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“WALVULA PROTETICA PARA IMPLANTE INTRALUMINAL”
Fundamentos da invengéao

1. Campo da invengéao

A presente invengdo refere-se ao campo de
dispositivos médicos protéticos para implante em um
paciente e, mais particularmente, refere-se a um conjunto
de valvula configurada para ser fornecida de forma
intraluminal em um lumen de um vaso de um paciente e
montado em um local no lumen onde uma valvula nativa do
paciente é deficiente.

2. Descrigdo da técnica anterior

Tem sido pratica abrir o térax de um paciente
quando uma valvula corporal defeituosa precisava ser
reparada. Particularmente em véalvulas cardiacas, a cirurgia
tradicional tem sido um procedimento muito arriscado que
envolve as etapas de abrir o térax, fornecendo circulacéao
sanguinea extracorpdrea, e abrindo cirurgicamente o coragdo
para remover a valvula defeituosa e implantando uma nova, a
saber, uma valvula protética genericamente suturada no vaso
sanguineo tendo a valvula nativa ou natural deficiente.

Nos ultimos anos, uma técnica menos arriscada e
menos invasiva consistiu em fornecer uma valvula protética
nos vasos sanguineos do paciente e implantar a nova valvula
no local desejado, e'jmmlantar a valvula protética nova
sobre a defeituosa mativa. Algumas vé&lvulas protéticas para
fornecimento transluminal sao descritas em varios
documentos, a patente US nuamero 5.370.685 descreve uma
vadlvula protética que compreende uma luva cilindrica
flexivel com trés cuspides que sdo ilustrados livres para
se moverem em uma direcdo a fim de permitir o fluxo
sanguineo e capaz de mover em uma direcdo oposta para

evitar contrafluxo. A luva é fixa em uma borda inferior da
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mesma em um anel de montagem feito de uma estrutura de
auto-expansdo para expandir, apds liberacdo de qualquer
pressdo externa, para se apoiar contra uma parede vascular.
Para ser fixado na parede, o anel de montagem € dotado de
pinos de montagem para fixar a véalvula no local designado
da valvula.

A valvula acima descrita ¢é do tipo que ¢é
diretamente fixado na parede do vaso por intermédio de
qualquer dispositivo de fixagdo como gahchos, pinos e
similares. Essa fixacdo direta embora simples ainda € capaz
de ser melhorada para evitar migragdo e colocagdo errdnea
da valvula. Uma valvula cardiaca deve ser fixa no local
correto e adequadamente fixada no lugar para resistir ao
diametro de vaso constantemente mudado e fluxo turbulento
de sangue. |

Para resolver pelo menos alguns dos problemas de
fixacdo insegura outro tipo de valvula protética é
compreendido de uma valvula e uma estrutura de suporte ou
stent que é fixado contra a parede do vaso ao longo de uma
4rea maior da parede do vaso. A patente US numero 7.329.278
descreve uma valvula que compreende um stent de suporte ou
armacdo feito de material de meméria de formato, e
configurado para expandir contra a parede de vaso e fixagdo
na mesma. A armacdo é feita de arame e tem um formato
cilindrico geral com uma faixa de suporte central para
colocar contra um anel de vaso e partes extremas para
colocar acima e abaixo do anel, respectivamente. A valvula
também compreende os folhetos de valvula feitas de material
biolégico (folhetos de valvula humana ou animal
preservadas) ou de material sintético, como um polimero. Os
folhetos s3do fixos em sua base a faixa central da armagédo
ou stent e os cuUspides dos folhetos sdo fixos a armagao

através de pontos de comissura. Em outras palavras, a parte
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superior dos folhetos sdo fixos, por sutura, por exemplo, a
armacdo. No movimento de abertura e fechamento do vaso para
permitir/evitar o fluxo de sangue, os folhetos puxam da
comissura, ao fechar, e impactam contra a armagao, ao
abrir, isso causando a falha da valvula ao longo de milhdes
de ciclos ao longo do tempo de vida.

Para implante correto da valvula, a mesma deve
ser colocada exatamente no anel de vaso e em um modo para
assegurar que ndo haja vazamentos. O anel &, algumas vezes,
calcificado, portanto, ndo oferece um ajuste adequado para
a valvula nova. As valvulas do tipo que o anel de suporte
das mesmas é diretamente fixado no anel devem ser colocadas
adequadamente para acomodar-se ao anel. Se colocadas
erroneamente, deve-se esperar migragdo.

Nas valvulas gque empregam um éuporte de stent
auto-expansivel, tal suporte de stent necessita ser muito
longo para evitar migracdo. Desse modo, o stent auto-
expansivel projeta-se inconvenientemente para dentro do
ventriculo e para dentro do primeiro segmento da aorta.
Diferente disso, as valwvulas com suporte de stent
expansivel de baldo s&o mais curtas porque a fixacdo é
melhor e as migragdes parecem ser menos frequentes.
Entretanto, com um suporte de stent expansivel de baldo um
dano aos folhetos de valvula deve ser esperado porque OsS
folhetos sdo montados no stent e quando o stent é expandido
pelo baldo, os folhetos, feitos de tecido sintético ou
natural flexivel e colocadoé entre o baldo e o stent, serdo
comprimidos contra o stent pelo baldo exercendo a forga de
expansdo radial necesséaria, durante enchimento.

Além do acima, o material flexivel de valvula,
tecido natural ou sintético, é fixo diretamente ao stent em
um modo que partes superiores dos folhetos flexiveis séao

fixos ao stent. Esses pontos de fixagdo, feitos por sutura,
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por exemplo, sdo continuamente submetidos a tenséo
concentrada cada vez que os folhetos se movem para uma
posicdo préxima.

Sob as circunstancias acima seria muito
conveniente ter um novo conjunto de valvula com as
vantagens das vadlvulas tendo um stent, desse modo
melhorando a fixacdo do conjunto de valvula na parede de
vaso, porém sem as desvantagens dessas valvulas
convencionais referentes a tensdo dos pontos de comissura
onde o material dos folhetos de valvula falham sob tenséo
de fadiga por ciclar efeito de tragdo bem como sem as
desvantagens das valvulas fornecidas por meio intraluminal
conhecidas tendo o material de folhetos comprimido e
provavelmente danificado quando permanece entre o stent de
suporte externa e o baldo expandindo o conjunto para fixar
O mesmo no vaso.

Sumirio da invengédo

Portanto, é um objetivo da invengdo prover um
novo conjunto de valvula que fornece uma fixacdo segura
para o conjunto em um limen de um vaso de um paciente e
tendo dispositivo de valvula capaz de se mover entre uma
posicdo aberta e uma fechada sem submissé&o substancial do
dispositivo de véalvula a tensbes em qualquer ponto
concentrado da mesma.

E ainda outro objetivo da presente invengéao
fornecer uma novo conjunto de valvula para fornecimento
intraluminal em um lumen de um pacienté,que compreende um
suporte externo para garantir a fixacdo adequada e
colocacdo e um dispositivo de valvula interna a ser montado
no suporte externo.

E um objetivo adicional da presente invengao
fornecer um conjunto de vé&lvula protética configurada para

ser implantada de forma intraluminal em um lumen de um vaso
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de um paciente para substituir uma valvula deficiente
nativa, o conjunto de valvula compreendendo um suporte
externo para expandir e fixar contra uma parede de lumen do
paciente, um suporte de valvula de nucleo feito de um
material de auxo-expansdo e dobravel para expandir e fixar
no suporte externo apds fixagdo contra a parede de lamen, e
uma pluralidade de folhetos flexiveis fixados no suporte de
vadlvula de nucleo em um modo que os folhetos séao
independentes do suporte externo.

E um objetivo adicional da presente invengdo
fornecer um conjunto de véalvula protética para implante
intraluminal em um lumen de um vaso de um paciente para
substituir uma valvula deficiente nativa, o conjunto de
valvula compreendendo:

um suporte expansivel de baldo externo feito de
um material dobravel e configurado para ser expandido para
fixacdo contra uma parede de lumen do paciente e formar uma
secdo mais estreita,

um suporte de valvula de nucleo que compreende um
anel de suporte de auto-expansdo e dobravel com uma
pluralidade de colunas flexiveils estendendo para cima a
partir do anel, o suporte de valvula de ntcleo sendo
configurado para ser dobrado para implante intraluminal e
sendo configurado para expandir para dentro do limen e
suporte expansivel de baléo' externo apds o suporte
expansivel de baldo externo ser fixado contra a parede de
ldmen, e

uma pluralidade de folhetos flexiveis conectados
de forma pivotante ao anel de suporte de auto-expansao e
dobravel e colunas e configurado para se mover entre uma
posicdo aberta para permitir fluxo de sangue através do
conjunto de valvula e uma posigdo fechada para impedir um

contrafluxo através do conjunto de valvula.



10

15

20

25

30

6/16

Os objetivos, caracteristicas e vantagens acima e
outros da presente invengdo serdo mais bem entendidos
quando tomados com relacdo aos desenhos e a descrigdo em
anexo.

Breve descrigdo dos desenhos

A presente invengdo ¢é ilustrada por meio de
exemplo nos seguintes desenhos, em que:

A figura 1 ilustra uma secdo transversal de um
coracdo humano com uma valvula nativa adértica ilustrada em
linhas cheias na posicdo aberta e em linhas pontilhadas na
posigcdo fechada. |

A figura 2 ilustra uma vista em perspectiva de
uma valvula protética da técnica anterior que compreende
uma valvula e um stent de suporte expansivel de balao.

A figura 3 ilustra uma vista em perspectiva de
outra valvula protética da técnica anterior também do tipo
que compreende uma valvula e um stent de suporte auto
expansivel.

A figura 4 ilustra uma vista em perspectiva de um
suporte de valvula de nucleo e folhetos de valvula
protética, de acordo com a presente invencédo.

A figura 5 ilustra uma vista em perspectiva do
suporte de véalvula de nucleo da figura 4 com os folhetos
ilustrados em linhas pontilhadas.

A figura 6 ilustra uma vista em elevagdo lateral
de um suporte expansivel de baldo externo de uma valvula
protética de acordo com a presente invengdo, com o suporte
expansivel de baldo externo implantado contra a parede anel
no local da valvula adrtica nativa.

A figura 7 ilustra vista em elevagdo lateral em
secdo transversal parcial, do suporte expansivel de baléo
externo da figura 6, implantado no anel de véalvula nativa,

com o suporte de valvula de nicleo e folhetos fixados no
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suporte expansivel de balao externo.

A figura 8 ilustra uma vista em elevacdo lateral
em secdo transversal parcial detalhada do suporte de
valvula de nucleo como montado no suporte expansivel de
baldo externo.

A figura 9 ilustra uma vista em perspectiva em
secdo transversal parcial, detalhada do suporte de valvula
de ntcleo incluindo um revestimento para aumentar a
retencdo e/ou vedacdo bem como fornecer © meio para fixar
os folhetos ao anel de suporte.

A figura 10 ilustra uma vista em elevagao lateral
em secdo transversal do anel de suporte de acordo com outra
modalidade da presente invencéo.

A figura 11 ilustra uma vista em elevacgdo lateral
em secdo transversal do anel de suporte de acordo ainda com
outra modalidade da presente invencao.

A figura 12 ilustra uma vista em elevacao lateral
em secdo transversal do anel de suporte, como retido, por
um revestimento no formato de C, no dispositivo
inextensivel definindo a secdo mais estreita, de acordo com
uma modalidade adicional da presente invengao.

A figura 13 ilustra uma vista em elevagao lateral
de um suporte expansivel de baldao externo de uma valvula
protética, de acordo com a presente invéngéo, com um
material de vedacdo em toda da segdo mais estreita.

Descrigdo das modalidades preferidas

Agora com referéncia em detalhelaos desenhos, a
figura 1 ilustra uma vista em corte transversal de um
coracdo humano em que uma vélvula adrtica ¢ ilustrada para
permitir fluxo de sangue a partir do ventriculo na direcgao
da aorta e evitar contrafluxo. A valvula normal €& uma
valvula tricuspide com trés folhetos ou cuspides que se

movem para cima para abrir a valvula, como ilustrado em



10

15

20

25

30

8/16

linhas cheias, e para baixo para fechar a vdlvula, como
ilustrado em linhas pontilhada. Quando essa valvula natural
é deficiente ou defeituosa deve ser reparada ou substituida
por uma valvula protética.

A figura 2 ilustra wuma valvula protética da
técnica anterior compreendendo uma valvula central 10 que
compreende trés folhetos ou cuspides 11, 12, 13, todos
feitos de qualquer material apropriado ou material flexivel
sintético. Por qualquer meio adequado uma base 14 da
valvula central é afixada a um suporte de valvula 15 feito
de qualquer material expansivel de baldo apropriado
configurado para ser capaz de ser expandido e fixado por
expansdo radial contra um lumen, como a raiz adbrtica, do
paciente, mais precisamente, o anel onde a valvula nativa €
colocada. A valvula central tem seus cuspides 11, 12, 13,
méis preferivelmente uma regido superior de cada cuspide,
afixada ao suporte de valvula 15 por sutura, por exemplo,
nos pontos‘de comissura 16, 17, 18. Os folhetos ou cuspides
se movem ao longo de um numero entre 65-80 ciclos por
minuto durante a vida do paciente. Esse é um esforco -de
pulsacdo concentrado em cada ponto 16, 17, 18 com o
resultado dos cuspides falharem por ruptura sob tensdes de
fadiga com graves consequénicas para o paciente.

A figura 3 ilustra ,oqtra valvula protética da
técnica anterior também compreendendo uma valvula central
20 com trés folhetos ou cuspides 21, 22, e outro nao
ilustrado, todos feitos de qualquer material flexivel
natural ou sintético, apropriado. A base 24 da valvula
central ¢ afixada em um suporte de valvula 25 feito de uma
malha de auto-expansdo capaz de expandir e fixar contra um
vaso ou lumen do paciente, como o anel da valvula nativa. A
valvula central tem suas cuspides, mais preferivelmente,

uma regido superior de cada cuspide, afixada ao suporte de
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valvula 25 por sutura, por exemplo, em pontos de comissura
26, 27, 28. Novamente, o movimento dos clispides gera um
esforco de pulsagdo concentrado em cada ponto 26, 27, 28
fazendo com os cuspides falhem por ruptura sob fadiga.

Além do acima, um conjunto de valvula do tipo
ilustrado na figura 2, é implantado por um baldo que
resulta no dano potencial da valvula de material natural ou
sintético. Como ilustrado na figura 2, se o stent de
suporte 15 for feito de um material expansivel de baldo um
baldo 19, ilustrado em linhas pontilhadas, deve  ser
colocado passando para dentro da valvula central e
folhetos. Para fixar o stent de suporte contra o lumen de
vaso o baldao deve ser inflado para uma forma expandida
radial, como ilustrado na figura 2. Sob essas condi¢des os
folhetos e o material de valvula central inteiro ¢&
comprimido contra o stént de suporte e provavelmente
danificado. Esse efeito pode ser encontrado no sistema de
valvula da figura 2.

Devido ao acima, o stent de suporte externo 25
deve ser preferivelmente feito de um material de auto-
expansdo. Embora isso supere as desvantagens acima
descritas de utilizar um baldo, o sistema de valvula néo
tem .os beneficios e vantagens dos suportes de stent
expansivel de baldo que diminuem oOs efeitos de vazamento.
De fato, os suportes ou stents de auto-expansdo exercem
continuamente uma forca de expansdo radial contra as
paredes do vaso durante a vida do paciente, desse modo
forcando e bem provavelmente deformando por expansdao as
parede do vaso com consequéncias imprevisiveis. Stents de
auto-expansao também falham em evitar efetivamente
ocorréncia de vazamento, portanto genericamente 0
comprimento do stent é tdo grande que uma parte importante

do mesmo se projeta para dentro do ventriculo.
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Diferente dos stents de auto-expansao, um
dispositivo expansivel de baldo é fixado contra a parede do
vaso e o baldo pode ser inflado, como desejado para
acomodar o formato do stent, por deformagdo radial
seletiva, para as dimensdes do vaso sem exercer uma forga
progressiva apdés implante e fixacgdo. Essa acomodacgdo do
formato do suporte ao formato do vaso garante uma fixacdo
mais prépria e adequada também evitando qualquer futuro
vazamento.

De acordo com a invencdo, ¢é fornecida uma novo
conjunto de valvula protética para implante intraluminal em
um lumen de um paciente para substituir uma valvula
deficiente nativa. Mais preferivelmente, a invengdo prové
um conjunto de valvula com seus componentes ilustrados nas
figuras 4 a 6, enquanto a figura 7 ilustra o conjunto de
vadlvula apdés montagem e fixagdo na regido de anel entre o
ventriculo e a aorta, onde a valvula aértica nativa é
colocada.

O conjunto de valvula da presente invencéao,
genericamente indicada pelo numero de referéncia 30 na
figura 7, compreende um suporte expansivel de baldo externo
31 feito de um material dobravel e configurado para ser
expandido para fixagdo contra uma parede de lumen 32 do
paciente. O suporte 31 é uma estrutura similar a uma malha
ou um stent feito de metal é, mais preferivelmente, de um
ago médico capaz de ser expandido por um baldo contra a
parede de vaso, mails particularmente, no anel onde a
valvula adértica nativa é localizada. O suporte 31 pode ser
provido dentro do vaso por uma técnica de cateter
utilizando um sistema de fornecimento em que o stent de
suporte 31 é dobrado e colocado em torno de um baldo plano.
Introduzido pelo sistema de fornecimento no vaso e colocado

no local desejado. Quando o cateter estd em um local onde o
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suporte dobrado deve ser fixado, © suporte/baldo é provido
fora do introdutor e o baldo inflado, de acordo com
técnicas conhecidas, para expandir radialmente a estrutura
de suporte até que o mesmo seja usado como ilustrado nas
figuras 6 e 7, e fixado contra a parede 32. Apdés o stent ou
suporte 31 ser pelo menos retido na parede do vaso, o baldo
pode ser esvaziado para mover o mesmo em relagdo ao suporte
e encher o baldo novamente em qualquer secgdo especifica
desejada do suporte expandido para melhor acomodar o
formato do mesmo as dimensdes da raiz adrtica.

O suporte 31 é preferivelmente. dotado de
dispositivo inextensivel ou extensivel de forma controléavel
33 para definir uma secdo mais estreita 34 configufada para
ser localizada em uma secdo de valvula anatdémica do lumen
e, preferivelmente, no local da valvula adbértica nativa, a
saber o anel, como ilustrado na figura 1. O dispositivo
inextensivel 33 é preferivelmente empregado para definir um
diadmetro predeterminado desejado para aumentar e garantir
retencdo firme do anel de suporte na segao mais estreita do
stent de suporte 31 e pode ser compreendido de qualquer
material apropriado capaz de manter o diametro desejado
quando o anel de suporte é usado no suporte de stent. Em
qualquer evento, o dispositivo inextensivel pode ser
extensivel porém em um ponto menor em comparagao com a
estrutura de stent 31. O dispositivo 33 pode compreender um
anel, uma rosca, um fio, sutura e similar.

O sistema de valvula inventivo também compreende
uma valvula indicada pela referéncia geral 35 na figura 4 e
compreendido do suporte de valvula de nucleo representado
em linhas cheias na figura 5 e indicado. pela referéncia
geral 36. O sﬁporte de nucleo 36, por sua vez, compreende
um anel de suporte dobravel e de auto-expansao 37 que pode

compreender somente um anel fechado ou, como ilustrado, uma
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pluralidade de comprimentos de anel 38, 39, 40 em um modo
que o anel 37 pode ser dobrado e introduzido em um sistema
de fornecimento. Mais particularmente, o suporte de valvula
de nucleo inteiro e, particularmente, o anel sdo
configurados para serem dobrados para implante intraluminal
e serem configurados para expandir para dentro do lumen ou
duto do paciente e para dentro do suporte expansivel de
baldo externo 31 apds o suporte expansivel de baldao externo
j4 ser fixado contra a parede do duto ou lamen 32.

Para ser firmemente retido ou fixado no stent 31,
o anel 37 é dotado de dispositivo de fixagdo capaz de fixar
o anel de suporte 37 & segdo mais estreita 34 do stent ou
outro suporte expansivel de baldo externo 31. O dispositivo
de fixacdo pode compreender qualquer gancho, rebarbas e
similar porém, preferivelmente, compreende uma & segdo
transversal “C” 41 formada no anel de suporte auto-
expansivo e dobravel. A segao transversal “C”, como
ilustrado melhor na figura 8, é& aberta na direcdo da segédo
mais eStreita 34 e configurada para ser acoplada a segdo
mais estreita apés o anel de suporte ser radialmente
expandido contra o stent 31.

A valvula de suporte de nucleo 36 também
compreende uma pluralidade de colunas flexiveis 42
estendendo para cima a partir do anel 37 e tendo
extremidades livres distais flexiveis correspondentes 43,
que sdo preferivelmente capazes de pivotar levemente em
relacdo & base das mesmas conectadas ao anel, como
ilustrado pelas setas na figura 8.

As colunas 42 podem ser conectadas ao anel 37
como uma parte separada ou, de acordo com a modalidade
preferida, podem ser uma pega integral com o anel e
comprimento de anel 38, 39, 40 e, mais particularmente, as

colunas 42 podem ser uma continuacdo de comprimentos de
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anel 38, 39, 40 que estendem para cima e para baixo para se
conformar a cada coluna. Portanto, as colunas 42 sao feitas
do mesmo material como o do anel 37.

O suporte de valvula de nicleo 36 e as colunas 42
podem ser feitos de gqualquer material de . auto-expansao
apropriado como ag¢o médico, um material de meméria de
formato, como nitinol, Delrin®, polipropileno e similar.
Desse modo, a valvula 35 é fornecida para o stent 31 e
usada no local mais estreito 34 para fixar no suporte
expansivel de baldo externo e eapés~ fixacdo do suporte
expansivel de baldo externo contra a parede de lumen.

A valvula 35 também compreende uma pluralidade de
folhetos flexiveis 44, 45, 46, preferivelmente trés
folhetos, conectgdos de forma pivotante ao -anel de suporte
dobravel e de auto-expansdo 37 e colunas 42 e configurados
para se mover entre uma posigéo aberta para permitir fluxo
de sangue através do conjunto de valvula e uma posigéo
fechada para evitar contrafluxo através do conjunto de
valvula. Os folhetos emulam o movimento dos folhetos
naturais ou cuspides da valvula nativa. Os folhetos 44, 45,
46 sdo ilustrados na posicdo préxima na figura 4.

Cada da pluralidade de folhetos tem uma parte de
vale 47 fixada em uma parte correspondente 38, 39, 40 do
anel de suporte 37 e pelo menos uma parte de crista 48
fixada pelo menos na extremidade livre distal flexivel 43
de uma coluna correspondente. Preferivelmente, cada folheto
inclui duas cristas 48 com cada crista 48 adequadamente
fixada nas extremidades livres 43 de duas colunas
adjacentes 42. Os folhetos 44, 45, 46 podem ser feitos de
qualquer material flexivel como tecido natural ou material
sintético.

Como ilustrado na figura 9, o anel de suporte 37

e as colunas 42 sdo preferivelmente cobertos por qualquer
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entre um material téxtil, um tecido, um revestimento de
poliéster, indicado pela referéncia 49, e cada folheto,
indicado como exemplo por 45, pode ser fixado por sutura 50
ao revestimento 49. Evidentemente, os folhetos podem ser
fixos ao anel 37 por qualquer outro meio adequado, como
adesivos, grampos, clipes, etc.

Embora o anel de suporte tenha sido ilustrado
como tendo uma secdo transversal “C” é evidente para
qualquer pessoa versada na _técnica que o anel pode ter
outros formatos que permitem ser radialmente fixado na
secdo mais estreita do suporte de stent 31. Por exemplo,
anel 37 pode ter uma segdo transversal no formato de “Vv”
51, ou pode ser um anel simples 52 com orelhas opostas 53
uniformemente dispostas em torno do anel, em bofdas
superior e inferior do anel, como ilustrado na figura 11.
Alternativamente, a secdo do anel, por exemplo, uma secéo
no formato de “C” como ilustrado na figura 12, pode ser
coberta por um revestimento 54 que define partes espessas
55 com a mesma finalidade das modalidades descritas acima,
a saber serem mantidas em torno do arame 33 ou segdo mais
estreita do suporte de stent. O revestimento também pode
definir um formato de “C” sem a necessidade do anel ter uma
secdo no formato de “C” ou “V”.

Com a construcdo de acordo com a invengdo, a
crista de cada folheto, conectada & extremidade livre 42,
puxarad para dentro da extremidade e a extremidade, flexivel
e elastica, cederad apdés a tragdo do folheto sem oferecer
resisténcia rigida desse modo estendendo o tempo de vida do
folheto. Apds a abertura dos folhetos para permitir fluxo
de sangue através da valvula, as extremidades livres podem
mover levemente para fora também acompanhando os movimentos
pequenos para fora dos folhetos, porém, sem esse movimento

para fora ser de tal modo estendido para permitir o contato
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do folheto contra o stent 31, como é o caso dos sistemas de
valvula da técnica anterior. Nos sistemas de valvula
conhecidos os folhetos ao se moverem na direcdo radial para
fora impactam finalmente contra o stent ou suporte onde sdo
fixos e, além do efeito de tragdo ciclica, com o movimento
radialmente para dentro, hd um efeito de impacto contra o
stent durante o movimento para fora radial. Na presente
invencdo, as partes mdveis dos folhetos ndo estdo em
contato com o stent nem para puxar a partir do mesmo nem
impactar contra o stent porque ha uma folga G, como
ilustrado na figura 8.

De acordo com outra modalidade da invengdo,
ilustrada na figura 13, o suporte de stent 31 pode ser
dotado de dispositivo de vedagao 56 compreendido de um
material como poliéster, Teflon e similar no formato de um
tecido, material téxtil, esteira, filme e similar. O
material de vedacdo 56 pode ser fixo na segdo mais estreita
do stent 341 por gqualquer meio de retencao adequado como
adesivo, cola, sutura, fio, etc. Na modalidade ilustrada, o
material de vedacdo é retido por dispositivo inextensivel
33, como uma sutura gque passa através do material de
vedacdo a partir de um lado para o outro, como ilustrado. O
material 56 vedara contra a parede de anel, figura 1, para
evitar qualquer vazamento, bem como reterd quaisquer
particulas que possam ser liberadas do vaso ou parede de
anel durante implante do suporte de stent 31.

Para colocar precisamente a valvula 35 na posigdo
correta, na secdo mais estreita do stent de suporte 31,
dispositivo inextensivel 33 e/ou material de vedagdo 56
pode ser dotado de marcas radio opacas devidamente
dispostas ao longo da circunferéncia da segdo mais
estreita. Cooperativamente, a valvula 35 sera dotada de

marcas correspondentes 58, figura 9, para que, durante
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instalacdo, o anel 37 seja corretamente usado no stent 31.
Por exemplo, marcas 58 devem ser colocadas entre marcas
superior e inferior 57 ilustradas na figura 13.

Embora modalidades preferidas da presente
invencdo tenham sido ilustradas e descritas, serd O6bvio
para aqueles versados na técnica que varias alteracles e
modificacdes podem ser feitas na mesma sem se afastar do
escopo da invengdo como definido nas reivindicacdes

apensas.
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REIVINDICACOES

1. Conjunto de valvula protética para implante
intraluminal em um lumen de um paciente, para substituir
uma valvula deficiente nativa, o conjunto de valvula
compreendendo:

um suporte expansivel de baldo externo feito de
um material dobravel e configurado para ser expandido para
fixacdo contra uma parede de lumen do paciente e formar uma
secdo mais estreita,

um suporte de valvula de nucleo compreendendo um
anel de suporte de auto-expansdo e dobravel configurado
para ser fixado no suporte expansivel de baldo externo apds
expansdo, o anel de suporte incluindo uma pluralidade de
colunas flexiveis estendendo para cima a partir do anel, o
suporte de valvula de nucleo sendo configurado para ser
dobrado para implante intraluminal e sendo configurado para
expandir para dentro do lumen e suporte expansivel de balao
externo apds fixacgdo do suporte expansivel de baldo externo
contra a parede de lumen, e

uma pluralidade de folhetos flexiveis conectados
de forma pivotante ao anel de suporte de auto-expansdo e
dobravel e as colunas e configurado para mover entre uma
posigdo aberta para permitir um fluxo de sangue através do
conjunto de valvula e uma posigdo fechada para impedir um
contrafluxo através do conjunto de valvula.

2. Conjunto de valvula, de acordo com a
reivindicacdo 1, em que o suporte expansivel de balao
externo compreende um stent radialmente expansivel.

3. Conjunto de valvula, de acordo com a
reivindicagéoll, em que a segdo mais estreita € uma secao
inextensivel formada no suporte expansivel de baldo externo
e configurada para ser localizada em uma secdo de valvula

anatémica do lumen.
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4, Conjunto de valvula, de acordo com a
reivindicacdo 3, em que a segao inextensivel compreende um
elemento selecionado do grupo que consiste em um anel
inextensivel, uma rosca inextensivel e um fio inextensivel.

5. Conjunto de véalvula, de acordo com a
reivindicacdo 1, em que o anel de suporte de auto-expansao
e dobravel inclui um dispositivo de fixagdo para fixar o
anel de suporte 4 secdo mais estreita do suporte expansivel
de baldo externo quando o suporte de valvula de nucleo é
fixado dentro do suporte expansivel de baldo externo e apés
o suporte expansivel de baldo externo ser fixado contra a
parede de lumen.

6. Conjunto de véalvula, de acordo com a
reivindicacdo 5, em que o dispositivo de fixacao compreende
uma secdo transversal “C” formada no anel de suporte de
auto-expansdo e dobravel com a segao transversal “C” sendo
aberta na direcdo da secdo mais estreita e configurada para
ser acoplada a seglo mais estreita apés o anel de suporte
ser radialmente expandido contra o suporte expansivel de
baldo externo.

7. Conjunto de valvula, de acordo com a
reivindicacdo 5, em que o dispositivo de fixagao compréende
uma secdo transversal em “W” formada no anel de suporte de
auto-expansdo e dobravel com a segédo transversal em “W”
sendo aberta na direcdo da segdo mais estreita e
configurada para ser acoplada a secdo mais estreita apdbds o
anel de suporte ser radialmente expandido contra o suporte
expansivel de baldo externo.

8. Conjunto de véalvula, de acordo com a
reivindicacdo 5, em que o dispositivo de fixagao compreende
uma pluralidade de linguetas radialmente estendidas para
fora a partir do anel de suporte de auto-expansao e

dobravel com as linguetas sendo abertas na direcdo da secao
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mais estreita e configuradas para serem acopladas a segdo
mais estreita apés o anel de suporte ser radialmente
expandido contra o suporte expansivel de baldo externo.

9. Conjunto de wvalvula, de acordo com a
reivindicacdo 5, em que as colunas e anel de suporte sao
uma peca dobravel integral com cada coluna tendo uma
extremidade livre distal flexivel.

10. Conjunto de valvula, de acordo com a
reivindicacdo 9, em que as colunas e anel de suporte sdo
feitos de um material selecionado do grupo que consiste em
um material de meméria de formato, nitinol e acgo
inoxidavel.

11. Conjunto de valvula, de acordo com a
reivindicacdo 9, em que cada um da pluralidade de folhetos
tem uma parte de vale do mesmo fixada a uma parte
correspondente do anel de suporte e pelo menos uma parte de
crista do mesmo fixada pelo menos & extremidade 1livre
distal flexivel de uma coluna correspondente.

12. Conjunto de véalvula, de acordo com a
reivindicacdo 11, em que os folhetos sdo feitos de um
material selecionado do grupo gque consiste em tecido
natural e material sintético.

13. Conjunto de véalvula, de acordo <com a
reivindicacdo 11, em que o anel de suporte é coberto por um
revestimento e os folhetos s&do fixos ao revestimento, com o
revestimento definindo o dispositivo de fixagao.

14. Conjunto de valvula, de acordo com a
reivindicacdo 1, em gque o suporte expansivel de balédo
externo e o suporte de valvula de nucleo incluem
respectivas marcas radio opacas para fins de posicionamento
correto.

15. Conjunto de véalwvula, de acordo com a

reivindicacdo 1, em gque o suporte expansivel de balao
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externo é provido, na segdo mais estreita do mesmo, com um
material de vedacdo para vedar contra a parede de anel do

paciente.
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PLROUIPY -b

RESUMO
“WALVULA PROTETICA PARA IMPLANTE INTRALUMINAL”

Um conjunto de valvula protética configurada para
ser implantada de forma intraluminal em um luimen de um
paciente para substituir uma valvula deficiente nativa, o
conjunto de valvula compreendendo um suporte externo para
expandir e fixar contra uma parede de lumen do paciente, um
suporte de valvula de nucleo feito de um material dobréavel
e de auto-expansdo para expandir e fixar no suporte externo
apbés fixagdo contra a parede de lamen, e uma pluralidade de
folhetos flexiveis fixos ao suporte de valvula de nucleo em

um modo que os folhetos s&o independentes do suporte

externo.
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