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DESCRIGAO

VALVULAS DE STENT PARA SUBSTITUICAO DE VALVULAS E METODOS E
SISTEMAS DE CIRURGIA

Referéncias Cruzadas com Pedidos Relacionados

O presente pedido reivindica o beneficio do Pedido de
Patente Provisdério U.S. N°. 60/843,181, depositado em 7 de
Setembro de 2006, e do Pedido de Patente U.S. N°. 11/700,922,
depositado em 21 de Dezembro de 2006.

Campo da Invengao

As formas de realizacao da presente invencado referem-se a
vadlvulas de stent e métodos e sistemas associados para a sua

distribuic¢do através de cirurgia minimamente invasiva.

Antecedentes da Invencao

As abordagens convencionais para a substituicao de
valvulas cardiacas requerem o) corte de uma abertura
relativamente grande no esterno de um doente (“esternotomia”)
ou na cavidade toréacica (“toracotomia”) de modo a permitir que
0 cirurgidao tenha acesso ao coragdo do doente. Adicionalmente,
estas abordagens requerem a paragem do coragcao do doente e um
bypass cardiopulmonar (i.e., utilizacdo de uma maquina de
bypass coracgdo-pulmdo para oxigenar e circular o sangue do
doente). Apesar do seu cardcter invasivo, estas abordagens
cirtrgicas podem ser razoavelmente seguras para uma primeira

intervengdo. Contudo, as aderéncias de tecido que resultam da
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primeira cirurgia podem aumentar os riscos (e.g., de morte)

associados a cirurgias subsequentes de substituicdao de

valvulas. Ver Akins et al., “"Risk of Reoperative Valve
Replacement for Failed Mitral and Aortic Bioprostheses”, Ann
Thorac Surg 1998; 65:1545-52; e Weerasinghe et al., “First
Redo Heart Valve Replacement - A 10-Year Analysis”,

Circulation 1999,99: 655-658. 0O documento US 2005/137688 Al
descreve um dispositivo e um método para a substituicéo
percutdnea para a substituicdo de uma valvula cardiaca de um
doente. O método convencional inclui os passos de distribuir
percutaneamente uma valvula de substituigdo e uma é&ncora
expansivel na proximidade da valvula cardiaca numa
configuragdo nédo expandida; expandindo a A&ncora até uma
configuragdo instalada, na qual a ancora contacta com o tecido
num primeiro sitio de ancoragem; reposicionando a é&ncora para
um segundo sitio de ancoragem; e instalar a &ncora no segundo

sitio de ancoragem.

O documento WO 2005/070343 Al refere-se a um kit que
compreende uma endoprdtese tubular e uma valvula protética que
estd equipada com uma estrutura de suporte que pode ser
deformada radialmente e elasticamente em relagdo a um eixo
principal entre uma configuragdao de implantagdo instalada e
uma configuragdo de posicionamento dobrado. A estrutura de
suporte é enviesada, em termos elasticos, no sentido da sua
posicdo instalada. Além disso, estd ligado a estrutura de
suporte um obturador flexivel e pode ser deformado entre uma
posicdo de obstrugao na qual se estica transversalmente e uma
posicdo de libertacdo, na qual se contrai transversalmente em
resposta a um fluxo gque circula através da estrutura de

suporte. Além disso, sdo fornecidos meios integrados para a
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compressdo centripeta da estrutura de suporte em direccdo a

sua posicdo dobrada contra a forcgca elastica.

O documento US 2004/093060 Al refere-se a uma montagem de
valvula protésica para wutilizacdo na substituicdo de uma
valvula nativa deficiente que compreende uma valvula de
substituicdo apoiada num suporte de valvula expansivel. Se for
desejavel, podem utilizar-se uma ou mais &ancoras. O suporte da
valvula, que suporta totalmente o anel da valvula, os folhetos
da valvula, e o0s pontos de comissura da valvula, sao
configurado de modo a poder <colapsar ©para distribuicao
transluminal e expandir para ficar em contacto com o anel
anatémico da valvula nativa quando a montagem ¢é posicionada
apropriadamente. A &ncora liga-se a parede do lumen gquando se
expande e evita a migracdo substancial da montagem da valvula
quando colocada no lugar. A montagem da valvula protética pode
ser comprimida prdéximo de um cateter, e impedida de se
expandir através de uma bainha externa. O cateter pode ser
inserido dentro de wum lumen no corpo, tal como a artéria
femoral, e distribuido num local desejado, tal como o coragéao.
Quando a bainha externa estd retraida, a montagem da valvula
protética expande-se para uma posicdo expandida tal que a
valvula e o suporte da valvula se expandem dentro da valvula

nativa deficiente, e a &ncora liga-se a parede do lumen.

Tém sido utilizadas valvulas sintéticas e valvulas
bioldégicas para a substituicdo de wvalvulas cardiacas, com
resultados variaveis. As valvulas sintéticas raramente falham
mas requerem um tratamento com anti-coagulante durante toda a
vida para evitar que o sangue coagule (trombose) na valvula de

substituigdo e a volta desta. Esse tratamento anti-coagulante
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limita significativamente as actividades do doente e pode
provocar muitas outras complicacgdes. As valvulas bioldgicas
nao necessitam desse tratamento anti-coagulacao, mas
tipicamente avariam num periodo de 10-15 anos. Assim, para
limitar a necessidade e os risos associados a re-operacdo em
valvulas bioldgicas que avariaram, tradicionalmente apenas os
doentes com menos de cerca de 10-15 anos de tempo de vida
receberam substituig¢des com valvulas bioldgicas. Os doentes
com esperang¢as de vida mais longas receberam valvulas

sintéticas e tratamento anti-coagulante.

Foram realizadas tentativas para desenvolver métodos
cirGrgicos menos invasivos para a substituicdo de valvula
cardiaca. Estes métodos cirurgicos, referidos como terapias de
substituicdo de valvula cardiaca percutédnea (PHVT), utilizam
um cateter para distribuir uma valvula de substituig¢do num
local de implante utilizando o sistema vascular do doente.
Estas tentativas de PHVT tém varias desvantagens, incluindo a
sua incapacidade para assegurar o Pposicionamento apropriado e

a estabilidade da valvula de substituicdo no corpo do doente.
A luz do exposto acima, seria desejavel proporcionar
métodos, sistemas e dispositivos melhorados para a

substituicdo de valvula cardiaca.

Sumario da Invencéo

Algumas formas de realizagao aquil reveladas sdo dirigidas
a sistemas, métodos, e dispositivos para substituicdo de
valvula cardiaca. Por exemplo, estes métodos, sistemas, e

dispositivos podem ser aplicaveis a gama completa de terapias
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de wvalvula cardiaca incluindo a substituicdo de falha das
valvulas adrtica, mitral, tricuspide, e pulmonar. Nalgumas
formas de realizagdo, a presente invengao pode facilitar uma
abordagem cirUrgica quando a cirurgia € realizada num coracao
a bater sem a necessidade de uma cavidade de peito aberto e
bypass coracdo-pulmdo. Esta abordagem cirurgica minimamente
invasiva pode reduzir os riscos associados a substituicdo de
uma valvula nativa deficiente no primeiro caso, assim como os
riscos associados a cirurgias secundarias ou subsequentes para
substituir valvulas artificiais avariadas (e.g., bioldgicas ou

sintéticas) .

As valvulas de stent de acordo com algumas formas de
realizagdo aqui reveladas podem incluir wuma componente de
valvula e pelo menos um componente de stent. O componente de
valvula pode incluir uma valvula bioldgica ou sintética (e.qg.,
mecédnica) e/ou gqualquer outro material/materiais adequado(s).
O componente de stent pode incluir uma primeira seccao (e.qg.,
secgao proximal), uma segunda secgao configurada para acomodar
a componente de valvula, e uma terceira secgao (e.g., sSecgao
distal). Os componentes de stent e de valvula podem ser
capazes de apresentar pelo menos duas configuragdes: uma
configuracao colapsada (e.g., durante a distribuicdo) e uma

configuracdo expandida (e.g., apds a implantacéo).

Nalgumas formas de realizacgdo, a primeira seccgao da
valvula de stent pode incluir um elemento de fixagdo. Esse
elemento de fixag¢do pode incluir, por exemplo, uma ranhura em
anel para manter a valvula de stent no seu sitio num local de
implantagdo. Quando a valvula de stent inclui um UGnico stent

(“valvula de stent Unico”), a ranhura em anel pode ser
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configurada de modo a receber o anel da valvula em necessidade
de substituicdo. Quando a valvula de stent inclui dois stents
(“walvula de duplo stent”), a ranhura em anel do componente do
primeiro stent pode ser configurada para ligacdo por encaixe a
uma projecg¢do anelar complementar de um segundo componente de
stent (i.e., um stent de posicionamento). Por sua vez, O
segundo componente de stent pode ser ancorado no sitio de
implantagdo, por exemplo, na valvula que necessita de ser

substituida e/ou nas estruturas adjacentes.

Alternativamente ou adicionalmente, nalgumas formas de
realizacdo, a terceira seccgdo do componente de stent pode
incluir pelo menos um elemento de ligacao. Cada elemento de
ligacdo da véalvula de stent pode incluir, por exemplo, uma
abertura geométrica (e.g., circular ou ovular), gancho, ou
correia configurada para ligagdo removivel a uma estrutura
complementar de um dispositivo de distribuicao.
Adicionalmente, cada elemento de ligagdo pode corresponder a
totalidade ou a uma porgao de um posto de comissura, ao qual
se pode ligar uma comissura entre dois folhetos de valvula.
O(s) elemento(s) de ligacado pode(m) permitir que a valvula de
stent seja parcialmente expandida no corpo de um doente
enquanto a valvula de stent permanece ligada ao dispositivo de
distribuig¢do. Isto pode permitir que a valvula de stent volte
a uma configuracao colapsada e seja reposicionada no corpo do
doente quando estd determinado gque a expansao total da véalvula
de stent iria fazer com que a véalvula de stent fosse instalada
incorrectamente. Alternativamente ou adicionalmente, isto pode
permitir gque a valvula de stent retorne a configuragao
colapsada e seja removida do corpo do doente gquando estéa

determinado que a valvula de stent ndo estd a funcionar
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adequadamente (e.qg., nao permite um fluxo suficiente).
Nalgumas formas de realizagdo, a valvula de stent pode incluir
um elemento de ligacdo. Noutras formas de realizagao, a
valvula de stent pode incluir pelo menos dois, trés, seis, ou
qualguer outro numero adequado de elementos de ligacéo.
Nalgumas formas de realizacgdo, o didmetro do stent totalmente
expandido na regido do(s) elemento(s) de 1ligacao pode ser
menor do que o didmetro da regido que incorpora uma valvula
associada. Isto pode reduzir o risco de lesao ao corpo do
doente (e.g., perfuracdo da aorta) a partir dos elementos de
ligagdo e/ou pode tornar mais facil fixar os elementos de
ligagao a estrutura complementar do dispositivo de

distribuicéao.

Nalgumas formas de realizagao, o componente de stent da
valvula de stent pode incluir uma estrutura entrelagada com
uma variedade de células. A estrutura entrelacada pode ser
formada a partir de, por exemplo, uma liga de memdria de
forma, tal como nitinol ou qualquer/quaisquer outro (s)
material/materiais adequado (s) . As células na estrutura
entrelagada podem ser mais densamente povoadas na secg¢gdo do
componente de stent que inclui o elemento de fixacgdo. Isto
pode proporcionar suporte adicionado ao elemento de fixagao e
aumentar a estabilidade da valvula de stent. Nalgumas formas
de realizacao, a estrutura entrelacada pode formar pelo menos
um caule alongado (e.g., poste de comissura) gque se estende
distalmente ao longo do componente do stent em direcgdo a pelo
menos um elemento de ligagdo. Pelo menos um dos caules pode
ligar-se directamente ao, pelo menos um, elemento de ligacéao.
Alternativamente, a estrutura entrelacada pode formar pelo

menos um elemento de suporte para ligar pelo menos um dos
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caules a pelo menos um elemento de ligacao. Nalgumas formas de
realizacdo, todas as células na estrutura entrelacada podem
ser células fechadas, o que pode facilitar a recaptura da
valvula de stent da configuracdo parcialmente expandida para a

configuracao colapsada.

Ainda outras formas de realizagdo aqui reveladas sao
dirigidas a um método para substituir uma valvula. E
proporcionada uma valvula de stent gque inclui um componente de
stent com uma ranhura em anel, e a valvula de stent é ligada
de forma segura axialmente a um anel da valvula que necessita
de substituic¢do. Nalgumas formas de realizag¢do, proporcionar
uma valvula de stent pode incluir suturar um componente de
valvula ao componente de stent. Alternativamente ou
adicionalmente, proporcionar uma valvula de stent pode incluir
expandir um componente de valvula no componente de stent de
modo a formar um ajuste de atrito. Nalgumas formas de
realizagdo, proporcionar uma valvula de stent pode incluir
ligar com seguranga um componente de valvula ao componente de
stent com um sistema de fixagdo de gancho-e-anca (e.g.,

VELCRO®) .

Noutras formas de realizagdo da ©presente invencao,
proporciona-se um método para substituir uma valvula no qual
um primeiro componente de stent que inclui um elemento de anel
é implantado de modo a que pelo menos uma porgdo do primeiro
componente de stent seja incorporada numa valvula gue precisa
de ser substituida. Uma valvula de stent que inclui um segundo
componente de stent é posicionada no primeiro componente de
stent através de ligacgdo por encaixe de um elemento de anel

complementar do segundo componente de stent ao elemento de
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anel do primeiro componente de stent.

Ainda noutras formas de realizagao, proporciona-se um
sistema de distribuicdo de valvula de stent. Proporciona-se
uma primeira montagem que 1inclui uma bainha externa e uma
tubagem de fio de guia. O sistema de distribuicdo também
inclui wuma segunda montagem gque inclui um suporte do stent
configurado para uma ligacdo amovivel a pelo menos um elemento
de ligacgdo de uma valvula de stent. A valvula de stent pode
ser colocada sobre o fio de guia da primeira montagem. A
primeira montagem e a segunda montagem podem ser configuradas
para um movimento relativo um em relagdo ao outro de modo a
transitar de uma posicdo fechada para uma posicao aberta. Na
posicdo fechada, a bainha externa pode compreender a valvula
de stent ainda ligada ao suporte do stent e, desse modo,
limitar a expansdo da valvula de stent. Na posicdo aberta, a
bainha externa pode ndo limitar a expansdo da valvula de stent
e assim a valvula de stent pode destacar-se do suporte do

stent e expandir para uma configuracao totalmente expandida.

Nalgumas formas de realizagdo, a primeira montagem e a
segunda montagem podem ser configuradas para transigao a
partir da posigcao fechada, para uma posig¢ao parcialmente
aberta, até a posicdo aberta. Na posicdo parcialmente aberta,
a valvula de stent pode expandir-se parcialmente mas nao se
destacar do suporte do stent porque a bainha externa pode
ainda compreender pelo menos um elemento de ligagdo da valvula
de stent e o suporte do stent. Quando a valvula de stent esté
na configuragdo parcialmente expandida, pode determinar-se se
a valvula de stent ird ser posicionada correctamente no caso

de a valvula de stent ser expandida para a sua configuracéo
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totalmente expandida. Alternativamente ou adicionalmente, a
funcionalidade da valvula de stent pode ser testada (e.g.,
para determinar se a valvula de stent ira permitir um fluxo
sanguineo suficiente) gquando a valvula de stent estiver na

configuracdo parcialmente expandida.

Nalgumas formas de realizacgao, o sistema de distribuicao
da valvula de stent pode incluir pelo menos um baldao (e.qg.,
proximal a véalvula de stent ou outro stent a ser distribuido)
configurado para provocar a expansdao da véalvula de stent ou

posicionar o stent apdés inflacdo de pelo menos um balédo.

Nalgumas formas de realizacgao, o sistema de distribuicgao
da valvula de stent pode incluir um puxador gue provoca o
movimento relativo da primeira montagem e da segunda montagem.
Alternativamente, o sistema de distribuicdo da valvula de
stent pode incluir um mecanismo de rosca para movimento de
rotacdo de translacgdo de um puxador para o movimento relativo

da primeira montagem e da segunda montagem.

Nalgumas formas de realizacgdo, o sistema de distribuicao
da véalvula de stent pode incluir um introdutor integrado no
qual a primeira montagem e a segunda montagem estao
posicionadas durante a distribuicdo da valvula de stent para
um sitio de implantacgdo. O introdutor integrado pode ser
configurado de modo a permanecer no corpo do doente mesmo apds
a primeira montagem e a segunda montagem terem sido removidas,

por exemplo, para permitir a introdugao de um oclusor.

Nalgumas formas de realizacdo, apds a expansdo da valvula

de stent para a configuracado totalmente expandida, o sistema
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valvula de stent pode regressar a configuracdo colapsada e ser
removida do corpo de um doente quando a valvula de stent nao

estd a funcionar adequadamente.

Nalgumas formas de realizacdo, a distribuicdo da valvula
de stent ao sitio de dimplantacgao pode incluir a distribuicéo
da valvula de stent ao coracdo para a substituicdo de uma
valvula cardiaca. A distribuicdo pode incluir aceder ao corpo
de um doente através de um espago intercostal (e.g., o guinto
espago intercostal) e penetrar o ventriculo esquerdo do apice

do coragao.

Breve Descricao dos Desenhos

Para uma melhor compreensdo da presente invencdo, é feita
referéncia a descrigcdo que se segue, tomada em conjunto com oS
desenhos anexos, nos quais, caracteres de referéncia idénticos

referem-se a partes i1idénticas em todas as figuras, e em que:

FIGURA 1A - apresenta um componente de valvula numa
configuragao expandida de acordo com algumas formas de

realizagdo aquil reveladas;

FIGURA 1B - apresenta um componente de valvula numa
configuracao colapsada de acordo com algumas formas de

realizagdo aquil reveladas;

FIGURA 2A - apresenta um componente de stent numa

configuragao expandida de acordo com algumas formas de

realizagdo aquil reveladas;
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FIGURA 2B - apresenta uma valvula uUnica de stent, que
inclui um componente de stent e um componente de valvula,
numa configuragdo expandida de acordo com algumas formas

de realizagdo aqui reveladas;

FIGURA 2C - apresenta uma valvula Unica de stent na
configuragdo colapsada de acordo com algumas formas de

realizagdo aquil reveladas;

FIGURA 3A - apresenta um componente de stent numa
configuracao expandida de acordo com algumas formas de

realizagdo aquil reveladas;

FIGURA 3B - apresenta um componente de stent numa
configuracao colapsada de acordo com algumas formas de

realizagdo aquil reveladas;

FIGURA 4 - apresenta uma véalvula dupla de stent, gque
inclui dois componentes de stent e um componente de
valvula, numa configuracdo expandida de acordo com algumas

formas de realizacdo aqui reveladas;

FIGURAS 5A-7B - ilustram a utilizacdo de uma valvula unica
de stent para substituir uma valvula bioldgica
(artificial) que avariou, de acordo com algumas formas de

realizagdo aquil reveladas;

FIGURAS 8A e 8B - apresentam um componente de stent que
inclui elementos de ligagcdo para fixar o stent a um
dispositivo de distribuicdo e elementos de fixagdo para

fixar o stent ao sitio de dimplantagcdo de acordo com
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algumas formas de realizacao aqui reveladas,

FIGURA 8C - apresenta um componente de stent que possui um
didmetro na regido dos elementos de ligacdo que é menor do
que o didmetro de uma regido de stent gue comporta uma
valvula associada, de acordo com algumas formas de

realizagdo aqui reveladas;

FIGURA 8D - apresenta um componente de stent que inclui
elemento (s) que se dobram independentemente para
utilizagdo no posicionamento/fixagdo do stent para a
geometria/topologia num sitio de implantac¢do de acordo com

algumas formas de realizacdo aqui reveladas;

FIGURA 8E - apresenta um componente de stent que inclui
elementos de bloqueio numa configuracdo em coroa e um
elemento de fixagdo para fixar o stent num sitio de
implantagdo de acordo com algumas formas de realizagéo

aqui reveladas;

FIGURA 8F - apresenta um componente de stent que inclui
multiplas escoras para transportar um componente de
valvula mais proximamente para uma regido do componente de
stent que 1inclui elemento(s) de fixag¢do para ligar o

componente de stent a um dispositivo de distribuicgéo;

FIGURAS 9A-16 - apresentam formas de realizagdao adicionais
de componentes de stent que incluem elementos de ligacgéao
para assegurar a ligacdo do stent a um dispositivo de
distribuicdo e/ou elementos de fixagldo para fixar o stent

no sitio de implantacdo de acordo com algumas formas de
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realizagdo reveladas;

FIGURAS 17/18, 19, e 20 - apresentam exemplos adicionais
de véalvulas duplas de stent de acordo com algumas formas

de realizagao aqui reveladas;

FIGURA 21A - apresenta uma valvula de stent na forma de
uma coroa dupla oposta, de acordo com algumas formas de

realizagdo aqui reveladas;

FIGURAS 21B-E - apresentam planos de um stent cdénico duplo

de acordo com algumas formas de realizacgcdo aqui reveladas;

FIGURAS 22A-22D - apresentam um sistema de distribuicgao
para distribuir uma valvula de stent de auto-expansdo para
o sitio de implantacdo de acordo com algumas formas de

realizagdo aqui reveladas;

FIGURAS 23A-23D - apresentam um sistema de distribuigédo
com baldes insuflaveis de acordo com algumas formas de

realizagdo aqui reveladas;

FIGURAS 24A-24D - apresentam um sistema de distribuigéo
que possuli um eixo externo proximal com um didmetro
aumentado de acordo com algumas formas de realizagdo aqui
reveladas;

FIGURAS 25A-25C - apresentam um sistema de distribuicéao
com balédo (des) insufléaveis de acordo com algumas formas de

realizagdo aqui reveladas;

FIGURAS 26A-26C - apresentam um sistema de distribuigédo
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com um introdutor integrado de acordo com algumas formas

de realizagdo aqui reveladas;

FIGURA 27 - ¢é um fluxograma de estagios ilustrativos
envolvidos na substituicdo de uma valvula nativa ou
artificial que a ficou deficiente, de acordo com algumas

formas de realizacdo aqui reveladas; e

FIGURAS 28A-C - ilustram a substituicdo de uma valvula que
ficou deficiente através da utilizacdo de um sistema de
distribuicdao de acordo com algumas formas de realizacgao

aqui reveladas.

Descrigdo Detalhada da Invengdao

As figuras 1A-3B apresentam os componentes 100, 200, e 300
para utilizacdo na substituicdo, por exemplo, uma valvula
aértica, véalvula mitral ou valvula cardiaca pulmonar (e.g.,
num doente pedidtrico) que ficou deficiente (e.g., degenerada)
de acordo com algumas formas de realizagdo da presente
invengdo. Mais particularmente, as figuras 1A e 1B apresentam
um componente de véalvula 100. As figuras 2A-2C apresentam um
componente de stent 200 para comportar o componente de valvula
100. As figuras 3A e 3B apresentam um componente de stent 300
para comportar o componente de stent 200 e o componente de
valvula 100. Um dispositivo que inclui os componentes 100 e
200 pode ser referido como uma valvula uUnica de stent. Um
dispositivo que inclui adicionalmente o componente 300 pode

ser referido como uma valvula dupla de stent.

A figura 4 apresenta a valvula dupla de stent 400 que
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inclui componente de valvula 100, componente de stent 200, e
componente de stent 300 de acordo com algumas formas de
realizagdo da presente invengdo. A valvula dupla de stent 400
pode substituir uma valvula nativa ou artificial deficiente.
Como aqui wutilizado, wuma “walvula nativa” refere-se a uma
valvula naturalmente presente no corpo de um doente. Unma
valvula nativa deficiente pode ser, por exemplo, uma valvula
estendtica. Uma “walvula artificial” refere-se a uma valvula
bioldégica ou sintético (e.g., mecdnica) introduzida no corpo
do doente através de cirurgia. 0O sitio de implantagdo para um
dispositivo 400 (ou outra valvula de substituicéo) inclui
tipicamente pelo menos uma parte da Aarea numa valvula
deficiente e/ou ao longo de pelo menos uma porcdo da(s)
estrutura(s) adjacente(s). Por exemplo, para substituir uma
valvula adértica deficiente, o dispositivo 400 pode ser
implantado no corpo do doente de modo a que essa porcgao 402 do
dispositivo seja posicionada substancialmente totalmente na
valvula adrtica deficiente. A porcdo 404 do dispositivo 400
pode estender—-se ao longo de pelo menos uma porgao da aorta. A
porcao 406 do dispositivo 400 pode estender-se em pelo menos

uma porgao do ventriculo esquerdo do coragdo do doente.

A véalvula dupla de stent 400 pode ser distribuida ao sitio
de implantacgdo utilizando qualquer abordagem de distribuicéo
adequada. Nalgumas formas de realizagdao da presente invencéo,
o dispositivo 400 pode ser montado substancialmente totalmente
a partir dos componentes 100, 200, e 300 fora do corpo do
doente antes do dispositivo 400 ser distribuido ao sitio de
implantagao. Noutras formas de realizagao da presente
invengcao, os componentes 100, 200 e 300 do dispositivo 400

podem ser distribuidos ao sitio de implantacdo separadamente
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em multiplos passos. Por exemplo, o componente de stent 300
pode ser distribuido e instalado no sitio de implantacéo,
seguido pela distribuicdo e instalacdo do componente de stent
200 e do componente de valvula 100 em um ou mails passos
separados. Numa forma de realizacdao, os componentes 100 e 200
podem ser montados fora do corpo do doente e depois
distribuidos e instalados no componente 300 ao mesmo tempo.
Noutra forma de realizacdo, o componente de stent 200 pode ser
distribuido e instalado no componente de stent 300, seguido
pela distribuicdo e 1instalacdo do componente de valvula 100
num passo separado. Sado descritas formas de realizacéao
adicionais de véalvula de duplos stents em ligagdo com as

figuras 17-20.

Nalgumas formas de realizacdao da presente invencao, a
valvula unica de stent (figura 2B) que inclui o componente de
valvula 100 e o componente de stent 200 (mas ndo componente de
stent 300) pode ser utilizada para substituir uma valvula
nativa ou artificial deficiente. Por exemplo, numa forma de
realizagdo particular, a valvula Unica de stent pode
substituir wuma valvula bioldgica deficiente introduzida no
corpo de um doente durante uma cirurgia de substituicdo de
valvula anterior. Assim, a cirurgia que envolve a valvula
unica de stent apresentada na figura 2B pode ser uma cirurgia
de substituicdo de wvalvula secundaria ou subsequente. Embora
nesta forma de realizagdo nao possa ser introduzido um novo
componente de stent 300 no corpo do doente, a valvula unica de
stent que incluil os componentes 100 e 200 pode ser incorporada
por um stent e/ou valvula gue permanece no sitio de
implantagdo a partir de cirurgia de substituigdo da wvalvula

anterior. Nalgumas formas de realizagdo, pelo menos uma POrgao

18



EP2059192B1

do stent e/ou da valvula da cirurgia anterior pode ser
removida antes da valvula de stent Unico ser instalada no
sitio de dimplantacdo. Sado descritos detalhes adicionais em
relagcdo a substituigdo de uma valvula bioldgica deficiente por

uma valvula Unica de stent, em ligacdo as figuras 7A-7B.

Nalgumas formas de realizacao da presente invencgdo, o
componente de valvula 100 pode ser flexivel e colapsavel de
modo a que possa ser colapsado, por exemplo, durante uma
distribuicdo através de um cateter no sitio de implantacéo.
Varias formas de realizacdo de abordagens de sistemas de
distribuicdo e cirtrgicas para cirurgia minimamente invasiva
sdo descritas abaixo em relacdo as figuras 22A-26C. Apds a
distribuicdo, o componente de valvula pode ser expandido pelo
menos parcialmente. A figura 1A é um plano em perspectiva do
componente de valvula 100 numa configuragao expandida. A
figura 1B é um plano em perspectiva do componente de valvula
100 numa configuragdo colapsada. Como aqui utilizado, a
“configuracao colapsada” e a “configuracao expandida” referem-
se a uma diferenga relativa em, por exemplo, o didmetro e/ou
quaisquer outra(s) caracteristica (s) fisica(s) de um
componente (e.qg., comprimento, largura) . Por exemplo, o)
componente de valvula colapsado apresentado na figura 1B
possui um didmetro reduzido e pode ou ndo possuir um
comprimento mais longo do gque o componente de valvula
expandido apresentado na figura 1A.

O componente de valvula 100 pode incluir um material

bioldégico (e.qg., tratado, nao tratado, heterdlogo ou
autdélogo), material nado Dbioldégico, um material sintético
(e.g., polimero(s), tais como poliuretano e/ou silicone(s)),

ou uma combinacdo destes. Nalgumas formas de realizacgao, o
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componente de valvula 100 pode incluir tecido bioldgico
conservado, tal como, por exemplo, tecido humano (e.qg.,
homoenxertos, autoenxertos de tecido de valvula) ou tecido
animal (tecido de véalvula de hetercenxerto ou xenoenxerto).
Nalgumas formas de realizacdo, o componente de valvula 100
pode ser uma valvula mecénica. Por exemplo, quando o©
componente de valvula 100 é uma valvula bioldgica, a expanséao
de componente de valvula 100 de uma configuracdo colapsada
para uma expandida pode necessitar de autoexpansdo de um
componente de stent 200 fixado. Em contraste, um componente de
valvula 100 sintético pode ser capaz de autoexpansado. O

componente de valvula 100 pode possuir um molde/forma (e.g.,

comprimento, largura, diédmetro, etc.) correspondendo a da
aplicacdo da valvula pretendida (e.g., tricuspide, pulmonar,
mitral ou adrtica). Nas figuras 1A e 1B, o componente de

valvula 100 é uma valvula tricuspide com trés cuspides. Esta
configuracao particular pode ser particularmente adequada, por
exemplo, para substituir uma valvula adrtica deficiente.
Noutras formas de realizacdo, a componente de valvula 100 pode
possulr gqualguer outro numero adequado de cuspides e/ou outras
caracteristicas fisicas (e.g., didmetro, comprimento, largura,

etc.).

A figura 2A é um plano de perspectiva do componente de
stent 200 de acordo com uma forma de realizagdo da presente
invengdo. Como aposentado na figura 2B, o componente de stent
200 incorpora o componente de valvula 100. Nalgumas formas de
realizacdo, pelo menos uma porgado do componente de stent 200
pode ser substancialmente cilindrico na sua forma.
Alternativamente ou adicionalmente, o componente de stent 200

pode possuir uma indentacdo (e.g., ranhura em anel) ou outro
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elemento de fixacdo 202, por exemplo, para fixar o stent no
lugar no sitio de implantacéo. Por exemplo, gquando ©
componente de stent 200 faz parte da valvula dupla de stent
400 (figura 4), o elemento de fixacdo 202 pode ligar-se por
encaixe a um elemento de fixacdao 302 complementar (e.qg.,
projecgdo anelar para dentro, figura 3A) do componente de
stent 300. Quando o componente de stent 200 faz parte de uma
valvula uUnica de stent (figura 2B), o elemento de fixacdo 202
pode fixar-se a pelo menos uma porgdo da valvula deficiente.
Formas de realizacdo de componentes de stent adicionais que
podem incluir elementos de fixacdo sdo descritas em relacgdo as

figuras 6A e 8A-16.

Nalgumas formas de realizagdao da presente invencgdo, o
componente de stent 200, como o componente de valvula 100,
pode ser capaz de pelo menos duas configuragdes: uma primeira,
configuragcao colapsada (e.g., durante a distribuigao) e uma
segunda, configuracdo expandida (e.g., apds a instalacédo). A
figura 2A  apresenta o componente de stent 200 numa
configuragdo expandida ilustrativa. A figura 2C apresenta o
componente de stent 200 numa configuracgao colapsada
ilustrativa, com o componente de valvula 100 colapsado ai
inserido, por exemplo, para uma distribuigcao de ambos os
componentes para o sitio de implantagdo ao mesmo tempo.
Nalgumas formas de realizagdo, o componente de stent 200 pode
ser produzido a partir de fio de arame ou pode ser cortado com
laser a partir de um tubo, revestimento, ou semelhantes. O
componente de stent 200 pode incluir um material de uma liga
de memdéria de foram tal como, por exemplo, nitinol. A liga de
meméria de forma pode permitir a compressdo do componente de

stent 200 (e/ou componente de valvula 100) na primeira
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configuragdo para, por exemplo, uma distribuig¢do através de
uma pequena abertura no corpo do doente e expansadao do
componente de stent 200 para uma segunda configuracdo durante
a 1instalagdo. 0Os componentes 100 e/ou 200 podem ser mantidos
na configuragao colapsada, por exemplo, com uma revestimento
ou cobertura. O revestimento/cobertura pode ser removido de
modo a permitir que 0s componentes 100 e/ou 200 se

reconfigurem na segunda configuracdao.

O componente de valvula 100 pode ser fixado ao componente
de stent 200 através de qualquer mecanismo de fixacdo adequado
ou combinagdo de mecanismos de fixagdo. Por exemplo, numa
forma de realizacdo, o componente de valvula 100 pode ser
suturado com um ou mals pontos ao componente de stent 200.
Noutra forma de realizacdo, o componente de valvula 100 pode
ser fixado ao componente de stent 200 por meio de uma montagem
por atrito. Por exemplo, o componente de valvula 100 pode
possuir um didmetro totalmente expandido que ¢é ligeiramente
maior do gque o didmetro expandido do componente de stent 200,
de modo a que os componentes 100 e 200 se ajustem um ao outro
com seguranca apds expansao do componente 100 no componente
200. Ainda noutra forma de realizacdo, pode ser utilizado um
sistema de aperto do tipo gancho-e-ansa (e.g., VELCRO®) para
fixar o componente de valvula 100 ao componente de stent 200.
Por exemplo, o componente de stent 200 pode incluir ganchos
microscdépicos e o componente de valvula 100 pode incluir ansas
microscépicas correspondentes (ou vice-versa). Este sistema de
aperto de gancho-e-ansa pode incluir um material de micro-
veludo, que foi utilizado anteriormente para aplicagdes
cirtrgicas para melhorar o tecido em crescimento. Esse sistema

de aperto de gancho-e-ansa pode permitir que a posicao do
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componente de valvula 100 seja aperfeicoada em relacdo a
posicdo do componente de stent 200, por exemplo, apds os
componentes 100 e 200 terem sido implantados no corpo de um
doente. 0Os ganchos/ansas pode também facilitar a coagulacgéo
sanguinea e a formagdo de uma selagem na interface entre o
componente de wvalvula 100 e o componente de stent 200. Para
evitar a formacdo prematura de coagulos (e.qg., formacao
excessiva de coadgulo antes da instalacgdo estar completa), pode
ser proporcionada ao doente monitorizagdo e/ou tratamento
anti-coagulacdo. Podem ser ainda alcancadas ligagdes fiaveis
de gancho—-e—ansa na presencga da formacao de coagulos
prematuros, embora possa Ser necessaria uma pressao de
activacao superior (descrita abaixo). Uma avaliacgdo preliminar
demonstra que podem ser formadas ligacgdes fidveis de gancho-e-
ansa na presenca de Aagua, geleia, sabdo liguido, e/ou
proteinas de coagulacdo. Nalgumas formas de realizacdo, pode
ser utilizado um desses sistemas de aperto de gancho-e-ansa,
alternativamente ou adicionalmente, para fixar o componente de
stent 200 ao componente de stent 300 (e.g., com o0s ganchos
microscépicos ligados a uma superficie exterior do componente
de stent 200 e as correspondentes ansas microscdpicas ligadas
a uma superficie interior do componente de stent 300, ou vice

versa) .

Pode ser utilizado qualquer mecanismo adequado ou
combinagdo de mecanismos (e.g., emprego de compressaoc mecanica
directa ou indirecta) para fornecer a pressdao de activacgao
necessaria para fazer com gque os micro-ganchos se liguem as
micro-ansas. Por exemplo, nalgumas formas de realizacdo, podem
ser posicionados um ou mais baldes adjacentes ao componente de

vadlvula 100 e/ou componente de stent 200 (e.g., no componente
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de wvéalvula 100) e insuflar temporariamente para colocar os
micro—-ganchos em contacto com as micro—-ansas. Esse (s)
baldo (6es) podem ser colocados no componente de valvula 100
e/ou componente de stent 200 subsequente a uma distribuicdo do
stent e/ou valvula no sitio de implantacdo. Alternativamente,
nalgumas formas de realizacgdo o(s) Dbalao(bes) podem ser
montados (e.g., montados de forma removivel) no componente de
vdlvula 100 e/ou componente de stent 200 antes de uma
distribuicdo do stent e/ou véalvula a um sitio de implantacéo
(e.g., antes de carregar o stent e/ou valvula num dispositivo
de distribuicdo). A utilizacdo desse(s) baldo(des) ndo esté
limitada a formas de realizacdo nas gquais a valvula e o stent
sdo fixados um ao outro por meio de ganchos/ansas. Em vez
disso, esse(s) balao(des) pode ser utilizado sempre que seja
necessario ou desejavel utilizar o(s) baldo(6es) para auxiliar
na expansdo e/ou encaixe no sitio de implantagdo do stent e/ou
valvula (e.g., quando a valvula é suturada ao stent). Nalgumas
formas de realizacgdo, pode ser fornecido um componente de
valvula 100 de auto-expansdo que se auto-expande no componente
de stent 200 de modo a colocar os micro-ganchos em contacto

com as micro—ansas.

A figura 3A é um plano em perspectiva do componente de
stent 300 de acordo com uma forma de realizagdo da presente
invencao. Como descrito acima, o componente de stent 300 pode
possuir um elemento de fixagcdo 302 (e.g., projecgao anelar
para dentro) que se liga por encaixe a um elemento de fixacao
202 complementar do componente de stent 200 (figura 22). A
figura 4 apresenta uma forma de realizacgdo dessa ligagao por
encaixe, na qual o componente 300 incorpora ambos 0sS

componentes 100 e 200 para formar uma valvula dupla de stent
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400. A geometria (e.g., comprimento, largura(s), didmetro(s),
etc.) do componente de stent 300 pode ser particularmente
adequada, por exemplo, para substituicdo da valvula adrtica.
Noutras formas de realizacdo, podem ser proporcionadas outras

geometrias e configuracdes do componente de stent 300.

O componente de stent 300 pode ser fixado no lugar no
sitio de implantacgdo utilizando qualguer mecanismo de fixacgéo
adequado ou combinagdo de mecanismos de fixagdo. Por exemplo,
nalgumas formas de realizacdo, o elemento de fixacdo 302 pode
formar um recesso (e.g., ranhura em anel exterior) para
receber pelo menos uma porgdo da valvula deficiente. Nalgumas
formas de realizacao, o componente de stent 300 pode possuir
um didmetro ligeiramente maior do que um didmetro do sitio de
implantagcdo de modo a que uma distribuicdo e expansao do
componente de stent 300 no sitio de implantagdoc fixe o
componente de stent 300 no lugar por meio de um ajustamento
por fricgao. Nalgumas formas de realizagdo, o componente de
stent 300 pode incluir uma ou mais projecgdes (e.g., espigdes)
Ou grampos para ancorar o componente de stent 300 a valvula
deficiente e/ou estrutura (s) adjacente (s) no sitio de

implantacgéo.

As figuras 5A-7B ilustram formas de realizacgcdo da presente
invengao para substituir uma valvula artificial (e.qg.,
bioldégica) deficiente (e.g., valvula de stent) introduzida no
corpo de um doente durante uma cirurgia anterior. A figura b5A
¢ um plano em perspectiva de uma valvula Dbioldgica 500
deficiente em gue os folhetos 502 da valvula ndo conseguem
fechar. A figura 5B é um plano em perspectiva da valvula

bioldégica deficiente 500 apds implantacdo da valvula de stent

25



EP2059192B1

apresentada na figura 2B. Como apresentado, a valvula
biolégica deficiente 500 (e.g., e/ou o seu stent acompanhante)
fixam a nova valvula de stent no lugar no sitio de
implantagdo. Mais particularmente, o elemento de fixagdo 202
da valvula de stent (figuras 2A e 2B), que pode ser uma
ranhura em anel formando a porc¢doc mals estreita da valvula de
stent, pode receber o anel da valvula bioldégica deficiente 500
fixando desse modo a valvula de stent no lugar. Noutras formas
de realizacdao da presente invencdo, pelo menos uma porgao da
valvula bioldgica deficiente 500 pode ser removida do corpo do
doente (e.g., a proéopria valvula deficiente), enquanto outra(s)
porcdo (6es) da valvula deficiente podem ser deixadas para tras
no sitio de implantacdo (e.g., um stent de suporte). Ainda
noutras formas de realizacdo, a valvula bioldgica deficiente
500 incluindo todos os seus componentes associados pode ser
removida substancialmente na sua totalidade do sitio de

implantagdo antes da instalagdo da nova valvula de stent.

A figura 6A é um plano em perspectiva de outro exemplo de
uma valvula de stent 600 de acordo com uma forma de realizacéao
da presente invencdo. A figura 6B é um plano em perspectiva
que apresenta uma utilizacdo da valvula de stent 600 para
substituir uma valvula artificial (e.qg., bioldégica)
deficiente. A véalvula de stent 600 inclui um ou mais (e.g.,
trés) elementos de bloqueio ou de retencdao 602 ao longo de uma
superficie externa do componente de stent. Cada elemento
bloqueador 602 pode incluir direccionalidade de modo a dque
colapse (e.g., fique <cheio com uma superficie externa do
componente de stent) apds a ligacdo do elemento bloqueador com
outra superficie (e.g., o interior de um cateter). Quando um

elemento bloqueador 602 se projecta da superficie externa do
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componente de stent, uma primeira extremidade 604 do elemento
blogueador pode estar adjacente a superficie externa do
componente de stent, enquanto uma segunda extremidade 606 do
componente de blogqueamento pode ser espagada para longe da
superficie externa do componente de stent. Quando sao
proporcionados elementos de bloqueamento multiplos 602, as
primeiras extremidades 604 de todos 0s elementos de
blogqueamento podem ser posicionadas em substancialmente a
mesma altura vertical/posigcdo ao longo do eixo central do
componente de stent (e.g., embora dispersas uniformemente em
redor do perimetro do componente de stent), e as segundas
extremidades 606 possam ser posicionadas a diferentes
altura(s) vertical (ais) /posicédo (Ses) do que as primeiras
extremidades 604. A primeira extremidade 604 pode ser flexivel
(e.qg., permitindo um movimento tipo dobradiga em duas
dimensdes) de modo a que esse movimento da segunda extremidade
em relagdo a superficie externa do componente de stent néo

impeg¢a o mecanismo de bloqueamento.

Nalgumas formas de realizacdo da presente invencéao, a
valvula de stent 600 pode ser inserida para o interior da
valvula deficiente na direccdo da seta 608 na figura ©6B.
Quando a primeira extremidade 604 de cada elemento bloqueador
602 encontra o diédmetro interior/anel da valvula deficiente, a
segunda extremidade 606 do elemento bloqueador pode colapsar
em direcgdo a superficie externa do componente de stent. Apds
a segunda extremidade 606 do elemento bloqueador alcangar uma
drea aberta da valvula deficiente, a segunda extremidade pode
projectar-se para fora, bloqueando a valvula de stent 600 no
seu lugar. Depois, o0s elementos de bloqueamento 602 podem

proporcionar um mecanismo para fixar a nova valvula de stent
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no lugar, como uma alternativa para ou adicionalmente ao
elemento de fixacdo 610 (e.g., ranhura em anel) do componente
de stent para fixar a valvula de stent 600 a (por exemplo) o

anel da valvula deficiente.

As figuras 7A e 7B apresentam outra forma de realizacdo de
um componente de stent 700 com elementos de bloqueamento de
acordo com a presente invencdo. A figura 7A demonstra que esse
componente de stent pode ser produzido a partir de, por
exemplo, uma pelicula de material adequado (e.g., nitinol). Em
relagcdo a figura 7B, o componente de stent 700 inclui um ou
mais elementos de blogqueamento 702 que se estendem radialmente
a partir de uma superficie externa do componente de stent de
modo a dque, para cada elemento bloqueador, a primeira
extremidade 704 e a segunda extremidade 706 desse elemento
bloqueador possuem substancialmente a mesma posicéao
vertical/altura ao longo do eixo central do componente de
stent. ©Noutras formas de realizacao, esses elementos de
bloqueamento pode ser ligeiramente inclinados, de modo a que
essas extremidades 704 e 706 do mesmo elemento Dbloqueador
possuam diferentes ©posicgdes verticais/alturas relativas ao
longo do eixo central do componente de stent. Nalgumas formas
de realizacdo, pode ser proporcionado um componente de stent
que 1inclui maltiplos elementos de blogqueamento, com cada
elemento Dblogueador possuindo extremidades 704 e 706 com
diferentes orientagdes angulares. Diferentes elementos de
blogqueamento 702 podem possuir as mesmas ou diferentes
posigdes verticais/alturas ao longo do eixo central do

componente de stent.

As figuras 8A-16 apresentam exemplos adicionais de
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componentes de stent adequados para utilizacgdo na substituicgao
de véalvula de acordo com algumas formas de realizacdo da
presente invencao. Estes componentes de stent podem ser
utilizados, por exemplo, como parte de valvulas Unicas de
stent e valvulas duplas de stent. Cada um destes componentes

de stent inclui um ou mais elementos de ligagdo para ligar de

forma removivel o componente de stent (e.g., Jjuntamente com um
componente de valvula integrada) a um dispositivo de
distribuigdao (figuras 22-26). Nalgumas formas de realizagao,

estes componentes de stent podem também incluir um elemento de

fixagdo (e.g., semelhante ao elemento de fixagado 202 (figura
2R)) para fixar o componente de stent no lugar no sitio de
implantagao.

A figura 8A apresenta um plano em perspectiva de um
componente de stent 800 numa configuracgdo colapsada, assim
como um plano em corte do componente de stent 800 que ilustra

detalhes em relacdo a sua estrutura. A figura 8B apresenta o

componente de stent 800 numa configuracao expandida. 0
componente de stent 800 inclui a primeira secgao (e.qg.,
proximal) 802 que inclui um elemento de fixagao (e.g., ranhura
em anel), segunda seccdo 804 gue pode seguir o contorno de um
componente de valvula a ser ai incorporado, e a terceira
secgao (e.g., distal) 806 que inclui um ou mais (e.g., trés)

elementos de 1ligacgdo 808. Nalgumas formas de realizacgao, o

componente de stent 800 pode incluir (por exemplo) uma
estrutura entrelacada (e.g., formado um parceiro de fio de
nitinol), por exemplo, com a seccgao 802 possuindo uma

populacdo mis densa de células de entrelacadas do que a secgédo
804 e/ou a secgdo 806. Isto pode proporcionar suporte

adicionado ao elemento de fixagdo na secgao 802 e por isso
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aumentar a estabilidade do dispositivo 800 no sitio de
implantagdo. Nalgumas formas de realizagdo, o componente de
stent 800 pode incluir apenas células entrelacadas fechadas de
modo a facilitar a recaptura do componente de stent 800
através de um dispositivo de distribuicdo quando o componente
de stent 800 estd numa configuragao parcialmente expandida

(descrita abaixo).

Nalgumas formas de realizagdo, cada um dos elementos de
ligagao 808 pode incluir wuma abertura (e.g., circular ou
ovular) para ligar de forma removivel o componente de stent
800 a um elemento complementar (e.g., fio, correia ou gancho)
de um dispositivo de distribuicdo. Os elementos de ligacgdo 808
podem permitir a expansdo parcial do componente de stent
(e.g., Jjuntamente com um componente de valvula integrado e/ou
outro componente de stent) no corpo de um doente embora faga
com gque o componente de stent para permanecer ligada a um
sistema de distribuicdo. Por exemplo, as seccgdes 802 e 804
(e.g., e parte da seccado 806) do componente de stent 800 podem
expandir quando o componente de stent 800 ¢é parcialmente
libertada a partir de um eixo durante a distribuig¢do, embora
ndo se observam alteracgdes em relacdo as posicdes relativas
dos elementos de ligagao 808 ainda constrangidos pelo eixo
(e.g., ver figura 28 “libertacdo parcial”). Isto pode permitir
a um cirurgido a reposigdo e/ou testar a funcionalidade da
valvula de stent (ou valvula de duplo stent) no corpo de um
doente antes de finalizar o desenvolvimento da valvula de
stent no sitio de implantacgdo. Esse teste da funcionalidade da
valvula pode incluir a monitorizacdo do pulso periférico,
através do gqual uma onda de pulso se pode medir se a valvula

estiver a funcionar adequadamente. Uma avaliagdo mais fiavel
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da fungdo da valvula de stent pode ser realizada com
ecocardiografia transesofagica (TEE), ecografia intravascular
(IVUS) e/ou ecocardiografia intracardiaca (ICE). Se a valvula
de stent funciona mal durante o teste (e.g., se a valvula néo
permitir fluxo sanguineo suficiente), a véalvula de stent pode
ser totalmente recapturada pelo dispositivo de distribuicdo e
recuperada do corpo de um doente. Noutras formas de
realizacgcdo, o componente de stent 800 pode possuir uma
estrutura entrelacada diferente, podem ser reduzidos elementos
de 1ligagdo 808 ou aumentados em comprimento e/ou outra(s)
dimenséao (des), e/ou elementos de ligacdo 808 podem ser
incluidos noutra(s) localizacédo(des) relativas ao componente

de stent 800 (e.g., na seccao 804).

A figura 8C apresenta outra forma de realizagdo de um
componente de stent com elementos de ligagdo integrados 814
que sao configurados de modo a que o diédmetro totalmente
expandido na regido do(s) elemento(s) de ligacdo seja menor do
que o didmetro da regido gue incorpora uma valvula associada.
Como apresentado neste exemplo, os elementos de ligacgao
projectam-se parcialmente para dentro em direcgdo ao eixo
central do componente de stent. Isto pode reduzir o risco de
lesdo do corpo do doente (e.g., perfuracao da aorta) a partir
dos elementos de ligagdo. Alternativamente ou adicionalmente,
isto pode tornar mais facil fixar os elementos de ligacdo a
uma estrutura complementar de um dispositivo de distribuicéo.
Por exemplo, quando o dispositivo é colapsado para ligacdo ao
dispositivo de distribuicdo, o diédmetro reduzido na regido dos
elementos de 1ligacgdo podem provocar os elementos de ligacgao

para ligar o suporte do stent mais cedo.
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A figura 8D apresenta ainda outra forma de realizagdo de
um componente de stent de acordo com a presente invencao.
Nesta forma de realizacdo, a primeira secgdo (proximal) do
stent inclui 27 elementos independentes, dobraveis 816, cada
um dos quais pode incluir célula(s) ligada (s) e/ou
desligada(s) gque podem estar abertas e/ou fechadas. Nesta
forma de realizagdo, cada elemento dobravel inclui uma célula
Gnica, fechada. Noutras formas de realizacgdo, podem ser
fornecidos outro(s) numero (s) e/ou configuracao (6es) dos
elementos dobraveis. 0Os elementos dobraveis 816 permitem o
posicionamento/fixacdo preciso da seccdo de stent proximal na
geometria/topologia de (por exemplo) um anel
calcificado/valvula bioldégica deficiente. Cada elemento 816
pode dobrar-se/adaptar—-se 1independentemente a topologia da
porgdo imediatamente adjacente ao anel calcificado/valvula
bioldégica deficiente. Os elementos dobraveis 816 formam
colectivamente uma ranhura em anel na qual a localizacao da
deformagdo da dobragem (porgao sulcada) para cada elemento
dobravel ¢é controlada reduzindo ou alongando os comprimentos
de um par ligado de estruturas de escoras de stent (818, 820)
que actuam como uma Jjunta. O comprimento de uma Unica escora
de stent é representado pelo numero 822. Principalmente, a
forgca radial/resisténcia de cada elemento dobravel 816 ¢é
influenciada pela selecgdo do angulo 824 durante o fabrico do
stent. Outros parametros da concepgao, tais como
espessura/largura da escora também influenciam a forga radial.
Uma vantagem desta concepcgdo é que a seccdo proximal do pode
ancorar mais adequadamente o stent no local no sitio de
implantacdo independentemente da seccdo média do stent. Assim,
a seccado média do stent pode ser concebida de modo a acomodar

(por exemplo) a valvula aértica sem qualquer
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sobredimensionamento, reduzindo desse modo o risco de faléncia
da véalvula devido a stress mecédnico de longa duracdao. O stent
da figura 8D também inclui o elemento de compensacado 826
(e.g., 1ncluindo uma porcédo de onda triangular e dois Dbracos
de alongamento) para acomodar o) desemparelhamento de
alongamento (se existir) no stent durante o fabrico e/ou o
ondulamento. Em contraste, a figura 8D com a forma de
realizagdo apresentada na figura 8C, na 9qual a auséncia de
pares dedicados de escoras evita que a secgdo do stent
proximal ©possua elementos dque se dobram independentemente

(e.g., durante a implantacao).

A figura B8E apresenta outra forma de realizagdo de um
componente de stent de acordo com a presente invencdo. Na
figura 8E, é apresentado apenas cerca de 1/3 de uma
perspectiva em corte do componente de stent de modo a
apresentar mais claramente as suas caracteristicas. De um modo
semelhante aos elementos de blogqueamento/retencéo 602
apresentados nas figuras ©6A e 6B, o componente de stent
apresentado na figura 8E inclui uma pluralidade de elementos
de blogqueamento que se dobram independentemente 828 geralmente
localizados na regidao do componente de stent referenciado como
regido 804 na figura 8B. Os elementos de Dbloqueamento 828
formam uma coroa que se pode ligar, por exemplo, a uma valvula
bioldégica deficiente ou anel nativo calcificado a partir do
lado do fluxo externo. O componente de stent na figura 8E
também inclui o elemento de fixacdo 830 (e.g., ranhura em
anel). Na figura 8E, os elementos de blogqueamento 828 séao
apresentados como estando posicionados substancialmente na
mesma posigdo/altura ao longo do eixo central do componente de

stent. Noutras formas de realizacdo, diferentes elementos de

33



EP2059192B1

blogueamento 828 podem possuir as mesmas ou diferentes
posigdes verticais/alturas ao longo do eixo central do
componente de stent semelhante a, por exemplo, o stent
apresentado na figura 7B. Ter posig¢des/alturas diferentes para
pelo menos alguns dos elementos de bloqueamento 828 pode
facilitar a ligacdo com, por exemplo, valvulas nativas de
diferentes tamanhos (e.g., uma valvula nativa fina que pode
ser ligada através de elementos de blogqueamento separados por
uma distédncia pequena ou uma valvula nativa espessa que pode
ser ligada apenas através de elementos de Dblogueamento com

espagcamentos mais distantes).

A figura 8F apresenta outra forma de realizagdo de um
componente de stent de acordo com a presente invencdo. Na
figura 8F, apenas cerca de 1/3 de uma perspective em corte do
componente de stent é apresentada de modo a apresentar mais
claramente as suas caracteristicas. A figura 8F inclui uma
bolsa Dacron 832 para incorporar um componente de valvula, em
que a bolsa de Dacron 832 é suturada ao longo da margem livre
da véalvula 834. Como apresentado, o componente de valvula na
bolsa 832 é incorporado mais proximamente do(s) elemento(s) de
ligacdo 836, que sdo semelhantes aos elementos de ligacao 808
na figura 8B, na forma de realizacdo da figura 8F do gque na
forma de realizacdo apresentada na figura 9C. Uma escora média
em forma de U invertido 838 é deslizada para a bolsa Dacron
832. A valvula/bolsa é suturada a uma escora externa em forma
de U invertido 840. A escora interna em forma de U 842 esté
posicionada gora da bolsa Dacron 832 e serve como um calgo
durante a aplicacgdo/libertacdo/recaptura do implante com um
dispositivo de distribuigcao reduzindo as forgas de fricgao

entre a bolsa Dacron 832 e a bainha externa. A escora interna
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em forma de U 842 pode também ser suturada a bolsa Dacron 832.
Nalgumas formas de realizacdo, a bolsa Dacron 832 pode ser
fechada com mais pontos 844. Embora a porg¢do do fundo do stent
ndo seja apresentada na figura 8F, nalgumas formas de
realizacgdao pode incluir, por exemplo, um elemento de fixacgao
(e.g., ranhura em anel) semelhante ao elemento de fixagdo 802

na figura 8B.

As figuras 9A-9C apresentam outro exemplo de um componente
de stent 900 com elemento(s) de ligacdo integrado(s) 902 de
acordo com uma forma de realizagdo da presente invengdo. A
figura 92 apresenta um plano em perspectiva do componente de
stent 900 numa configuracgdao colapsada, assim como uma
perspectiva em corte do componente de stent 900 que ilustra
detalhes em relacdo a sua estrutura. A figura 9B é um plano em
perspectiva do componente de stent 900 numa configuracgéao
expandida. A figura 9C apresenta o componente de stent 900
(com um componente de valvula integrado) posicionado ao lado
de uma régua para apresentar o seu tamanho (e.g., cerca de 4
centimetros). Como apresentado, cada um dos elementos de
ligagdo 902 inclui uma abertura circular ou ovular ligada ao
componente de stent 900 através de dois elementos de suporte
904 (e.g., fios). Por sua vez, cada par de elementos de
suporte 904 liga-se a um tronco 906 (e.g., poste de comissura)
na estrutura entrelacada. Em contraste, cada um dos elementos
de ligacao 808 na figura 8B liga-se ao componente de stent 800
através de um elemento de suporte 810, e cada elemento de
suporte 810 é ligado a um tronco 812. Todos os componentes de
stent apresentados nas figuras 8A-16 incluem trés troncos,
embora seja entendido que outros numeros adequados de troncos

ou sem troncos (e.g., figura 2A) podem ser proporcionados de
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acordo com algumas formas de realizacao da presente invencao.
O componente de stent 900 também inclui um elemento de fixacéo
908, qgue pode ser substancialmente semelhante ao elemento de
fixagdo 202 (figura 2A). Na forma de realizagdo da figura 9C,
o componente de valvula é suturado em redor da circunferéncia
do seu anel. Cada um dos trés folhetos do componente de
valvula é também suturado no local ao stent para permitir a
funcionalidade da véalvula. As localizag¢des das suturas podem
ser seleccionadas de modo a permitir o alongamento do stent
durante o grampeamento sem danificar a valvula ou sutura. Por
exemplo, o fluxo de entrada do stent (e.g., na regiao 802

apresentada na figura 8B) pode ser coberto no seu lado interno

com um tecido (e.g., malha). O tecido e o componente de
valvula podem ser suturados ao stent (e.g., utilizando uma
técnica corrida e/ou interrompida) na regido adjacente a
ranhura em anel (e.g., ao longo da margem das secg¢des de stent

802 e 804 na figura 8B). Algum excesso do tecido no lado do
fluxo de entrada pode ser dobrado sobre o lado exterior do
stent e suturado Juntamente com o componente de valvula na
vizinhanga de (e.g., ainda em direcgdo a secgdo 804) a
localizacgdo da suturacdo anterior. As comissuras do componente
de véalvula podem também ser ligadas aos postos de stent
correspondentes, que podem ter sido previamente cobertas com
tecido (e.g., Dacron). Alternativamente, o pericardio ou outro
material adequado pode ser utilizado para cobrir o componente
de stent. ©Nalgumas formas de realizagdo, o componente de
valvula pode ser um componente de valvula porcina que pode ser
recolhido como tal ou montado a partir de varios dadores de
modo a possulir um emparelhamento dptimo entre trés cuUspides.
Podem também ser utilizadas valvulas bovinas e equinas que séao

produzidas a partir do pericardio. Outras fontes adequadas de
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componentes de valvula também podem ser utilizadas.

As figuras 10A-10B apresentam ainda outro exemplo de um
componente de stent 1000 com elemento (s) de ligacéao
integrado(s) 1002 de acordo com uma forma de realizacgcao da
presente invengdao. A figura 10A apresenta um plano em
perspectiva do componente de stent 1000 numa configuracao
colapsada, assim como uma perspectiva em corte do componente
de stent 1000 gque ilustra os detalhes em relacdo a sua
estrutura. A figura 10B ¢é um plano em perspectiva do
componente de stent 1000 numa configuragao expandida. Como
apresentado, pelo menos um par (e.g., todos os pares) de
elementos de 1ligacdo 1002 estao ligados um ao outro com um
elemento de suporte 1004. Cada elemento de suporte 1004 pode
ligar-se numa extremidade a um primeiro elemento de 1ligacao
1002 e na outra extremidade a um segundo elemento de ligacgdao
1002. Nalgumas formas de realizacgao, o(s) elemento (s) de
suporte 1004 pode(m) incluir uma forma em fio como uma onda
triangular. Quando todos os elementos de ligacdo 1002 incluem
um elemento de suporte 1004, colectivamente os elementos de
suporte 1004 podem formar um circulo em redor do perimetro do
componente de stent 1000. O componente de stent 1000 pode ser
substancialmente igual ao componente de stent 800 (figura 8B)

em todos os outros aspectos.

As figuras 11-16 apresentam exemplos adicionais de
componentes de stent com elemento(s) de ligacao integrados de
acordo com algumas formas de realizagao da presente invengdao.
Cada uma das figuras 11-16 inclui um plano em perspectiva de
um componente de stent numa configuracgdo colapsada, assim como

uma perspectiva em corte do componente de stent que ilustra
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detalhes em relagdo a sua estrutura. A seguinte descricéo
resume varias caracteristicas dos componentes de stent
apresentadas nas figuras 11-16. Caracteristicas estruturais
adicionais das formas de realizacdo apresentadas nas figuras
8A-16 serdo oObvias para alguém com experiéncia na arte a

partir dos desenhos.

A figura 11 apresenta um componente de stent que inclui

elemento(s) de suporte mais curtos para se ligarem a um numero

correspondente de elemento de ligacéao (s) ovular/circular
(i.e., mails curtos em comparacado com os elementos de suporte
810 da figura 8B). O(s) tronco(s) na figura 11 para ligacdao

aos elementos de suporte podem ser substancialmente iguais aos

troncos 906 na figura 9B.

A figura 12 apresenta um componente de stent que inclui
dois elementos de suporte para ligagcdo a cada elemento de
ligagdo ovular/circular. Cada par de elementos de suporte
liga-se a um tronco, de modo a que colectivamente o0s elementos
de suporte e de tronco formem uma segunda abertura
ovular/circular, por exemplo, para suporte adicional e/ou para
utilizacéao como um elemento de ligacéao adicional ou
alternativo. 0O (8s) tronco (s) na figura 12 pode (m) ser

substancialmente iguais aos troncos 906 na figura 9B.

A figura 13 apresenta um componente de stent que inclui
componentes de ligacdo ndo circulares/ovulares tais como, por
exemplo, fios, ganchos, correias, ou uma combinacdo destes
para ligar por encaixe a um elemento complementar de um
dispositivo de distribuicdo (e.g., uma abertura circular ou

ovular). A componente de stent na figura 13 também inclui um
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nimero aumentado de elementos de ligacdo (e.g., seis) quando
comparado com o nUmero de elementos de ligacdo (e.g., trés) de
componente de stent 900 (figuras 9A e 9B). Na figura 13, os
elementos de 1ligagcdo ligam-se directamente aos troncos do
componente de stent, dois elementos de ligacao por tronco.
O(s) tronco(s) na figura 13 podem ser substancialmente iguais

aos troncos 906 na figura 9B.

A figura 14 apresenta um componente de stent que substitui
os elementos de fio/gancho de 1ligagdo na figura 13 com
aberturas longas, estreitas (e.qg., longa e estreita em
comparagdo com os elementos de ligacdo 902 da figura 9A). O(s)
tronco(s) na figura 14 podem ser substancialmente iguais aos

troncos 906 na figura 9B.

A figura 15 apresenta um componente de stent com uma
estrutura entrelagada modificada, incluindo uma estrutura de
tronco modificada. O componente de stent na figura 15 também
inclui elementos de ligag¢do c¢ircular/ovular, em gque cada
elemento de ligacdo é 1ligado a um tronco através de dois
elementos de suporte. Cada par de elementos de suporte e
correspondente tronco pode formar uma segunda abertura
circular/ovular, de um modo semelhante a configuracgdo do

elemento de suporte/tronco apresentada na figura 12.

A figura 16 apresenta um componente de stent com elementos
de ligagdo modificada relativa aos elementos de ligacgéo
apresentados na figura 15. Cada elemento de ligagdo na figura
16 inclui um fio (e.g., um fio em forma de “U”), com ambas as
extremidades do fio ligadas directamente ao mesmo tronco, de

modo a que a configuracdo do elemento de ligacdo/tronco forme
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uma abertura substancialmente ovular/circular. O(s) tronco(s)
na figura 16 podem ser substancialmente iguais aos troncos

apresentados na figura 15.

As figuras 17/18, 19 e 20 apresentam exemplos adicionais
de valvulas duplas de stent de acordo com algumas formas de
realizagdo da presente invencdo. A valvula Unica de stent 1700
da figura 17 inclui o stent 1702 e o componente de valvula
1704. A figura 18 apresenta uma valvula dupla de stent dgue
inclui uma valvula de stent 1700 e o stent de posicionamento
1802, que se pode ligar em conjunto por meio de (por exemplo)
uma ranhura em anel e correspondente recesso anelar. Os
componentes de stent 1802 podem ser cobertos com, por exemplo,
pericdrdio de modo a evitar a fuga paravalvular. A valvula de
duplo stent da figura 18 pode ter uma forma geralmente
cilindrica que ¢é adequada para, por exemplo, aplicacgdes

pulmonares e/ou adrticas.

Agora em referéncia as figuras 19 e 20, a figura 19
apresenta uma valvula dupla de stent com o primeiro stent
1902, o segundo stent 1904, e o componente de valvula 1906. A
figura 20 apresenta uma valvula dupla de stent com o primeiro
stent 2002, o segundo stent 2004, e o componente de valvula
2006. Novamente, os stents de posicionamento nas figuras 19 e
20 podem ser cobertos (e.g., com pericardio) de modo a evitar
a fuga paravalvular. 0Os stents das figuras 19 e 20 podem ser
adequados para, por exemplo, substituicdo da valvula pulmonar
(e.g., na presenga de um aneurisma que cria uma deformacgao e
em que nado hé& uma margem adequada para colocacdo de uma
valvula de stent com ranhura). Mais particularmente, em

relagdo a aplicagdes de valvula pulmonar, muitos candidatos
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para substituicdo de valvula pulmonar possuem ai um aneurisma
ou uma configuracdo de tipo funil no fluxo de entrada ou no
fluxo de lavagem. Assim, o primeiro stent 1902 ou 2002 pode
adaptar-se a esta configuracdo de artéria pulmonar de tipo
funil e proporcionar o orificio redondo para fixar a valvula
de stent (1904, 1906) ou (2004, 2006). Nalgumas formas de
realizagdo, pode ser fornecida a véalvula dupla de stent
semelhante a valvula dupla de stent da figura 20 que ¢é
adequada para aplicacbes de valvula mitral e/ou tricuspide,
quando o stent de posicionamento possui uma altura reduzida e
uma configuracao oval gue proporciona um bordo redondo para
ligagdao a um sulco de uma valvula de stent (alternativamente,
pode ser utilizado um sistema de ansa em gancho) .
Alternativamente ou adicionalmente, o stent de posicionamento
pode possuir elementos que se podem dobrar independentemente,
que proporcionam um aperto seguro no sitio de implantagéo.
Caracteristicas estruturais adicionais das formas de
realizagdo apresentadas nas figuras 17-20 e detalhes em
relagdo a sua utilizacgdo para a substituicdo de valvula seréao
6bvios para alguém com experiéncia na arte, a partir dos

desenhos.

A figura 21A apresenta outro exemplo de uma valvula de
stent 2100 de acordo com algumas formas de realizacgdo da
presente invencgao. A forma de realizagdo apresentada na figura
21A pode ser adequada para, por exemplo, substituigcao da
valvula mitral. A valvula de stent 2100 pode ser montada a
partir de um componente de stent e uma componente de valvula
fora do corpo do doente antes de uma distribuigcdo de valvula
de stent 2100 para um sitio de implantacdo. A valvula de stent

2100 pode ser uma valvula de stent gque se auto-expande,
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adaptada para substituicdo da valvula mitral. Como observado,
a valvula de stent 2100 pode possuir uma forma semelhante a
uma dupla coroa oposta. A valvula de stent 2100 pode incluir
uma valvula pulmonar de porcino, valvula 2102 suturada num
electroduto Dacron (tubo protésico), com dois stents Z de
auto-expansdao de nitinol Z-stents 2104 e 2106 suturados na
superficie externa da proétese de modo a criar duas coroas de
auto-expansao. A valvula de stent de auto-expansido pode ser
carregada para uma distribuicdo numa folha de Teflon ou um
outro sistema de distribuicdo adequado. Nesta forma de
realizagdo, o Dacron é utilizado para cobrir o stent, embora
noutras formas de realizacdo possam ser utilizados outros
materiais, tais como Teflon, silicio, pericardio, etc. Noutra
abordagem cirurgica, uma incisdo de 1 centimetro pode ser
realizada no atrio esquerdo, controlada através de suturas com
linha de bolsa. A pelicula de Teflon com stent aplicado pode
ser empurrado ao longo de um fio guia (o &trio que tinha sido
perfurado com uma agulha e o fio guia inserido) até ao meio da
valvula de stent alcancar o anel mitral. Depois, a pelicula
pode ser puxada para tras para desdobrar o primeiro lado
ventricular, seguido pela remocdo total da pelicula para expor
o lado atrial. Detalhes adicionais em relacdo a valvula de
stent 2100 e uma abordagem cirUrgica para a distribuir a um
sitio de implantacdo sao descritos em Liang Ma et al.,
“Double-crowned valved stents for off pump mitral valve
replacement”, European Journal of Cardio-Thoracic Surgery

28:194-199, Junho 13, 2005.

As figuras 21B-E apresentam vistas em perspectiva de um
stent coénico duplo de acordo com algumas formas de realizagédo

da presente invencdo. Em relacdo as figuras 21B e 21C, o stent
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cénico duplo pode incluir um stent substancialmente cilindrico
2108 comportando uma valvula 2110 assim como dois stents

substancialmente cdénicos (2112, 2114) fixados/ligados ao stent

2108 (e.qg., com VELCRO®, sutura (s), ajustamento (s) por
fricgdo, outro(s) mecanismo(s) de fixacao adequado(s), ou uma
combinacdo destes). A figura 21D apresenta uma secgao em corte

do stent c¢dénico duplo apresentado nas figuras 21B e 21C.
Noutras formas de realizacdo, pelo menos um dos stents 2112 e
2114 podem possuir uma forma de coroa com picos salientes
formados a partir de células abertas ou fechadas ou stents 7.
O primeiro e o segundo stents adicionais (2112, 2114) podem
formar, colectivamente, um elemento de fixagdo 2116 (figura
21C; e.g., ranhura em anel) semelhante ao elemento de fixacao
202 apresentado na figura 2A. O elemento de fixacdo 2116 pode
permitir a fixagdo, por exemplo, num orificio de uma valvula
deficiente que ¢é de tamanho semelhante como o stent 2108
comportando o componente de valvula 2110 ou a um stent de
dncora com uma projeccdo complementar em anel. Nalgumas formas

de realizacdo, os stents 2112 e 2114 (e opcionalmente o stent

2108) podem ser substituidos com um Unico stent numa
configuracdo cdénica dupla (e.g., os dois cones ligados por uma
regido continua na &rea do elemento de fixagdo 2116). Uma

vantagem para a utilizacao do(s) stent(s) separado(s) para os
cones/elemento de fixagcdo € que o0s stresses mecdnicos dos
cones/elemento de fixacdo (e.g., primeiro e segundo stents
2112 e 2114) podem ser pelo menos parcialmente separados do
stent 2108 que contém a valvula. Nalgumas formas de
realizagdo, pelo menos o stent adicional ou uma porgado destes
posicionado mais préximo da ponta de um sistema de
distribuicdo (e.g., stent 2112) pode ser recapturavel pelo

sistema de distribuicdo. Para facilitar essa recaptura, o
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stent adicional pode ser formada numa configuracgdo de seccao
cruzada em pirdmide ou asa 2118 (figura 21E). Nalgumas formas
de realizacdo, a(s) asa(s) ou picos do stent 2112 (e/ou 2114)
podem ser formadas nas varias posigdes/alturas ao longo de um
eixo central do stent 2108 semelhante a, por exemplo, o stent
apresentado na figura 7B. Possuir diferentes posig¢des/alturas
para pelo menos algumas das asas ou picos pode facilitar a
ligagdo com, por exemplo, valvulas nativas de tamanhos
diferentes. Nalgumas formas de realizacgao, 0s stents
apresentados nas figuras 21B-21E (e.g., o stent 2108) pode
incluir pelo menos um elemento de ligacdo para ligar de forma
removivel a um dispositivo de distribuicéo, semelhante a

elementos de ligacao 808 apresentados na figura 8B.

As figuras 22A-26C apresentam exemplos de sistemas de
distribuicdo para distribuir valvulas de stent (e.g., véalvulas
de stent Unicas ou valvulas de stent duplas) a um sitio de
implantagdo de acordo com algumas formas de realizacgdao da
presente invencdo. Nalgumas formas de realizacdao, a presente
invengao proporciona uma abordagem cirUrgica minimamente
invasiva na qual a cirurgia é realizada num coragdo a bater
sem a necessidade de uma cavidade de peito aberto e bypass de
coragao—pulmao. O coracao pode ser penetrado, por exemplo,
trans—apicalmente através de uma abertura relativamente

pequena no corpo do doente. Por exemplo, para substituir uma

valvula adrtica danificada, o corpo do doente pode ser
penetrado através de um espago intercostal (e.g., quinto
espag¢o 1intercostal), que € uma regido entre duas costelas. A

partir deste ponto de acesso, o ventriculo esquerdo pode ser
penetrado no é&pice do coragdo. Numa abordagem, um sistema de

distribuicdo de uma valvula de stent adequada pode penetrar
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inicialmente o corpo/coragdo (e.g., um sistema de distribuicédo
2600 (figuras 26A-26C) que d1nclui um introdutor integrado).
Noutra abordagem, pode ser utilizada uma pelicula introdutora

separada. Um fio guia (agulha oca, cateter, fio guia rigido,

etc.) pode ser inserido através do introdutor para guiar a
distribuicdo de, por exemplo, componente(s) de stent, um
componente de valvula, e/ou outros dispositivos (e.g., um
dispositivo de oclusdo). Nalgumas formas de realizagdo, podem

ser utilizadas abordagens de acesso transluminal, transatrial,
ou transventricular para, por exemplo, substituicdo de véalvula
tricUspide e/ou mitral. O ventriculo direito do coracdo pode
também ser acedido para a substituicdo de véalvula pulmonar.
Isto estd em contraste com outras abordagens cirurgicas que
distribuem véalvulas de substituicdo através de cavidades de
peito aberto. Para além disso, como descrito em maior detalhe
abaixo em ligagdao com as figuras 22A-28C, um sistema de
distribuicdo de acordo com algumas formas de realizacao da
presente invengaoc liberta a porgdo proximal da primeira
valvula de stent, gque pode permitir testar a valvula quando o
corpo € acedido, por exemplo, trans-parietalmente. Apds um
teste bem sucedido, a porcdo distal da valvula de stent pode
ser libertada. Isto contrasta com sistemas de distribuicdo de
stent que i1nicialmente libertam as porgdes distais dos seus

stents associados.

As figuras 22A-22D apresentam um sistema de distribuicgéo
2200 gque inclui duas partes dispostas de forma concéntrica,
uma primeira montagem (incluindo os elementos 2202-2210) e uma
segunda montagem (incluindo os elementos 2216-2230). Mais
particularmente, a primeira montagem pode incluir a ponta 2202

na extremidade distal de um sistema de distribuig¢do (com um
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fio guia a passar através do comprimento de um sistema de
distribuicdo e fora da ponta), veio interior 2204, Dbainha
externa 2206, veio de metal 2208, e manipulo para empurrar
2210. A segunda montagem pode incluir o veio externo (distal)
2216, conector do eixo exterior c¢dénico 2218, eixo exterior
(proximal) 2220, suporte do stent 2222, protector de torgéo
2224, conector de manipulo de manutencdo 2226, suporte de
manipulo de manutencdo 2228, e anel em O 2230. Como
apresentado, o manipulo para empurrar 2210 estd localizado na
extremidade proximal de um sistema de distribuig¢do. Nas
figuras 22A e 22B, o veio externo 2220 foi separado ao longo
do seu comprimento para permitir gue os componentes de um
sistema de distribuicao 2200 sejam apresentados em maior
detalhe. A wvalvula 2212 e of(s) stent(s) 2214 formam uma
terceira montagem que pode ser, por exemplo, aplicada e

ondulada entre a primeira e a segunda montagens.

Em relagdo a primeira montagem, o veio interno 2204
funciona como o lUmen para um fio guia. A ponta 2202 é ligada
na sua extremidade distal. Como aqui utilizado, ligacéao
refere-se a qualquer mecanismo adequado para assegurar/fixar
tal como, por exemplo, ligacéao adesiva utilizando
cianoacrilato ou adesivos de cura por UV ou ligacao
térmica/soldagem utilizando energia calorifica para derreter
os componentes a serem montados. A bainha externa 2206 pode
ser ligada a seccao proximal da ponta 2202 e pode constranger
a valvula de stent (2212, 2214). A bainha externa 2206 pode
ser perfurada para permitir que o dispositivo saia através do
buraco da agulha 2210. A parte proximal da primeira montagem
pode ser reforcada com veio de metal 2208 e pode terminar no

manipulo para empurrar com um conector luer para lavar o lumen
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do fio guia.

Em relacdo a segunda montagem, o suporte do stent 2222
pode ser ligado distalmente no veio exterior distal 2216. A
figura 22D apresenta um plano em perspectiva que ilustra
melhor o arranjo entre a valvula de stent (2212, 2214) e o
suporte do stent 2222. 0 veilo exterior distal 2216 pode ser
ligado proximalmente ao veio exterior proximal 2220 através de
um conector cdédnico 2218. O veio externo proximal 2220 pode ser
ligado através do protector de torcdo 2224 a montagem do
manipulo de manutencdo, gque pode incluir o <conector de
manipulo de manutencdo 2226 e o suporte de manipulo de
manutencdo 2228. A montagem do manipulo de manutencdo pode
comprimir o anel em O 2230 para selar um sistema de
distribuicao 2200. Um conector luer pode permitir a lavagem do
dispositivo. O mecanismo de lavagem pode ser utilizado para
remover O ar preso de um sistema de distribuigdo antes da sua
insercdo no corpo. Em alternativa ou adicionalmente, o
mecanismo de lavagem pode ser utilizado para arrefecer um
stent (e.g., stent de nitinol) antes da sua libertagdo e/ou
recaptura através da lavagem do stent com uma solucdo salina
fria. O arrefecimento do stent pode provocar a modificacgéao
reversivel da sua estrutura, reduzindo desse modo o seu mddulo
Young e desse modo a forga radial do stent e as forgas
necessarias para a sua distribuigdo e recaptura.

Diz-se que o sistema de distribuigdao 2200 esta numa
posicdo aberta (figura 22C) quando (por exemplo) o manipulo
para empurrar 2210 contacta com o suporte de manipulo de
manutencdo 2228. Na posicao aberta, a valvula de stent (2212,
2214) pode destacar-se do suporte do stent 2222 e expandir-se

completamente num sitio de implantacdo. Antes de um sistema de
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distribuicdo 2200 alcancar a posicdo aberta, a valvula de
stent pode ser ondulada para um sistema de distribuicao 2200
por meio de uma maquina de ondulacgdo (por exemplo) e manter no
local um suporte do stent 2222. 0O suporte do stent 2222 pode
fixar-se aos elementos de ligacao dos stents apresentados nas
Figuras 8A-16. A valvula de stent ondulada pode ser mantida
numa configuracgcdo colapsada puxando de volta a primeira
montagem cobrindo assim os componentes de ligacdo/suporte do
stent 2222 com a bainha externa 2206. Assim que a bainha
externa 2206 é removida de modo a gque Jja& nédo provoque
constrangimento, os componentes de ligacdo, a valvula de stent
pode destacar-se automaticamente do suporte do stent 2222
devido a propriedade de auto-expansdo da valvula de stent. Um
sistema de distribuigdo 2200 é referido como estando numa
posicdo fechada (figuras 22A e 22B) quando a bainha externa
2206 compreende completamente a valvula de stent (2212, 2214),

de modo a que ndo ocorra a expansao da valvula de stent.

Diz-se que o sistema de distribuigdo 2200 estda numa
posicdo parcialmente aberta gquando (por exemplo) o manipulo
para empurrar 2210 é parcialmente empurrado em direcgado ao
suporte do manipulo de manutencdo 2228. Nesta posigao
parcialmente aberta, a valvula de stent (2212, 2214) é
implantada proximalmente e ainda ligada distalmente ao suporte
do stent 2222 através dos elementos de ligacgdo. Isto permite
uma implantagdo/posiciona-mento preciso da valvula de stent.
Por exemplo, a valvula de stent pode ser parcialmente
libertada proximalmente ao sitio de implantagdo pretendido e
empurrada ligeiramente distalmente até ser sentida
resisténcia. Pode ocorrer a libertacdo final da valvula de

stent (2212, 2214) empurrando completamente o manipulo para
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empurrar em direcgcdo ao suporte de manipulo de manutencdo 2228
de modo a que um sistema de distribuicdo 2200 alcance a
posicao aberta. Uma tal posigcao parcialmente aberta é
ilustrada na figura 28B. Nalgumas formas de realizacdo, pode
ser utilizado um mecanismo de 1imagem para determinar se a
valvula de stent estd posicionada correctamente no sitio de
implantagao. Por exemplo, a monitorizacgéao através de
fluoroscopia pode ser realizada com angiografia, ecografia
intra-vascular (IVUS), ecocardiografia intra-cardiaca (ICE),
ecocardiografia trans-esofagica (TEE) ou outro(s) mecanismo (s)
ou suas combinagdes, cujo mecanismo de imagem pode ser pelo
menos parcialmente integral a, ou separada do sistema de

distribuicéao.

Ao implantar a valvula de stent (2212, 2214), o sistema de
distribuicadao 2200 pode voltar para a posicdo fechada antes da
recuperacgao a partir do corpo do doente, por exemplo, mantendo
a primeira montagem e empurrando a segunda montagem
distalmente em direccdo a ponta 2202/bainha externa 2206.
Noutras formas de realizacdo, o manipulo para libertar a
valvula de stent pode compreender um mecanismo de rosca para
transferir um movimento de rotacdo do manipulo para um
movimento de translacao da bainha externa. Este tipo de
sistema de libertacdo pode permitir a libertacdo do stent
passo a passo, mals precisa e a recaptura assim como uma

redugdo da forga de libertacgdo sentida pelo cirurgiéo.

As figuras 23A-23D apresentam outro exemplo de um sistema
de distribuigdo 2300 de acordo com uma forma de realizagao da
presente invengdo. Um sistema de distribuicdo 2300 pode ser

substancialmente semelhante a um sistema de distribuigdo 2200
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(figura 22) (e.g., posicao fechada, figuras 23A e 23B; posicao
aberta, figura 23C), excepto que o sistema de distribuicgéao
2300 pode incluir adicionalmente um ou mais baldes dobrados
2302 (e.g., proximais a valvula de stent). Salvo indicagdo em
contrario, caracteristicas iguais nas figuras 23A-23D
correspondem as mesmas referéncias numéricas nas figuras 22A-
22D, embora as referéncia numéricas nao tenham sido
reproduzidas nas figuras 23A-23D para evitar complicacgéao
exagerada dos desenhos. O mesmo se aplica ao sistema de
distribuicdo de stents apresentado nas figuras 24A-D, figuras
25A-C, e nas figuras 26A-C. 0O balao 2302 pode ser
insuflado/desinsuflado através de um lumen adicional no veio
externo proximal 2304, por exemplo, para ancorar a valvula de
stent (e.g., uma valvula de stent ndo auto-expansivel) no
ligar num sitio de implantagdo. A figura 23D apresenta uma
secgdo em corte “A-A” da estrutura do lumen apresentada na
figura 23C. A estrutura do lumen inclui 5-tubagem de lumen
2306 e o veio 1interno 2308. Noutras formas de realizacgao,
podem ser utilizadas outras estruturas para tubagem de lumen
2306 (e.g., tubagem bi-ltmen na qual o segundo lumen ¢é
utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo). Um sistema de
distribuigcdo 2300 também pode incluir o mecanismo de acesso
2310 para insuflar/desinsuflar o baldo, que pode permitir a
ligagdo de um seringa ou dispositivo de insuflagem para
insuflar/desinsuflar um balao. Alternativamente ou
adicionalmente, a tubagem com um sistema de torneira ligado

pode ser ligado para aceder ao mecanismo 2310.

As figuras 24A-24D apresentam outro exemplo de um sistema
de distribuicdo 2400 de acordo com uma forma de realizacgdo da

presente 1invengao. Num sistema de distribuigao 2400, o eixo
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exterior proximal 2402 pode possuir um didmetro aumentado em
comparagdo com o didmetro do eixo externo proximal 2220
(figura 22). O didmetro aumentado pode reduzir a hemorragia
quando o) sistema de distribuicdo ¢é utilizado sem  um
introdutor. Alternativamente, quando é utilizado um
introdutor, o didmetro aumentado pode encaixar com o didmetro
interno do introdutor que, por sua vez, pode depender do
didmetro externo da bainha externa. A ndo existéncia de
intervalo entre o introdutor e o sistema de distribuicdo pode
reduzir o risco de um acontecimento de recuperacgido potencial
do sistema de distribuicdo através do introdutor devido ao
sangue preso. Consequentemente, um sistema de distribuicgéao
2400 pode incluir um tubo flutuante 2404 que enche o intervalo
entre as montagens interna e externa, reduzindo desse modo o
risco da montagem interna torcendo sob compressao que pode
resultar em forgcas de fricgcdo superiores no sistema de
distribuig¢do durante a recaptura do stent. Um sistema de
distribuicdo 2400 pode ser substancialmente semelhante a um
sistema de distribuig¢do 2200 em todos os outros aspectos
(e.g., posicao fechada, figuras 24A e 24B; posicao aberta,
figura 24C).

As figuras 25A-C apresentam outro exemplo de um sistema de
distribuig¢dao 2500 de acordo com uma forma de realizagdo da
presente invencado. Um sistema de distribuicao 2500 pode
incluir um ou mais baldes 2536 distais para a valvula de
stent. Possuir o(s) baldo(des) distais a wvalvula de stent
evita ter de introduzir o sistema de distribuicdo mais fundo
no corpo (e.g., na aorta ascendente) de modo a realizar
dilatacao, reduzindo desse modo o risco de lesdo no corpo e

melhorando o manuseamento do dispositivo (e.g., sem dobrar o
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dispositivo rigido sobre o arco adrtico). 0O(s) baldo(des) 2536
podem ser utilizados para, por exemplo, valvuloplastia antes
da implantacdo da valvula de stent e/ou pds-dilatacdo da
valvula de stent implantada para melhorar o ancoramento do
stent. As figuras 25B e 25C apresentam o(s) balao(des) 2536 em

posicdes fechadas e abertas, respectivamente.

A primeira montagem do sistema de distribuicdo 2500 pode
incluir a ponta 2502, o veio do balao interno 2504, a bainha
externa 2506, e o tubo de flutuagao 2508. A segunda montagem
pode incluir o veio interior (distal) 2510, o suporte do stent
de transicao 2512, o suporte do stent 2514, a manga 2516, o
conector do veio de transicdo cdénico 2518, e o veio externo
(proximal) 2520. A montagem do manipulo pode incluir o
conector de manipulo de manutencgdo 2522, o suporte do manipulo
de manutencdao 2524, o anel em O 2526, o veio de metal 2528, e
o manipulo para empurrar 2530. A montagem do baldao pode
incluir o veio externo 2532, o veio interno 2534, o baléo

2536, e o conector Y 2538.

As figuras 26A-C apresentam outro exemplo de um sistema de
distribuicao 2600 de acordo com uma forma de realizagcdo da
presente invencgdo. O sistema de distribuicdo 2600 pode incluir
um introdutor integrado 2602, gque pode ser uma montagem
adicional que hospeda a segunda montagem. A bainha externa do
sistema de distribuicdo é apresentada como 2604. O introdutor
2602 pode incluir uma linha de conexdao 2606, uma torneira 2608
e a um local de encaixe 2610 para a membrana de selagem 2612.
A torneira 2608 pode servir como um ponto de acesso para, por
exemplo, uma seringa contendo fluido (e.g., soro fisioldgico).

A linha de ligagdo 2606 pode servir para transportar o fluido
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desde a seringa até ao lumen interior do introdutor, e selar a
membrana 2612 pode selar o introdutor em relagdo ao ambiente
exterior. Apds a implantacdo da valvula de stent, oS
componentes do sistema de distribuigdo 2600 (e.g., a primeira
montagem e a segunda montagem) para além do introdutor 2602
podem ser recuperados através do introdutor. Depois, pode ser
introduzido outro dispositivo médico tal como, por exemplo, um
dispositivo de fecho através do introdutor 2602. Como outro
exemplo, pode ser introduzido equipamento de ecografia
intravascular (IVUS) (e.g., mini-sonda) através do introdutor
2602. O sistema de distribuicao 2600 pode ser substancialmente
semelhante ao sistema de distribuicdo 2200 em todos os outros

aspectos.

A figura 27 é um fluxograma 2700 dos estadios ilustrativos
envolvidos na substituicdo de uma valvula deficiente (e.qg.,
nativa ou artificial) de acordo com algumas formas de
realizacdo da presente invencdo. As figuras 28A-28C dilustram
(sem limitacdo) varios estagios referenciados no fluxograma da
figura 27. No estéddio 2702, wuma valvula de stent (e.qg.,
valvula uUnica de stent ou valvula dupla de stent) pode ser
ligada de forma removivel a um sistema de distribuig¢do. Por
exemplo, um ou mais elementos de ligacao de um componente de
stent (e.g., elementos de ligacao 808, figura 8B) podem ser
fixadas a um suporte do stent do dispositivo de distribuicéo
(e.g., suporte do stent 2222, figura 22). Um elemento de
colapso (e.g., a Dbainha externa 2206, figura 22) pode ser
colocado sobre os elementos de ligacdo/suporte do stent para
manter a valvula de stent numa configuracdo colapsada e ligado

ao sistema de distribuicao.
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No estadio 2704, a valvula de stent pode ser distribuida a
um sitio de implantagcdo numa configuragdo colapsada. Por
exemplo, a figura 28A (“"introdugdo” e “posicionamento”)
demonstra que a valvula de stent 2802, embora ainda ligada ao
sistema de distribuicdo através do suporte do stent 2804 e
totalmente contida na bainha externa 2806, pode ser
introduzida no corpo de um doente ao longo do fio guia 2808 de
modo a dque a ponta 2810 do sistema de distribuicdo passe
através da valvula deficiente 2812. O sistema de distribuicéo
pode ser manipulados para a frente e/ou para trés, por
exemplo, até que se ache que a valvula de stent esteja

posicionada correctamente.

No estéadio 2706, a valvula de stent pode ser parcialmente
expandida, por exemplo, para determinar (estadio 2708) se a
valvula de stent estd, de facto, posicionada correctamente
e/ou para testar (estddio 2710) se a valvula de stent esta a
funcionar adequadamente. Por exemplo, a figura 28A
(“libertagdo parcial”) demonstra gue a bainha externa 2806
pode ser parcialmente removida da secgdo proximal 2814 da
valvula de stent, enquanto os elementos de ligacdo 2816 da
valvula de stent s&do ainda constrangidas pela bainha externa

2806 no suporte do stent 2804.

No estadio 2712, quando a valvula de stent estéa
posicionada correctamente no sitio de implantacdo e/ou a
valvula de stent estd a funcionar adequadamente, a valvula de
stent pode ser destacada do sistema de distribuicdo de modo a
provocar a expansdo da valvula de stent até a sua configuragao
completamente expandida. Por exemplo, a figura 28C

("M ibertacao final”) demonstra que, apdés a remocgao dos
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elementos de ligacao 2816 e dos suportes do stent 2804 da
bainha externa 2806, os elementos de ligacdo 2816 da valvula
de stent 2802 podem destacar-se do suporte do stent 2804
automaticamente (ou em resposta a insuflacdo do baldo noutras
formas de realizacao) provocando desse modo a expansao da
valvula de stent para a sua configuracdo totalmente expandida.
A segunda montagem do dispositivo de distribuicdo pode ser
entdo reunida com a primeira montagem/bainha externa e
removida do corpo do doente. Por exemplo, a figura 28C
(“recuperagao do dispositivo de distribuicao”) demonstra que a
segunda montagem 2818 pode ser passada através da substituicéo
da valvula de stent 2802 em direccdo a extremidade distal da
valvula de stent. Depois, a segunda montagem 2818 reunida e a
primeira montagem/bainha externa 2806 podem ser passadas
através da valvula de stent 2802 novamente na direccéao

proximal antes de sair do corpo do doente.

Quando a valvula de stent nao estd posicionada
correctamente (estaddio 2708), no estadio 2714, a valvula de
stent pode ser feita voltar a configuracdo colapsada e
reposicionada no corpo do doente. Uma ilustracdo deste cenéario
¢ ilustrada na figura 28B (“recapturar/reposicionar o stent”),
no qual a bainha externa 2806 é deslizada na direcgédo proximal
sobre a secgdo proximal 2814 da valvula de stent de modo a
recapturar a valvula de stent. A véalvula de stent é entao
reposicionada e libertada de modo a que o elemento de fixacgéao
2820 da wvalvula de stent receba um anel 2822 da valvula
deficiente. De um modo semelhante, quando a valvula de stent
funciona mal em resposta a um teste (estaddio 2710), no estéadio
2716, a véalvula de stent pode ser feita voltar a configuracéao

colapsada e removida do corpo do doente.
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de distribuicao pode ser configurado de modo a voltar para a
posicdo fechada passando a segunda montagem através da valvula
de stent em direcgdo a uma extremidade distal da primeira

montagem.

Ainda outras formas de realizacdo aqui reveladas sao
dirigidas a um método de distribuig¢do de uma valvula de stent
num sitio de implantacdo pelo gqual a valvula de stent se pode
remover ligada a um dispositivo de distribuicdo e a valvula de
stent € distribuida para o sitio de implantagdo numa
configuracdo colapsada. A valvula de stent pode ser expandida
parcialmente embora mantendo a valvula de stent ligada ao
dispositivo de distribuicgéo. Pode ser realizada uma
determinacdo a respeito da valvula de stent quando a véalvula
de stent estad na configuracdo parcialmente expandida. Quando a
determinacgdo produz uma resposta positiva, a valvula de stent
pode ser expandida para a sua configuracgao totalmente
expandida provocando a separagdo da valvula de stent do

dispositivo de distribuigao.

Numa forma de realizacgdo particular, pode ser determinado
se a valvula de stent estd posicionada correctamente no sitio
de implantacgao. A valvula de stent pode regressar a
configuracdo colapsada e reposicionada gquando a valvula de
stent nao estéa posicionada correctamente no sitio de

implantagéo.

Alternativamente ou adicionalmente, pode ser determinado
se um componente de valvula da véalvula de stent estd a
funcionar adequadamente, por exemplo, testando se o componente

de valvula ira permitir um fluxo sanguineo suficiente. A

11
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Assim, observa-se que sao proporcionadas valvulas de stent
(e.g., valvula de stent Unico e valvulas de stent duplo) e
métodos e sistemas associados com a cirurgia. Embora tenham
aqui sido reveladas em detalhe formas de realizacgao
particulares, isto pode ser realizado a titulo de exemplo
apenas para efeitos de ilustracao, e nao pretende ser
limitante em relacgdo ao ambito das reivindicag¢des anexas, dque
se seguem. Em particular, estd contemplado pelo regquerente que
podem ser realizadas varias substituicgdes, alteracdes, e
modificagbdes sem se afastar do espirito e do é&ambito da
invencédo, como definido pelas reivindicagdes. Outros aspectos,
vantagens, e modificag¢des sao consideradas como estando dentro
do ambito das reivindicagdes seguintes. As reivindicacgdes
apresentadas sao representativas das invengdes aqui reveladas.
O requerente reserva o direito de prosseguir essas 1invencgdes

nas reivindicacdes posteriores.

Lisboa, 10 de Outubro de 2011
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REIVINDICAGOES

1. Valvula de substituicdo para utilizacd&o num corpo humano

compreendendo:

- um componente de valvula (100); e

- um componente de stent (800, 900, 1000)
compreendendo: uma primeira secc¢dao (802), uma segunda
seccdo (804) para hospedar o componente de valvula (100),
e uma terceira secgao (806), na qual a terceira seccgéao
(806) compreende pelo menos um elemento de ligacao (808,
814, 836, 902, 1002) configurado para ligagdo removivel a
um dispositivo de distribuicao (2300, 2400, 2500, 2600),

caracterizado por o componente de stent (800, 900, 1000)
incluir uma estrutura entrelacada, na qual a primeira secgao
(802) possui uma populacdao mais densa de células de
entrelacado do que a segunda seccgdo (804) e/ou a terceira

secgao (806).

2. Valvula de substituicdo de acordo com a reivindicacdo 1,
em que pelo menos um elemento de ligagao (808, 814, 836, 902,
1002) compreende uma abertura geométrica configurada para a
ligagdo removivel a um elemento complementar do dispositivo de

distribuicdo (2300, 2400, 2500, 2600).

3. Valvula de substituicao de acordo com uma das
reivindicagdes anteriores, em que pelo menos um elemento de

ligagao (808, 814, 836, 902, 1002) compreende um fio, gancho,

1
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ou correia configurada para a ligacdo removivel a um elemento
complementar do dispositivo de distribuicdao (2300, 2400, 2500,
2600) .

4. Valvula de substituig¢do de acordo com a ©primeira
reivindicacdo das reivindicacgdes anteriores, em que pelo menos
um elemento de ligacao (808, 814, 836, 902, 1002) compreende
pelo menos dois, e preferencialmente trés, e mais
preferencialmente seis elementos de ligacao (808, 814, 836,

902, 1002).

5. Valvula de substituig¢do de acordo com a reivindicagdo 1,
em que a primeira secgao (802) inclui uma pluralidade de
elementos gque se dobram independentemente (816), incluindo

cada elemento dobravel (816) uma célula simples, fechada das

células do entrelacado da primeira seccdo (802).

6. Valvula de substituigdo de acordo com a reivindicagédo 1,
em que a terceira seccgao (806) compreende elementos de suporte
(1004) que formam colectivamente um circulo em redor do

perimetro do componente de stent (1000).

7. Valvula de substituicdo de acordo com a reivindicacgao 1,
em que a estrutura entrelacada do componente de stent

compreende:

- pelo menos um poste de comissura; e

- pelo menos um elemento de suporte para ligar pelo

menos um poste de comissura a pelo menos um elemento de

ligagcao (808, 814, 836, 902, 1002).
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8. Valvula de substituicéao de acordo com uma das
reivindicagcdes anteriores, em que pelo menos um elemento de
ligacao (808, 814, 836, 902, 1002) se projecta pelo menos
parcialmente para dentro em direcgdo a um eixo central do

componente de stent (200, 800).

9. Valvula de substituicéao de acordo com uma das
reivindicagdes anteriores, em gque a terceira secgao (806)
possui um diédmetro que ¢é inferior ao didmetro da segunda

seccao (804).

10. Valvula de substituicdo de acordo com a reivindicacgéo 5,
em que a primeira secgao (802) compreende um elemento de

fixagdo, gque compreende uma ranhura anelar.

11. Valvula de substituicdo de acordo com a reivindicacgédo 10,
em gue a ranhura anelar é formada a partir de uma pluralidade
de elementos que se podem dobrar independentemente (816), em
que cada elemento dobravel (816) compreende uma deformacdo de
dobra, cuja localizacgdo é determinada pelos comprimentos (822)

de um par de escoras ligadas (818, 820).

12. Valvula de substituicéao de acordo com uma das
reivindicag¢bdes anteriores, em que o elemento de ligacgdo (808,
814, 836, 902, 1002) compreende um fio que forma uma abertura,

gancho, ou correia.

13. Véalvula de substituicéo de acordo com uma das
reivindicacgdes anteriores, em que a segunda secg¢ao (804)
compreende pelo menos um elemento de Dbloqueamento que se

salienta para fora a partir de uma superficie externa da



EP2059192B1

segunda seccao (804).

Lisboa, 10 de Outubro de 2011
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RESUMO

VALVULAS DE STENT PARA SUBSTITUICAO DE VALVULAS E METODOS E
SISTEMAS DE CIRURGIA

Sdo proporcionadas valvulas de stent (e.g., valvulas de
stent Unico e valvulas de stent duplo), métodos e sistemas
associados ©para a sua distribuicdo através de <cirurgia
minimamente invasiva e dispositivos de fecho compativeis com

fio de guia para selar os orificios do acesso.
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FIG. 28B
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