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Relatório Descritivo da Patente de Invenção para “SISTEMA 

DE VÁLVULA MITRAL PROTÉTICA E CONJUNTO DE ÂNCORA DE 

UM SISTEMA DE VÁLVULA MITRAL PROTÉTICA”. 

REFERÊNCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIONADOS 

[0001] Este pedido reivindica o benefício do Pedido Provisório dos 

Estados Unidos No. de Série 62/135.276, depositado em 19 de março 

de 2015. A descrição do pedido anterior é considerada parte de (e é 

incorporada por referência na) descrição deste pedido.  

CAMPO TÉCNICO 

[0002] Este documento se relaciona a válvulas de coração 

protéticas, tais como válvulas mitrais protéticas que podem ser 

implantadas usando técnicas de transcateter. 

ANTECEDENTES 

[0003] O efeito clínico de longo prazo de regurgitação de válvula é 

reconhecido como um contribuidor significante para morbidez e 

mortalidade cardiovascular relacionada. Desse modo, para muitas 

terapias pretendidas para tratar a válvula mitral, um objetivo primário é 

reduzir significantemente ou eliminar a regurgitação. Por eliminação da 

regurgitação da válvula mitral, os efeitos de sobrecarga de volume 

destrutivos no ventrículo esquerdo podem ser atenuados. A sobrecarga 

de volume de regurgitação mitral (MR) se relaciona a energia cinética 

excessiva requerida durante contração isotônica para gerar volume de 

derrame total em uma tentativa de manter o volume de derrame em 

avanço e saída cardíaca. Ela também se relaciona à dissipação de 

energia potencial de pressão da válvula de vazamento durante a porção 

de mais consumo de energia da contração isovolumétrica do ciclo 

cardíaco. Adicionalmente, terapias para redução de MR podem ter o 

efeito de reduzir as pressões elevadas no átrio esquerdo e edema 

pulmonar de redução da vasculatura pulmonar (congestão) e brevidade 

de sintomatologia da respiração. Tais terapias para redução de MR 
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podem também ter um efeito positivo no perfil de enchimento do 

ventrículo esquerdo (LV), e a fisiológica de LV restritivo que pode 

resultar com MR. Estes problemas patofisiológicos indicam os 

benefícios potenciais da terapia de MR, mas também indicam a 

complexidade do sistema e a necessidade de uma terapia para focar 

além do nível ou grau de MR. 

[0004] Algumas terapias para tratamento de MR podem piorar 

outras condições patológicas existentes (não‐MR) ou criar novas 

condições patológicas. Uma das condições a ser controlada é obstrução 

do trato de saída ventricular esquerda (LVOT), ou criação de gradientes 

de pressão de LVOT altos. Algumas implementações de sistemas de 

válvula protética podem obstruir fisicamente o LVOT, e alguns benefícios 

de redução de MR podem, desse modo, serem dissipados ou perdidos. 

Adicionalmente, em algumas implementações de sistemas de válvula 

protética, o movimento anterior sistólico (SAM) da cúspide da válvula 

mitral nativa (s) pode causar obstrução do LVOT ou a criação de 

gradientes de pressão de LVOT altos. Por exemplo, em alguns casos, 

SAM é a incursão de uma cúspide anterior da válvula mitral nativa no 

LVOT durante sístole. 

[0005] Quando uma válvula protética é implantada em uma válvula 

mitral nativa sem remoção ou outra restrição da tricúspide de válvula 

nativa, a cúspide anterior pode ser exposta a condições de fluxo 

diferentes que podem realmente “puxar” a cúspide anterior, via forças 

de Bernoulli, em direção e dentro do LVOT. Se a cúspide anterior é 

retirada muito distante no LVOT, existe risco dela significantemente 

interferir com o escoamento, criando um problema clínico significante. 

Existe, portanto, um benefício potencial para incorporar características 

em um sistema de válvula protética para minimizar o potencial para 

SAM. 

[0006] SUMÁRIO 
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[0007] Este documento descreve válvulas de coração protéticas, 

tais como válvulas mitrais protéticas que podem ser implantadas usando 

técnicas de transcateter. Por exemplo, algumas concretizações de um 

sistema de distribuição da válvula mitral do transcateter e método aqui 

descritos podem ser desdobrados para interfacear e ancorar em 

cooperação com as estruturas anatômicas nativas de uma válvula 

mitral. Em adição, este documento descreve sistemas e métodos de 

válvula de coração protética que, em concretizações particulares, são 

configurados para reduzir ou impedir o potencial para bloqueios total ou 

parcial do LVOT por SAM da cúspide anterior da válvula mitral nativa.  

[0008] Em algumas implementações, uma válvula mitral protética 

inclui um conjunto da válvula e um conjunto de âncora. O conjunto de 

âncora pode ser configurado para acoplar seletivamente com o conjunto 

da válvula. O conjunto da válvula pode compreender uma estrutura de 

válvula expansível e um manguito fixado à estrutura de válvula 

expansível. O conjunto de âncora pode compreender uma estrutura de 

âncora expansível compreendendo um membro de contenção do 

movimento anterior sistólico (SAM). O membro de contenção do SAM 

pode ser configurado para ser pelo menos parcialmente disposto atrás 

de (em lado aórtico de) uma cúspide anterior de uma válvula mitral 

nativa quando a estrutura de âncora expansível é engatada com a 

válvula mitral nativa.  

[0009] Tal válvula mitral protética pode opcionalmente incluir uma 

ou mais das seguintes características. Em algumas concretizações, o 

conjunto de âncora compreende uma pluralidade de projeções 

subanulares configuradas para engatarem o tecido próximo ao ânulo da 

válvula mitral nativa. Um espaço pode ser definido entre uma periferia 

que faceia externamente do conjunto da válvula e o membro de 

contenção do SAM. Tal espaço pode ser configurado para conter 

livremente a cúspide anterior quando o sistema de válvula mitral 
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protética é engatado com a válvula mitral nativa. Em concretizações 

particulares, o membro de contenção do SAM compreende um membro 

alongado com uma primeira extremidade que se prolonga de uma 

primeira porção da estrutura de âncora expansível e uma segunda 

extremidade que se prolonga de uma segunda porção da estrutura de 

âncora expansível. Em várias concretizações, o membro de contenção 

do SAM compreende adicionalmente um elemento de fixação. O 

sistema de válvula mitral protética pode compreender adicionalmente 

um sistema de distribuição para desdobramento do conjunto de âncora. 

O sistema de distribuição pode compreender um cateter configurado 

para engatar com o elemento de fixação. Em algumas concretizações, 

o sistema de válvula mitral protética pode compreender adicionalmente 

um sistema de distribuição para desdobramento do conjunto de âncora. 

O sistema de distribuição pode compreender um fio de controle 

configurado para engatar com o elemento de fixação. Em várias 

concretizações, o membro de contenção do SAM compreende um 

membro alongado que se prolonga de um hub da estrutura de âncora 

expansível, e no qual o membro alongado define uma primeira largura. 

Opcionalmente, o membro de contenção do SAM pode incluir uma 

porção terminal que se prolonga a partir do membro alongado. A porção 

terminal pode definir uma segunda largura que é maior do que a primeira 

largura do membro alongado, e a porção terminal pode ser configurada 

para ser disposta além da cúspide anterior quando a estrutura de âncora 

expansível é engatada com a válvula mitral nativa. Em concretizações 

particulares do sistema de válvula mitral protética, a estrutura de âncora 

expansível pode incluir um único membro de contenção do SAM. 

[0010] Em outra implementação, um sistema de válvula mitral 

protética compreende uma estrutura expansível com um manguito 

acoplado a esta, e um sistema de distribuição para desdobramento do 

transcateter da estrutura expansível no interior da válvula mitral nativa. 
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A estrutura expansível pode compreender um membro de contenção do 

movimento anterior sistólico (SAM) que é configurado para ser pelo 

menos parcialmente disposto atrás de uma cúspide anterior da válvula 

mitral nativa quando a estrutura expansível é engatada com a válvula 

mitral nativa. O membro de contenção do SAM pode compreender um 

elemento de fixação. O sistema de distribuição pode ser liberavelmente 

acoplável com o elemento de fixação. 

[0011] Tal sistema de válvula mitral protética pode opcionalmente 

incluir uma ou mais das seguintes características. Em algumas 

concretizações, o elemento de fixação compreende um ilhós. 

Opcionalmente, o ilhós inclui roscas do ilhós. Em algumas 

concretizações, o sistema de distribuição compreende um membro com 

roscas que são complementares com as roscas do ilhós. Em 

concretizações particulares, o sistema de distribuição compreende um 

fio de controle que engara com o ilhós. Em várias concretizações, o 

membro de contenção do SAM compreende um membro alongado que 

se prolonga de um hub da estrutura expansível. O membro alongado 

define uma primeira largura. Em concretizações particulares, o membro 

de contenção do SAM inclui uma porção terminal que se prolonga a 

partir do membro alongado, e a porção terminal define uma segunda 

largura que é maior do que a primeira largura do membro alongado. A 

porção terminal pode ser configurada para ser disposta além da cúspide 

anterior quando a estrutura de âncora expansível é engatada com a 

válvula mitral nativa. Opcionalmente, a estrutura expansível inclui um 

único membro de contenção do SAM. 

[0012] Em outra implementação, um método para desdobramento 

de um sistema de válvula mitral protética no interior da válvula mitral 

nativa de um paciente inclui: navegar uma bainha de distribuição de um 

sistema de distribuição da válvula mitral protética no interior do paciente 

tal que uma extremidade distal da bainha de distribuição está 

Petição 870200074081, de 15/06/2020, pág. 11/87



6/71 

posicionada adjacente à válvula mitral nativa; expressar um conjunto de 

âncora do sistema de válvula mitral protética a partir da extremidade 

distal da bainha de distribuição, tal que o conjunto de âncora pelo menos 

parcialmente expande, o conjunto de âncora configurado para se unir 

seletivamente com um conjunto da válvula do sistema de válvula mitral 

protética; engatar o conjunto de âncora com a válvula mitral nativa; e 

após engatamento do conjunto de âncora com a válvula mitral nativa, 

desdobrar um membro de contenção do movimento anterior sistólico 

(SAM), tal que o membro de contenção do SAM torna-se pelo menos 

parcialmente disposto atrás de uma cúspide anterior da válvula mitral 

nativa. 

[0013] Tal método pode opcionalmente incluir uma ou mais das 

seguintes características. O método pode adicionalmente compreender, 

após desdobramento do membro de contenção do SAM, unir o conjunto 

da válvula com o conjunto de âncora. Em algumas concretizações, o 

método pode adicionalmente compreender, antes do desdobramento do 

membro de contenção do SAM, unir o conjunto da válvula com o 

conjunto de âncora. Em implementações complementares, quando o 

conjunto de âncora é engatado com a válvula mitral nativa, e antes do 

desdobramento do membro de contenção do SAM, as cúspides nativas 

da válvula mitral nativa continuam a funcionar sem interferência 

significante do conjunto de âncora. Em várias implementações, no qual 

quando o conjunto de âncora é engatado com a válvula mitral nativa, e 

após desdobramento do membro de contenção do SAM, as cúspides 

nativas da válvula mitral nativa continuam a funcionar sem interferência 

significante do conjunto de âncora. Opcionalmente, o conjunto de 

âncora compreende um ou mais braços de suporte subanulares cada 

um tendo um pé da âncora. Em algumas implementações, o 

engatamento do conjunto de âncora com a válvula mitral nativa 

compreende dispor cada pé da âncora no interior da calha subanular da 
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válvula mitral nativa. Em algumas concretizações, o método pode 

compreender adicionalmente unir o conjunto da válvula com o conjunto 

de âncora, no qual a cúspide anterior está livremente contida entre o 

membro de contenção do SAM e uma superfície exterior do conjunto da 

válvula. Opcionalmente, o membro de contenção do SAM é inclinado 

para ser pelo menos parcialmente disposto além da cúspide anterior. O 

desdobramento do membro de contenção do SAM pode compreender o 

destacamento do membro de contenção do SAM de um membro do 

sistema de distribuição da válvula mitral protética tal que o membro de 

contenção do SAM está livre para se auto reconfigurar para tornar-se 

pelo menos parcialmente disposto além da cúspide anterior. Em 

algumas concretizações, o desdobramento do membro de contenção do 

SAM compreende usar um membro do sistema de distribuição da 

válvula mitral protética para defletir o membro de contenção do SAM 

para ser pelo menos parcialmente disposto além da cúspide anterior. 

[0014] Em outra implementação, um método para desdobramento 

do transcateter de uma válvula mitral protética no interior da válvula 

mitral nativa de um paciente inclui engatar a válvula mitral protética com 

a válvula mitral nativa, e após engatamento da válvula mitral protética 

com a válvula mitral nativa, desdobramento de um membro de 

contenção do movimento anterior sistólico (SAM) da válvula mitral 

protética tal que o membro de contenção do SAM torna-se pelo menos 

parcialmente disposto atrás de uma cúspide anterior da válvula mitral 

nativa. Em algumas implementações do método, a cúspide anterior está 

livremente contida entre o membro de contenção do SAM e uma 

superfície exterior da válvula mitral protética. Opcionalmente, o membro 

de contenção do SAM é inclinado para ser pelo menos parcialmente 

disposto além da cúspide anterior. O desdobramento do membro de 

contenção do SAM pode compreender o destacamento do membro de 

contenção do SAM de um membro do sistema de distribuição, tal que o 
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membro de contenção do SAM está livre para se auto reconfigurar para 

tornar-se pelo menos parcialmente disposto além da cúspide anterior. 

Em algumas implementações, porções do membro de contenção do 

SAM engatam uma ou mais bordas laterais da cúspide anterior ou 

cordas para difundir ou ampliar a cúspide anterior para, desse modo, 

restringir o movimento da cúspide anterior. 

[0015] Em outra implementação, um conjunto de âncora de um 

sistema de válvula mitral protética inclui uma estrutura de âncora 

expansível que é ajustável entre uma condição de distribuição 

radialmente comprimida e uma condição desdobrada radialmente 

expandida em que a estrutura de âncora expansível é configurada para 

engatar com a válvula mitral nativa. O conjunto de âncora pode ser 

configurado para seletivamente se unir com um conjunto da válvula 

subsequentemente distribuível de um sistema de válvula mitral 

protética. A estrutura de âncora expansível pode incluir um membro de 

contenção do movimento anterior sistólico (SAM) que é configurado 

para ser pelo menos parcialmente disposto atrás de uma cúspide 

anterior da válvula mitral nativa quando a estrutura de âncora expansível 

é engatada com a válvula mitral nativa.  

[0016] Tal conjunto de âncora pode opcionalmente incluir uma ou 

mais das seguintes características. Em algumas concretizações, o 

membro de contenção do SAM compreende um membro alongado com 

uma primeira extremidade que se prolonga de uma primeira porção da 

estrutura de âncora expansível, e uma segunda extremidade que se 

prolonga de uma segunda porção da estrutura de âncora expansível. 

Opcionalmente, o membro de contenção do SAM compreende 

adicionalmente um elemento de fixação configurado para 

liberavelmente engatar com uma porção de um sistema de distribuição. 

Em concretizações particulares, o elemento de fixação compreende um 

ilhós. Em várias concretizações, o membro de contenção do SAM 
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compreende um membro alongado que se prolonga de um hub 

geralmente central, inferior da estrutura de âncora expansível. O 

membro alongado define uma primeira largura. Em algumas 

concretizações, o membro de contenção do SAM inclui uma porção 

terminal que se prolonga a partir do membro alongado. Em 

concretizações particulares, a porção terminal define uma segunda 

largura que é maior do que a primeira largura do membro alongado. 

Opcionalmente, a porção terminal é configurada para ser disposta além 

da cúspide anterior quando a estrutura de âncora expansível é engatada 

com a válvula mitral nativa. Em algumas concretizações, a estrutura de 

âncora expansível inclui um único membro de contenção do SAM. 

[0017] Algumas ou todas das concretizações aqui descritas podem 

proporcionar uma ou mais das seguintes vantagens. Primeiro, algumas 

concretizações dos sistemas de válvulas mitrais protéticas aqui 

proporcionados podem ser usados em um procedimento de substituição 

mitral completamente percutâneo/transcateter que é seguro, confiável, 

e repetível por cirurgiões e/ou cardiologistas de intervenção de uma 

variedade de níveis de perícia diferentes. Por exemplo, em algumas 

implementações, o sistema de válvula mitral protética pode estabelecer 

uma âncora/substrato seguro e consistente a qual a estrutura de 

válvula/manguito subsequentemente engata. Desse modo, o sistema de 

válvula mitral protética pode ser especificamente designado para fazer 

uso da geometria/mecânicas da válvula mitral nativa para criar 

capacidade de retenção suficiente. Em um aspecto particular, a calha 

anatômica encontrada abaixo de um ânulo da válvula mitral nativa pode 

ser utilizada como um local para ancoragem do sistema de válvula mitral 

protética, ainda a estrutura de ancoragem pode ser desdobrada em uma 

maneira que mantém a função da cúspide nativa da válvula mitral, 

proporcionando, desse modo, a capacidade de separar completamente 

e estagiar a implantação dos componentes do sistema de válvula mitral 

Petição 870200074081, de 15/06/2020, pág. 15/87



10/71 

protética. Consequentemente, algumas concretizações dos sistemas de 

válvulas mitrais protéticas aqui descritos são configuradas para serem 

implantadas em um procedimento seguro, repetível, e simplificado que 

é amplamente aplicável a uma variedade de pacientes e médicos, 

enquanto que também empregando um método significantemente 

menos invasivos. 

[0018] Segundo, em concretizações particulares, o sistema de 

válvula mitral protética pode incluir dois componentes expansíveis 

diferentes (por exemplo, um conjunto de âncora e um conjunto da 

válvula) que são separadamente distribuídos ao local de implantação, e 

ambos componentes pode contra apoiar e engatar com o tecido do 

coração nativo da válvula mitral. Por exemplo, o primeiro componente 

(por exemplo, o conjunto de âncora) pode ser configurado para engatar 

com o tecido do coração que está em ou próximo ao ânulo da válvula 

mitral nativa, e o segundo componente (por exemplo, o conjunto da 

válvula) pode ser configurado para proporcionar uma interface de 

vedação com tricúspides de válvula nativa da válvula mitral. 

[0019] Terceiro, algumas concretizações dos sistemas de válvulas 

mitrais protéticas aqui descritos são configurados com uma 

característica do membro de contenção do SAM. Múltiplos tipos de 

membros de contenção do SAM são aqui descritos. Os membros de 

contenção do SAM podem reduzir ou impedir o potencial de uma 

cúspide anterior da válvula mitral natural para “fluxo” para fora e/ou de 

ser retirada por um efeito Venturi no LVOT. Consequentemente, os 

membros de contenção do SAM podem reduzir o risco de bloqueios total 

ou parcial do LVOT. Em alguns cenários do paciente, o potencial para 

sofrer de eventos de saúde adversos futuros, tal como insuficiência 

cardíaca, é, desse modo, reduzido. 

[0020] Os detalhes de uma ou mais concretizações da invenção não 

são colocadas nos desenhos acompanhantes e a descrição abaixo. 
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Outras características, objetivos, vantagens da invenção serão 

aparentes da descrição e desenhos, e das reivindicações. 

[0021] DESCRIÇÃO DOS DESENHOS 

[0022] A FIG. 1 é uma vista em perspectiva de uma porção de um 

sistema de desdobramento da válvula mitral protética em uma vista em 

corte transversal de um coração humano nativo, de acordo com 

algumas concretizações.  

[0023] A FIG. 2 mostra uma vista em perspectiva de um conjunto de 

âncora da válvula mitral protética no átrio esquerdo do coração após o 

conjunto de âncora ter emergido de uma bainha de distribuição da 

âncora do sistema de desdobramento da FIG. 1 

[0024] A FIG. 3 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de 

âncora da FIG. 2 após ser girado no átrio esquerdo de modo a orientar 

o conjunto de âncora geralmente perpendicular à válvula mitral nativa. 

[0025] A FIG. 4 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de 

âncora da FIG. 3 após ser parcialmente avançado através da válvula 

mitral nativa de modo a posicionar projeções do conjunto de âncora 

abaixo de uma calha subanular da válvula mitral nativa. 

[0026] A FIG. 5 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de 

âncora em um arranjo similar conforme mostrado na FIG. 4, mas em 

uma vista em corte transversal do coração (a partir do lado esquerdo do 

coração). 

[0027] A FIG. 6 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de 

âncora da FIG. 5 após ser retraído de modo a posicionar as projeções 

do conjunto de âncora na calha subanular da válvula mitral nativa. 

[0028] A FIG. 7 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de 

âncora da FIG. 6 após a retração de alguns membros do sistema de 

desdobramento. 

[0029] A FIG. 8 é uma vista de topo de uma válvula mitral nativa, e 

representa um perímetro de calha da calha subanular da FIG. 7 (sem o 
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conjunto de âncora). 

[0030] A FIG. 9 mostra uma vista de topo em perspectiva de um 

conjunto de âncora de exemplo das FIGURAS 2-7, incluindo um 

membro de contenção do SAM de exemplo em uma configuração pré-

desdobrada, de acordo com algumas concretizações. 

[0031] A FIG. 10 mostra uma vista de topo em perspectiva do 

conjunto de âncora de exemplo da FIG. 9, com o membro de contenção 

do SAM é uma configuração desdobrada, de acordo com algumas 

concretizações. 

[0032] A FIG. 11 mostra uma vista de topo em perspectiva de um 

conjunto de âncora de exemplo, incluindo outro membro de contenção 

do SAM de exemplo em uma configuração desdobrada, de acordo com 

algumas concretizações. 

[0033] A FIG. 12 mostra uma vista de topo em perspectiva do 

conjunto de âncora da FIG. 10 com um material de cobertura disposto 

nas porções da estrutura de âncora. 

[0034] A FIG. 13A mostra uma vista de topo em perspectiva do 

conjunto de âncora da FIG. 10 implantado no interior de uma válvula 

mitral nativa (com as tricúspides da válvula mitral nativa em um estado 

fechado), e a FIG. 13B mostra uma vista de topo anatômica 

correspondente do conjunto de âncora da FIG. 13A. 

[0035] A FIG. 14A mostra uma vista de topo em perspectiva do 

conjunto de âncora da FIG. 10 implantado no interior da válvula mitral 

nativa da FIG. 13A (com a válvula mitral nativa tricúspide em um estado 

aberto), e a FIG. 14B mostra uma vista de topo anatômica 

correspondente do conjunto de âncora da FIG. 14A. 

[0036] A FIG. 15 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de 

âncora da FIG. 7 implantado no interior da válvula mitral nativa e um 

conjunto da válvula bainha de distribuição que se prolonga no átrio 

esquerdo. 
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[0037] A FIG. 16 mostra uma vista em perspectiva de um conjunto 

da válvula no átrio esquerdo após emergência parcial a partir do 

conjunto da válvula bainha de distribuição das FIG. 15. O conjunto da 

válvula é configurado em um primeiro arranjo (parcialmente expandido). 

[0038] A FIG. 17 mostra uma vista em perspectiva do conjunto da 

válvula da FIG. 16 com o sistema de desdobramento da válvula sendo 

manipulado na preparação para a instalação do conjunto da válvula no 

conjunto de âncora. 

[0039] A FIG. 18 mostra uma vista em perspectiva do conjunto da 

válvula da FIG. 17 (enquanto que ainda no primeiro (parcialmente 

expandido) arranjo) sendo posicionado no interior do conjunto de 

âncora. 

[0040] A FIG. 19 mostra uma vista em perspectiva do conjunto da 

válvula da FIG. 18, com o conjunto da válvula expandido no interior do 

conjunto de âncora, e destacado a partir do sistema de desdobramento, 

mas antes do desdobramento do membro de contenção do SAM. 

[0041] A FIG. 20 mostra uma vista lateral do conjunto de âncora da 

FIG. 9 com um membro de contenção do SAM acoplado com um 

sistema de desdobramento de exemplo em uma configuração pré-

desdobrada, de acordo com algumas concretizações. 

[0042] A FIG. 21 mostra o conjunto de âncora da FIG. 20 com o 

membro de contenção do SAM em uma configuração desdobrada, de 

acordo com algumas concretizações. 

[0043] A FIG. 22 mostra uma vista lateral esquemática de uma 

válvula mitral nativa acoplada com o conjunto de âncora da FIG. 9, e o 

sistema de desdobramento da FIG. 20, com o membro de contenção do 

SAM em uma primeira configuração parcialmente desdobrada, de 

acordo com algumas concretizações. 

[0044] A FIG. 23 mostra outra vista lateral esquemática da válvula 

mitral nativa acoplada com o conjunto de âncora como na FIG. 22, e o 
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sistema de desdobramento da FIG. 20, com o membro de contenção do 

SAM em uma segunda configuração parcialmente desdobrada, de 

acordo com algumas concretizações. 

[0045] A FIG. 24 mostra outra vista lateral esquemática da válvula 

mitral nativa acoplada com o conjunto de âncora como nas FIGURAS 

22 e 23, com o membro de contenção do SAM em uma configuração 

desdobrada, de acordo com algumas concretizações. 

[0046] A FIG. 25 mostra uma vista lateral do conjunto de âncora da 

FIG. 9 com um membro de contenção do SAM acoplado com outro 

sistema de desdobramento de exemplo em uma configuração pré-

desdobrada, de acordo com algumas concretizações. 

[0047] A FIG. 26 mostra o conjunto de âncora da FIG. 25 com o 

membro de contenção do SAM em uma configuração desdobrada, 

enquanto que ainda acoplado com o sistema de desdobramento, de 

acordo com algumas concretizações. 

[0048] A FIG. 27 mostra uma vista lateral do conjunto de âncora da 

FIG. 11 com um membro de contenção do SAM acoplado com outro 

sistema de desdobramento de exemplo em uma configuração pré-

desdobrada, de acordo com algumas concretizações. 

[0049] A FIG. 28 mostra o conjunto de âncora da FIG. 27 com o 

membro de contenção do SAM em uma configuração desdobrada, de 

acordo com algumas concretizações. 

[0050] A FIG. 29 mostra uma vista lateral esquemática de uma 

válvula mitral nativa acoplada com o conjunto de âncora da FIG. 11, e o 

sistema de desdobramento da FIG. 27, com o membro de contenção do 

SAM em uma configuração pré-desdobrada, de acordo com algumas 

concretizações. 

[0051] A FIG. 30 mostra uma vista anterior lateral do conjunto de 

âncora da FIG. 11, e o sistema de desdobramento da FIG. 27 com o 

membro de contenção do SAM em uma configuração pré-desdobrada 

Petição 870200074081, de 15/06/2020, pág. 20/87



15/71 

como na FIG. 29, de acordo com algumas concretizações. 

[0052] A FIG. 31 mostra outra vista lateral esquemática da válvula 

mitral nativa acoplada com o conjunto de âncora como nas FIG. 29, e o 

sistema de desdobramento da FIG. 27, com o membro de contenção do 

SAM em uma configuração parcialmente desdobrada, de acordo com 

algumas concretizações. 

[0053] A FIG. 32 mostra uma vista frontal do conjunto de âncora da 

FIG. 11 e o sistema de desdobramento da FIG. 27 com o membro de 

contenção do SAM em uma configuração parcialmente desdobrada 

como na FIG. 31, de acordo com algumas concretizações. 

[0054] A FIG. 33 mostra outra vista lateral esquemática da válvula 

mitral nativa acoplada com o conjunto de âncora como na FIG. 29, e o 

sistema de desdobramento da FIG. 27, com o membro de contenção do 

SAM em uma configuração parcialmente desdobrada, de acordo com 

algumas concretizações. 

[0055] A FIG. 34 mostra outra vista lateral esquemática da válvula 

mitral nativa acoplada com o conjunto de âncora como na FIG. 29, com 

o membro de contenção do SAM em uma configuração totalmente 

desdobrada, de acordo com algumas concretizações. 

[0056] A FIG. 35 mostra uma vista anterior lateral de uma estrutura 

de válvula de um conjunto da válvula das FIGURAS 16-19, de acordo 

com algumas concretizações.  

[0057] A FIG. 36 mostra uma vista de fundo da estrutura de válvula 

da FIG. 35. 

[0058] A FIG. 37 é uma vista lateral posterior explodida de um 

conjunto de âncora e conjunto da válvula das FIGURAS 16-19, de 

acordo com algumas concretizações. 

[0059] A FIG. 38 é uma vista de topo de um sistema de válvula mitral 

protética de exemplo que inclui um conjunto da válvula engatado com 

um conjunto de âncora, de acordo com algumas concretizações. 
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[0060] A FIG. 39 é uma vista de fundo do sistema de válvula mitral 

protética de exemplo da FIG. 38. 

[0061] A FIG. 40 mostra uma vista de topo do sistema de válvula 

mitral protética da FIG. 38 implantado no interior da válvula mitral nativa. 

A porção do manguito do sistema de válvula mitral protética é mostrada 

em um estado fechado. 

[0062] A FIG. 41 mostra uma vista de topo do sistema de válvula 

mitral protética da FIG. 38 implantado no interior da válvula mitral nativa. 

A porção do manguito do sistema de válvula mitral protética é mostrada 

em um estado aberto. 

[0063] Símbolos de referência similares nos vários desenhos 

indicam elementos similares. 

[0064] DESCRIÇÃO DETALHADA DAS CONCRETIZAÇÕES 

ILUSTRATIVAS 

[0065] Esta descrição descreve concretizações de um sistema de 

válvula de coração protética, tal como sistema de válvulas mitrais 

protéticas, e sistemas e métodos de transcateter para implantação de 

sistemas de válvula de coração prostético. Em algumas concretizações, 

o sistema de válvula mitral protética pode ser desdobrado para 

interfacear e ancorar em cooperação com as estruturas anatômicas 

nativas de uma válvula mitral (e, opcionalmente, em uma maneira que 

permite a função natural continuada das cordas tendineae das 

tricúspides da válvula mitral nativa mesmo após o componente de 

âncora ser desdobrado). Conforme descrito em maiores detalhes 

abaixo, as FIGURAS 1-7 e 15-34 descrevem um sistema de distribuição 

da válvula mitral do transcateter e método pelo qual o sistema de válvula 

mitral protética pode ser desdobrado para interfacear e ancorar em 

cooperação com as estruturas anatômicas de uma válvula mitral nativa. 

Também, nas FIGURAS 9-12 e 20-34, concretizações múltiplas de 

membros de contenção do SAM de válvula mitral protética são descritas 
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pela qual as válvulas protéticas impedem uma cúspide anterior nativa 

de “flopping”, ou sendo retirado no LVOT para criar uma obstrução do 

LVOT.  

[0066] Referindo-se à FIG. 1, um sistema de distribuição da válvula 

mitral do transcateter de exemplo 100 pode ser navegado através de 

um vasculatura do paciente para obter acesso ao coração do paciente 

10. O sistema de distribuição de transcatater 100 facilita a implantação 

de uma válvula mitral protética em um coração em batimento 10 usando 

um corte de vaso percutâneo, ou técnica minimamente invasiva (sem 

cirurgia de peito aberto). Em algumas implementações, o sistema de 

distribuição de transcateter 100 é usado em conjunto com uma ou mais 

modalidades de imagem, tais como fluoroscopia de raio-X, 

ecocardiografia, imagem de ressonância magnética, tomografia 

computadorizada (CT), e similares.  

[0067] O coração 10 (representado em corte transversal de uma 

perspectiva posterior) inclui um átrio direito 12, um ventrículo direito 14, 

um átrio esquerdo 16, e um ventrículo esquerdo 18. Uma válvula 

tricúspide 13 separa o átrio direito 12 a partir do ventrículo direito 14. 

Uma válvula mitral 17 separa o átrio esquerdo 16 do ventrículo esquerdo 

18. Um septo atrial 15 separa o átrio direito 12 a partir do átrio esquerdo 

16. Uma veia cava inferior 11 é confluente com o átrio direito 12. Deve 

ser compreendido que esta representação do coração 10 é um tanto 

estilizada. O mesmo é verdadeiro para as FIGURAS 2–4. As FIGURAS 

1–4 proporcionam representações gerais da abordagem para a válvula 

mitral 17 que é usada em algumas implementações. Mas, as vistas em 

seção transversal da FIG. 5 e, em seguida, mais precisamente 

representam a orientação das válvulas mitrais protéticas em relação ao 

coração 10. 

[0068] Na concretização representada, o sistema de distribuição 

100 inclui um fio-guia 110, um cateter deflectível primário 120, e uma 
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bainha de distribuição da âncora 130. Componentes adicionais do 

sistema de distribuição 100 serão descritos adicionalmente abaixo. A 

bainha de distribuição da âncora 130 é deslizável (e rotacionalmente) 

disposta no interior de um lúmen do cateter deflectível primário 120. O 

fio-guia 110 é deslizavelmente disposto no interior de um lúmen da 

bainha de distribuição da âncora 130. Nesta representação, a bainha de 

distribuição da âncora 130 foi parcialmente prolongada relativo ao 

cateter deflectível primário 120, permitindo que uma porção alargada 

132 se prolongue para fora, conforme descrito adicionalmente abaixo. 

[0069] Na implementação representada, o fio-guia 110 é instalado 

no coração 10 antes dos outros componentes do sistema de distribuição 

100. Em algumas concretizações, o fio-guia 110 tem um diâmetro de 

cerca de 0,035 polegada (cerca de 0,89 mm). Em algumas 

concretizações, o fio-guia 110 tem um diâmetro em uma faixa de cerca 

de 0,032 polegada a cerca de 0,038 polegada (cerca de 0,8 mm a cerca 

de 0,97 mm). Em algumas concretizações, o fio-guia 110 tem um 

diâmetro menor do que 0,032 polegada (cerca de 0,80 mm), ou maior 

do que 0,038 polegada (cerca de 0,97 mm). Em algumas 

concretizações, o fio-guia 110 é produzido de materiais tais como, mas 

não limitados a, nitinol, aço inoxidável, aço inoxidável de resistência de 

alta tensão, e similares, e combinações destes. O fio-guia 110 pode 

incluir vários desenhos de ponta (por exemplo, ponta J, ponta reta, etc.), 

conicidades, revestimentos, coberturas, marcadores radiopacos (RO), e 

outras características. Em algumas concretizações, o fio-guia 110 tem 

uma ou mais porções com rigidez lateral diferente, resistências de 

coluna, lubricidade, e/ou outras propriedades físicas em comparação a 

outras porções do fio-guia 110. 

[0070] Em algumas implementações, o fio-guia 110 é 

percutaneamente inserido em uma veia femoral do paciente. O fio-guia 

110 é direcionado para a veia cava inferior 11 e no átrio direito 12. Após 
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criação de uma abertura no septo atrial 15 (por exemplo, uma punção 

trans-septal da fossa ovalis), o fio-guia 110 é direcionado no átrio 

esquerdo 16. Por último, o fio-guia 110 é direcionado através da válvula 

mitral 17 e no ventrículo esquerdo 18. Em algumas implementações, o 

fio-guia 110 pode ser instalado no coração 10 ao longo de outras 

trajetórias anatômicas. O fio-guia 110, em seguida, serve como um trilho 

sobre o qual outros componentes do sistema de distribuição 100 são 

passados.  

[0071] Na implementação representada, o cateter deflectível 

primário 120 é instalado por impulsionamento do mesmo sobre o fio-

guia 110. Em algumas implementações, uma ponta dilatadora é usada 

em conjunto com o cateter deflectível primário 120 à medida que o 

cateter deflectível primário 120 é avançado sobre o fio-guia 110. 

Alternativamente, um cateter de balão pode ser usado como meio de 

dilatação inicial. Após a extremidade distal do cateter deflectível primário 

120 alcançar o átrio esquerdo 16, a ponta dilatadora pode ser retirada. 

Em algumas concretizações, a porção terminal distal do cateter 

deflectível primário 120 é direcionável. Usando direcionamento, a 

porção terminal distal do cateter deflectível primário 120 pode ser 

orientada conforme desejado de modo a navegar a anatomia do 

paciente. Por exemplo, o cateter deflectível primário 120 pode ser 

angulado no interior do átrio direito 12 para navegar o cateter deflectível 

primário 120 a partir da veia cava inferior 11 para o septo atrial 15.  

[0072] Em algumas concretizações, o cateter deflectível primário 

120 tem um diâmetro externo de cerca de 28 Fr (cerca de 9,3 mm), ou 

cerca de 30 Fr (cerca de 10,0 mm). Em algumas concretizações, o 

cateter deflectível primário 120 tem um diâmetro externo na faixa de 

cerca de 26 Fr a cerca de 34 Fr (cerca de 8,7 mm a cerca de 11,3 mm). 

Em algumas concretizações, o cateter deflectível primário 120 tem um 

diâmetro externo na faixa de cerca de 20 Fr a cerca de 28 Fr (cerca de 
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6,7 mm a cerca de 9,3 mm).  

[0073] O cateter deflectível primário 120 pode compreender um 

material tubular polimérico ou metálico. Por exemplo, em algumas 

concretizações, o cateter deflectível primário 120 pode ser produzido de 

materiais poliméricos, tais como, mas não limitados a, 

politetrafluoroetileno (PTFE), etileno propileno fluorinatado (FEP), 

HYTREL®, nylon, PICOFLEX®, PEBAX®, TECOFLEX®, e similares, e 

combinações destes. Em concretizações alternativas, o cateter 

deflectível primário 120 pode ser produzido de materiais metálicos, tais 

como, mas não limitados a, nitinol, aço inoxidável, ligas de aço 

inoxidável, titânio, ligas de titânio, e similares, e combinações destes. 

Em algumas concretizações, o cateter deflectível primário 120 pode ser 

produzido de combinações de tais materiais poliméricos e metálicos (por 

exemplo, camadas de polímero membros de enrijecimento, reforço de 

espira, com metal abradado, e similares, e combinações destes). Em 

algumas concretizações, o cateter deflectível primário 120 pode 

compreender um tubo ranhurado. 

[0074] O sistema de distribuição de exemplo 100 também inclui a 

bainha de distribuição da âncora 130. Em algumas implementações, 

após o cateter deflectível primário 120 ser posicionado em sua 

extremidade distal no átrio esquerdo 16, a bainha de distribuição da 

âncora 130 é instalada em um lúmen do cateter deflectível primário 120 

(sobre o fio-guia 110), e avançada através do cateter deflectível primário 

120. Conforme descrito adicionalmente abaixo, em algumas 

concretizações, a bainha de distribuição da âncora 130 é pré-carregada 

com um conjunto de âncora da válvula protética e outros componentes 

do sistema de distribuição 100.  

[0075] Em algumas concretizações, a bainha de distribuição da 

âncora 130 pode ser produzida a partir dos materiais descritos acima 

com referência ao cateter deflectível primário 120. Em algumas 

Petição 870200074081, de 15/06/2020, pág. 26/87



21/71 

concretizações, a bainha de distribuição da âncora 130 tem um diâmetro 

externo na faixa de cerca de 20 Fr a cerca de 28 Fr (cerca de 6,7 mm a 

cerca de 9,3 mm). Em algumas concretizações, a bainha de distribuição 

da âncora 130 tem um diâmetro externo na faixa de cerca de 14 Fr a 

cerca de 24 Fr (cerca de 4,7 mm a cerca de 8,0 mm).  

[0076] Na concretização representada, a bainha de distribuição da 

âncora 130 inclui uma porção terminal distal alargada 132. Em algumas 

concretizações, nenhuma tal porção terminal distal alargada 132 é 

incluída. A porção terminal distal alargada 132 pode colapsar à um perfil 

inferior quando confinada no interior do cateter deflectível primário 120. 

Quando a porção terminal distal alargada 132 é expressa a partir do 

cateter deflectível primário 120, a porção terminal distal alargada 132 

pode se autoexpandir à forma alargada. Em algumas concretizações, o 

material da porção terminal distal alargada 132 inclui pregas ou dobras, 

pode ser uma extremidade alargada continua, ou pode ser separada em 

seções, tais como pétalas de flor, e pode incluir um ou mais elementos 

resilientes que inclinam a porção terminal distal alargada 132 para 

assumir a configuração alargada na ausência de forças de restrição (tal 

como da contenção no interior do cateter deflectível primário 120). A 

porção terminal distal alargada 132 pode ser vantajosa, por exemplo, 

para recaptura do conjunto de âncora no interior do lúmen da bainha de 

distribuição da âncora 130 após o conjunto de âncora ter sido expresso 

a partir da porção terminal distal alargada 132.  

[0077] Em algumas concretizações, o diâmetro externo máximo da 

porção terminal distal alargada 132 está em uma faixa de cerca de 30 

Fr a cerca de 34 Fr (cerca de 10,0 mm a cerca de 11,3 mm). Em algumas 

concretizações, o diâmetro externo máximo da porção terminal distal 

alargada 132 está em uma faixa de cerca de 32 Fr a cerca de 44 Fr 

(cerca de 10,7 mm a cerca de 14,7 mm). Em algumas concretizações, 

o diâmetro externo máximo da porção terminal distal alargada 132 está 

Petição 870200074081, de 15/06/2020, pág. 27/87



22/71 

em uma faixa de cerca de 24 Fr a cerca de 30 Fr (cerca de 8,0 mm a 

cerca de 10,0 mm). Em algumas concretizações, o diâmetro externo 

máximo da porção terminal distal alargada 132 é menor do que cerca 

de 24 Fr (cerca de 8,0 mm), ou maior do que cerca de 44 Fr (cerca de 

14,7 mm). 

[0078] Referindo-se à FIG. 2, componentes adicionais do sistema 

de distribuição de exemplo 100 podem incluir uma blindagem de 

controle proximal 140, um cateter deflectível secundário 150, e um 

cateter impulsionador distal 160. A blindagem de controle proximal 140 

é deslizavelmente disposta no interior de um lúmen da bainha de 

distribuição da âncora 130. O cateter deflectível secundário 150 é 

deslizavelmente disposto no interior de um lúmen da blindagem de 

controle proximal 140. O cateter impulsionador distal 160 é 

deslizavelmente disposto no interior de um lúmen do cateter deflectível 

secundário 150. Estes componentes do sistema de distribuição 100 

podem ser manipulados por um operador clínico para controlar a 

posição e orientação de um conjunto de âncora 200. O conjunto de 

âncora 200 é deslizavelmente disposto sobre o fio-guia 110. 

[0079] Em algumas implementações do sistema de distribuição 100, 

uma ou mais das blindagens de controle proximal 140, o cateter 

deflectível secundário 150, o cateter impulsionador distal 160, e o 

conjunto de âncora 200, foram carregados na bainha de distribuição da 

âncora 130 antes do avanço da bainha de distribuição da âncora 130 no 

cateter deflectível primário 120, conforme mostrado na FIG. 1. Isto é, 

em alguns casos, a blindagem de controle proximal 140, o cateter 

deflectível secundário 150, o cateter impulsionador distal 160, e/ou o 

conjunto de âncora 200, já estão instalados na bainha de distribuição da 

âncora 130 à medida que a bainha de distribuição da âncora 130 é 

distalmente avançada no cateter deflectível primário 120, para alcançar 

o arranjo mostrado na FIG. 1. Em outras implementações, uma ou mais 
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das blindagens de controle proximal 140, o cateter deflectível 

secundário 150, o cateter impulsionador distal 160, e o conjunto de 

âncora 200, são distalmente avançados na bainha de distribuição da 

âncora 130 após a bainha de distribuição da âncora 130 ter sido 

avançada no cateter deflectível primário 120 para alcançar o arranjo 

mostrado na FIG. 1.  

[0080] O cateter impulsionador distal 160 é liberavelmente acoplado 

com um hub 210 do conjunto de âncora 200. A extremidade proximal do 

conjunto de âncora 200 é também liberavelmente acoplado à blindagem 

de controle proximal 140 por um ou mais fios de controle 142. Enquanto 

que a concretização representada inclui um fio de controle 142, em 

algumas concretizações, dois, três, quatro, cindo, ou mais do que cinco 

fios de controle estão incluídos.  

[0081] Em algumas concretizações, a posição do conjunto de 

âncora 200 pode ser controlado pela manipulação das posições do 

cateter impulsionador distal 160 e/ou da blindagem de controle proximal 

140. Por exemplo, na concretização representada, o conjunto de âncora 

200 pode ser expresso a partir da bainha de distribuição da âncora 130 

(conforme mostrado na FIG. 2) pelo movimento do cateter 

impulsionador distal 160 e/ou a blindagem de controle proximal 140 

distalmente em relação à bainha de distribuição da âncora 130. Em 

algumas implementações, a expressão do conjunto de âncora 200 é 

causada por puxamento proximalmente de volta da bainha de 

distribuição da âncora 130, enquanto que mantendo geralmente as 

posições do cateter impulsionador distal 160 e/ou a blindagem de 

controle proximal 140. Em algumas implementações, a expressão do 

conjunto de âncora 200 é causada por uma combinação de puxamento 

proximalmente de volta da bainha de distribuição da âncora 130, 

enquanto que distalmente prolongando as posições do cateter 

impulsionador distal 160 e/ou da blindagem de controle proximal 140.  
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[0082] À medida que o conjunto de âncora 200 emerge a partir dos 

confinamentos da bainha de distribuição da âncora 130, o conjunto de 

âncora 200 se expande de uma configuração de distribuição de baixo 

perfil para uma configuração parcialmente expandida (conforme 

mostrado na FIG. 2). A extensão de expansão do conjunto de âncora 

200 pode ser pelo menos parcialmente controlada pelo posicionamento 

relativo da blindagem de controle proximal 140 em relação ao cateter 

impulsionador distal 160. Por exemplo, à medida que a blindagem de 

controle proximal 140 é movida proximalmente em relação ao cateter 

impulsionador distal 160, o conjunto de âncora 200 é axialmente 

alongado e radialmente contraído. Inversamente, à medida que a 

blindagem de controle proximal 140 é movida distalmente em relação 

ao cateter impulsionador distal 160, o conjunto de âncora 200 é 

axialmente encurtado e radialmente expandido. Em algumas 

implementações, este controle do tamanho radial do conjunto de âncora 

200 é usado por um médico durante o processo de desdobramento do 

conjunto de âncora 200 no interior da válvula mitral nativa 17, conforme 

descrito adicionalmente abaixo. Conforme descrito adicionalmente 

abaixo, o fio de controle 142 pode também ser usado para controlar 

alguma expansão radial do conjunto de âncora 300 (sem mudança da 

distância relativa da blindagem de controle proximal 140 em relação ao 

cateter impulsionador distal 160). 

[0083] Deve ser compreendido que as válvulas mitrais protéticas 

aqui proporcionadas são compreendidas de um conjunto de âncora 200 

e um conjunto da válvula separável (por exemplo, refere-se à FIG. 37). 

O conjunto de âncora 200 é desdobrado à um arranjo que interfaceia no 

interior da válvula mitral nativa 17 através do desdobramento do 

conjunto da válvula. Dito diferentemente, após implantação do conjunto 

de âncora 200 no interior da válvula mitral nativa 17, o conjunto da 

válvula pode, em seguida, ser desdobrado no interior do conjunto de 
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âncora 200 e no interior da válvula mitral nativa 17 (conforme descrito 

adicionalmente abaixo). Portanto, pode ser referido que as válvulas 

mitrais protéticas aqui proporcionadas são desdobradas usando um 

método de implantação em estágios. Isto é, o conjunto de âncora 200 é 

desdobrado em um estágio, e o conjunto da válvula é desdobrado em 

um estágio subsequente. Em algumas concretizações, conforme 

descrito adicionalmente abaixo, um membro de contenção do SAM é 

desdobrado como parte do método de desdobramento. Em algumas 

implementações, o desdobramento do conjunto da válvula ocorre 

correto após o desdobramento do conjunto de âncora 200 (por exemplo, 

durante o mesmo procedimento médico). Em algumas implementações, 

o desdobramento do conjunto da válvula ocorre horas, dias, semanas, 

ou ainda meses após o desdobramento do conjunto de âncora 200 (por 

exemplo, durante um procedimento médico subsequente).  

[0084] O método de implantação em estágios das válvulas mitrais 

protéticas aqui proporcionadas é facilitado pelo fato que quando o 

próprio conjunto de âncora 200 é implantado no interior da válvula mitral 

nativa 17, a válvula mitral nativa 17 continua a funcionar essencialmente 

como antes da implantação do conjunto de âncora 200 sem um impacto 

significante na fisiologia cardiovascular. Este é o caso porque, conforme 

descrito adicionalmente abaixo, o conjunto de âncora 200 interfaceia e 

ancora dentro dos aspectos interiores da válvula mitral nativa 17 sem 

substancialmente interferir com as tricúspides ou cordas tendineae da 

válvula mitral nativa 17. 

[0085] Ainda referindo-se à FIG. 2, no arranjo representado, a 

porção terminal distal do cateter deflectível secundário 150 está 

localizada pelo menos parcialmente internamente no interior do 

conjunto de âncora 200. O cateter deflectível secundário 150 pode ser 

manipulado por um operador clínico para encurvar reversivelmente a 

porção terminal distal do cateter deflectível secundário 150. À medida 
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que o cateter deflectível secundário 150 é encurvado pelo médico, 

outros componentes do sistema de distribuição 100 podem se encurvar 

junto com o cateter deflectível secundário 150. Por exemplo, um ou mais 

do impulsionador distal 160 e a blindagem de controle proximal 140 

podem se encurvarem em resposta ao encurvamento do cateter 

deflectível 150. Devido ao conjunto de âncora 200 ser acoplado ao 

impulsionador distal 160 e à blindagem de controle proximal 140, o 

conjunto de âncora 200 pode, por sua vez, ser girado pelo 

encurvamento do cateter deflectível secundário 150. 

[0086] Referindo-se à FIG. 3, conforme descrito acima, o cateter 

deflectível secundário 150 pode ser articulado (também referido como 

direcionado, defletido, encurvado, curvado, etc.) para articular 

lateralmente (girar, etc.) o conjunto de âncora 200, enquanto que o 

conjunto de âncora 200 está no interior do átrio esquerdo 16. Tal rotação 

do conjunto de âncora 200 é vantajosa, por exemplo, para orientar o 

conjunto de âncora 200 em um relacionamento desejado para a válvula 

mitral nativa 17 na preparação para implantação do conjunto de âncora 

200 no interior da válvula mitral nativa 17. Em algumas implementações, 

é desejável orientar o conjunto de âncora 200 de modo que seu eixo 

longitudinal é geralmente perpendicular à válvula mitral nativa 17. A 

articulação lateral do conjunto de âncora parcialmente ou totalmente 

expandido 200 no interior do átrio 16 pode ser vantajosa versus ter que 

articular lateralmente o conjunto de âncora 200, enquanto que é ainda 

confinado no interior de uma bainha de distribuição, à medida que o 

último conjunto é um conjunto de cateter relativamente grande e rígido. 

[0087] Na preparação para engatamento do conjunto de âncora 200 

com a válvula mitral nativa 17, o operador clínico pode manipular o 

tamanho radial da estrutura de âncora 200 de modo que a estrutura de 

âncora 200 pode ser passada através da válvula mitral nativa 17 sem 

danificar a válvula mitral nativa 17. Por exemplo, o médico pode mover 
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a blindagem de controle proximal 140 proximalmente em relação ao 

cateter impulsionador distal 160 para contrair radialmente o conjunto de 

âncora 200. Com o conjunto de âncora 200 radialmente contraído, a 

estrutura de âncora 200 pode ser seguramente passada através da 

válvula mitral nativa 17 sem danificar a válvula mitral nativa 17.  

[0088] Referindo-se à FIG. 4, enquanto que o cateter deflectível 

secundário 150 está retido em sua configuração encurvada, conforme 

descrito com referência à FIG. 3, o cateter impulsionador distal 160 e a 

blindagem de controle proximal 140 podem ser simultaneamente 

avançados. Devido ao cateter impulsionador distal 160 ser 

liberavelmente acoplado ao hub 210 do conjunto de âncora 200, e 

devido à blindagem de controle proximal 140 ser liberavelmente 

acoplada à extremidade proximal do conjunto de âncora 200, via o um 

ou mais fios 142a e 142b, o avanço geralmente simultâneo do cateter 

impulsionador distal 160 e a blindagem de controle proximal 140 resulta 

no avanço do conjunto de âncora 200. O conjunto de âncora 200 é 

avançado tal que a extremidade distal do conjunto de âncora 200 está 

no interior do ventrículo esquerdo 18, enquanto que a extremidade 

proximal do conjunto de âncora 200 está no interior do átrio esquerdo 

16. Consequentemente, algumas porções do conjunto de âncora 200 

estão em cada lado da válvula mitral nativa 17. 

[0089] Na concretização representada, o conjunto de âncora 200 

inclui quatro pés da âncora: um pé lateral anterior 220a, um pé lateral 

posterior 220b, um pé medial posterior 220c, e um pé medial anterior 

220d. Em algumas concretizações, poucos ou mais pés da âncora 

podem ser incluídos (por exemplo, dois, três, cinco, seis, ou mais do que 

seis). Em algumas concretizações, os pés da âncora 220a, 220b, 220c, 

e 220d são porções do conjunto de âncora 200 que são configuradas 

para contatar com uma calha subanular 19 da válvula mitral nativa 17, 

sem penetração do tecido da válvula mitral nativa 17. 
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Consequentemente, os pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d têm 

superfícies atraumáticas que são geralmente comparáveis aos pés. 

Contudo, em algumas concretizações, um ou mais dos pés da âncora 

220a, 220b, 220c, e 220d são configurados para penetrarem, e podem 

ter outras características, tais como farpas, espiras, ganchos, e 

similares.  

[0090] No arranjo da FIG. 4, os pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 

220d estão posicionados abaixo da calha subanular 19. Neste arranjo, 

o tamanho radial do conjunto de âncora 200 pode ser aumentado para 

alinhar os pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d com a calha 

subanular 19. Por exemplo, o médico pode mover a blindagem de 

controle proximal 140 distalmente em relação ao impulsionador distal do 

cateter 160 para radialmente expandir o conjunto de âncora 200 para 

alinhar os pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d com a calha 

subanular 19. Tal alinhamento pode ser realizado na preparação para 

assentamento dos pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d no interior 

da calha subanular 19.  

[0091] Referindo-se à FIG. 5, uma vista em corte transversal do 

coração 10 proporciona outra perspectiva do conjunto de âncora 200 no 

mesmo arranjo em relação à válvula mitral nativa 17, conforme 

mostrado na FIG. 4. Esta vista em corte transversal do coração 10 é 

uma vista em corte transversal tomada através da válvula mitral 17 ao 

longo de um plano através do átrio esquerdo 16 e ventrículo esquerdo 

18 que é paralelo à linha que intersecta as duas suturas da válvula mitral 

17 (conforme representado adicionalmente com referência à FIG. 8 

abaixo). Nas seguintes FIGURAS 5-7 e 13-17, a vista em corte 

transversal do coração 10 será usada para descrever o sistema de 

distribuição 100 e métodos para desdobramento das válvulas mitrais 

protéticas aqui proporcionadas. A vista nas FIGURAS 5-7 e 13-17 é 

levemente inclinada, de modo que melhor visualização do conjunto de 
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âncora 200 é proporcionada. 

[0092] Os pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d estão 

posicionados abaixo da calha subanular 19. Nesta posição, os pés da 

âncora 220a, 220b, 220c, e 220d estão posicionados sob as excursões 

sistólicas e diastólicas das tricúspides da válvula mitral nativa 17. Nesta 

orientação, os pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d podem ser 

alinhadas com a calha subanular 19 na preparação para assentamento 

dos pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d no interior da calha 

subanular 19.  

[0093] Nesta figura, porções de um membro de contenção do SAM 

212 de exemplo estão em vista. Na concretização representada, o 

membro de contenção do SAM 212 se prolonga a partir do conjunto de 

âncora 200. Por exemplo, o membro de contenção do SAM 212 

compreende um membro alongado com uma primeira extremidade que 

se prolonga de uma primeira porção do conjunto de âncora 200, e uma 

segunda extremidade que se prolonga de uma segunda porção do 

conjunto de âncora 200. Em concretizações particulares, o membro de 

contenção do SAM 212 é integralmente formado como parte do conjunto 

de âncora 200. Em concretizações específicas, o membro de contenção 

do SAM 212, ou porções deste, pode ser formada separadamente a 

partir do conjunto de âncora 200, e, em seguida, fixado ao conjunto de 

âncora 200.  

[0094] O membro de contenção do SAM 212 pode ser disposto em 

uma configuração pré-desdobrada conforme mostrado. Conforme 

descrito adicionalmente abaixo, o membro de contenção do SAM 212 

pode ser reconfigurado a uma configuração desdobrada tal que o 

membro de contenção do SAM 212 impede fisicamente uma cúspide 

anterior de uma válvula mitral nativa de obstruir o LVOT. Em algumas 

concretizações, o membro de contenção do SAM 212 é inclinado para 

se auto reconfigurar à configuração desdobrada quando o membro de 
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contenção do SAM 212 está não confinado. Enquanto que uma 

concretização particular do membro de contenção do SAM 212 é 

representada, deve ser compreendido que concretizações múltiplas de 

membro de contenção do SAM são consideradas e dentro do escopo 

desta descrição. 

[0095] Referindo-se à FIG. 6, o impulsionador distal 160 e a 

blindagem de controle proximal 140 podem ser simultaneamente 

retraídos em relação ao cateter deflectível secundário 150 e o cateter 

deflectível primário 120. Como um resultado, o pé da âncora 220a, 

220b, 220c, e 220d torna-se assentado na calha subanular 19. Nesta 

posição, os pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d estão posicionados 

sob as excursões sistólica e diastólica das tricúspides da válvula mitral 

nativa 17, e as outras estruturas do conjunto de âncora 200 não inibem 

os movimentos das tricúspides. Portanto, com o conjunto de âncora 200 

acoplado às estruturas da válvula mitral 17 conforme descrito, a válvula 

mitral 17 pode continuar a funcionar antes da colocação do conjunto de 

âncora 200. Em adição, a maneira na qual o conjunto de âncora 200 

interfaceia com a válvula mitral nativa 17 não resulta na deformação da 

válvula mitral nativa 17. Com o membro de contenção do SAM 212 em 

sua configuração pré-desdobrada, o membro de contenção do SAM 212 

não afeta a função natural da válvula mitral nativa 17. Portanto, a válvula 

mitral nativa 17 pode continuar a funcionar como está antes da 

colocação do conjunto de âncora 200.  

[0096] Referindo-se à FIG. 7, com o conjunto de âncora 200 

engatado no interior da válvula mitral nativa 17, componentes do 

sistema de distribuição 100 podem ser retirados a partir do conjunto de 

âncora 200. Por exemplo, o fio de controle 142 pode ser destacado da 

extremidade proximal do conjunto de âncora 200. Em seguida, a 

blindagem de controle proximal 140 pode ser retirada. O cateter 

deflectível secundário 150 pode também ser retirado. De fato, se assim 

Petição 870200074081, de 15/06/2020, pág. 36/87



31/71 

desejado, a blindagem de controle proximal 140, o cateter deflectível 

secundário 150, e a bainha de distribuição da âncora 130 podem ser 

completamente retiradas do cateter deflectível primário 120. Em 

contraste, em algumas implementações, o cateter impulsionador distal 

160 é vantajosamente deixado fixado ao hub 210 do conjunto de âncora 

200 (e deixado fixado ao membro de contenção do SAM 212 em 

algumas implementações). Conforme será descrito adicionalmente 

abaixo, em algumas implementações, o cateter impulsionador distal 160 

pode ser usado como um trilho no qual um conjunto da válvula é 

desdobrado no interior do conjunto de âncora 200. Contudo, em 

algumas implementações, o conjunto de âncora 200 é completamente 

destacado do sistema de distribuição 100, e o sistema de distribuição 

100 é removido do paciente. Após um período de minutos, horas, dias, 

semanas, ou meses, subsequente ao desdobramento do conjunto de 

âncora 200, um conjunto da válvula pode ser instalado no conjunto de 

âncora 200 para completar a instalação da válvula mitral protética.  

[0097] Na implementação representada, o membro de contenção 

do SAM 212 é ainda restringido em sua configuração pré-desdobrada. 

Conforme descrito adicionalmente abaixo, em algumas concretizações, 

a concretização representada do membro de contenção do SAM 212 é 

desdobrada após a instalação de um conjunto da válvula no conjunto de 

âncora 200. Alternativamente, conforme descrito adicionalmente abaixo, 

em algumas concretizações do membro de contenção do SAM 212, o 

membro de contenção do SAM 212 é desdobrado antes da instalação 

de um conjunto da válvula no conjunto de âncora 200. 

[0098] Referindo-se à FIG. 8, a anatomia da válvula mitral nativa 17 

inclui algumas características estruturais consistentes e previsíveis 

através dos pacientes que podem ser utilizadas para engatamento do 

conjunto de âncora 200. Por exemplo, a válvula mitral nativa 17 inclui a 

calha subanular 19 antes mencionada. Em adição, a válvula mitral 
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nativa 17 inclui um ânulo em forma de D 28, uma sutura anterolateral 

30a, uma sutura posteromedial 30b, um trigone fibroso esquerdo 134a, 

e um trigone fibroso direito 134b. Adicionalmente, a válvula mitral nativa 

17 inclui uma cúspide anterior 20 e uma cúspide posterior de três partes 

22. A cúspide posterior 22 inclui um escalope lateral 24a, um escalope 

médio 24b, e um escalope medial 24c. As bordas livres da cúspide 

posterior 22 e da cúspide anterior 20 se encontram ao longo de uma 

linha de coaptação 32.  

[0099] O ânulo em forma de D 28 define a estrutura da qual a 

cúspide anterior 20 e a cúspide posterior 22 se prolongam e articulam. 

Os trigones fibrosos esquerdo e direito 134a e 134b estão localizados 

próximos às extremidades esquerda e direita da cúspide anterior 20, e 

geralmente adjacentes aos escalopes lateral e medial 24a e 24c da 

cúspide posterior 22. A calha subanular 19 se desloca ao longo do ânulo 

28 entre os trigones fibrosos esquerdo e direito 134a e 134b ao longo 

da cúspide posterior 22. 

[00100] As regiões em ou próximas aos trigones anulares de alto 

colágeno 134a e 134b podem geralmente serem aliviadas para 

proporcionar localizações de ancoragem estáveis fortes. O tecido do 

músculo nas regiões em ou próximas aos trigones 134a e 134b também 

proporcionam um bom substrato de crescimento do tecido para 

estabilidade adicionada e resistência à migração do conjunto de âncora 

200. Portanto, as regiões em ou próximas aos trigones 134a e 134b 

definem uma zona de âncora anterior esquerda 34a e uma zona de 

âncora anterior direita 34b, respectivamente. A zona de âncora anterior 

esquerda 34a e a zona de âncora anterior direita 34b proporcionam 

localizações alvos vantajosas para colocação do pé lateral anterior 220a 

e o pé medial anterior 220d, respectivamente. 

[00101] Referindo-se também à FIG. 9, a concretização 

representada do conjunto de âncora 200 também inclui o pé lateral 
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posterior 220b e o pé medial posterior 220c. Conforme anteriormente 

descrito, o pé lateral posterior 220b e o pé medial posterior 220c podem 

também serem vantajosamente posicionados na calha subanular 19 de 

modo a proporcionar acoplamento equilibrado e atraumático do 

conjunto de âncora 200 para a válvula mitral nativa 17. Portanto, uma 

zona de âncora esquerda posterior 34b e uma zona de âncora anterior 

direita 34c são definidas na calha subanular 19. A zona de âncora 

esquerda posterior 34b e a zona de âncora anterior direita 34c podem 

receber o pé lateral posterior 220b e o pé medial posterior 220c, 

respectivamente. Em algumas implementações, as localizações da 

zona de âncora esquerda posterior 34b e da zona de âncora anterior 

direita 34c podem variar das localizações representadas, enquanto que 

ainda permanecendo no interior da calha subanular 19. Deve ser 

compreendido que o conjunto de âncora 200 representado é meramente 

um exemplo não limitante dos conjuntos de âncora providos dentro do 

escopo desta descrição.  

[00102] Em algumas concretizações, o conjunto de âncora 200 inclui 

estruturas supra-anulares e estruturas subanulares. Por exemplo, as 

estruturas subanulares do conjunto de âncora 200 incluem o pé da 

âncora 220a, 220b, 220c, e 220d, o membro de contenção do SAM 212, 

e o hub 210, antes mencionados. Em algumas concretizações, 

conforme descrito acima, o hub 210 funciona como uma estrutura de 

conexão para o sistema de distribuição 100 (por exemplo, refere-se a 

FIG. 2). Em adição, o hub 210 pode funcionar como um componente 

estrutural de estabilização do qual um braço de suporte subanular 

anterior lateral 230a, um braço de suporte subanular lateral posterior 

230b, um braço de suporte subanular medial posterior 230c, e um braço 

de suporte subanular anterior medial 230d, se prolongam para o pé da 

âncora 220a, 220b, 220c, e 220d, respectivamente.  

[00103] Na concretização representada, o membro de contenção do 
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SAM 212 inclui um braço anterior lateral 213a e um braço anterior 

medial 213d. O braço anterior lateral 213a se prolonga a partir do braço 

de suporte subanular anterior lateral 230a. O braço anterior medial 213d 

se prolonga a partir do braço de suporte subanular anterior medial 230d. 

Em algumas concretizações, as porções do membro de contenção do 

SAM 212 podem se prolongar de outras áreas no conjunto de âncora 

200. 

[00104] Em algumas concretizações, tal como a concretização 

representada, as estruturas supra-anulares do conjunto de âncora 200 

incluem: uma característica de retenção atrial anterior lateral 240a, uma 

característica de retenção atrial posterior lateral 240b, uma 

característica de retenção atrial posterior medial 240c, e uma 

característica de retenção atrial anterior medial 240d; um arco de âncora 

anterior 250a, um arco de âncora esquerda 250b, um arco de âncora 

posterior 250c, e um arco de âncora direita 250d; e pontes de conexão 

260. O arco de âncora anterior 250a, arco de âncora esquerda 250b, 

arco de âncora posterior 250c, e arco de âncora direita 250d, são unidos 

entre si para formar um anel supra-anular de ondulação 250 que age 

como um elemento estrutural supra-anular para o conjunto de âncora 

200. Conforme será descrito adicionalmente abaixo, o anel supra-anular 

250 também define uma abertura a um espaço no interior do interior do 

conjunto de âncora 200 que é configurado para receber e engatar com 

um conjunto da válvula. As características de retenção atrial 240a, 240b, 

240c, e 240d são configuradas para contatar a superfície de tecido 

supra-anular similar à prateleira acima do ânulo da válvula mitral, e para, 

desse modo, estabilizar o conjunto de âncora 200 em áreas supra-

anulares que são geralmente opostas do pé da âncora 220a, 220b, 

220c, e 220d, respectivamente. 

[00105] Em algumas concretizações, pontes de conexão 260 

proporcionadas para estabilidade intensificada e resistência à fadiga de 
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forças verticalmente orientadas em um conjunto da válvula artificial de 

companhia quando a válvula (não mostrado) é fechada e bloqueando 

sangue pressurizado durante sístole. O conjunto de âncora 200 pode 

também incluir um ou mais ilhós 226 nas porções de estrutura 

adjacentes aos arcos, que são pontos de controle adicionais para 

distribuição e recuperação do conjunto, ou podem ser usados para fixar 

uma estrutura de distribuição posicional. 

[00106] Em algumas concretizações, tal como a concretização 

representada, as estruturas supra-anulares e estruturas subanulares do 

conjunto de âncora 200 são interconectadas por uma conexão 

interanular lateral anterior 270a, uma conexão interanular lateral 

posterior 270b, uma conexão interanular medial posterior 270c, e uma 

conexão interanular medial anterior 270d. Por exemplo, a conexão 

interanular lateral anterior 270a conecta o pé da âncora lateral anterior 

220a com a característica de retenção atrial anterior lateral 240a. Em 

adição, a conexão interanular lateral anterior 270a conecta o pé da 

âncora lateral anterior 220a com o arco de âncora anterior 250a e o arco 

de âncora esquerda 250b. Na concretização representada, cada uma 

das outras conexões interanulares 270b, 270c, e 270d interconectam 

porções das estruturas supra-anulares e estruturas subanulares em 

maneiras análogas àquela da conexão interanular lateral anterior 270a. 

Por exemplo, a conexão interanular lateral anterior 270b conecta o pé 

da âncora lateral anterior 220b com o arco de âncora esquerda 250b e 

o arco de âncora posterior 250c; a conexão interanular lateral anterior 

270c conecta o pé da âncora lateral anterior 220c com o arco de âncora 

posterior 250c e o arco de âncora direita 250d; e a conexão interanular 

lateral anterior 270d conecta o pé da âncora lateral anterior 220d com o 

arco de âncora direita 250d e o arco de âncora anterior 250a. 

[00107] Em algumas concretizações, os membros alongados do 

conjunto de âncora 200, incluindo o membro de contenção do SAM 212, 
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são formados de uma peça única de material precursor (por exemplo, 

folha ou tubo) que é cortada, expandida, e conectada ao hub 210. Por 

exemplo, algumas concretizações são fabricadas de um tube que é 

cortado a laser (ou usinado, quimicamente gravado, cortado à jato de 

água, etc.) e, em seguida, expandido e ajustado por calor em seu 

tamanho e forma expandida final. Em algumas concretizações, o 

conjunto de âncora 200, incluindo o membro de contenção do SAM 212, 

é criado compostamente de membros alongados múltiplos (por 

exemplo, fios ou membros cortados) que são unidos juntos com o hub 

210 e cada outro para formar o conjunto de âncora 200.  

[00108] Os membros alongados do conjunto de âncora 200 podem 

ser compreendidos de vários materiais e combinações de materiais. Em 

algumas concretizações, nitinol (NiTi) é usado como o material dos 

membros alongados do conjunto de âncora 200, mas outros materiais, 

tais como aço inoxidável, aço L605, polímeros, aço MP35N, aços 

inoxidáveis, titânio, liga de cobalto/cromo, materiais poliméricos, 

Pyhnox, Elgiloy, ou qualquer outro material biocompatível apropriado, e 

combinações destes, podem ser usados. As propriedades super-

elásticas de NiTi o torna um material candidato particularmente bom 

para os membros alongados do conjunto de âncora 200 porque, por 

exemplo, NiTi pode ser ajustado por calor em uma forma desejada. Isto 

é, NiTi pode ser ajustado por calor de modo que o conjunto de âncora 

200 tende a auto expandir em uma forma desejada quando o conjunto 

de âncora 200 está não-confinado, tal como quando o conjunto de 

âncora 200 é desdobrado a partir da bainha de distribuição da âncora 

130. Um conjunto de âncora 200 produzido de NiTi, por exemplo, pode 

ter uma natureza elástica que permite que o conjunto de âncora 200 

seja elasticamente colapsado ou “triturado” a uma configuração de 

distribuição de baixo perfil e, em seguida, para reconfigurar à 

configuração expandida conforme mostrado na FIG. 9. O conjunto de 
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âncora 200 pode ser geralmente conformável, resistente à fadiga, e 

elástico, tal que o conjunto de âncora 200 pode se conformar à 

topografia do tecido circundante quando o conjunto de âncora 200 é 

desdobrado em uma válvula mitral nativa de um paciente.  

[00109] Em algumas concretizações, o diâmetro ou 

largura/espessura de um ou mais dos membros alongados que formam 

o conjunto de âncora 200 pode estar dentro de uma faixa de cerca de 

0,008” a cerca de 0,015” (cerca de 0,20 mm a cerca de 0,40 mm), ou 

cerca de 0,009” a cerca de 0,030” (cerca de 0,23 mm a cerca de 0,76 

mm), ou cerca de 0,01” a cerca de 0,06” (cerca de 0,25 mm a cerca de 

1,52 mm), ou cerca de 0,02” a cerca de 0,10” (cerca de 0,51 mm a cerca 

de 2,54 mm), ou cerca de 0,06” a cerca de 0,20” (cerca de 1,52 mm a 

cerca de 5,08 mm). Em algumas concretizações, os membros 

alongados que formam o conjunto de âncora 200 podem ter diâmetros 

ou larguras/espessuras menores ou maiores. Em algumas 

concretizações, cada um dos membros alongados que formam o 

conjunto de âncora 200 tem essencialmente o mesmo diâmetro ou 

largura/espessura. Em algumas concretizações, um ou mais dos 

membros alongados que formam o conjunto de âncora 200 tem um 

diâmetro ou largura/espessura diferente do que um ou mais dos outros 

membros alongados do conjunto de âncora 200. Em algumas 

concretizações, uma ou mais porções de um ou mais dos membros 

alongados que formam o conjunto de âncora 200 podem ser afiladas, 

alargadas, estreitadas, curvadas, radiousada, em onda, espiralada, 

angulada, e/ou, de outro modo, não linear, e/ou não consistente ao 

longo do comprimento total dos membros alongados do conjunto de 

âncora 200. Tais características e técnicas podem também serem 

incorporadas com os conjuntos de válvula das válvulas mitrais protéticas 

aqui proporcionadas.  

[00110] Em algumas concretizações, os membros alongados que 
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formam o conjunto de âncora 200 podem variar de diâmetro, espessura 

e/ou largura, de modo a facilitar as variações nas forças que são 

exercidas pelo conjunto de âncora 200 em regiões específicas dos 

mesmos, para aumentar ou diminuir a flexibilidade do conjunto de 

âncora 200 em certas regiões, para intensificar a resistência à migração, 

e/ou controlar o processo de compressão (triturabilidade) na preparação 

para desdobramento, e o processo de expansão durante 

desdobramento do conjunto de âncora 200. 

[00111] Em algumas concretizações, um ou mais dos membros 

alongados dos membros alongados que formam o conjunto de âncora 

200 podem ter uma seção transversal circular. Em algumas 

concretizações, um ou mais dos membros alongados que formam o 

conjunto de âncora 200 podem ter uma forma de seção transversal 

retangular, ou outra forma de seção transversal que não é retangular. 

Exemplos de formas de seção transversal que os membros alongados 

que formam o conjunto de âncora 200 podem incluir circular, em forma 

de C, quadrada, ovular, retangular, elíptica, triangular, em forma de D, 

trapezoidal, incluindo formas de seção transversal irregular formadas 

por uma construção abradada ou trançada, e similares. Em algumas 

concretizações, um ou mais dos membros alongados que formam o 

conjunto de âncora 200 podem ser essencialmente planos (isto é, tal 

que a proporção da largura para espessura é cerca de 2:1, cerca de 3:1, 

cerca de 4:1, cerca de 5:1, ou maior do que cerca de 5:1). Em alguns 

exemplos, um ou mais dos membros alongados que formam o conjunto 

de âncora 200 podem ser formados usando uma técnica de moagem 

menos centralizada, tal que o diâmetro dos membros alongados varia 

ao longo do comprimento dos membros alongados. 

[00112] O conjunto de âncora 200 pode incluir características que 

são direcionadas para intensificação de uma ou mais características de 

desempenho funcional desejáveis dos dispositivos de válvula mitral 
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protética. Por exemplo, algumas características do conjunto de âncora 

200 podem ser direcionadas para intensificação da conformabilidade 

dos dispositivos da válvula mitral protética. Tais características podem 

facilitar o desempenho aperfeiçoado dos dispositivos da válvula mitral 

protética por permitir que os dispositivos se conformem a topografias 

irregulares de tecido e/ou topografias de tecido dinamicamente 

variáveis, por exemplo. Tais características de conformabilidade podem 

ser vantajosas para proporcionar desempenho efetivo e durável dos 

dispositivos da válvula mitral protética. Em algumas concretizações do 

conjunto de âncora 200, algumas porções do conjunto de âncora 200 

são designadas para serem mais conformáveis do que outras porções 

do mesmo conjunto de âncora 200. Isto é, a conformabilidade de um 

conjunto de âncora único 200 pode ser designada para ser diferente em 

várias áreas do conjunto de âncora 200. 

[00113] Em algumas concretizações, o conjunto de âncora 200 inclui 

características para visibilidade radiográfica intensificada in vivo. Em 

algumas concretizações, porções do conjunto de âncora 200, tais como 

um ou mais dos pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d, e/ou membro 

de contenção do SAM 212, podem ter um ou mais marcadores 

radiopacos fixados aos mesmos. Em algumas concretizações, algumas 

ou todas porções do conjunto de âncora 200 são revestidas (por 

exemplo, revestidas por crepitação) com um revestimento radiopaco.  

[00114] Ainda referindo-se às FIGURAS 8 e 9, conforme descrito 

acima, os pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d são dimensionados 

e moldados para engatar a calha subanular 19 da válvula mitral 17. Em 

algumas concretizações, os pés anteriores 220a e 220d são espaços 

entre si por uma distância em uma faixa de cerca de 30 mm a cerca de 

45 mm, ou cerca de 20 mm a cerca de 35 mm, ou cerca de 40 mm a 

cerca de 55 mm. Em algumas concretizações, os pés posteriores 220b 

e 220c são espaçados entre si por uma distância em uma faixa de cerca 
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de 20 mm a cerca de 30 mm, ou cerca de 10 mm a cerca de 25 mm, ou 

cerca de 25 mm a cerca de 40 mm.  

[00115] Em algumas concretizações, o pé da âncora 220a, 220b, 

220c, e 220d tem uma altura variando de cerca de 8 mm a cerca de 12 

mm, ou mais do que cerca de 12 mm. Em algumas concretizações, o pé 

da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d tem uma área da superfície de 

engatamento da calha (quando coberta por tecido) variando de cerca de 

6 mm2 a cerca de 24 mm2. Em algumas concretizações, o pé da âncora 

220a, 220b, 220c, e 220d cada tem essencialmente a mesma área da 

superfície de engatamento da calha. Em concretizações particulares, 

um ou mais dos pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d tem uma área 

da superfície de engatamento da calha diferente do que um ou mais dos 

outros pés da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d. O pé da âncora 220a, 

220b, 220c, e 220d pode ter larguras variando no interior de cerca de 

1,5 mm a cerca de 4,0 mm, ou mais, e comprimentos variando no interior 

de cerca de 3 mm a cerca de 6 mm ou, mais. Os pés da âncora 220a, 

220b, 220c, e 220d são dimensionados e moldados de modo que o 

conjunto de âncora 200 não concede significantemente a função natural 

das cordas tendineae da válvula mitral, as tricúspides da válvula mitral 

nativa, e músculos papilares mesmo após o conjunto de âncora ser 

ancorado no local da válvula mitral.  

[00116] Conforme descrito anteriormente, o conjunto de âncora 200 

é designado para evitar interferência com o funcionamento da válvula 

mitral nativa 17. Portanto, o conjunto de âncora 200 pode ser implantado 

no interior da válvula mitral nativa 17 algumas vezes antes do 

desdobramento na mesma de um conjunto da válvula de substituição, 

sem degradação da função da válvula 17 durante o período de tempo 

entre a implantação da âncora e a implantação da válvula (se este 

tempo está na ordem de minutos, ou mesmo vários dias ou meses). 

Para evitar tal interferência entre o conjunto de âncora 200 e a válvula 
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mitral nativa 17, as conexões interanulares 270a, 270b, 270c, e 270d 

passam através da linha de coaptação 32 aproximadamente, mais 

particularmente, a conexão interanular lateral anterior 270a passa 

através da linha de coaptação 32 adjacente à sutura anterolateral 30a. 

De maneira similar, a conexão interanular medial anterior 270d passa 

através da linha de coaptação 32 adjacente à sutura posteromedial 30b. 

Em algumas implementações, a conexão interanular lateral posterior 

270b e conexão interanular medial posterior 270c passam através da 

válvula mitral nativa 17 em localizações que são posteriormente 

inclinadas a partir da linha de coaptação natural 32. A cúspide posterior 

22 tenderá a envolver ao redor da conexão interanular lateral posterior 

270b e conexão interanular medial posterior 270c para facilitar a 

vedação da válvula mitral 17, com o conjunto de âncora 200 acoplado à 

mesma. 

[00117] Com referência às FIGURAS 9 e 10, a configuração pré-

desdobrada e configuração desdobrada do membro de contenção do 

SAM 212 são ilustradas respectivamente. A configuração desdobrada 

do membro de contenção do SAM 212 (mostrado na FIG. 10) revela 

que, nesta concretização, o braço anterior lateral 213a e o braço anterior 

medial 213d são unidos, e que um elemento de fixação 214 (um ilhós 

214 neta concretização) é disposto próximo à junção do braço anterior 

lateral 213a e do braço anterior medial 213d. Conforme descrito 

adicionalmente abaixo, o ilhós 214 proporciona um elemento de fixação 

que pode ser usado para controlar a configuração e desdobramento do 

membro de contenção do SAM 212. Em algumas concretizações, outros 

tipos de elementos de fixação 214 (como alternativas ao ilhós 214) 

podem ser incluídos no membro de contenção do SAM 212. Por 

exemplo, em algumas concretizações, uma ou mais protrusões, 

extremidades de esfera, recessos, grampos, elementos quebráveis, 

elementos que sofrem deflexão, encurvamentos, e similares, e 
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combinações destes, podem ser incluídos no membro de contenção do 

SAM 212 como um elemento de fixação 214. 

[00118] Na concretização representada, o membro de contenção do 

SAM 212 é inclinado tal que ele naturalmente procura ser disposto na 

configuração desdobrada. Portanto, conforme descrito adicionalmente 

abaixo, em algumas concretizações quando o membro de contenção do 

SAM 212 é liberado de ser confinado em sua configuração pré-

desdobrada, o membro de contenção do SAM 212 naturalmente 

reconfigurará (ou “auto reconfigurará”) na configuração desdobrada (ou 

uma aproximação da mesma). Em algumas concretizações, um 

processo de ajuste de forma é usado para instilar uma inclinação de 

modo que o membro de contenção do SAM 212 tenda a procurar sua 

configuração desdobrada. Alternativamente ou adicionalmente, 

conforme descrito adicionalmente abaixo, em algumas concretizações, 

o membro de contenção do SAM 212 pode ser defletido na configuração 

desdobrada pela aplicação de uma ou mais forças durante o 

desdobramento do membro de contenção do SAM 212. 

[00119] Em algumas implementações, enquanto que o membro de 

contenção do SAM 212 é desdobrado, o braço anterior lateral 213a e/ou 

o braço anterior medial 213d pode engatar com a cúspide anterior e/ou 

cordas, para reduzir a probabilidade de SAM. O engatamento pode ser 

em qualquer lugar onde os comprimentos do braço anterior lateral 213a 

e/ou do braço anterior medial 213d, e na junção dos mesmos. Por 

exemplo, em algumas implementações, as porções do braço anterior 

lateral 213a e/ou do braço anterior medial 213d que estão próximas ao 

braço de suporte subanular anterior lateral 230a e/ou ao braço de 

suporte subanular anterior medial 230d, podem realmente engatar a 

borda lateral da cúspide anterior e/ou cordas, para difundir ou ampliar a 

cúspide anterior nas bordas laterais restringindo, desse modo, seu 

movimento e também reduzindo a probabilidade de SAM. 
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[00120] Com referência à FIG. 11, o conjunto de âncora 200 pode 

adicionalmente ou alternadamente incluir outra concretização de 

exemplo de um membro de contenção do SAM 216. Na concretização 

representada, o membro de contenção do SAM 216 é fixadamente 

fixado ao hub 210, e se prolonga em uma direção geralmente anterior e 

superior a partir do hub 210.  

[00121] O membro de contenção do SAM 216 inclui uma porção do 

braço 217 fixada ao hub 210, e uma porção terminal 218 que se 

prolonga a partir da porção do braço 217. Enquanto que na 

concretização representada a porção do braço 217 é um membro 

alongado único, em algumas concretizações, a porção do braço 217 

compreende dois ou mais membros alongados.  

[00122] Em algumas concretizações, como na concretização 

representada, a porção terminal 218 que se prolonga a partir da porção 

do braço do membro alongado 217 define uma largura que é maior do 

que a largura da porção do braço 217. Conforme descrito 

adicionalmente abaixo, a porção terminal 218 é configurada para ser 

disposta atrás de uma cúspide anterior quando o conjunto de âncora 

200 é engatado com uma válvula mitral nativa. Conforme aqui usado, 

“atrás de” uma cúspide anterior se refere ao lado aórtico da cúspide da 

válvula mitral nativa quando a cúspide está aberta. 

[00123] Na concretização representada, a porção terminal 218 

compreende um primeiro membro alongado 219a, um segundo membro 

alongado 219b, e um terceiro membro alongado 219c (coletivamente 

referidos daqui por diante como “três membros alongados 219a-c”). Os 

três membros alongados 219a-c abrem-se a partir da porção do braço 

217. Os três membros alongados 219a-c, desse modo, definem 

coletivamente ou envolvem uma área ampla que contatará com o dorso 

da cúspide anterior de uma válvula mitral in situ. Em algumas 

concretizações, um ou mais suportes de interconexão podem se 
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prolongar entre os três membros alongados 219a-c. Em algumas 

concretizações, o arranjo em leque dos três membros alongados 219a-

c é o arranjo natural ou não confinado dos três membros alongados 

219a-c. Conforme descrito adicionalmente abaixo, antes do 

desdobramento do membro de contenção do SAM 216, os três 

membros alongados 219a-c podem ser comprimidos em direção entre 

si para contenção no interior do lúmen de uma bainha de distribuição de 

baixo perfil. Após emergência a partir do lúmen, os três membros 

alongados 219a-c podem naturalmente divergirem entre si no arranjo 

em leque conforme mostrado. 

[00124] Enquanto que a concretização representada da porção 

terminal 218 inclui três membros alongados 219a-c que se prolongam a 

partir da porção do braço 217 em um arranjo divergente, várias outras 

configurações da porção terminal 218 são também consideradas. Por 

exemplo, em algumas concretizações, um membro alongado único 

compõe a porção terminal 218. Tal membro alongado único pode ser 

mais amplo, mais estreito, ou a mesma largura como a porção do braço 

217. Em algumas concretizações, a porção terminal pode ter dois 

membros alongados dispostos em uma forma de V, ou em forma de U, 

e similares. Em algumas concretizações, a porção terminal pode incluir 

quatro ou mais membros alongados. Em algumas concretizações, a 

porção terminal pode ser um membro em circuito fechado, tal como o 

um círculo, oval, triângulo, retângulo, e similares. Em algumas 

concretizações, a porção terminal 218 é geralmente planar. Em algumas 

concretizações, a porção terminal 218 é mais contornada 

preferivelmente do que planar. Como com os três membros alongados 

219a-c descritos acima, outras configurações da porção terminal 218 

podem ser comprimidas para contenção no interior de uma bainha de 

distribuição, e pode autoexpandir em uma configuração maior (por 

exemplo, mais ampla ou mais larga) desdobrada sob emergência a 
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partir da bainha de distribuição.  

[00125] Enquanto que os três membros alongados 219a-c da 

concretização representada da porção terminal 218 cada inclui 

extremidades livres de bulbos, em algumas concretizações, nenhuma 

extremidade livre de bulbo é incluídas. Na concretização representada, 

as extremidades livres de bulbo dos três membros alongados 219a-c 

incluem ilhós. Contudo, em algumas concretizações, nenhum tal ilhós 

está incluído. 

[00126] Com referência à FIG. 12, em algumas concretizações, o 

conjunto de âncora 200 inclui um material de cobertura 270 disposto em 

uma ou mais porções do conjunto de âncora 200. O material de 

cobertura 270 pode proporcionar vários benefícios. Por exemplo, em 

algumas implementações, o material de cobertura 270 pode facilitar o 

crescimento do tecido e/ou endotelialização, intensificando, desse 

modo, a resistência à migração do conjunto de âncora 200, e impedindo 

a formação de trombus nos elementos de contato do sangue. Em outro 

exemplo, conforme descrito adicionalmente abaixo, o material de 

cobertura 270 pode ser usado para facilitar o acoplamento entre o 

conjunto de âncora 200 e um conjunto da válvula que é recebido no 

mesmo. O material de cobertura 270 também impede ou minimiza a 

abrasão e/ou erosão entre o conjunto de âncora 200 e conjunto da 

válvula 300. O material de cobertura 270 também impede o desgaste 

relacionado à abrasão do tecido externo da válvula, e suporte ao 

material para intensificar a durabilidade. O material de cobertura 270 

pode também proporcionar vedação redundante em adição ao material 

do conjunto da válvula. 

[00127] Na concretização representada, o material de cobertura 270 

é disposto essencialmente no conjunto de âncora total 200, incluindo o 

membro de contenção do SAM 212 (exceto para o ilhós 214, embora 

em algumas concretizações, o ilhós 214 pode ser essencialmente 
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coberto pelo material de cobertura 270). Em algumas concretizações, o 

material de cobertura 270 é disposto em uma ou mais porções do 

conjunto de âncora 200, enquanto que uma ou mais outras porções do 

conjunto de âncora 200 não têm o material de cobertura 270 disposto 

na mesma. Enquanto que a concretização representada inclui o material 

de cobertura 270, o material de cobertura 270 não é requerido em todas 

as concretizações. Em algumas concretizações, duas ou mais porções 

de material de cobertura 270, que podem ser separadas e/ou distintas 

entre si, podem ser dispostas no conjunto de âncora 200. Isto é, em 

algumas concretizações, um tipo particular de material de cobertura 270 

é disposto em algumas áreas do conjunto de âncora 200, e um tipo 

diferente de material de cobertura 270 é disposto em outras áreas do 

conjunto de âncora 200.  

[00128] Em algumas concretizações, o material de cobertura 270, ou 

porções deste, compreende um fluoropolímero, tal como um polímero 

expandido de poli-tetrafluoroetileno (ePTFE). Em algumas 

concretizações, o material de cobertura 270, ou porções deste, 

compreende um poliéster, um silicone, um uretano, ELAST-EON™ (um 

polímero de silicone e uretano polímero), outro polímero biocompatível, 

DACRON®, tereftalato de polietileno (PET), copolímeros, ou 

combinações e subcombinações destes. Em algumas concretizações, o 

material de cobertura 270 é produzido usando técnicas tais como, mas 

não limitadas a, extrusão, expansão, tratamento térmico, sinterização, 

urdidura, abradamento, tecimento, tratamento químico, e similares. Em 

algumas concretizações, o material de cobertura 270, ou porções deste, 

compreende um tecido biológico. Por exemplo, em algumas 

concretizações, o material de cobertura 270 pode incluir tecidos naturais 

tais como, mas não limitados a, pericárdio de bovino, porcino, ovino, ou 

equino. Em algumas tais concretizações, os tecidos são quimicamente 

tratados usando glutaraldeído, formaldeído, ou soluções de 
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triglicidilamina (TGA), ou outros agentes de reticulação de tecido 

adequados. 

[00129] Na concretização representada, o material de cobertura 270 

é disposto no interior e no exterior do conjunto de âncora 200. Em 

algumas concretizações, o material de cobertura 270 é disposto no 

exterior do conjunto de âncora 200. Em algumas concretizações, o 

material de cobertura 270 é disposto no interior do conjunto de âncora 

200. Em algumas concretizações, algumas porções do conjunto de 

âncora 200 são cobertas pelo material de cobertura 270 em uma 

maneira diferente do que outras porções do conjunto de âncora 200. 

[00130] Em algumas concretizações, o material de cobertura 270 é 

fixado a pelo menos algumas porções do conjunto de âncora 200 

usando um adesivo. Em algumas concretizações, epóxi é usado como 

um adesivo para fixar o material de cobertura 270 ao conjunto de âncora 

200, ou porções deste. Em algumas concretizações, envolvimento, 

ponteamento, chicoteamento, cintamento, e/ou grampos, e similares 

podem ser usados para fixar o material de cobertura 270 ao conjunto de 

âncora 200. Em algumas concretizações, uma combinação de técnicas 

que são usadas para fixar o material de cobertura 270 ao conjunto de 

âncora 200.  

[00131] Em algumas concretizações, o material de cobertura 270, ou 

porções destes, tem uma estrutura micro porosa que proporciona um 

suporte de crescimento de tecido para vedação durável e/ou resistência 

de ancoragem suplementar do conjunto de âncora 200. Em algumas 

concretizações, o material de cobertura 270 é produzido de um material 

membranoso que inibe ou reduz a passagem de sangue através do 

material de cobertura 270. Em algumas concretizações, o material de 

cobertura 270, ou porções destes, tem uma composição de material 

e/ou configuração que inibe ou impede o crescimento do tecido e/ou 

endotelialização ao material de cobertura 270.  
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[00132] Em algumas concretizações, o material de cobertura 270 

pode ser modificado por um ou mais processos químicos ou físicos que 

intensificam certas propriedades físicas do material de cobertura 270. 

Por exemplo, um revestimento hidrofílico pode ser aplicado ao material 

de cobertura 270 para aperfeiçoar a molhabilidade e eco translucência 

do material de cobertura 270. Em algumas concretizações, o material 

de cobertura 270 pode ser modificado com frações químicas que 

promovem ou inibem uma ou mais da fixação de célula endotelial, 

migração de célula endotelial, proliferação de célula endotelial, e 

resistência à trombose. Em algumas concretizações, o material de 

cobertura 270 pode ser modificado com heparina covalentemente fixada 

ou impregnada com uma ou mais substâncias de fármaco que são 

liberadas in situ.  

[00133] Em algumas concretizações, o material da cobertura 270 é 

pré-perfurada para modular fluxo de fluido através do material de 

cobertura 270 e/ou para afetar a propensidade do crescimento do tecido 

para o material de cobertura 270. Em algumas concretizações, o 

material de cobertura 270 é tratado para tornar o material de cobertura 

270 mais rígido, ou para adicionar textura à superfície. Em algumas 

concretizações, porções selecionadas do material de cobertura 270 são, 

desse modo, tratadas, enquanto que as outras porções do material de 

cobertura 270 não são, desse modo, tratadas. Outras técnicas de 

tratamento de material do material de cobertura 270 podem também ser 

empregadas para proporcionar propriedades mecânicas benéficas e 

interações de resposta de tecido. Em algumas concretizações, as 

porções do material de cobertura 270 têm um ou mais marcadores 

radiopacos fixados às mesmas para intensificar visualização 

radiográfica in vivo. 

[00134] Referindo-se agora às FIGURAS 13A e 14A, o conjunto de 

âncora 200 é mostrado implantado no interior de uma válvula mitral 
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nativa 17. As FIGURAS 13B e 14B são fotografias que correspondem 

às FIGURAS 13A e 14A, respectivamente. Na FIG. 13A, a válvula mitral 

17 é mostrada em um estado fechado. Na FIG. 14A, a válvula mitral 17 

é mostrada em um estado aberto. Estas ilustrações são da perspectiva 

do átrio esquerdo olhando em direção à válvula mitral 17. Por exemplo, 

na FIG. 14A, as cordas tendineae 40 são visíveis através das cúspides 

abertas da válvula mitral 17. 

[00135] Estas figuras ilustram as estruturas supra-anulares e 

estruturas subanulares do conjunto de âncora 200 em seus 

relacionamentos com a válvula mitral nativa 17. Por exemplo, o estado 

fechado da válvula mitral nativa 17 na FIG. 13A permite visibilidade das 

estruturas supra-anulares tais como a característica de retenção atrial 

anterior lateral 240a, a característica de retenção atrial posterior lateral 

240b, a característica de retenção atrial posterior medial 240c, e a 

característica de retenção atrial anterior medial 240d. Em adição, o arco 

de âncora anterior 250a, o arco de âncora esquerda 250b, o arco de 

âncora posterior 250c, o arco de âncora direita 250d, e as pontes de 

conexão 260, são visíveis. Contudo, as estruturas subanulares não são 

visíveis na FIG. 13A porque tais estruturas são obstruídas de visão pela 

cúspide anterior 20 e a cúspide posterior de três partes 24a, 24b, e 24c. 

[00136] Em contraste, na FIG. 14A, certas estruturas subanulares do 

conjunto de âncora 200 são visíveis devido á válvula mitral nativa 17 

estar aberta. Por exemplo, braços de suporte subanulares 230a, 230b, 

230c, e 230d e hub 210 estão em vista através da válvula mitral aberta 

17. Não obstante, o pé da âncora 220a, 220b, 220c, e 220d permanece 

fora de visão por causa de sua localização no interior da calha subanular 

da válvula mitral 17. Em adição, nenhum membro de contenção do SAM 

(que é uma estrutura subanular) é visível nesta vista. 

[00137] Referindo-se às FIG. 15, após implantação do conjunto de 

âncora 200 no interior da válvula mitral nativa 17 (conforme realizado, 
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por exemplo, de acordo com as FIGURAS 1–7 acima descritas), uma 

bainha de distribuição da válvula 170 do sistema de distribuição 100 

pode ser usada para desdobrar um conjunto da válvula no interior do 

conjunto de âncora 200. Conforme descrito acima em referência à FIG. 

7, com o cateter impulsionador distal 160 acoplado com o hub 210 do 

conjunto de âncora 200, o cateter impulsionador distal 160 pode ser 

usado para guiar o conjunto da válvula no interior do conjunto de âncora 

200.  

[00138] Na concretização representada, o membro de contenção do 

SAM 212 é confinado em sua configuração pré-desdobrada. Contudo, 

em algumas outras concretizações do membro de contenção do SAM 

(por exemplo, conforme descrito adicionalmente abaixo em referência 

às FIGURAS 27-33), o membro de contenção do SAM pode ser 

desdobrado antes da instalação de um conjunto da válvula no interior 

do conjunto de âncora 200. Falando-se geralmente, dependendo do 

desenho da concretização do membro de contenção do SAM, se o 

membro de contenção do SAM pode potencialmente interferir com a 

função da cúspide anterior, pode ser preferível esperar até que a válvula 

seja implantada para desdobrar o membro de contenção do SAM. Mas, 

se o membro de contenção do SAM não está, ou está provavelmente 

interferindo com a função da cúspide, o membro de contenção do SAM 

pode ser desdobrado antes do implante da válvula (que pode ser 

benéfico para situações onde a âncora é implantada em um 

procedimento separado da implantação da válvula). 

[00139] Em algumas implementações, com o cateter deflectível 

primário 120 posicionado com sua extremidade distal no átrio esquerdo 

16, a bainha de distribuição da válvula 170 é instalada em um lúmen do 

cateter deflectível primário 120 (sobre o cateter impulsionador distal 

160), e avançada através do cateter deflectível primário 120. Conforme 

descrito adicionalmente abaixo, em algumas concretizações, a bainha 
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de distribuição da válvula 170 é pré-carregada com um conjunto da 

válvula protético e outros componentes do sistema de distribuição 100. 

O cateter deflectível primário 120 pode ser o mesmo cateter que foi 

usado para distribuir o conjunto de âncora 200, ou pode ser um cateter 

diferente (mas ainda referido aqui como o cateter deflectível primário 

120 para proposta de simplicidade).  

[00140] Em algumas concretizações, a bainha de distribuição da 

válvula 170 pode ser produzida a partir dos materiais descritos acima 

em referência ao cateter deflectível primário 120. Em algumas 

concretizações, a bainha de distribuição da válvula 170 tem um diâmetro 

externo na faixa de cerca de 20 Fr a cerca de 28 Fr (cerca de 6,7 mm a 

cerca de 9,3 mm). Em algumas concretizações, a bainha de distribuição 

da válvula 170 tem um diâmetro externo na faixa de cerca de 14 Fr a 

cerca de 24 Fr (cerca de 4,7 mm a cerca de 8,0 mm).  

[00141] Na concretização representada, a bainha de distribuição da 

válvula 170 inclui uma porção terminal distal alargada 172. Em algumas 

concretizações, nenhuma tal porção terminal distal alargada 172 é 

incluída. A porção terminal distal alargada 172 pode colapsar à um perfil 

inferior quando confinada no interior do cateter deflectível primário 120. 

Quando a porção terminal distal alargada 172 é expressa a partir do 

cateter deflectível primário 120, a porção terminal distal alargada 172 

pode autoexpandir à forma alargada. Em algumas concretizações, o 

material da porção terminal distal alargada 172 inclui pregas ou dobras, 

pode ser uma extremidade alargada continua, ou pode ser separada em 

seções, tais como pétalas de flores, e pode incluir um ou mais 

elementos resilientes que inclinam a porção terminal distal alargada 172 

para assumir a configuração alargada na ausência de forças de 

restrição (tal como de contenção no interior do cateter deflectível 

primário 120). A porção terminal distal alargada 172 pode ser vantajosa, 

por exemplo, para recapturar o conjunto da válvula no interior do lúmen 
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da bainha de distribuição da válvula 170 após o conjunto da válvula ter 

sido expresso a partir da porção terminal distal alargada 172.  

[00142] Em algumas concretizações, o diâmetro externo máximo da 

porção terminal distal alargada 172 está em uma faixa de cerca de 30 

Fr a cerca de 34 Fr (cerca de 10,0 mm a cerca de 11,3 mm). Em algumas 

concretizações, o diâmetro externo máximo da porção terminal distal 

alargada 172 está em uma faixa de cerca de 32 Fr a cerca de 44 Fr 

(cerca de 10,7 mm a cerca de 14,7 mm). Em algumas concretizações, 

o diâmetro externo máximo da porção terminal distal alargada 172 está 

em uma faixa de cerca de 24 Fr a cerca de 30 Fr (cerca de 8,0 mm a 

cerca de 10,0 mm). Em algumas concretizações, o diâmetro externo 

máximo da porção terminal distal alargada 172 é menor do que cerca 

de 24 Fr (cerca de 8,0 mm), ou maior do que cerca de 44 Fr (cerca de 

14,7 mm). 

[00143] Referindo-se às FIG. 16, em algumas implementações, a 

bainha de distribuição da válvula 170 pode ser retirada no cateter 

deflectível primário 120, enquanto que um cateter de distribuição de 

válvula 180 é mantido substancialmente estacionário para expressar um 

conjunto da válvula 300 de um lúmen da bainha de distribuição da 

válvula 170. A bainha de distribuição da válvula 170 e o cateter de 

distribuição de válvula 180 são componentes adicionais em algumas 

concretizações do sistema de distribuição de exemplo 100. 

[00144] O conjunto da válvula 300 pode ser liberavelmente acoplado 

ao cateter de distribuição de válvula 180 e retido em uma configuração 

de baixo perfil. Em algumas concretizações, ambas as extremidades 

distal e proximal do conjunto da válvula 300 são liberavelmente 

acoplados ao cateter de distribuição de válvula 180. Em algumas 

concretizações, apenas um a da extremidade distal ou extremidade 

proximal do conjunto da válvula 300 é liberavelmente acoplada ao 

cateter de distribuição de válvula 180. Em concretizações particulares, 
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um ou mais fios de controle pode estar incluído para liberalmente 

acoplar uma ou mais porções do conjunto da válvula 300 ao cateter de 

distribuição de válvula 180.  

[00145] Referindo-se às FIGURAS 17 e 18, o sistema de distribuição 

100 pode ser manipulado por um operador clínico para realizar uma 

articulação lateral (“panning”, rotação, etc.) do conjunto da válvula 300 

dentro do átrio esquerdo 16. A rotação do conjunto da válvula 300 muda 

o alinhamento do conjunto da válvula 300 de ser geralmente axial com 

a porção terminal distal do cateter deflectível primário 120 para ser 

geralmente axial com o conjunto de âncora 200 (na preparação para 

instalação do conjunto da válvula 300 no interior do conjunto de âncora 

200). 

[00146] Em algumas implementações, a rotação antes mencionada 

do conjunto da válvula 300 pode ser realizada conforme segue. 

Conforme mostrado na FIG. 17, devido à influência do cateter deflectível 

primário 120 no cateter de distribuição de válvula 180, o eixo do conjunto 

da válvula 300 está inicialmente em alinhamento geral com o eixo da 

porção terminal distal do cateter deflectível primário 120. A partir deste 

arranjo, um movimento contrário simultâneo entre o cateter 

impulsionador distal 160 e o cateter de distribuição de válvula 180 pode 

ser realizado pelo médico para girar o conjunto da válvula 300. Isto é, à 

medida que o cateter impulsionador distal 160 é puxado proximalmente, 

o cateter de distribuição de válvula 180 é impulsionado distalmente. 

Como um resultado daquele movimento contrário, o conjunto da válvula 

300 gira em um raio relativamente apertado, conforme requerido pelo 

confinamento do átrio esquerdo 16. Em seguida, o cateter de 

distribuição de válvula 180 pode ser avançado adicionalmente de modo 

que o conjunto da válvula 300 está coaxialmente posicionado dentro do 

interior do conjunto de âncora 200 conforme mostrado na FIG. 18. 

[00147] Referindo-se agora também à FIG. 19, em algumas 
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concretizações, o conjunto da válvula 300 e o conjunto de âncora 200 

tornam-se alinhados entre si coaxialmente, linearmente (ao longo de 

seus eixos), e rotacionalmente antes de ou durante a expansão do 

conjunto da válvula 300, resultando em engatamento entre o conjunto 

da válvula 300 e o conjunto de âncora 200.  

[00148] O alinhamento coaxial entre o conjunto da válvula 300 e o 

conjunto de âncora 200, conforme descrito acima, é alcançado em 

virtude do cateter de distribuição de válvula 180 ser deslizavelmente 

disposto sobre o cateter impulsionador distal 160. O alinhamento linear 

entre o conjunto da válvula 300 e o conjunto de âncora 200 pode ser 

alcançado pela interação de uma característica da extremidade distal 

182 do cateter de distribuição de válvula 180 e o hub 210 do conjunto 

de âncora 200. Por exemplo, em algumas concretizações, um contra 

apoio da característica da extremidade distal 182 e o hub 210 pode 

resultar em alinhamento linear correto entre o conjunto da válvula 300 e 

o conjunto de âncora 200.  

[00149] O alinhamento rotacional relativo entre o conjunto da válvula 

300 e o conjunto de âncora 200 (cerca de seus eixos) pode ser 

alcançado em várias maneiras. Por exemplo, em algumas 

concretizações, o cateter de distribuição de válvula 180 está 

mecanicamente chaveado ao cateter impulsionador distal 160 para fixar 

deslizavelmente um alinhamento rotacional desejado entre o conjunto 

da válvula 300 e o conjunto de âncora 200. Em algumas concretizações, 

outros tipos de características mecânicas (por exemplo, pinos/furos, 

protrusões/receptáculos, etc.) podem estar incluídos para facilitar um 

alinhamento rotacional/spin desejado entre o conjunto da válvula 300 e 

o conjunto de âncora 200. Alternativamente, ou adicionalmente, 

marcadores radiopacos podem ser incluídos no conjunto da válvula 300 

e no conjunto de âncora 200 (incluindo no membro de contenção do 

SAM) em localizações e/ou padrões que são indicativos da orientação 
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rotacional relativa (cerca de seus eixos) do conjunto da válvula 300 e o 

conjunto de âncora 200. Em algumas concretizações, (por exemplo, 

quando o cateter de distribuição de válvula 180 “torqueável”), o cateter 

de distribuição de válvula 180 pode ser girado sobre seu eixo até que 

os marcadores estejam na posição correta relativa ao conjunto de 

âncora 200, antes da expansão final do conjunto da válvula 300. 

Fluoroscopia pode ser usada para alcançar uma orientação relativa 

desejada dos marcadores radiopacos, e do conjunto da válvula 300 e o 

conjunto de âncora 200 (incluindo no membro de contenção do SAM) 

correspondentemente.  

[00150] Na implementação representada, o membro de contenção 

do SAM 212 está ainda em sua configuração pré-desdobrada. Portanto, 

a concretização representada do membro de contenção do SAM 212 é 

desdobrada após o conjunto da válvula 300 ser engatado dentro do 

conjunto de âncora 200. Contudo, para algumas concretizações 

alternativas do membro de contenção do SAM (conforme descrito 

adicionalmente abaixo), o membro de contenção do SAM é desdobrado 

antes do engatamento do conjunto da válvula 300 dentro do conjunto de 

âncora 200. 

[00151] Referindo-se às FIGURAS 20 e 21, o membro de contenção 

do SAM 212 do conjunto de âncora 200 pode ser configurado em uma 

configuração pré-desdobrada e uma configuração desdobrada. A FIG. 

20 mostra o membro de contenção do SAM 212 na configuração pré-

desdobrada, e a FIG. 21 mostra o membro de contenção do SAM 212 

na configuração desdobrada. Conforme descrito adicionalmente abaixo, 

em algumas concretizações, o desdobramento do membro de 

contenção do SAM 212 ocorre após o conjunto de âncora 200 e após o 

conjunto da válvula 300 serem instalados na válvula mitral nativa 

(conforme descrito acima em referência às FIGURAS 1-19). Aqui, para 

simplicidade, o conjunto da válvula 300 não é mostrado. Esta técnica 
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para desdobramento do membro de contenção do SAM 212 resulta no 

posicionamento do membro de contenção do SAM 212 anteriormente à 

(também referido aqui como “atrás de”) válvula mitral nativa cúspide 

anterior. Consequentemente, o membro de contenção do SAM 

desdobrado 212 atua como uma barreira física que inibe e/ou impede a 

válvula mitral nativa cúspide anterior de obstruir o LVOT. 

[00152] É considerado que o desdobramento do membro de 

contenção do SAM 212 pode ser realizado em uma maneira controlada 

pelo uso de vários mecanismos e técnicas que estão todos dentro do 

escopo desta descrição. Exemplos múltiplos não limitantes de tal 

contenção de SAM e mecanismos de desdobramento e técnicas são 

aqui proporcionados. 

[00153] Conforme descrito acima, em algumas concretizações, o 

sistema de distribuição da válvula mitral do transcateter 100 inclui o 

cateter impulsionador distal 160 e o fio-guia 110. Em algumas 

concretizações, o fio-guia 110 é deslizavelmente disposto dentro de um 

lúmen do cateter impulsionador distal 160, e o fio-guia 110 pode se 

prolongar distalmente fora a partir da extremidade distal do cateter 

impulsionador distal 160. Como na concretização representada, em 

algumas concretizações, o fio-guia 120 pode se prolongar através do 

ilhós 214 do membro de contenção do SAM 212. 

[00154] Na concretização de exemplo representada nas FIGURAS 

20 e 21, o cateter impulsionador distal 160 inclui uma extremidade distal 

rosqueada 162 fora da qual o fio-guia 110 pode se prolongar 

distalmente. Conforme representado, em algumas concretizações, a 

extremidade distal rosqueada 162 pode ser unida com roscas internas 

complementares dentro do ilhós 214 do membro de contenção do SAM 

212. Consequentemente, a extremidade distal rosqueada 162 pode ser 

seletivamente rosqueada em engatamento com o ilhós 214, e 

seletivamente desenroscada de engatamento com o ilhós 214. Referido 

Petição 870200074081, de 15/06/2020, pág. 62/87



57/71 

outro modo, em algumas concretizações, o cateter impulsionador distal 

160 é liberavelmente engatável com o membro de contenção do SAM 

212. Um médico que está realizando o processo de desdobramento do 

conjunto de âncora 200 pode, desse modo, controlar o desdobramento 

do membro de contenção do SAM 212. Em outras palavras, pelo giro do 

cateter impulsionador distal 160, o médico pode desenroscar a 

extremidade distal rosqueada 162 a partir do ilhós 214 para liberar ou 

desdobrar o membro de contenção do SAM 212.  

[00155] Quando a extremidade distal rosqueada 162 é acoplada com 

o ilhós 214, o membro de contenção do SAM 212 é restringido em sua 

configuração pré-desdobrada (FIG. 20). Quando a extremidade distal 

rosqueada 162 é desacoplada a partir do ilhós 214, o membro de 

contenção do SAM 212 é liberado de restrição pelo cateter 

impulsionador distal 160, e o membro de contenção do SAM 212 está, 

em seguida, livre para procurar sua configuração desdobrada natural 

(FIG. 21). 

[00156] Em algumas implementações, enquanto que o membro de 

contenção do SAM 212 é desdobrado, porções do membro de 

contenção do SAM 212 podem engatar com a cúspide anterior e/ou 

cordas para reduzir a probabilidade de SAM. O engatamento pode ser 

em qualquer lugar ao longo dos comprimentos do braço anterior lateral 

213a e/ou do braço anterior medial 213d, e na junção destes (por 

exemplo, refere-se à FIG. 10). Por exemplo, em algumas 

implementações, porções do braço anterior lateral 213a e/ou do braço 

anterior medial 213d que estão próximas ao braço de suporte subanular 

anterior lateral 230a e/ou ao braço de suporte subanular anterior medial 

230d podem realmente engatarem a borda lateral da cúspide anterior 

e/ou cordas, para difundir ou ampliar a cúspide anterior nas bordas 

laterais, desse modo, restringindo seu movimento e também reduzindo 

a probabilidade de SAM. 
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[00157] Referindo-se às FIGURAS 22-24, o processo de 

desdobramento do membro de contenção do SAM 212, enquanto que a 

válvula mitral protética 400 é engatada com a válvula mitral nativa 17 

(conforme descrito acima), será agora descrito adicionalmente. AS FIG. 

22 mostra a posição do membro de contenção do SAM 212 após 

destacamento a partir do cateter impulsionador distal 160, mas antes do 

movimento substancial do membro de contenção do SAM 212 de sua 

configuração pré-desdobrada confinada. A FIG. 23 representa a posição 

interim do membro de contenção do SAM 212 à medida que ele está se 

movendo parta (ou autodeflexão para) sua configuração desdobrada 

natural. A FIG. 24 mostra a posição do membro de contenção do SAM 

212 em sua configuração desdobrada onde o membro de contenção do 

SAM 212 é pelo menos parcialmente disposto além da cúspide anterior 

20 (isto é, no lado aórtico da cúspide anterior 20). Portanto, esta série 

de figuras representa o processo de desdobramento (ou processo de 

“auto-reconfiguração”) do membro de contenção do SAM 212 pós-

desacoplamento do cateter impulsionador distal 160.  

[00158] Estas figuras incluem representações da válvula mitral 

protética 400 (incluindo o conjunto de âncora 200 que é acoplado ou 

unido com o conjunto da válvula 300), o cateter impulsionador distal 160, 

e o fio-guia 110 (que são membros componentes de um sistema de 

distribuição), a válvula mitral nativa 17 de um paciente, e a cúspide 

anterior 20 da válvula mitral nativa 17. Deve ser notado que nesta 

implementação, o desdobramento do membro de contenção do SAM 

212 está ocorrendo após a válvula mitral protética 400 (incluindo o 

conjunto de âncora 200 acoplado ou unido com o conjunto da válvula 

300), é engatado em uma posição de operação com a válvula mitral 

nativa 17. Alternativamente, em algumas implementações, o 

desdobramento do membro de contenção do SAM 212 pode ocorrer 

após o engatamento do conjunto de âncora 200 com a válvula mitral 
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nativa 17, mas antes do acoplamento/união do conjunto da válvula 300 

com o conjunto de âncora 200. 

[00159] Em algumas concretizações, o fio-guia 110 é engatado com 

um elemento de fixação do membro de contenção do SAM 212. Por 

exemplo, na concretização representada, o fio-guia 110 é rosqueado 

através do ilhós 214 do membro de contenção do SAM 212. 

Consequentemente, após destacamento do cateter impulsionador distal 

160 do membro de contenção do SAM 212, o fio-guia 110 permanece 

deslizavelmente engatado com o membro de contenção do SAM 212.  

[00160] Em algumas implementações, o fato que o fio-guia 110 pode 

permanecer engatado com o membro de contenção do SAM 212 após 

destacamento a partir do cateter impulsionador distal 160 faz com que 

o fio-guia 110 seja usado para exercer algum controle sobre o 

desdobramento do membro de contenção do SAM 212. Por exemplo, 

pela construção do fio-guia 110 para ter duas ou mais porções de 

flexibilidade lateral diferente, a auto-reconfiguração do membro de 

contenção do SAM 212 pode ser pelo menos parcialmente controlada 

ou influenciada pelo posicionamento longitudinal do fio-guia 110. Em um 

tal exemplo, o fio-guia 110 tem um a porção de ponta distal que é mais 

lateralmente flexível do que uma porção enrijecedora, isto é, próxima a 

partir da porção de ponta distal. Consequentemente, quando a porção 

enrijecedora do fio-guia 110 é engatada com o membro de contenção 

do SAM 212, o fio-guia 110 restringe ou parcialmente restringe o 

membro de contenção do SAM 212 de movimento para sua 

configuração desdobrada total. Contudo, quando o fio-guia 110 é 

puxado de volta (proximalmente) de modo que a porção mais 

lateralmente flexível do fio-guia 110 torna-se engatada com o membro 

de contenção do SAM 212, em seguida, a inclinação do membro de 

contenção do SAM 212 para auto reconfigurar para sua configuração 

desdobrada natural pode superar a resistência lateral a partir do fio-guia 
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110. Portanto, por um posicionamento seletivo do médico do fio-guia 110 

relativo ao membro de contenção do SAM 212, o desdobramento do 

membro de contenção do SAM 212 pode ser pelo menos parcialmente 

controlado pelo médico. 

[00161] Conforme visto na FIG. 23, em algumas implementações, à 

medida que o membro de contenção do SAM 212 começa a reconfigurar 

(ou é parcialmente reconfigurado), o fio-guia 110 pode ser, desse modo, 

defletido em uma posição que vantajosamente cantata o dorso da 

cúspide anterior nativa 20. Como um resultado, o fio-guia 110 pode 

servir para retirar ou restringir a cúspide anterior 20 radialmente para 

dentro em direção à válvula mitral protética 400, desse modo, facilitando 

a captura da cúspide anterior 20 durante o desdobramento do membro 

de contenção do SAM 212. 

[00162] Conforme visto na FIG. 24, quando o membro de contenção 

do SAM 212 é configurado em sua configuração desdobrada, pelo 

menos uma porção do membro de contenção do SAM 212 é disposta 

além da cúspide anterior 20 da válvula mitral nativa 17. Em algumas 

implementações, a cúspide anterior 20 está livremente contida no 

espaço definido entre o membro de contenção do SAM 212 e uma 

superfície exterior do conjunto da válvula 300. Consequentemente, o 

potencial para movimento anterior sistólico (SAM) da cúspide anterior 

20 é gerenciado ou controlado. Isto é, a cúspide anterior 20 é impedida 

de causar obstrução de LVOT ou a criação de altos gradientes de 

pressão de LVOT pelo posicionamento do membro de contenção do 

SAM 212 além da cúspide anterior 20. 

[00163] Referindo-se às FIGURAS 25 e 26, em algumas 

concretizações, um fio de controle 164 de um sistema de distribuição 

100 (por exemplo, refere-se à FIG. 1-7 e 15-19) pode ser 

destacavelmente acoplado com o membro de contenção do SAM 212 

de modo que um médico pode controlar o desdobramento do membro 
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de contenção do SAM 212. Por exemplo, em algumas concretizações, 

o fio de controle 164 é acoplado com um elemento de fixação do 

membro de contenção do SAM 212 (tal como rosqueando o fio de 

controle 164 através do ilhós 214, em algumas concretizações). 

[00164] Em algumas concretizações, o fio de controle 164 é 

deslizavelmente disposto dentro de um lúmen do cateter impulsionador 

distal 160. Em concretizações particulares, o fio de controle 164 é 

disposto exterior ao cateter impulsionador distal 160.  

[00165] Em algumas concretizações, as duas extremidades do fio de 

controle 164 podem ser posicionadas externas ao paciente, tal que o 

operador clínico pode ajustar longitudinalmente a posição do fio de 

controle 164, para, desse modo, controlar o posicionamento do 

desdobramento do membro de contenção do SAM 212 (conforme 

representado por comparar a FIG. 25 com a FIG. 26). Por exemplo, 

enquanto que ambas as extremidades do fio de controle 164 podem ser 

puxadas e/ou confinadas proximalmente para posicionar o membro de 

contenção do SAM 212 em sua configuração pré-desdobrada (FIG. 25), 

uma ou ambas as extremidades do fio de controle 164 podem também 

ser movidas ou permitidas moverem-se distalmente para facilitar ou 

encorajar a reconfiguração do membro de contenção do SAM 212 para 

sua configuração desdobrada (FIG. 26).  

[00166] Deve ser compreendido que, usando o fio de controle 164, o 

médico pode controlar precisamente o desdobramento do membro de 

contenção do SAM 212. Por exemplo, o médico pode, desse modo, 

controlar o passo da reconfiguração do membro de contenção do SAM 

212. Adicionalmente, após o membro de contenção do SAM 212 ter sido 

desdobrado ou parcialmente desdobrado, o médico pode desdobrar em 

reversão o membro de contenção do SAM 212 (isto é, puxar o fio de 

controle 164 proximalmente de modo que o membro de contenção do 

SAM 212 retorne parcialmente ou totalmente para configuração pré-
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desdobrada). Desse modo, o processo de desdobramento do membro 

de contenção do SAM 212 é reversível e repetível (considerando-se que 

o fio de controle 164 permanece acoplado com o membro de contenção 

do SAM 212). 

[00167] Quando o operador clínico considera que o membro de 

contenção do SAM 212 foi satisfatoriamente configurado (por exemplo, 

tal que pelo menos uma porção do membro de contenção do SAM 212 

está posicionada além da cúspide anterior), o médico pode, em seguida, 

puxar uma extremidade do fio de controle 164, enquanto que liberando 

a outra extremidade do fio de controle 164. Pela continuação do 

puxamento na extremidade do fio de controle 164, o fio de controle 164 

pode ser eventualmente destacado (por exemplo, desenroscado) do 

membro de contenção do SAM 212.  

[00168] Referindo-se às FIGURAS 27-34, em algumas 

implementações, um membro de contenção do SAM 216 (refere-se a 

FIG. 11) pode ser desdobrado, enquanto que o conjunto de âncora 200 

é engatado com a válvula mitral nativa 17 (conforme descrito acima). 

Deve ser compreendido que, em algumas implementações, o processo 

de desdobramento do membro de contenção do SAM 216 pode ocorrer 

antes do desdobramento do conjunto da válvula 300 (por exemplo, 

conforme representado na FIG. 34). Alternativamente, em algumas 

implementações, o processo de desdobramento do membro de 

contenção do SAM 216 pode ocorrer após o conjunto da válvula 300 ser 

unido com o conjunto de âncora 200. A concretização representada nas 

FIGURAS 27-34 é bem adequada para desdobramento antes da 

implementação artificial do conjunto da válvula 300, como seu desenho, 

que emana a partir do hub 210, tendo pouco impacto na função normal 

da cúspide anterior, e permitindo que a cúspide anterior continue a 

funcionar essencialmente normalmente antes da implantação do 

conjunto da válvula 300. 
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[00169] As FIGURAS 27, 29, e 30 mostram a posição do membro de 

contenção do SAM 216 em sua configuração pré-desdobrada dentro de 

uma blindagem 166. As FIGURAS 31 e 32 mostram a posição do 

membro de contenção do SAM 216 em sua configuração parcialmente 

desdobrada após emergência a partir da blindagem 166, mas antes de 

receber uma força de deformação a partir da blindagem 166. As 

FIGURAS 28, 33, e 34 mostram a posição do membro de contenção do 

SAM 216 em sua configuração desdobrada após ser deformada do 

mesmo por uma força de deformação aplicada, via a blindagem 166.  

[00170] O membro de contenção do SAM 216 compreende uma 

porção do braço do elemento alongado 217 (fixada ao hub 210 do 

conjunto de âncora 200), e uma porção terminal 218 que se prolonga a 

partir da porção do braço 217. Em algumas concretizações, a porção 

terminal 218 que se prolonga a partir da porção do braço do membro 

alongado 217 define uma largura que é maior do que a largura da 

porção do braço 217. Conforme descrito adicionalmente abaixo, a 

porção terminal 218 é configurada para ser disposta atrás de uma 

cúspide anterior quando o conjunto de âncora 200 é engatado com uma 

válvula mitral nativa. 

[00171] Conforme mostrado nas FIGURAS 27, 29, e 30, em algumas 

concretizações, o membro de contenção do SAM 216 pode ser disposto 

em uma configuração pré-desdobrada onde ele é deslizavelmente 

disposto dentro de um lúmen de uma blindagem 166 em uma 

configuração de baixo perfil adequada para distribuição de transcateter. 

Em algumas concretizações, o cateter impulsionador distal 160 é 

também deslizavelmente disposto dentro da blindagem 166. Com o 

membro de contenção do SAM 216 confinado nesta configuração pré-

desdobrada, o conjunto de âncora 200 pode ser expandido e engatado 

dentro da válvula mitral nativa 17, conforme representado na FIG. 29. 

[00172] Em algumas implementações, após o engatamento do 
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conjunto de âncora 200 com a válvula mitral nativa 17, o processo de 

desdobramento do membro de contenção do SAM 216 pode ser 

realizado. Primeiro, conforme mostrado nas FIGURAS 31 e 32, a 

blindagem 166 pode ser puxada proximalmente por um operador clínico 

para permitir que o membro de contenção do SAM 216 saia da 

contenção dentro da blindagem 166. Quando a blindagem 166 é puxada 

de volta, em algumas concretizações, a inclinação natural do membro 

de contenção do SAM 216 faz com que o membro de contenção do SAM 

216 deflita radialmente distante de sua posição anterior dentro da 

blindagem 166. Adicionalmente, devido à remoção da blindagem 

diamétrica de confinação 166, em algumas concretizações, a porção 

terminal 218 se expande para a configuração natural não confinada da 

porção terminal 218. Por exemplo, na concretização representada, os 

três membros alongados 219a-c divergem lateralmente para definir uma 

largura que é maior do que a largura da porção do braço 217.  

[00173] Em algumas concretizações, a próxima etapa do processo 

de desdobramento do membro de contenção do SAM 216 compreende 

deflexão radial adicional do membro de contenção do SAM 216, de 

modo que a porção terminal 218 torna-se disposta além da cúspide 

anterior 20. Esta etapa é representada nas FIGURAS 28 e 33, e pode 

ser realizada sob fluoroscopia (conforme pode algumas ou todas das 

outras etapas de desdobramento aqui descritas).  

[00174] Em algumas implementações, esta etapa de deflexão radial 

adicional do membro de contenção do SAM 216 é realizada pelo menos 

em parte pela aplicação de uma força a partir da blindagem 166 à porção 

do braço 217. Isto é, em algumas concretizações, a blindagem 166 inclui 

uma extremidade distal 167 que é configurada para interfacear com a 

porção do braço 217, e para aplicar uma força à mesma que resulta em 

deflexão radial do membro de contenção do SAM 216. Por exemplo, em 

algumas concretizações quando o operador clínico empurra a 
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blindagem 166 distalmente, a extremidade distal 167 pressiona na 

porção do braço 217 para causar uma deflexão radial do membro de 

contenção do SAM 216. 

[00175] Em algumas concretizações, a deflexão do membro de 

contenção do SAM 216, de modo que a porção terminal 218 torna-se 

disposta além da cúspide anterior 20, ocorre por deformação plástica do 

membro de contenção do SAM 216 como um resultado das forças 

aplicadas no mesmo pela blindagem 166. Em várias concretizações, a 

deflexão do membro de contenção do SAM 216 de modo que a porção 

terminal 218 torna-se disposta além da cúspide anterior 20, ocorre pela 

inclinação natural do membro de contenção do SAM 216 após o 

membro de contenção do SAM 216 ser permitido emergir a partir da 

blindagem 166, e sem forças adicionais aplicadas pela blindagem 166. 

Em concretizações particulares, a deflexão do membro de contenção do 

SAM 216 de modo que a porção terminal 218 torna-se disposta além da 

cúspide anterior 20, é alcançada por uma combinação da inclinação 

natural do membro de contenção do SAM 216 após o membro de 

contenção do SAM 216 ser permitido emergir a partir da blindagem 166, 

e adicionalmente urgindo da mesma como um resultado das forças 

aplicadas à porção do braço 217 pela blindagem 166.   

[00176] Em algumas implementações, após o desdobramento do 

membro de contenção do SAM 216, de modo que a porção terminal 218 

torna-se disposta além da cúspide anterior 20, o conjunto da válvula 300 

é, em seguida, desdobrado para se unir com o conjunto de âncora 200 

conforme representado na FIG. 34. Alternativamente, em algumas 

implementações, o membro de contenção do SAM 216 é desdobrado 

de modo que a porção terminal 218 torna-se disposta além da cúspide 

anterior 20 após o conjunto da válvula 300 ter sido desdobrado para se 

unir com o conjunto de âncora 200. Em algumas implementações, a 

cúspide anterior 20 está livremente contida no espaço definido entre o 
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membro de contenção do SAM 216 e uma superfície exterior do 

conjunto da válvula 300. Em algumas implementações, a cúspide 

anterior 20 é confortavelmente contida ou levemente comprimida no 

espaço definido entre o membro de contenção do SAM 216 e uma 

superfície exterior do conjunto da válvula 300.  

[00177] Referindo-se às FIGURAS 35 e 36, um conjunto da válvula 

300 de exemplo é mostrado sem qualquer cobertura ou 

válvula/tricúspides de manguito. Consequentemente, uma estrutura do 

conjunto da válvula 301 do conjunto da válvula 300 é mostrada. A FIG. 

35 mostra uma vista anterior lateral da estrutura do conjunto da válvula 

301, e a FIG. 36 mostra uma vista de fundo da estrutura do conjunto da 

válvula 301. O conjunto da válvula 300 pode ser construído usando 

qualquer dos vários materiais e técnicas de produção descritas acima 

em referência à estrutura de âncora 200 (por exemplo, refere-se à FIG. 

9). Deve ser compreendido que o conjunto da válvula 300 representado 

é meramente um exemplo não limitante dos conjuntos de válvula 

providos dentro do escopo desta descrição.  

[00178] O conjunto da válvula 300 inclui uma porção terminal 

proximal 302 e uma porção terminal distal 304. O conjunto da válvula 

inclui uma porção de saia externa alargada 303, e define uma porção 

de orifício interior 305. Quando o conjunto da válvula 300 é implantado 

em uma válvula mitral nativa, a porção terminal proximal 302 é 

localizada supra-anular (no átrio esquerdo), e a porção terminal distal 

304 é localizada subanular (no ventrículo esquerdo). A porção terminal 

proximal 302 define o orifício de entrada geralmente circular do conjunto 

da válvula 300, conforme descrito adicionalmente abaixo.  

[00179] Na concretização representada, o conjunto da válvula 300 

geralmente se prolonga para fora ao longo de uma direção distal. 

Referida diferentemente, a porção terminal distal 304 é prolongada para 

fora em comparação à porção terminal proximal 302. 
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Consequentemente, a porção terminal proximal 302 define um perfil 

externo menor em comparação à porção terminal distal 304. Contudo, 

algumas regiões da porção terminal distal 304 se encurvam 

internamente. Em particular, por exemplo, um canto comissural 

posteromedial 330a e canto comissural anterolateral 330b do conjunto 

da válvula 300 podem se encurvar internamente. Deve ser 

compreendido que a porção terminal distal alargada externa 304 em 

comparação à porção terminal proximal 302 é meramente uma 

configuração de exemplo para um perfil do conjunto da válvula 300. Em 

algumas concretizações, por exemplo, um ressalto (uma porção do 

conjunto da válvula 300 tendo a periferia externa maior) está localizada 

próxima da parte média do conjunto da válvula 300.  

[00180] O conjunto da válvula 300 também inclui um lado anterior 

306 entre o canto comissural posteromedial 330a e canto comissural 

anterolateral 330b. Quando o conjunto da válvula 300 é implantado em 

uma válvula mitral nativa, o lado anterior 306 faceia a cúspide anterior 

da válvula mitral nativa. O lado anterior 306 da porção terminal distal 

304 define uma superfície geralmente plana, pelo que os outros lados 

da porção terminal distal 304 são arredondados. Consequentemente, a 

periferia da porção terminal distal 304 é geralmente em forma de D. A 

periferia em forma de D da porção terminal distal 304 proporciona o 

conjunto da válvula 300 com um perfil externo vantajoso para interfacear 

e vedar com a válvula mitral nativa. Conforme descrito adicionalmente 

abaixo, a vedação é alcançada por coaptação entre a periferia em forma 

de D da porção terminal distal 304 e as tricúspides da válvula mitral 

nativa, e, em algumas concretizações, entre a periferia em forma de D 

na região da saia 303 com o ânulo de válvula nativa. 

[00181] Na concretização representada, a porção terminal proximal 

302 do conjunto da válvula 300 inclui três arcos de cúspide atrial 310a, 

310b, e 310c que juntos definem um anel de ondulação na porção 
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terminal proximal 302. Cada um dos arcos de cúspide 310a, 310b, e 

310c incluem um ápice tendo um furo de fixação 312a, 312b, e 312c, 

respectivamente. Em algumas concretizações, os furos de fixação 312a, 

312b, e 312c são usados para acoplarem a extremidade proximal do 

conjunto da válvula 300 a um cateter de distribuição (por exemplo, 

cateter de distribuição de válvula 180 das FIGURAS 16–18). 

[00182] O conjunto da válvula 300 também inclui três postes 

comissurais 320a, 320b, e 320c que cada se prolonga distalmente a 

partir das intersecções dos três arcos de cúspide 310a, 310b, e 310c. 

Os postes comissurais 320a, 320b, e 320c são dispostos a cerca de 

120º afastados entre si. Os postes comissurais 320a, 320b, e 320c cada 

um tem uma série de furos que podem ser usados para fixação das 

tricúspides, tal como por sutura. Os três arcos de cúspide 310a, 310b, e 

310c e os três postes comissurais 320a, 320b, e 320c são áreas no 

conjunto da válvula 300 as quais três tricúspides da válvula protética 

tornam-se fixadas para compreender um manguito da tricúspide (por 

exemplo, refere-se às FIGURAS 38–41).  

[00183] Conforme melhor visto na FIG. 36, os três arcos de cúspide 

310a, 310b, e 310c e os postes comissurais 320a, 320b, e 320c definem 

uma estrutura geralmente cilíndrica para a construção do manguito da 

tricúspide. Como tal, o conjunto da válvula 300 proporciona uma 

configuração de estrutura comprovada e vantajosa para o manguito da 

tricúspide. O manguito da tricúspide proporciona fluxo aberto durante 

diástole, e oclusão de fluxo durante sístole. 

[00184] Referindo-se à FIG. 37, uma representação explodida de 

uma válvula mitral protética de exemplo 400 inclui um conjunto de 

âncora 200 e um conjunto da válvula 300. Esta figura proporciona uma 

vista lateral posterior do conjunto de âncora 200 e do conjunto da válvula 

300.  

[00185] O conjunto da válvula 300 inclui uma cobertura 340. A 
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cobertura 340 pode ser produzida de qualquer dos materiais e 

construída usando qualquer das técnicas descritas acima em referência 

à cobertura 270. Adicionalmente, em algumas concretizações, a 

cobertura 340 pode compreender tecidos naturais, tais como, mas não 

limitados a, pericárdio bovino, porcino, ovino, ou equino. Em algumas 

tais concretizações, os tecidos são quimicamente reticulados usando 

glutaraldeío, formaldeído, ou solução de triglicidil amina, ou outros 

agentes de reticulação adequados. 

[00186] Quando o conjunto da válvula 300 e o conjunto de âncora 

200 são acoplados juntos, o conjunto da válvula 300 é geometricamente 

intertravado no interior do conjunto de âncora 200 (por exemplo, em 

algumas concretizações, em virtude da forma afilada do conjunto da 

válvula 300 no interior do anel supra-anular e espaço interior do conjunto 

de âncora 200). Em particular, em algumas concretizações, o conjunto 

da válvula 300 está contido dentro do espaço interior entre o anel supra-

anular 250 e os braços de suporte subanulares 230a, 230b, 230c, e 

230d. Conforme descrito acima, o arranjo intertravado entre o conjunto 

da válvula 300 e o conjunto de âncora 200 é efetuado por 

posicionamento de um conjunto da válvula 300 em uma configuração 

de baixo perfil dentro do interior do conjunto de âncora 200 e, em 

seguida, permitindo expansão do conjunto da válvula 300 dentro do 

interior do conjunto de âncora 200 (por exemplo, refere-se às FIGURAS 

18 e 19). 

[00187] Referindo-se às FIGURAS 38 e 39, uma configuração 

desdobrada da válvula mitral protética de exemplo 400 inclui o conjunto 

da válvula 300 engatado no interior do conjunto de âncora 200. A FIG. 

38 mostra uma vista de topo (atrial) da válvula mitral protética 400, e a 

FIG. 39 mostra uma vista de fundo (ventrículo) da válvula mitral protética 

400.  

[00188] Em algumas concretizações, tal como a concretização 

Petição 870200074081, de 15/06/2020, pág. 75/87



70/71 

representada, o conjunto da válvula 300 inclui três tricúspides 350a, 

350b, e 350c que realizam a função de oclusão da válvula mitral 

protética 400. As cúspides das três tricúspides 350a, 350b, e 350c são 

fixadas aos três arcos de cúspide atrial 310a, 310b, e 310c, e aos três 

postes comissurais 320a, 320b, e 320c (refere-se às FIGURAS 35 e 36). 

As bordas livres das três tricúspides 350a, 350b, e 350c podem vedar 

por coaptação entre si durante sístole e abrir durante diástole.  

[00189] As três tricúspides 350a, 350b, e 350c podem ser 

compreendidas de materiais naturais ou sintéticos. Por exemplo, as três 

tricúspides 350a, 350b, e 350c podem ser compreendidas de qualquer 

dos materiais descritos em referência à cobertura 340, incluindo os 

tecidos naturais, tais como, mas não limitados a, pericárdio bovino, 

porcino, ovino, ou equino. Em algumas tais concretizações, os tecidos 

são quimicamente reticulados usando glutaraldeído, formaldeído, ou 

solução de triglicidil amina, ou outros agentes de reticulação adequados. 

Em algumas concretizações, as tricúspides 350a, 350b, e 350c têm uma 

espessura em uma faixa de cerca de 0,005” a cerca de 0,020” (cerca de 

0,13 mm a cerca de 0,51 mm), ou cerca de 0,008” a cerca de 0,012” 

(cerca de 0,20 mm a cerca de 0,31 mm). Em algumas concretizações, 

as tricúspides 350a, 350b, e 350c têm uma espessura que é menor do 

que cerca de 0,005” (cerca de 0,13 mm), ou maior do que cerca de 

0,020” (cerca de 0,51 mm). 

[00190] Em algumas concretizações, a função de oclusão da válvula 

mitral protética 400 pode ser realizada usando configurações outras do 

que um manguito da tricúspide. Por exemplo, construções de bicúspide, 

quad-cúspide, ou construções de válvula mecânica podem ser usadas 

em algumas concretizações. 

[00191] Em algumas concretizações, um membro de contenção do 

SAM é incluído como parte do conjunto de âncora 200 (por exemplo, se 

refere às FIGURAS 10 e 11). Na concretização representada, nenhum 
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membro de contenção do SAM está incluído. 

[00192] Referindo-se às FIGURAS 40 e 41, a válvula mitral protética 

400 é mostrada implantada no interior de uma válvula mitral nativa 17. 

Na FIG. 40, a válvula mitral protética 400 é mostrada em um estado 

fechado (ocluída). Na FIG. 41, a válvula mitral protética 400 é mostrada 

em um estado aberto. Estas ilustrações são a partir da perspectiva do 

átrio esquerdo olhando em direção à válvula mitral 17. Por exemplo, na 

FIG. 41 o hub 210 e os braços de suporte subanulares 230a, 230b, 

230c, e 230d do conjunto de âncora 200 são visíveis através de 

cúspides abertas 350a, 350b, e 350c da válvula mitral protética 400, 

pelo que na FIG. 40, o hub 210 e os braços de suporte subanulares 

230a, 230b, 230c, e 230d não são visíveis porque as cúspides fechadas 

350a, 350b, e 350c bloqueiam o hub 210 de visualização. 

[00193] Um número de concretizações da invenção foi descrito. Não 

obstante, será compreendido que várias modificações podem ser feitas 

sem fugir do escopo da invenção. Consequentemente, outras 

concretizações estão dentro do escopo das reivindicações que se 

seguem. 
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REIVINDICAÇÕES 

1. Sistema de válvula mitral protética (400) caracterizado 

pelo fato de que compreende: 

um conjunto da válvula (300) compreendendo uma estrutura 

de válvula expansível e um oclusor fixado à estrutura de válvula 

expansível; e 

um conjunto de âncora (200) compreendendo uma estrutura 

de âncora expansível, o conjunto de âncora configurado para acoplar 

seletivamente com o conjunto da válvula, a estrutura de âncora 

expansível compreendendo um membro de contenção de movimento 

anterior sistólico (SAM) (212) que é configurado para estar em: 

uma configuração pré-desdobrada no qual o membro de 

contenção SAM não afeta uma função natural da válvula mitral nativa 

(17); e 

uma configuração desdobrada na qual o membro de 

contenção SAM é pelo menos parcialmente disposto atrás de uma 

cúspide anterior da válvula mitral nativa (17) quando a estrutura de 

âncora expansível é engatada com a válvula mitral nativa para inibir ou 

impedir que uma cúspide nativa anterior seja carregada para o trato de 

saída ventricular esquerda.  

2. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o conjunto de âncora 

compreende uma pluralidade de projeções subanulares (220) 

configuradas para engatarem tecido próximo a um ânulo da válvula 

mitral nativa. 

3. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 2, caracterizado pelo fato de que um espaço é definido 

entre uma periferia que faceia externamente o conjunto da válvula e o 

membro de contenção do SAM que é configurado para conter livremente 

a cúspide anterior quando o sistema de válvula mitral protética é 
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engatado com a válvula mitral nativa. 

4. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o membro de 

contenção do SAM (212) compreende um membro alongado com uma 

primeira extremidade que se prolonga a partir de uma primeira porção 

da estrutura de âncora expansível, e uma segunda extremidade que se 

prolonga a partir de uma segunda porção da estrutura de âncora 

expansível. 

5. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 4, caracterizado pelo fato de que o membro de 

contenção do SAM ainda compreende um elemento de fixação (214). 

6. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 5, caracterizado pelo fato de que ainda compreende um 

sistema de distribuição para desdobramento do conjunto de âncora, em 

que o sistema de distribuição compreende um cateter (160) configurado 

para engatar com o elemento de fixação. 

7. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 5, caracterizado pelo fato de que ainda compreende um 

sistema de distribuição para desdobramento do conjunto de âncora, em 

que o sistema de distribuição compreende um fio de controle (120) 

configurado para engatar com o elemento de fixação. 

8. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o membro de 

contenção do SAM compreende um membro alongado que se prolonga 

a partir de um hub (210) da estrutura de âncora expansível, e em que o 

membro alongado define uma primeira largura. 

9. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 6, caracterizado pelo fato de que o membro de 

contenção do SAM inclui uma porção terminal que se prolonga a partir 

do membro alongado, em que a porção terminal define uma segunda 
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largura que é maior do que a primeira largura do membro alongado, e 

em que a porção terminal é configurada para ser disposta além da 

cúspide anterior quando a estrutura de âncora expansível é engatada 

com a válvula mitral nativa. 

10. Sistema de válvula mitral protética, de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que a estrutura de âncora 

expansível inclui um único membro de contenção do SAM. 

11. Conjunto de âncora (200) de um sistema de válvula mitral 

protética (400), o conjunto de âncora, caracterizado pelo fato de que 

compreende: 

uma estrutura de âncora expansível que é ajustável entre 

uma condição de distribuição radialmente comprimida e uma condição 

desdobrada radialmente expandida em que a estrutura de âncora 

expansível é configurada para engatar com uma válvula mitral nativa, o 

conjunto de âncora configurado para se unir seletivamente com um 

conjunto da válvula (300) do sistema de válvula mitral protética, 

em que a estrutura de âncora expansível inclui um membro 

de contenção do movimento anterior sistólico (SAM) (212) que pode ser 

configurado para estar em: 

uma configuração pré-desdobrada no qual o membro de 

contenção SAM não afeta uma função natural da válvula mitral nativa 

(17); e 

uma configuração desdobrada na qual o membro de 

contenção SAM é pelo menos parcialmente disposto atrás de uma 

cúspide anterior da válvula mitral nativa (17) quando a estrutura de 

âncora expansível é engatada com a válvula mitral nativa para inibir ou 

impedir que uma cúspide nativa anterior seja carregada para o trato de 

saída ventricular esquerda.  

12. Conjunto de âncora, de acordo com a reivindicação 11, 

caracterizado pelo fato de que o membro de contenção do SAM 
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compreende um membro alongado (212) com uma primeira 

extremidade que se prolonga a partir de uma primeira porção da 

estrutura de âncora expansível, e uma segunda extremidade que se 

prolonga a partir de uma segunda porção da estrutura de âncora 

expansível. 

13. Conjunto de âncora, de acordo com a reivindicação 12, 

caracterizado pelo fato de que o membro de contenção do SAM ainda 

compreende um elemento de fixação (214) configurado para engatar 

livremente com uma porção de um sistema de distribuição. 

14. Conjunto de âncora, de acordo com a reivindicação 13, 

caracterizado pelo fato de que o elemento de fixação compreende um 

ilhós. 

15. Conjunto de âncora, de acordo com a reivindicação 11, 

caracterizado pelo fato de que o membro de contenção do SAM 

compreende um membro alongado que se prolonga a partir de um hub 

inferior (210) geralmente central da estrutura de âncora expansível, e 

em que o membro alongado define uma primeira largura. 

16. Conjunto de âncora, de acordo com a reivindicação 15, 

caracterizado pelo fato de que o membro de contenção do SAM inclui 

uma porção terminal que se prolonga a partir do membro alongado, em 

que a porção terminal define uma segunda largura que é maior do que 

a primeira largura do membro alongado, e em que a porção terminal é 

configurada para ser disposta além da cúspide anterior quando a 

estrutura de âncora expansível é engatada com a válvula mitral nativa. 

17. Conjunto de âncora, de acordo com a reivindicação 11, 

caracterizado pelo fato de que a estrutura de âncora expansível inclui 

um único membro de contenção do SAM. 
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