|

(21 BR 112020002459-7 a2 || HJLINNNANNANI

(22) Data do Depésito: 10/08/2018

Republica Federativa do Brasil  (43) Data da Publicacao Nacional: 28/07/2020

Ministério da Economia
Instituto Nacional da Propriedade Industrial

(54) Titulo: ELEMENTO DE VEDACAO PARA VALVULA CARDIACA PROTETICA
(51) Int. CL.: A61F 2/24.
(30) Prioridade Unionista: 11/08/2017 US 62/544,704.

(71) Depositante(es): EDWARDS LIFESCIENCES CORPORATION.

(72) Inventor(es): TAMIR S. LEVI; GIOLNARA PINHAS; LIRAZ MAROM; ELENA SHERMAN; NOAM MIZRAHI; DELFIN RAFAEL
RUIZ; SANDIP VASANT PAWAR.

(86) Pedido PCT: PCT US2018046261 de 10/08/2018
(87) Publicagdio PCT: WO 2019/032992 de 14/02/2019

(85) Data da Fase Nacional: 05/02/2020

(57) Resumo: A presente invencgédo refere-se a valvula protética implantavel que é radialmente colapséavel para configuragao
colapsada e radialmente expansivel para configuracdo expandida, que inclui uma armacao anular que possui uma extremidade
de entrada, uma extremidade de saida e um eixo longitudinal. Uma estrutura em folha é posicionada dentro da armagéo e fixada
a ela, e elemento de vedacgéo é fixado a armagéo. O elemento de vedacgao inclui uma primeira porgéo tecida que se estende
circunferencialmente em torno da armacao. A primeira porgéo tecida inclui uma pluralidade de filamentos entrelagados. O
elemento de vedacéo ainda inclui uma segunda porc¢éo tecida que se estende circunferencialmente em torno da armacgéo e
afastada da primeira porgéo tecida ao longo do eixo longitudinal da armagéo. Pelo menos uma por¢éo dos filamentos sai do
tecido da primeira porgéo tecida e forma al¢as que se estendem radialmente para fora a partir da armacéo.
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Relatorio Descritivo da Patente de Invencdo para “ELE-
MENTO DE VEDACAO PARA VALVULA CARDIACA PROTETICA”.
CAMPO
[001] A presente invencado refere-se a modalidades de elemen-
tos de vedacdo para valvulas cardiacas protéticas e métodos para fazer
as mesmas.
ANTECEDENTES
[002] O coracédo pode sofrer de varias doencas valvulares ou mal-
formagbes que resultam em mau funcionamento significativo do cora-
céo e, por fim, requerem a substituicdo da véalvula cardiaca nativa por
uma valvula artificial. Procedimentos em que valvulas cardiacas trans-
cateter radialmente colapsaveis sao introduzidas de forma percuténea
em um estado comprimido em um cateter e expandidas no local do tra-
tamento estdo ganhando popularidade, especialmente entre popula-
cOes de pacientes para as quais procedimentos cirurgicos tradicionais
apresentam um alto risco de morbidez ou mortalidade.
[003] Pode ser importante reduzir ou impedir vazamento de san-
gue depois da valvula protética apds a implantacdo. Assim, as valvulas
cardiacas transcateter geralmente incluem um elemento de vedacéo,
como uma saia de vazamento paravalvular (paravalvar) para reduzir a
quantidade de vazamento depois a valvula protética. No entanto, dife-
rencas entre o diametro da valvula protética e o anel nativo no interior
do qual a valvula é implantada, juntamente com caracteristicas da ana-
tomia particular de um paciente, tais como calcificacdo, proeminéncias
de tecido, recessos, dobras, e similares, podem dificultar alcancar uma
vedacdo entre a valvula protética e o anel nativo. Por conseguinte,
existe uma necessidade por elementos de vedacgao paravalvular melho-
rados para valvulas cardiacas protéticas.
SUMARIO

[004] Certas modalidades da divulgacao dizem respeito a valvulas
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protéticas que incluem varias modalidades de elementos de veda-
cdo. Em uma modalidade representativa, uma valvula protética implan-
tavel que é radialmente colapsavel para uma configuracdo colapsada e
radialmente expansivel para uma configuracdo expandida compreende
uma armacao anular com uma extremidade de entrada, uma extremi-
dade de saida e um eixo longitudinal. Uma estrutura de folheto € posici-
onada dentro da armacéo e fixada a ela, e um elemento de vedacéao é
fixado a armacéo. O elemento de vedacdo compreende uma primeira
porcao tecida que se estende circunferencialmente em torno da arma-
cao. A primeira porcao tecida compreende uma pluralidade de filamen-
tos entrelacados. O elemento de vedacao compreende ainda uma se-
gunda porgéo tecida que se estende circunferencialmente em torno da
armacao e afastada da primeira porcéo tecida ao longo do eixo longitu-
dinal da armacgéao. Pelo menos uma porgao dos filamentos sai do tecido
da primeira porcéao tecida e forma alcas que se estendem radialmente
para fora da armacao.

[005] Em algumas modalidades, os filamentos que formam as al-
cas se estendem da e retornam para a primeira porgao tecida.

[006] Em algumas modalidades, a primeira por¢ao tecida compre-
ende uma primeira fileira de alcas, e a segunda porcao tecida compre-
ende uma segunda fileira de algas. As alcas da segunda fileira de alcas
podem compreender filamentos que se estendem da e retornam para a
segunda porc¢ao tecida .

[007] Em algumas modalidades, as alcas da segunda fileira de al-
cas sao circunferencialmente deslocadas das alcas da primeira fileira
de alcas.

[008] Em algumas modalidades, a pluralidade de filamentos entre-
lacados da primeira porgcéo tecida compreende ainda pelo menos um
primeiro filamento entrelacado com uma pluralidade de segundos fila-

mentos, e uma porgéo do pelo menos um primeiro filamento forma as
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alcas da primeira porcéo tecida.

[009] Em algumas modalidades, o elemento de vedagao compre-
ende ainda uma porcdo de vedacdo intermediaria entre as primeira e
segunda porc¢des tecidas. A porcdo de vedacdo intermediaria compre-
ende uma pluralidade de segundos filamentos, e uma porcéo do pelo
menos um primeiro flamento se estende ao longo do eixo longitudinal
da armacéo entre a primeira porgéo tecida e a segunda porgao tecida,
e € entrelagcada com os segundos filamentos da por¢cdo de vedacéao in-
termediaria.

[010] Em algumas modalidades, uma por¢éo do pelo menos um
primeiro filamento forma as alcas da segunda porcéo tecida.

[011] Em algumas modalidades, os segundos filamentos sao fios
de urdidura e o pelo menos um primeiro filamento € um fio de trama.
[012] Em algumas modalidades, pelo menos um dos fios de urdi-
dura e trama compreende fios texturizados.

[013] Em algumas modalidades, os fios de urdidura e trama com-
preendem fibras com um didmetro de desde 1 ym até 20 uym para pro-
mover a formacao de trombos ao redor do elemento de vedacéo.

[014] Em algumas modalidades, os filamentos que formam as al-
cas se originam da primeira porcéao tecida e se estendem de forma cur-
vilinea ao longo do eixo longitudinal da armacao até a segunda porcao
tecida.

[015] Em algumas modalidades, os filamentos que formam as al-
cas saem de um tecido da primeira porgao tecida e sdo incorporados a
um tecido da segunda porcéo tecida, de modo que as al¢cas formam uma
porcao de fio flutuante entre a primeira e a segunda por¢des tecidas.
[016] Em algumas modalidades, a por¢ao de fio flutuante compre-
ende uma primeira camada de algcas e uma segunda camada de alcas

radialmente para fora da primeira camada de alcas.
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[017] Em algumas modalidades, o elemento de vedacdo compre-
ende uma primeira tira de tecido, uma segunda tira de tecido e uma ter-
ceira tira de tecido. Uma pluralidade de filamentos que formam as algas
se estendem entre a primeira tira de tecido e a segunda tira de tecido,
e uma pluralidade de filamentos que formam as algas se estendem entre
a segunda tira de tecido e a terceira tira de tecido. O elemento de veda-
céo é dobrado em torno da segunda tira de tecido, de modo que a pri-
meira tira de tecido e a terceira tira de tecido sejam adjacentes entre si
para formar a primeira porgcao tecida, os filamentos que se estendem
entre a primeira tira de tecido e a segunda tira de tecido formam a pri-
meira camada de alcas, e os filamentos que se estendem entre a se-
gundatira de tecido e a terceira tira de tecido formam a segunda camada
de alcas.

[018] Em algumas modalidades, o elemento de vedacéo € fixado
a armacao de modo que os filamentos que saem do tecido da primeira
porcao tecida formam as alcas quando a armacao esta na configuracao
expandida e sdo puxados retos quando a armacéo esta na configuracao
colapsada.

[019] Em outra modalidade representativa, um método compre-
ende montar qualquer das valvulas protéticas aqui a uma porgao extre-
midade distal de um aparelho de distribuicdo, avancar o aparelho de
distribuicdo através de uma vasculatura do paciente para o coracao,
e expandir a valvula protética em uma valvula cardiaca nativa do cora-
céo, de modo que a valvula protética regule fluxo sanguineo atraves da
valvula cardiaca nativa.

[020] Em outra modalidade representativa, um método de fabricar
um elemento de vedacédo para uma valvula cardiaca protética compre-
ende tecer pelo menos um fio de trama juntamente com uma pluralidade
de fios de urdidura para formar uma primeira porcao tecida, derrubar o

pelo menos um fio de trama de um tecido da primeira por¢ao tecida e
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enrolar o pelo menos um fio de trama em torno de um fio de urdidura
removivel. O fio de urdidura removivel é afastado da primeira porcao
tecida e o pelo menos um fio de trama é enrolado em torno do fio de
urdidura removivel, de modo que o pelo menos um fio de urdidura se
estenda sobre, e ndo seja entrelagado com fios de urdidura dispostos
entre a primeira por¢ao tecida e o fio de urdidura removivel. O método
compreende ainda reincorporar o pelo menos um fio de trama no tecido
da primeira porcéao tecida, de modo que pelo menos o um fio de trama
forme uma algca que se estende e retorna a primeira porcéo tecida e
remover o fio de urdidura removivel do elemento de vedacao para liberar
a alca formada pelo pelo menos um fio de trama.

[021] Em algumas modalidades, antes de remover o fio de urdi-
dura removivel, 0 método compreende ainda repetir a tecelagem,
gueda, enrolamento e reincorporacao, para formar uma pluralidade de
alcas em torno de uma circunferéncia do elemento de vedacao.

[022] Em algumas modalidades, o método compreende ainda
ajustar em forma a pluralidade de alcas, de modo que as alcas se es-
tendam para fora a partir do elemento de vedacéao.

[023] Em algumas modalidades, o método compreende ainda an-
tes de remover o fio de urdidura removivel, tecer pelo menos o um fio
de trama juntamente com fios de urdidura, de modo que o pelo menos
um fio de trama se estenda além do fio de urdidura removivel e forme
uma segunda porcao tecida afastada da primeira porcao tecida. O mé-
todo compreende ainda derrubar o pelo menos um fio de trama de
um tecido da segunda porcao tecida e enrolar o pelo menos um fio de
trama em torno de um segundo fio de urdidura removivel que é afas-
tado da segunda porcao tecida. O pelo menos um fio de trama pode
ser enrolado em torno do segundo fio de urdidura removivel, de modo
gue o pelo menos um fio de trama se estenda sobre, e ndo seja entre-

lacado com fios de urdidura dispostos entre a segunda porcéo tecida e
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o segundo fio de urdidura removivel. O método pode ainda compreen-
der reincorporar o pelo menos um fio de trama no tecedura da segunda
porcao tecida, de modo que o pelo menos um fio de trama forme uma
segunda alca que se estende e retorna para a segunda porcéo tecida.
[024] O que precede e outros objetivos, caracteristicas, e vanta-
gens da tecnologia divulgada irdo se tornar mais evidentes a partir da
descricdo detalhada que segue, que prossegue com referéncia as figu-
ras que acompanham.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[025] A FIG. 1 é uma vista em perspectiva de uma valvula cardi-
aca protética, que inclui uma modalidade representativa de uma veda-
cao de vazamento paravalvular, que incluindo filamentos em alca.
[026] A FIG. 2 é uma vista em perspectiva da vedacdo de vaza-
mento paravalvular da FIG. 1.

[027] A FIG. 3 é uma ilustracdo esquematica de um método repre-
sentativo de tecer a vedacao de vazamento paravalvular da FIG. 1.
[028] A FIG. 4 é uma vista em elevacgdo lateral que ilustra um fio
texturizado e um fio totalmente estirado.

[029] A FIG. 5 é uma vista em perspectiva que ilustra uma valvula
cardiaca protética que inclui outra modalidade de uma vedacéao de va-
zamento paravalvular, que inclui uma porcéo tecida e uma pluralidade
de filamentos que se estendem a partir da porcéo tecida.

[030] A FIG. 6 é uma ilustracdo esquematica da vedacéao de vaza-
mento paravalvular da FIG. 5.

[031] A FIG. 7 € uma vista em perspectiva da valvula cardiaca pro-
tética da FIG. 5, que inclui outra modalidade da vedacdo de vazamento
paravalvular, que inclui uma pluralidade de porcdes tecidas dispostas
em um arranjo em camadas no exterior da valvula.

[032] A FIG. 8 é uma vista em elevacdo lateral da valvula cardiaca
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protética da FIG. 5, que inclui outra modalidade da vedacéo de vaza-
mento paravalvular, na qual a porcao tecida se estende em um pa-
drdo em zigue-zague ao redor da valvul,a paralela aos membros do su-
porte da armacao.

[033] A FIG. 9 é uma vista em perspectiva de outra modalidade de
uma valvula cardiaca protética, que inclui uma vedacdo de vazamento
paravalvular, tendo uma primeira porgéo tecida, uma segunda porgao
tecida e uma pluralidade de fios que se estendem entre a primeira e a
segunda porc¢des tecidas para formar algas.

[034] A FIG. 10 é uma vista em plano superior de uma modalidade
representativa da vedacao de vazamento paravalvular da FIG. 9.

[035] A FIG. 11 é uma vista em perspectiva da vedacao de vaza-
mento paravalvular da FIG. 9 dobrada sobre si mesma, antes da fixacéo
a valvula protética.

[036] A FIG. 12A é uma vista em elevacéo lateral de uma porcéo
da armacao da valvula protética da FIG. 9 em uma configuragéo expan-
dida que ilustra os fios que se estendem longitudinalmente da vedacao
de vazamento paravalvular se encurvando para fora a partir da arma-
céo.

[037] A FIG. 12B é uma vista em elevacéo lateral da porcao da ar-
macéo da FIG. 12A em uma configuracéo colapsada radialmente que
ilustra os fios que se estendem longitudinalmente da vedacao de vaza-
mento paravalvular puxada reta ao longo de um eixo longitudinal da val-
vula.

[038] A FIG. 13 é uma vista em elevacao lateral que ilustra uma
porcdo da armacao da valvula protética da FIG. 9 com a primeira por¢cao
tecida da vedacao de vazamento paravalvular acoplada a um primeiro
degrau dos suportes da armacao e a segunda porcao tecida acoplada a
um terceiro degrau de suportes da armacao.

[039] A FIG. 14 é uma vista em elevacéo lateral que ilustra uma
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porcdo da armacéo da valvula protética da FIG. 9 com a primeira por¢ao
tecida da vedacdo de vazamento paravalvular acoplada a um pri-
meiro degrau dos suportes da armacéo e a segunda porcao tecida aco-
plada a um quarto degrau de suportes da armacao.

[040] A FIG. 15 é uma vista em elevacéo lateral que ilustra uma
porcdo da armacao da valvula protética da FIG. 9 com a vedacédo de
vazamento paravalvular enrolada ao longo dos suportes da armacao.
[041] As FIGS. 16A e 16B ilustram outra modalidade da vedacéo
de vazamento paravalvular da FIG. 9, em que os fios que se estendem
longitudinalmente se estendem em um angulo entre a primeira e a se-
gunda porc¢des tecidas da vedacéo.

[042] A FIG. 17 é uma vista em perspectiva da valvula cardiaca
protética da FIG. 9, que inclui outra modalidade da vedacdo de vaza-
mento paravalvular, que inclui uma Gnica camada de fios que se esten-
dem longitudinalmente.

[043] A FIG. 18 é uma vista em planta superior de uma porcéo da
vedacao de vazamento paravalvular da FIG. 17.

[044] A FIG. 19 é uma vista em planta inferior da valvula cardiaca
protética da FIG. 17.

[045] A FIG. 20 € uma vista em perspectiva da valvula cardiaca
protética da FIG. 9, que inclui outra modalidade de uma vedacéo de va-
zamento paravalvular.

[046] A FIG. 21 é uma vista em perspectiva de uma modalidade
representativa de um aparelho de distribuicao.

[047] As FIGS. 22-25 ilustram varias outras modalidades de ele-
mentos de vedacéo com fios que formam alcas que se estendem a partir
dos elementos de vedacéo.

[048] A FIG. 26 é uma vista em perspectiva de uma porgao de um
elemento de vedacao que inclui uma pluralidade de alcas enroladas em

um tecido de saia de base, de acordo com uma modalidade.

Petici0 870200017261, de 05/02/2020, pag. 42/100



9/55

[049] A FIG. 27 € uma vista em elevacéo lateral em corte transver-
sal do elemento de vedacgéao da FIG. 26.

[050] As FIGS. 28-30 sao vistas em perspectiva que ilustram por-
cOes de alca de pellacia formadas em elementos de vedacédo em va-
rios padrdes.

[051] A FIG. 31 é uma vista em elevacao lateral de uma valvula
cardiaca protética que inclui um elemento de vedacdo que compreende
uma pluralidade de tiras de tecido tecido que inclui por¢des com franjas,
de acordo com outra modalidade.

[052] A FIG. 32 € uma vista em planta de um elemento de vedac¢ao
para uma valvula cardiaca protética, que inclui porcdes tecidas e por-
cOes de fio flutuante, de acordo com outra modalidade.

[053] A FIG. 33 é uma vista ampliada de uma primeira porcéo te-
cida do elemento de vedacgéao da FIG. 32.

[054] A FIG. 34 é uma vista ampliada de uma segunda porcao te-
cida do elemento de vedacéo da FIG. 32.

[055] A FIG. 35 é uma vista ampliada de uma porcao de fio flutu-
ante do elemento de vedacao da FIG. 32 em um estado relaxado.

[056] A FIG. 36 ilustra a por¢ao de fio flutuante da FIG. 35 em um
estado esticado.

[057] A FIG. 37 é uma vista em planta do elemento de vedacao da
FIG . 32 em um estado esticado.

[058] A FIG. 38 é uma vista em perspectiva que ilustra uma por-
céo de borda do elemento de vedacgao da FIG. 32.

[059] As FIGS. 39A-39J ilustram varios exemplos de padrées de
tecido leno e técnicas de tecelagem leno.

DESCRICAO DETALHADA

[060] A presente divulgacéo é relativa a modalidades de elementos de
vedacao para dispositivos protéticos implantaveis, como valvulas cardiacas

protéticas. Os atuais inventores descobriram de forma surpreendente
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gue vedacéo eficaz pode ser realizada por elementos de vedagcao que
incluem uma pluralidade de filamentos, como fios e/ou fibras, que se
estendem a partir do elemento de vedagédo e sdo configurados para
aprontar uma resposta biolégica em nivel celular para promover trom-
bogénese em torno do elemento de vedagao.

[061] Por exemplo, os elementos de vedacao aqui descritos po-
dem ser configurados como saias de tecido, que incluem por¢des teci-
das a partir das quais filamentos ou fios se estendem, e que podem con-
tatar e/ou se conformar a anatomia circundante para aprimorar as pro-
priedades de vedacao da saia. Em certas configuracdes, os filamen-
tos sao limitados em ambas as extremidades e formam alcas que se es-
tendem radialmente para fora da saia. Como usado aqui, o termo "al¢ca"
se refere a uma curva fechada ou parcialmente aberta formada por
um fio ou outro filamento. Em algumas modalidades, os fios que formam
as alcas se estendem e retornam para a mesma porcéao de tecido da
saia. Em tais configuracdes, as alcas podem ser dispostas em uma ou
mais fileiras que se estendem circunferencialmente ao redor da saia.
Em outras configuracdes, os fios se estendem de uma porcéo de te-
cido para outra porcéo de tecido com espacamento, de modo que as al-
cas estejam dispostas circunferencialmente em torno da valvula e se-
jam orientadas ao longo de um eixo longitudinal da valvula. Em ainda
outras modalidades, os filamentos sdo ligados em uma extremidade, e
tém extremidades livres que se estendem para fora a partir da saia.
[062] Em tais configuracdes, os filamentos podem ser configura-
dos para diminuir o fluxo sanguineo retrégrado apos a valvula. Caracte-
risticas, tais como o diametro, forma, textura superficial, revestimentos,
etc., dos filamentos podem induzir a formacéo de trombos em torno dos
filamentos para aprimorar as propriedades de vedacéo da saia.

[063] A FIG. 1 ilustra uma modalidade exemplar de uma valvula
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protética colapsavel radialmente e expansivel 10 mostrada em sua con-
figuracdo expandida implantada. A valvula protética pode incluir um
stent anular ou armacéo 12 e uma estrutura de folheto 14 situada dentro
e acoplada a armacéo 12. A armacao pode ter uma porcao extremidade
de entrada 16 e uma porcdo extremidade de saida 18. A estrutura de
folheto pode compreender uma pluralidade de folhetos 22 como trés fo-
Ihetos, dispostos para colapsar em um arranjo tricuspide semelhante a
valvula aortica. Alternativamente, a valvula protética pode incluir dois fo-
Ihetos 22, configurados para colapsar em um arranjo bicuspide seme-
Ihante a valvula mitral, ou mais de trés folhetos, dependendo da aplica-
cdo especifica. A valvula protética 10 pode definir um eixo longitudi-
nal 24 que se estende através da porcdo extremidade de entrada 16 e
da porcéo extremidade de saida 18.

[064] A armacéo 12 pode ser feita de qualquer um de varios mate-
riais biocompativeis, como aco inoxidavel ou uma liga de niquel-titanio
("NiTi"), por exemplo, Nitinol. Com referéncia a FIG. 1, a armagéo 12
pode incluir uma pluralidade de suportes interligados em trelicas 26, dis-
postos segundo um padrao de tipo trelica e formando uma pluralidade
de vértices 28 na extremidade de fluxo de saida 18 da valvula proté-
tica. Os suportes 26 também podem formar vértices semelhantes na ex-
tremidade de entrada de fluxo 16 da valvula protética (que sédo cobertos
por uma saia 30 descrita em mais detalhes abaixo). Os suportes de tre-
lica 26 sdo mostrados posicionados na diagonal, ou deslocados em um
angulo em relacdo ao, e deslocados radialmente do eixo longitudi-
nal 24 da valvula protética. Em outras implementacdes, os suportes de
trelica 26 podem ser deslocados por uma quantidade diferente da deli-
neada na FIG. 1, ou alguns ou todos os suporte de trelica 26 podem ser
posicionados paralelos ao eixo longitudinal da valvula protética.

[065] Os suportes de trelica 26 podem ser acoplados de forma ar-

ticulada um ao outro. Na modalidade ilustrada, por exemplo, as por¢coes
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de extremidade dos suportes 26 que formam os veértices 28 na extremi-
dade de saida 18 e na extremidade de entrada 16 da armacao, podem
ter uma respectiva abertura 32. Os suportes 26 também podem ser for-
mados com aberturas 34 localizadas entre as extremidades opostas
dos suportes. Dobradicas respectivas podem ser formadas nos veérti-
ces 28 e nos locais onde suportes 26 se sobrepde um ao outro entre as
extremidades da armacédo através de fixadores 36, que podem compre-
ender rebites ou pinos que se estendem através das aberturas 32, 34.
As dobradicas podem permitir que os suportes 26 articulem um em re-
lacdo ao outro quando a armacéo 12 € expandida ou contraida, tal como
durante montagem, preparacao, ou implantacdo da valvula da protética
10. Por exemplo, a armacédo 12 (e, portanto, a valvula protética 10)
pode ser manipulada em uma configuracao radialmente comprimida ou
contraida, acoplada a um aparelho de distribuicédo e inserida em um pa-
ciente para implantacdo. Uma vez dentro do corpo, a valvula proté-
tica 10 pode ser manipulada para um estado expandido e, em seguida,
libertada do aparelho de distribuicéo, tal como descrito em mais detalhe
abaixo com referéncia a FIG. 21. Detalhes adicionais sobre a armacéo
12, o aparelho de distribuicdo e os dispositivos e técnicas para expandir
e colapsar radialmente a armacéo podem ser encontrados na Publica-
cdo US 2018/0153689.

[066] Como ilustrado na FIG. 1, a valvula protética 10 pode incluir
um elemento de vedacgdo configurado como uma saia 30. A saia 30
pode ser configurada para estabelecer uma vedacdo com o tecido na-
tivo no local de tratamento, para reduzir ou evitar vazamentos paraval-
vulares. A saia 30 pode incluir uma porg¢éo corpo principal 38 disposta
em torno de uma circunferéncia externa da armacao 12. A saia 30
pode ser fixada a armacao por, por exemplo, uma pluralidade de sutu-
ras 41 que se estendem em um padrao em zig-zag ao longo dos mem-

bros suportes selecionados 26 entre uma primeira por¢éo de borda (por
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exemplo, uma porcdo de borda de entrada) 40 e uma segunda porcao
de borda (por exemplo, uma porcdo de borda de saida) 42 da saia
30. Por exemplo, em certas modalidades a saia 30 pode ser suturada a
armacao 12 ao longo de uma linha de sutura 66 correspondente a uma
borda recortada definida pelos folhetos 22, o que pode permitir que a
valvula se expanda e contraia radialmente, sem interferéncia ou pinca-
mento da saia. Detalhes adicionais sobre valvulas cardiacas protéticas
transcateter, incluindo a maneira pela qual os folhetos 2 2 podem ser
acoplados a armacao 12, podem ser encontrados, por exemplo, nas Pa-
tentes US Nos. 6,730,118, 7.393,360, 7.510.575, 7.993.394, e
8.652.202.

[067] Na modalidade ilustrada, a saia 30 pode compreender uma
pluralidade de filamentos que se estendem para o exterior configurados
como alcas 44 (também referidos como filamentos em alga). As alcas
44 podem se estender a partir de uma superficie externa 46 da por-
cao principal 38. Em certas modalidades, as al¢as 44 podem ser dis-
postas em fileiras ou niveis 48 que se estendem circunferencialmente
em torno da armacéo 12 e sao espacadas uma da outra ao longo do
eixo longitudinal 24. Por exemplo, na modalidade ilustrada, as alcas 44
estdo dispostas em trés fileiras 48, com uma primeira fileira 48A sendo
adjacente a porcdo de borda de entrada 40 da saia, e as fileiras 48B,
48C sendo localizado acima da primeira fileira 48A ao longo do eixo
longitudinal 24 da valvula. Em outras modalidades, a saia 30 pode incluir
mais ou menos fileiras de alcas, dependendo das caracteristicas parti-
culares desejadas. Por exemplo, a saia 30 pode incluir uma unica fileira
de alcas 44 (por exemplo, adjacente a extremidade de entrada da arma-
¢cao). ou uma pluralidade de fileiras de al¢cas ao longo de substancial-
mente toda a dimensdo em altura da saia 30.

[068] Em modalidades particulares, a saia 30 pode compreender
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um material pano, como um tecido tecido ou tricotado. A FIG. 2 ilus-
tra uma por¢cdo de uma modalidade representativa da saia 30 feita a
partir de tal tecido em mais detalhe. O tecido pode compreender uma
pluralidade de primeiros fios 50 orientados horizontalmente na FIG. 2
e um ou mais segundos fios 52 orientados verticalmente na FIG. 2 e en-
trelacados seletivamente com os primeiros fios 50 em um tear. Em cer-
tas configuracdes, os primeiros fios 50 podem ser fios de urdidura, o que
significa que, durante o processo de tecelagem, os fios 50 sdo mantidos
pelo tear, enquanto os segundos fios 52 sao fios de trama, que sao en-
trelacados com os fios de urdidura por uma langadeira ou mecanismo
de transporte de trama durante o processo de tecelagem. No entanto,
em outras modalidades, os primeiros fios 50 podem ser fios de trama e
0s segundos fios 52 podem ser fios de urdidura. Na configuracao ilus-
trada, o tecido compreende um unico fio de trama 52, que € seletiva-
mente entrelagcado com os fios de urdidura 50 para formar os filamentos
em alca 44, embora em outras modalidades mais do que um fio de
trama podem ser usados.

[069] A FIG. 3 ilustra um exemplo de padrédo de tecelagem que
pode ser usado para produzir a saia 30. Com referéncia a FIG. 3,
uma primeira porcao 52A do fio de trama pode se estender sobre e sob
os fios de urdidura no tecido da primeira por¢cédo de borda 40 para a
segunda porcao de borda 42. Na segunda porcéo de borda 42, o fio de
trama 52 dobra para tras e uma segunda porcédo 52B do fio de trama
se estende por cima e por baixo de cada um dos fios de urdidura no
tecido, em uma direcao voltada para a primeira porcao de borda 40, da
maneira de um tecido plano. Isso pode definir uma borda lateral do te-
cido e impedir que o tecido se desfaca quando removido do tear. Na pri-
meira porcao de borda 40, o fio de trama 52 pode dobrar para tras no-
vamente, tal que uma terceira porcao 52C se estenda sobre e sob os

fios de urdidura 50 de uma primeira por¢ao tecida configurada como
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uma tira totalmente tecida 54A do do tecido. Na configuracao ilustrada,
o tecido pode incluir quatro dessas tiras tecidas 54A-54 D espacadas
uma da outra entre a primeira e a segunda por¢cdes de borda 40, 42 e
gue se estendem paralelamente aos fios de urdidura 50. As tiras tecidas
54A-54D podem ser espacgadas pelas respectivas porgdes 55A-55C
parcialmente ou semitecidas (também referidas como porg¢des interme-
diarias de vedacao). Nas tiras totalmente tecidas 54A-54D, cada passa-
gem do fio de trama 52 pode ser incorporada no tecido. Em contraste,
nas porcdes semitecidas 55A-55C, apenas uma porcdo das passa-
gens do fio de trama é incorporada no tecido. Em certos exemplos,
nas tiras tecidas 54A-54 D, os fios de urdidura e trama 50, 52 sao teci-
dos juntos em um tecido plano (ou outro tecedura adequado). Em outras
modalidades, a saia 30 ndo precisa incluir a porcéo tecida 54D acima
da ultima fileira de alcas 44, dependendo da aplicacdo particular.

[070] Ainda com referéncia a FIG. 3, em uma borda superior 56 da
tira tecida 54 A, a por¢ao 52C do fio de trama pode sair do tecido (por
exemplo, a porcéo de fio 52C é "derrubada" do tecido) e pode se esten-
der ou "flutuar" acima dos fios de urdidura 50 da por¢ao semitecida 55A
por uma distancia di. Na FIG. 3, por¢cbes do fio de trama 52 que séo
incorporadas no tecido s&o ilustradas em linhas cheias e porcdes do fio
de trama 52 que né&o séo incorporadas no tecido (como a porgéao 52C)
sao ilustradas em linhas tracejadas. A porcédo 52C pode entdo enrolar
em torno de um fio de urdidura removivel 50A (também chamado de fio
de ourela), e uma quarta porcédo 52D pode se estender de volta para a
primeira porcao de borda 40 acima dos fios de urdidura e fora do tecido.
Quando a porcéao de fio de trama 52D atinge a tira tecida 54A, a porcao
52D pode ser reincorporada no tecido, de modo que os fios de urdidura
da tira tecida 54A se estendam por cima e por baixo da porcéo de fio de
trama 52D .

[071] Na primeira por¢cao de borda 40, o fio de urdidura 52 pode
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dobrar de volta novamente, e uma quinta por¢cdo 52E pode se esten-
der em direcdo a segunda porcdo de borda 42. A quinta por¢cdo 52E
pode ser incorporada no tecido através de uma porgcdo semitecida em
55A e a tira tecida 54B até atingir uma borda superior 58 da tira tecida
54B, momento em que uma sexta por¢ao 52F pode sair ou ser "derru-
bada" do tecido. A sexta por¢cdo 52F pode se estender ou flutuar acima
dos fios da urdidura 50 da porcdo semitecida 55B por uma distancia d»
em direcdo a segunda porcdo de borda 42. A sexta por¢cdo 52F pode
entdo enrolar em torno de um fio de urdidura removivel 50B, e uma sé-
tima porcao 52G do fio de trama pode se estender em uma diregéo de
volta para a primeira porcéo de borda 40 fora do tecido.

[072] Quando a sétima porcao 52G atinge a borda superior 58 da
tira tecida 54B, a sétima porcdo 52G pode ser reincorporada no tecido
de modo que os fios de urdidura da tira tecida 54B se estendam por
cima e por baixo da sétima porcdo 52G . Quando a sétima porcao 52G
atinge uma porc¢ao de borda inferior 60 da tira tecida 54B, o fio de trama
pode dobrar para tras, e uma oitava por¢cdo 52H pode se estender em
uma direcao para a segunda porcao borda 42. A oitava porcdo 52H
pode ser incorporada no tecido através da porcao semitecida 55B e da
tira tecida 54C até a oitava porcao atingir uma posi¢ao de borda supe-
rior 62 da tira tecida 54C. Neste ponto, uma nona porc¢ao 521 pode sair
do tecido e se estender por uma distancia dz sobre os fios de urdidura
50 da porgéo semitecida 55C para a segunda porcao de borda 42.
Na tira tecida 54D, a nona por¢ao 521 pode enrolar em torno de um fio
de urdidura removivel 50C, e uma décima porc¢ao de fio de trama 52J
pode se estender de volta para a primeira por¢cado de borda 40 fora do
tecido.

[073] Quando a décima porcdo 52J atinge a borda superior 62 da
tira tecida 54C, o fio de trama pode ser reincorporado no tecido de modo

gue uma décima primeira porcao de fio de trama 52K se estenda de
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volta para a primeira por¢cdo de borda 40 na trama. Quando a porcéo
52k alcanga a primeira porcao de borda 40, o fio de trama pode dobrar
de volta e o padrédo anterior pode ser repetido ao longo de um compri-
mento do tecido (por exemplo, para a direita na FIG. 3). A FIG. 3 ilustra
duas instancias completas do padréao anterior de tecelagem.

[074] Quando o padréo de tecelagem foi repetido um namero se-
lecionado de vezes (por exemplo, para produzir um tecido com compri-
mento correspondente a circunferéncia da valvula protética), os fios de
urdidura removiveis 50A-50C podem ser removidos do tecido. Por
exemplo, na modalidade ilustrada na FIG. 3, os fios de urdidura 50A-
50C podem ser puxados para fora do tecido na direcao das respectivas
setas 64A-64C. Isto pode fazer com que as porg¢des do fio de trama 50
gue estao fora da trama sejam liberados do tecido, formando assim
as alcas 44. Por exemplo, quando o fio de urdidura removivel 50A é re-
movido do tecido, as por¢des 52C e 52D do fio de trama sao liberadas
do tecido e podem formar um filamento em alca 44A que se estende a
partir da tira tecida 54A (por exemplo, a maneira de tecido felpudo (ter-
rycloth). Da mesma forma, remover o fio de urdidura 50B pode liberar
as porcgoes de fios de trama, 52F e 52G de tal modo que eles formam
um filamento em alca 44B que se estende desde a tira tecida 54B, e
remover o fio de urdidura 50C pode liberar as por¢cdes de fios de trama
521 e 52J de tal modo que eles formam um filamento em al¢a 44C que
se estende desde a tira tecida 54C.

[075] Assim, remover os fios de urdidura 50A-50C resulta em uma
pluralidade de filamentos enrolados 44 dispostos em trés fileiras 48A-
48C que se estendem longitudinalmente ao longo da saia 30, como des-
crito acima. A FIG. 2 ilustra a saia 30 com o fio de urdidura amovivel
50A removido para fins de ilustragdo. Voltando a FIG. 3, e fazendo re-
feréncia aos eixos cartesianos x ey para referéncia, as linhas 48A-

48C de alcas 44 podem ser deslocadas uma da outra em uma direcéo
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ao longo do eixo y (por exemplo, paralela ao eixo longitudinal da val-
vula) por uma distancia igual ao comprimento das algcas mais a largura
da tira tecida 54 a partir do qual as algcas se estendem. Por exemplo,
a primeira fileira 48A de alcas 44 adjacentes a primeira porcao de borda
40 é deslocada da segunda fileira 48B de algcas por uma distancia igual
a uma largura W da tira tecida 54A mais a distancia di, 0 comprimento
das algas 44.

[076] Enquanto isso, embora as algcas 44 sejam mostradas alinha-
das axialmente na FIG. 1 para fins de ilustragdo, as algcas 44 podem
também ser afastadas uma da outra em uma direcdo ao longo do eixo-
X (por exemplo, de modo circunferencial em torno da valvula protética,
guando a saia 30 é fixada a valvula). Por exemplo, na modalidade ilus-
trada na FIG. 3, um centro ou vértice da alca 44B € espacado para além
de um centro ou vértice da alca 44A por uma distancia x1 correspon-
dente a, por exemplo, a distancia ao longo do eixo x ocupada pelas por-
cOes de fios de trama 52D e 52E no tecido. Assim, na configuracao ilus-
trada, cada alca 44 é deslocada da préxima alca sequencial 44 nas fi-
leiras vizinhas em uma direcdo ao longo do eixo x pela distancia x1. As-
sim, a alca 44A é deslocada da alca 44B pela distancia x1 ha dire¢ao x
negativa, e a alca 44C é deslocada da al¢ca 44B pela distancia x1 na di-
recado x positiva. Alcas 44 na mesma fileira estdo deslocadas uma da
outra ao longo do eixo-x por uma distancia igual a 3xi.

[077] Em certas modalidades, quando o tecido foi removido do tear
e os fios de urdidura removiveis 50 A-50C foram removidos do tecido,
as alcas 44 podem ser moldadas de forma que se estendam para fora
do plano do tecido (por exemplo, transversal ao eixo longitudinal da val-
vula e, portanto, a direcao de fluxo através da valvula). Por exemplo, fa-
zendo referéncia novamente a FIG. 1, as alcas 44 podem ser ajustadas
de forma a que se estendam radialmente para fora da superficie 46 da

saia 30 em um angulo quando a saia é fixada a armacao.
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[078] Em certas configuracfes, um ou ambos os fios de urdidura e
trama 50, 52 também podem compreender fios texturizados, Um exem-
plo representativo esta ilustrado na FIG. 4, que mostra um fio texturi-
zado exemplar 70 e um fio totalmente trefilado 80. O fio texturizado 70
inclui uma pluralidade de fibras constituintes 72 que foram franzidas,
bobinadas, dobradas, enroladas, etc., de modo que as fibras ndo sejam
tdo firmemente enfeixadas como as fibras 82 do fio totalmente trefilado
80. Isso pode aumentar a area da superficie do fio texturizado 70, o que
pode melhorar as propriedades de coagulagdo do sangue do fio, como
descrito mais adiante. Além disso, as fibras 72, das quais os fios 50, 52
sao formados, podem ser dimensionadas para promover uma resposta
ou interagdo biologica em nivel celular entre os fios 50, 52 e 0 sangue
que flui pela saia.

[079] Por exemplo, as células sanguineas geralmente variam em
tamanho desde 2 ym até 15 uym. Por exemplo, o didametro dos glébulos
vermelhos varia tipicamente desde 6 um até 8 ym, e o didmetro das
plaquetas geralmente varia desde 2 ym até 3 um. Assim, utilizar fibras
72 com um diametro dimensionado para aproximadamente correspon-
der ao diametro das células sanguineas (por exemplo, 1 um até 20
um) pode promover a interacdo entre as fibras e as células sanguineas
em nivel celular. Por exemplo, as fibras 72 pode ser configuradas para
promover a formacgao de trombos ao longo da saia 30, e ao longo dos fi-
lamentos em alga 44 em particular, melhorando desse modo as carac-
teristicas de vedacédo da saia.

[080] Em determinadas configuracdes, os fios de urdidura e de
trama podem compreender uma variedade de materiais biocompativeis,
tais como fibras naturais (por exemplo, seda, algodao, etc.), materiais
polimeéricos sintéticos (por exemplo, polietileno tereftalato (PET), nylon,
politetrafluoretileno (PTFE) etc.) ou metais (por exemplo, Nitinol, ouro

etc.). Em outras modalidades, a saia 30 ndo precisa compreender um
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tecido, mas pode compreender uma fina pelicula ou laminado polimé-
rico com a qual os filamentos em alca sédo formados integralmente ou a
qual os filamentos em alca estéo fixados.

[081] A saia 30 pode fornecer uma série de vantagens significati-
vas sobre modalidades conhecidas de saia. Por exemplo, as algas 44
podem obstruir o fluxo de sangue apos a valvula, reduzindo a veloci-
dade e o volume de sangue que vaza atraves da valvula apés a implan-
tacdo. A obstrucao de fluxo fornecida pelas al¢cas 44 pode aumentar o
tempo de permanéncia do sangue perto da saia. Isso, juntamente com
os diametros das fibras descritos acima, pode induzir a formacao de
trombos e promover vedacéao entre a saia e o tecido circundante.

[082] Além disso, as alcas 44 podem ser flexiveis, permitindo que
as alcas se ajustem a forma da anatomia circundante. Uma vez que as
alcas 44 se estendem radialmente para fora a partir da superficie da
saia 30, as porcdes de extremidade livres das alcas também podem se
estender em dobras e fendas na anatomia circundante para promover
uma vedacao mais completa. Além disso, quando a valvula protética é
implantada na valvula adrtica nativa, sangue em torno do exterior da val-
vula pode aplicar uma forca as algas 44 durante a diastole ventricular,
em uma direcdo que é oposta a direcdo do fluxo de sangue através da
valvula. Isto pode aprimorar o dobramento das alcas 44 para longe da
saia 30, melhorando ainda mais as propriedades de vedacdo. Além
disso, se estendendo para fora a partir do exterior da valvula, as al-
cas 44 também podem impedir que os trombos se movam além da val-
vula, reduzindo a probabilidade de acidente vascular cerebral.

[083] A FIG. 5 ilustra uma valvula protética 10 que inclui outra mo-
dalidade de um elemento de vedacgao ou saia 100. Na modalidade ilus-
trada, a saia 100 pode compreender uma porcéo de tecido configurada
como uma tira de tecido 102, e uma porcédo marginal 104 que compre-

ende uma pluralidade de filamentos configurados como fios 106 que se
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estendem a partir de uma porcéo de borda 108 da tira de tecido 102.
Em certos exemplos, os fios 106 podem ser fios de urdidura que se es-
tendem a partir da trama da tira de tecido 102 que né&o estéo entrelaca-
dos com nenhum fio de trama, ou vice-versa. Em algumas modalidades,
os fios 106 podem ser fios esgarcados. Por exemplo, os fios 106 podem
compreender uma pluralidade de fibras ou filamentos fiados juntos.
[084] A FIG. 6 ilustra esquematicamente uma porgao dessa saia
100 com mais detalhes. Na configuracao ilustrada na FIG. 6, os fios
106 podem ser esgarcados de modo que as fibras constituintes 110 dos
fios sejam separadas umas das outras e formem estruturas semelhan-
tes a leques 112. Por exemplo, em algumas modalidades, as fibras 110
dos fios 106 podem ter didmetros de 1 um até 20 ym, um tamanho no
qual as forcas eletrostaticas entre as fibras podem dominar as forcas
gravitacionais, fazendo com que as fibras se separem. Isto pode aumen-
tar a area de superficie dos fios 106 o que pode promover uma resposta
bioldgica em nivel celular entre 0 sangue e as fibras 110 da saia, tal
como descrito acima em relacdo a modalidade da FIG. 1. Assim, as fi-
bras 110 podem ser configuradas para promover a formacdo de trom-
bos ao longo da porcao de franja 104, melhorando assim as caracteris-
ticas de vedacao da saia 100.

[085] Em certas modalidades, os fios 106 podem compreender
qualquer um de uma variedade de tratamentos hidrofébicos de superfi-
cie ou revestimentos, para promover a separacao das fibras 110 e au-
mentar a area de superficie da por¢cdo com franjas 104. Em outras mo-
dalidades, os fios 106 pode compreender tratamentos hidrofilicos de su-
perficie, como polietilenoglicol (PEG) ou outros revestimentos que se
ligam de forma covalente as fibras. Os fios 106 podem também compre-
ender revestimentos ou tratamentos para promover uma resposta biolo-

gica (por exemplo, a formacao de trombos) a partir de sangue em con-
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tato com os fios, e/ou revestimentos lubrificantes, tais como revestimen-
tos lubrificantes Serene™, disponiveis a partir de Surmodics, Inc . Em
outras modalidades, uma carga eletrostatica pode ser aplicada aos fios
106, de modo que as fibras 110 se repelem para aumentar a separacao
das fibras. Ainda em outras modalidades, as fibras 110 podem ser fibras
texturizadas, como descrito acima em relacdo a modalidade da FIG. 1,
ou revestidos ou feltrados com fibras de pequeno diametro e compri-
mento curto. Em outros exemplos, os fios 106 também podem formar
alcas.

[086] Com referéncia a FIG. 7, em outra configuracdo, a saia 100
pode compreender multiplas tiras tecidas 102 dispostas uma em cima
da outra em uma disposi¢cdo em camadas. Por exemplo, na modalidade
ilustrada, a saia 100 pode compreender trés tiras tecidas 102 A-102C
dispostas de modo que a por¢cao de borda esgargcada 108 de cada tira
seja orientada em direcdo a extremidade de saida 18 da armacdo. Em-
bora a modalidade ilustrada inclua trés tiras de tecido 102 A-102C, a
saia 100 pode compreender qualquer nimero apropriado de tiras de te-
cido 102, dependendo de, por exemplo, a largura das tiras de tecido, o
comprimento da valvula protética, etc. Em outras modalidades, am-
bas as bordas longitudinais das tiras de tecido 102 podem compreender
fios 106.

[087] Em outra configuracao ilustrada na FIG. 8, a saia 100 pode
ser fixada aos suportes 26 de modo que se estenda ao longo dos su-
portes e forme uma forma em zigue-zague. Mdltiplas saias 100 podem
ser fixadas aos membros de suporte 26 da armacéo dessa maneira, de-
pendendo da aplicacéo especifica.

[088] A FIG. 9 ilustra uma outra modalidade de uma valvula proté-
tica 200 configurada como a valvula cardiaca protética SAPIEN ® 3 da
Edwards Lifesciences Corporation descrita em detalhe na Patente U.S.

N ©9.393.110 . A valvula protética 200 inclui uma armacéo radialmente
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expansivel e colapsavel 202 formada por uma pluralidade de membros
de suporte angulados 204 e tendo uma extremidade de entrada 206 e
uma extremidade de saida 208. Embora ndo mostrado, a valvula proté-
tica 200 também pode incluir uma estrutura de folheto que compre-
ende dois folhetos, trés folhetos, ou qualquer outro nimero adequado
de folhetos situados dentro da e fixados a armacdao, tal como descrito
na Patente US N ° 9.393.110 .

[089] A vélvula protética 200 pode compreender uma saia interna
211 fixada a uma superficie interior da armacdo e um elemento de ve-
dacédo externo configurado como uma saia 212 disposta em torno do
exterior da armacao 202. Na configuracao ilustrada, a saia 212 pode
compreender uma primeira por¢ado de extensao circunferencial 214 si-
tuada adjacente a extremidade de entrada 206 da armacao e uma se-
gunda porcao de extensao circunferencial 216. As por¢des circunferen-
ciais 214, 216 podem ser afastadas uma da outra ao longo de um eixo
longitudinal 218 da armacao e acopladas juntas por uma pluralidade
de filamentos 220. Os filamentos 220 podem se estender longitudinal-
mente ao longo do exterior da armacgao entre as porcoes 214, 216, e
podem encurvar para fora a partir da armacao quando a armacéao esta
na configuracdo expandida para formar alcas. Os filamentos em alca
220 podem ser configurados para promover vedacao obstruindo o fluxo
de sangue apds a saia e aumentando o tempo de permanéncia de san-
gue na vizinhanca dos filamentos, como descrito acima.

[090] Em determinadas configuracdes, as porc¢des circunferenci-
ais 214, 216 podem ser configuradas como uma ou mais tiras de te-
cido tecido. Os filamentos 220 podem ser fios que s&o incorporados no
tecido das porcdes 214 e 216, e se estendem axialmente entre as mes-
mas. A saia 212 ilustrada na FIG. 9 inclui uma Unica camada de filamen-

tos em alca 220 para facilidade de ilustracéo, apesar de as modalidades
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de saia aqui descritas poderem incluir duas ou mais camadas de fila-
mentos em al¢ca, dependendo do numero de tiras de tecido incorporadas
nas porgdes 214, 216. Aumentar a quantidade de filamentos em
alca (por exemplo, aumentar o numero de tiras de tecido) pode aumen-
tar a area total da superficie do elemento de vedacéo disponivel para
trombogénese.

[091] Por exemplo, a FIG. 10 ilustra uma modalidade representa-
tiva de uma saia 212 configurada para fornecer duas camadas de fila-
mentos em alca 220, quando fixada a armacéo, e colocada plana, para
fins de ilustracdo. A saia 212 pode compreender um corpo principal
224 que inclui uma primeira tira de tecido 226A, uma segunda tira de
tecido 226B e uma terceira tira de tecido 226C. A tira de tecido 226B
pode ser localizada entre as tiras de tecido 226A e 226C. A tira de tecido
226B pode ser afastada da tira de tecido 226A por uma porcéo de fio
flutuante 228A que compreende uma pluralidade de filamentos ou fios
220. Da mesma forma, a tira de tecido 226C pode ser afastada da tira
de tecido 226B por uma porcao de fio flutuante 228B que compreende
uma pluralidade de fios 220.

[092] Na configuracdo ilustrada, a primeiratira de tecido 226A
pode compreender fios de trama e de urdidura tecidos juntos. Em uma
porcdo de borda 230 da tira de tecido 226A, os fios 220 podem sair do
tecido e se estenderem ou "flutuar" para a segunda tira de tecido
226B para formar a porcédo de fio flutuante 228A. Quando os fios flutu-
antes 220 atingem a segunda tira de tecido 226B, os fios podem ser
reincorporados no tecido da tira de tecido 226B. Em uma porcéo de
borda 232 de uma tira de tecido 226B, os fios 220 podem sair do tecido
novamente e se estenderem ou flutuar da tira 226B para a tira 226C
para formar a porcdo de fio flutuante 228B. Quando os fios flutuan-
tes 220 atingem a tira de tecido 226C, eles podem ser reincorporados

no tecido da tira de tecido 226C. Em certas configuragdes, os fios 220
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sao fios de urdidura, embora os fios 220 também possam ser fios de
trama ou uma combinacdo de fios de urdidura e de trama, depen-
dendo da aplicacéo especifica.

[093] Com referéncia a FIG. 11, o corpo principal 224 da saia 212
pode ser dobrado sobre a tira de tecido 226B de modo a que a tira de
tecido 226C seja adjacente a tira de tecido 226A, e de tal modo que
as porcoes de fios flutuantes 228a e 228b s&o sobrepostas ou coexten-
sivas com cada outra. A saia dobrada 212 pode entdo ser fixada a ar-
macéao (por exemplo, por sutura) de modo que as tiras de tecido 226A,
226C formem a primeira porgao 214, e a tira de tecido 226B forme a
segunda porcéo 216. Dessa maneira, os fios que se estendem longitu-
dinalmente 220 da porc¢éo de fio flutuante 228A formam uma primeira
ou camada radialmente para dentro de fios encurvados ou algas, e
os fios que se estendem longitudinalmente 220 da porcéo de fio flutu-
ante 228B formam uma segunda ou camada radialmente para fora
de fios encurvados ou algas (ou vice-versa). Para produzir a camada
Unica de filamentos em alca 220 ilustrada na FIG. 9, a saia 212 precisa
apenas incluir, por exemplo, as tiras de tecido 226A e 226B e a porgcao
de fio flutuante 228A.

[094] Com referéncia as FIGS. 12A e 12B, que ilustram uma por-
¢céo da armacéao 202, os membros de suporte 204 podem ser dispostos
ponta com ponta para formar uma pluralidade de fileiras ou degraus de
membros de suporte que se estendem circunferencialmente em torno
da armacéo 202. Por exemplo, a armacao 202 pode compreender uma
primeira ou fileira inferior | de membros de suporte angulados que for-
mam a extremidade de entrada 206 da armacédo; uma segunda fileira Il
de membros de suporte acima da primeira fileira; uma terceira fileira Il
de membros de suporte acima da segunda fileira; uma quarta fileira 1V

de membros de suporte acima da terceira fileira e uma quinta fileira V

Petici0 870200017261, de 05/02/2020, pag. 59/100



26/55

de membros de suporte acima da quarta fileira e que formam a extremi-
dade de saida 208 da armacéo . A estrutura e as caracteristicas das fi-
leiras 1-V de membros de suporte 204 sdo descritas em mais detalhes
na Patente US No. 9.393.110. Os membros de suporte 204 da armacéao
202 também podem ser agrupados em colunas. Por exemplo, a arma-
cdo 202 pode incluir uma pluralidade de primeiras ou colunas do
"tipo A" e segundas ou colunas do "tipo B", dispostas alternadamente
em torno da circunferéncia da armacéo. Na configuracdo ilustrada,
as colunas do tipo A compreendem os membros de suporte 204 no lado
esquerdo das janelas em forma de diamante 205 definidas pelas fileiras
IV e V de membros de suporte, e os membros de suporte que se esten-
dem para baixo a partir dai. As colunas do tipo B compreendem o0s
membros de suporte 204 no lado direito das janelas 205 e os membros
de suporte que se estendem para baixo a partir dai.

[095] Com referéncia as FIGS. 9 e 12A, a primeira porcédo 214 da
saia 212 pode ser fixada (por exemplo, por sutura) a primeira fileira | de
membros de suporte 204 adjacentes a extremidade de saida da arma-
cao. A segunda porcao 216 pode ser fixada ao longo da intersecao da
segunda e terceira fileiras Il e 1l de suportes 204. Um comprimento dos
fios 220 pode ser configurado de modo que os fios se curvem radial-
mente para fora a partir da superficie da armacédo 202 quando a arma-
cdo esta na configuracdo expandida e forma algas. Por exemplo,
quando acoplada a armacéo, a saia 30 pode ter um comprimento L cor-
respondente aproximadamente a soma dos comprimentos dos mem-
bros de suporte 204A, 204B e 204C identificados na FIG. 12A. Desta
maneira, quando a armacgéao 202 esta na configuracéo radialmente com-
primida ou franzida (na qual os membros de suporte 204A, 204B e 204C
estéo alinhados axialmente ou quase alinhados um com o outro), os fios
220 podem ser puxados retos para reduzir o perfil franzido da valvula

para insercdo dentro de uma bainha de distribuicéo.
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[096] Na configuracéo ilustrada nas FIGS. 9-12B, as porcdes 214,
216 da saia 212 se estendem genericamente paralelas uma a outra e
nao sao anguladas em relacao ao eixo longitudinal 218 da armagao. Em
outras configuracdes, uma ou ambas as por¢cdes 214, 216 podem ser
fixadas a armacao, de tal modo que elas sdo anguladas em relagéo ao
eixo longitudinal 218 da armacé&o. Por exemplo, a FIG. 13 ilustra uma
configuracdo na qual a porcao 214 é fixada a primeira fileira | de mem-
bros de suporte, de modo que a porcao 214 se estenda paralela aos
membros de suporte angulados 204 em torno da circunferéncia da ar-
macéao 202. Em outras palavras, a por¢ao 214 forma um padrdo em zig-
zag ao longo da primeira fila | de componentes de suporte 204, que cor-
responde ao padrédo em zig-zag dos componentes de suporte da pri-
meira fila I. A porcéo 216 € fixada a terceira fila Il de membros de su-
porte 204 e também se estende paralela aos membros de suporte an-
gulados da terceira fileira lll.

[097] Em modalidades em que as porc¢Oes 214, 216 da saia 212 se
estendem paralelas aos membros de suporte 204 da respectiva fileira a
gual eles estéo fixados, a saia 212 pode se estender entre fileiras nu-
meradas pares de membros de suporte, fileiras numeradas impares de
membros de suporte, ou de fileira numerada impar para uma fileira nu-
merada par ou vice-versa. Por exemplo, na configuracdo ilustrada na
FIG. 13, a primeira porcao 214 é fixada a primeira fileira | e a segunda
porcdo 216 é fixada a terceira fileira Ill, de modo que a saia se estenda
entre duas fileiras numeradas impares de membros de suporte. No que
diz respeito a armacao 202 ilustrada nas FIGS. 9 a 15, onde a saia se
estende desde uma fileira numerada impar para outra fileira numerada
impar (por exemplo, da fileira | até a fileira Ill) ou de uma fileira nume-
rada par para outra fileira numerada par (por exemplo, da fileira Il para
a fileira IV), as porcdes 214, 216 podem ser dispostas de modo que 0s

fios 220 se estendam em uma direcao paralela ao eixo longitudinal 218
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da armacdao. Dito de forma diferente, onde a saia 212 se estende entre
fileiras numeradas impares ou entre fileiras numeradas pares, um de-
terminado fio 220 pode se estender de um local ao longo da primeira
porcdo 214 que esta fixada a uma coluna do tipo A até um local ao
longo da segunda porcéo 216 que também esta fixada a uma coluna do
tipo A.

[098] Em configuracdes nas quais a saia se estende desde uma
fileira numerada impar para uma fileira numerada par (ou vice-versa),
as porcoes 214, 216 podem ser deslocadas circunferencialmente uma
da outra, de modo que os fios 220 se estendam em um angulo com o
eixo longitudinal 218. Por exemplo, com referéncia a FIG. 14, a primeira
porcdo 214 é acoplada a primeira fileira | de membros de suporte e a
segunda porcéo 216 € acoplada a quarta fileira IV de membros de su-
porte. Como ilustrado na FIG. 14, a primeira e a segunda porg¢des 214,
216 da saia sdo deslocadas uma da outra na circunferéncia da armacao,
de modo que um determinado fio 220 que se estende a partir de um
local ao longo da primeira porcéo 214 que esta fixada a uma coluna do
tipo A de membros de suporte é acoplado a um local ao longo da se-
gunda porcao 216 que é fixada a uma coluna tipo B de membros de su-
porte. Isso permite que os fios 220 se estendam paralelos ao eixo lon-
gitudinal da armacéo quando a armacdo é franzida.

[099] A FIG. 15 ilustra outra configuracédo na qual a saia 212 é en-
volvida entre intersecBes ou vértices 234 dos membros de armacao
204, de modo que as porgdes 214, 216 ficam penduradas na armacao
202. Por exemplo, na configuracéo ilustrada, a porcao 214 é fixada as
intersecbes de membros de suporte da fileira I, e a por¢céo 216 é fixada
as intersecdes dos membros de suporte das fileiras Ill e IV. Uma ou am-
bas as porcbes 214, 216 podem ser fixadas dessa maneira, depen-

dendo das caracteristicas particulares desejadas.
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[0100] Em certos exemplos, a saia 212 pode compreender fios tor-
cidos ou fios néo torcidos. A saia 212 pode também compreender fios
de nucleo-fiados, em que as fibras envolventes séo fiadas em torno de
um fio ndcleo. As fibras envolventes podem ser finas ou difusas, para
aumentar a area superficial do fio de ndcleo-fiado para promover uma
resposta bioldgica, como descrito acima. Em certas modalidades, a saia
212 também pode incluir alcas semelhantes as algcas 44 da FIG. 1, além
das porc¢des de fio flutuante 228.

[0101] As figuras 16 A e 16B ilustram outra saia 212 na qual os fios
220 se estendem entre tiras de tecido 226A, 226B e 226C em um an-
gulo. Por exemplo, fazendo referéncia a FIG. 16A, os fios 220 da porcao
de fio flutuante 228A se estendem em angulo as tiras de tecido 226A e
226B. Os fios 220 da porcéao de fio flutuante 228B também pode se es-
tender em um angulo as tiras de tecido 226B e 226C. Dessa maneira,
guando o corpo principal 224 é dobrado, os fios 220 da porcao de fio
flutuante 228A podem estar em angulo ou cruzados com os fios da por-
cao de fio flutuante 228B para formar uma malha ou tela, como mos-
trado na FIG. 16B. Em algumas modalidades, os fios pode se estender
em um angulo de desde 10 graus até 40 graus. Em certas configura-
cOes ter os fios das porcdes de fio flutuante 228A e 228B se cruzando
entre siem um angulo pode reduzir o potencial para espacos entre 0s
fios que resultam de agrupar fios em conjunto. Em algumas modalida-
des, os fios da porgéo de fio flutuante 228A e a porcdo de fio flutu-
ante 228B podem ser paralelos uns aos outros.

[0102] A FIG. 17 ilustra a valvula protética 200 e a armacédo 202 da
FIG. 9, que inclui outra modalidade de uma saia 300. A saia 300 pode
compreender primeira e segunda por¢cdes 302, 304 de extensao circunfe-
rencial afastadas uma da outra e acopladas juntas por uma pluralidade de
filamentos configurados como fios 306 que se estendem longitudinal-

mente ao longo da armacéo, semelhante a saia 212. Na modalidade

Petic&0 870200017261, de 05/02/2020, pag. 63/100



30/55

ilustrada na FIG. 17, as por¢c6es 302, 304 podem ser relativamente mais
largas que as por¢cdes 214, 216 da saia 212, de modo que as porc¢des
de borda das porgdes 302, 304 se curvam para fora a partir da armacao
202 na configuracdo expandida, juntamente com os filamentos 306. A
segunda porcdo 304 também pode incluir uma pluralidade de porc¢des
de conexao 308 gque se estendem para cima (por exemplo, em dire¢céo
a extremidade de saida 208 da armacdo) a partir da porcdo 304 e fixa-
das aos suportes 204 (por exemplo, por sutura).

[0103] Na configuracdo ilustrada, a saia 300 inclui uma Unica ca-
mada de fios que se estendem longitudinalmente 306. A FIG. 18 ilustra
uma configuracéo representativa da saia 300 colocada plana antes que
a saia seja fixada a armacdo. A primeira e a segunda por¢des 302, 304
podem compreender tiras de pano tecido, semelhantes a saia 212. As
porcdes de tecido 302, 304 podem ser espagadas por uma porgéo de fio
flutuante 310 através da qual os fios 306 se estendem. Em algumas mo-
dalidades, os fios 306 podem ser fios de urdidura e a porcéo de fio flu-
tuante 310 pode ser formada pela omissao dos fios de trama da porgéo
de fio flutuante ou pela remocao de fios de trama selecionados do te-
cido.

[0104] Quando a saia 300 é fixada a armacédo, a primeira por¢cao
302 pode ser dobrada em torno da porcéo de extremidade de entrada
206 da armacéo 202, de modo que a primeira por¢cao seja parcialmente
disposta dentro da armacdo. Apos a implantacdo, o sangue pode fluir
atraves da porcgao de fio flutuante 310 e drenar a partir da saia. Em cer-
tas configuracdes, a saia 300 pode ter um perfil de franzimento reduzido
porque a saia ndo é dobrada antes de ser fixada a armacéo. Em outras
configuracdes, as porcdes 302, 304 podem ser dimensionadas de modo
gue a porcao de fio flutuante 310 esteja localizada em um aspecto infe-
rior ou distal da saia quando a armacéo € expandida. Por exemplo, a

FIG. 19 € uma vista em perspectiva da por¢cao de extremidade distal ou
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de entrada da armacédo 202 que ilustra os fios 306 localizados distal-
mente da porcao de extremidade de entrada 206.

[0105] A FIG. 20 ilustra uma outra configuragéo da saia 212 na qual
os fios 220 séo configurados para encurvarem ao longo ou em torno das
porcdes 214, 216, antes de serem reincorporados no tecido. Por exem-
plo, fazendo referéncia as FIGS. 10 e 20, a saia 212 pode ser fixada a
armacao de modo que os fios 220 se estendam da porc¢éo de borda dis-
tal da tira de tecido 226A, dobrem para tras e se estendam proximal-
mente e sobre a tira de tecido 226B até a porcéo de borda proximal da
tira 226B, de modo que os fios formem um arco em forma de C. Em
outras modalidades, uma ou ambas as tiras de tecido 226A, 226B po-
dem ser omitidas e os fios 220 podem ser fixados & armacédo sendo
enrolados através dos membros de suporte 204.

[0106] As modalidades divulgadas de valvula protética podem ser
colapsadas radialmente e distribuidas ao coracédo de forma percutanea
usando qualquer um de uma variedade de sistemas de distribuicéo ba-
seados em cateteres. Por exemplo, a FIG . 21 mostra um exemplo re-
presentativo de um conjunto de distribuicdo 400 configurado para uso
com a valvula protética 10 das FIGS. 1-8 e descrito em detalhe na Pu-
blicacdo US 2018/0153689. O conjunto de entrega 400 pode incluir uma
pega 402, um eixo alongado 404 que se estende distalmente a partir da
pega 402, e uma pluralidade de membros de atuacdo 406 (por exem-
plo, sob a forma de tubos de posicionamento) que se estendem através
do eixo e distalmente para fora a partir de uma extremidade distal
408 do eixo 404. Os membros de atuacdo 406 podem ser acoplados
para selecionar veértices da armacéo de valvula 12.

[0107] Inicialmente, a valvula protética 10 pode estar em uma con-
figuracéo colapsada radialmente dentro de uma bainha 410 do eixo 404.
Quando a extremidade distal do aparelho de distribuicdo é avancada

atraves da vasculatura do paciente para o local de tratamento, a valvula
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protética 10 pode ser avancada a partir da bainha 410 usando um atua-
dor rotativo 412 na pega 402. A valvula protética 10 pode entéo ser po-
sicionada no local do tratamento, expandida, e implantada usando um
conjunto de liberagdo genericamente indicado em 414. Outros sistemas
de distribuicdo que podem ser usados em combinacdo com as modali-
dades de valvula protética aqui descritas podem ser encontrados na Pu-
blicagdo de Pedido de Patente U.S. No. 2017/0065415 e na Publicacéo
de Pedido de Patente U.S.No. 2013/0030519.

[0108] As FIGS. 22-25 ilustram modalidades adicionais de elemen-
tos de vedacao de tecido que incluem uma pluralidade de fios ou fibras
gue se estendem a partir dos elementos de vedacéo para formar al-
cas na maneira de uma pilha em alca para aumentar a area de superfi-
cie disponivel para trombogénese e crescimento de tecido. Por exem-
plo, a FIG. 22 ilustra esquematicamente uma por¢cédo de um elemento
de vedacao 500 que inclui uma pluralidade de primeiros fios 502 entre-
lagados com uma pluralidade de segundos fios 504. Em certas modali-
dades, os primeiros fios 502 podem ser fios de urdidura e os segundos
fios 504 podem ser fios de trama, ou vice-versa. Os fios de urdidura
502 podem ser configurados para formar algcas 506 que se estendem
para fora a partir do plano da pagina, e se estendem ao longo de um ou
mais fios de trama 504. Por exemplo, na modalidade da FIG. 22, o ele-
mento de vedacéo pode compreender fios de urdidura 502A e fios de
urdidura 502B. Os fios de urdidura 502A podem formar as alcas 506,
enquanto um ou mais fios de urdidura 502B podem ser interpostos entre
os fios de urdidura 502A. Por exemplo, ha modalidade ilustrada, existem
dois fios de urdidura 502B entre os dois fios de urdidura 502A, embora
possa haver qualqguer niumero de fios de urdidura 502B dependendo,
por exemplo, do espacamento desejado entre as algcas 506.

[0109] Os fios de urdidura 502A também podem mudar de direcao

onde eles formam as alcas 506. Por exemplo, na modalidade da FIG.
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22, as alcas 506 podem se estender através de um ou mais fios de
trama 504 em um angulo com os fios de trama 504. Dito de outra forma,
0S pontos onde as alcas se 506 originam e retornam podem ser deslo-
cados um do outro ao longo do eixo-x (notar eixos de coordenadas car-
tesianas mostrados). As alcas 506 podem se estender alternadamente
na direcdo X positiva e na direcdo x negativa, de modo que porcdes retas
dos fios 502A entre as algcas 506 sejam deslocadas uma da outra ao
longo do eixo x. Isso pode proporcionar certas vantagens, como impedir
0 movimento ou "bloqueio” dos fios de urdidura 502A em relagdo aos
fios de trama 504. Além disso, quando o elemento de vedac&o500 é
fixado a uma valvula protética com os fios de urdidura 502 se esten-
dendo axialmente na direcdo de um eixo longitudinal da véalvula, a lar-
gura W das alcas 506 pode ser orientada perpendicular ou substancial-
mente perpendicular a direcdo do fluxo sanguineo através da valvula,
de modo que as alcas 506 apresentem uma obstrucao de fluxo relativa-
mente grande. Isso pode promover estase sanguinea e vedacgao ao re-
dor da valvula protética. A densidade de algas (por exemplo, 0 nimero
de alcas por polegada) da pilha pode variar, por exemplo, variando o
comprimento das porc¢oes retas dos fios 502A entre as algas 506. En-
curtar a distancia entre alcas 506 pode aumentar a densidade de al-
cas da pilha, como mostrado nas FIGS. 23 e 24, enquanto aumentar a
distancia entre as alcas 506 pode diminuir a densidade de alcas da pi-
Iha. O comprimento das al¢as 506 pode ser determinado, por exemplo,
pelo nimero de fios de urdidura sobre os quais as algcas se estendem.
Por exemplo, na FIG. 25 as alcas se estendem sobre dois fios de urdi-
dura 502B de modo que as alcas 506 da FIG. 25 sdo mais largas em
relacédo as alcas 506 da FIG. 22)

[0110] Em certas modalidades, as al¢cas 506 podem ser formados
usando técnicas de tricotagem de urdidura. Em certos exemplos, os pri-

meiros fios de urdidura 502A podem compreender fios texturizados, de
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denier 20, filamento 18 (20d/18f) e/ou 30d/18f. O segundo fio de urdi-
dura 502B pode compreender fios de 20d/18f torcidos com 12 tor¢oes
por polegada (tpi). Em certos exemplos, os fios de trama 504 podem ser
20d/18f com 12 tpi. Os fios de urdidura e trama podem ser feitos a partir
de qualquer um de varios polimeros biocompativeis, como PET, UH-
MWPE, PTFE, etc. Em outras modalidades, os fios de urdidura e/ou
trama podem ter qualquer denier selecionado e/ou contagem de fila-
mentos e podem ser feitos a partir de qualquer material adequado natu-
ral ou sintético.

[0111] Em algumas modalidades, as alcas podem ser formadas so-
bre uma saia da valvula protética por meio de bordado. Em uma técnica
de bordado representativa, um fio ou filamento é costurado em, ou atra-
vés de uma camada de base ou fundacéo (por exemplo, um tecido), o
gue permite que uma variedade de formas ou padrdes seja produzida
sobre a superficie da camada de fundacédo. A FIG. 26 ilustra uma porcéo
de uma saia 600 que inclui uma pluralidade de algcas 602 bordadas em
um tecido de saia de base 604, de acordo com uma modalidade. O te-
cido de saia de base pode compreender uma pluralidade de primeiros
fios 610 entrelacados com uma pluralidade de segundos fios 612 em,
por exemplo, um tecido plano. Fazendo referéncia a FIG. 27, as alcas
602 podem ser formadas usando um terceiro fio configurado como um
fio de bordado 606, que pode ser um fio ou sutura de densidade relati-
vamente alta. Em certas modalidades, além da primeira ou camada de
fundacéo 604, a saia 600 também pode incluir opcionalmente uma se-
gunda camada configurada como uma camada de bloqueio 608. Em
modalidades particulares, a camada de bloqueio 608 pode compreender
um fio leve de densidade relativamente baixa, e/ou fino ou sutura que
pode ser usado para bloquear o fio de bordado 606 na parte de tras
da camada de fundacgao 604.

[0112] Como observado acima, as algas podem ser bordadas sobre
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a superficie da saia da valvula protética, com qualquer localiza¢do, com-
primento, largura, espacamento, forma e/ou padrdo especificados. As
FIGS 28-30 ilustram apenas alguns exemplos dos padrdes que po-
dem ser produzidos usando a técnica de bordado descrita acima. Por
exemplo, a FIG. 28 ilustra uma saia de valvula protética 700 que inclui
uma pluralidade de alcas genericamente indicadas em 702 bordadas
sobre a saia e que formam uma porcéo de pellcia ou pilha 706. A por-
cao de pelucia 706 pode incluir uma pluralidade de porcdes anguladas
712 que se estendem circunferencialmente em torno da saia 700 em um
padrao de ziguezague a partir de uma porcéo de extremidade 708 (por
exemplo, uma porcédo de extremidade de entrada) da saia até a metade
da altura da saia. A FIG. 29 ilustra outra variacdo da porcéo de pellcia
706, na qual a porcao de pelucia define células 710. Em certas modali-
dades, as células 710 podem corresponder a aberturas ou células defi-
nidas pelos suportes da armacéo, como 0s suportes 26 da valvula pro-
tética 10 da FIG. 1. Em outras modalidades, as células da porcéo de pe-
licia 706 podem corresponder ao tamanho e forma das aberturas da
armacao definidas pelos suportes da armacao 202 da FIG. 9. A FIG. 30
ilustra outra variacdo da porcao de pellcia 706, que inclui porcdes retas
714 que se estendem entre por¢cdes anguladas adjacentes 712. Em cer-
tas modalidades, as alcas 44 da FIG. 1 pode ser formadas sobre o te-
cido subjacente da saia 30 por meio de bordado.

[0113] A FIG. 31 ilustra uma valvula cardiaca protética 800 que in-
clui outra modalidade de um elemento de vedac&o ou saia 802 sobre
uma armacao 804 configurada como a armacéao da valvula cardiaca pro-
tética SAPIEN ®3 da Edwards Lifesciences Corporation. A saia 802
pode compreender uma pluralidade de por¢des de tecido configuradas
como tiras de tecido 806 que se estendem circunferencialmente em

torno da armacgao. Cada uma das tiras de tecido 806 pode compreender
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uma porc¢ao de franja correspondente 808 que compreende uma plura-
lidade de filamentos 810 que se estendem radialmente para fora em an-
gulo a partir de uma por¢cédo de borda circunferencial (por exemplo,
uma porcao de borda de entrada ou de saida) da tira de tecido 806, se-
melhante a saia 100 da FIG. 7 acima. Na modalidade ilustrada, a saia
802 pode compreender trés tiras de tecido 806A-806C que tém porcdes
de franjas correspondentes 808A-808C. A porcao de franja 808A da tira
de tecido 806A pode se estender a partir de uma borda de entrada 812
da tira de tecido 806A localizada proxima a uma extremidade de en-
trada 814 da valvula protética. Os filamentos 810 da porcao de franja
808A podem se estender para proximo da segunda fileira Il de membros
de suporte (ver FIG. 12B). Os filamentos 810 da segunda tira de tecido
806B podem se estender a partir de uma borda de entrada 816 da tira
de tecido 806B e podem se estender até préximo do nivel da terceira
fila Ill de suportes. Os filamentos 810 da terceira tira de tecido 806C
podem se estender a partir de uma borda de saida 818 da tira de tecido
806C até aproximadamente o nivel da quarta fileira IV de suportes.

[0114] Os filamentos 810 podem compreender ou se originar de
fios esgarcados, fios texturizados etc. Em certas modalidades, as tiras de
tecido 806 do elemento de vedacao 802 podem compreender uma densi-
dade de fios de 50 até 500 fios por polegada, 100 até 400 fios por pole-
gada, 150 até 350 fios por polegada ou 150 até 300 fios por polegada. Em
certas modalidades, as tiras de tecido do elemento de vedacédo 802 podem
ter uma densidade de fios de 150 fios por polegada ou 300 fios por pole-
gada. Os fios podem ter qualquer densidade de filamentos adequada, tal
como 5 até 100 filamentos por fio, de 10 até 50 filamentos por fio, ou de 10
até 20 filamentos por fio. Em modalidades particulares, os fios podem com-
preender fios texturizados com 18 filamentos por fio. Os filamentos po-
dem ter espessuras de desde 1 ym até 100 um, 1 ym até 50 ym ou 1 ym

até 20 ym. Em modalidades particulares, os filamentos podem ter uma
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espessura ou diametro de 10 pm.

[0115] As FIGS. 32-37 mostram uma camada principal de amorte-
cimento, cobertura ou elemento de vedacao 1000, de acordo com outra
modalidade. O elemento de vedacdo 1000 pode compreender um corpo
de tecido com uma pluralidade de por¢des tecidas e uma pluralidade de
porcdes elasticas, esticaveis configuradas como porcdes de fio flutu-
ante, e pode ser incorporado em qualquer um dos revestimentos exter-
nos da valvula protética aqui descrita. A FIG. 32 ilustra o elemento de
vedacao 1000 em uma configuracao plana, onde o eixo x corresponde
a direcédo circunferencial e o eixo y corresponde a dire¢do axial quando
o elemento de vedacéao é fixado a uma armacgédo de uma valvula proté-
tica. O elemento de vedacéao 1000 pode compreender uma pluralidade
de primeiras porc¢oes tecidas 1002 configuradas como tiras ou listras
tecidas que se estendem ao longo do eixo x, uma pluralidade de segun-
das porcoes tecidas 1004 configuradas como tiras ou listras tecidas que
se estendem ao longo do eixo x e uma pluralidade de porc¢des de fio
flutuante, tiras ou listras 1006 que se estendem ao longo do eixo x. As
varias porcoes de fio tecido e flutuante podem ser afastadas uma da
outra ao longo do eixo y. Na configuracao ilustrada, as primeiras por-
cOes tecidas 1002 podem compreender um padrdo de tecido que € di-
ferente do padréo de tecido das segundas porc¢des tecidas 1004, como
descrito em mais detalhes abaixo.

[0116] Por exemplo, na configuracéo ilustrada, o elemento de veda-
cédo 1000 pode compreender uma primeira porgcéao tecida 1002A. Mo-
vendo em uma direcdo ao longo do eixo y positivo, o elemento de veda-
¢céo 1000 pode ainda compreender uma segunda porcéo tecida 1004A,
uma porcao de fio flutuante 1006A, uma segunda porcao tecida 1004B,
uma porcéao de fio flutuante 1006B, uma segunda porc¢ao tecida 1004C,
uma porcéao de fio flutuante 1006C, uma segunda porc¢ao tecida 1004D,

uma porcéao de fio flutuante 1006D, uma segunda porcéo tecida 1004E,
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uma primeira porcéo tecida 1002B, uma segunda porc¢ao tecida 1004F,
uma porc¢ao de fio flutuante 1006E, uma segunda porgéao tecida 1004G
e uma primeira porgéo tecida 1002C na extremidade oposta do ele-
mento de vedacédo a partir da primeira porcéo tecida 1002A. Em outras
palavras, a primeira porcdo tecida 1002B e cada uma das por¢cdes de
fio flutuante 1006A-1006E pode ser localizada entre duas segundas por-
¢Oes tecidas 1004, de modo que a primeira porgao tecida 1002B e cada
uma das porcoes de fio flutuante 1006A-1006E sejam limitadas ou com
bordas em uma direc&o ao longo do eixo x pelas respectivas segundas
porcdes tecidas 1004.

[0117] Com referéncia as FIGS. 32 e 33, 0 elemento de vedacao
1000 pode compreender uma pluralidade de primeiros fios 1008 orien-
tados genericamente ao longo do eixo x e uma pluralidade de segundos
fios 1010 orientados genericamente ao longo do eixo y. Em certas con-
figuracdes, os primeiros fios 1008 podem ser fios de urdidura, o que
significa que durante o processo de tecelagem os fios 1008 sdo manti-
dos no tear, enquanto os segundos fios 1010 sao fios de trama, que sao
entrelacados com os fios de urdidura por uma lancadeira mével ou me-
canismo de transporte de trama durante o processo de tecelagem. No
entanto, em outras modalidades, os primeiros fios 1008 podem ser fios
de trama e os segundos fios 1010 podem ser fios de urdidura.

[0118] Cada um dos primeiros fios 1008 e dos segundos fios 1010
podem compreender uma pluralidade de filamentos constituintes 1012
gue sao fiados, enrolados, torcidos, misturados, entrelacados, etc., jun-
tos, para formar os respectivos fios. Exemplos de filamentos individuais
1012 dos segundos fios 1010 podem ser vistos nas FIGS. 33 - 36. Em
algumas modalidades, os primeiros fios 1008 podem ter um denier de
cerca de 1 D até cerca de 200 D, cerca de 10 D até cerca de 100 D,

cerca de 10 D até cerca de 80 D, cerca de 10 D até cerca de 60 D ou
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cerca de 10 D até cerca de 50 D. Em algumas modalidades, os primei-
ros fios 1008 podem ter uma contagem de filamentos de 1 até cerca de
600 filamentos por fio, cerca de 10 até cerca de 300 filamentos por fio,
cerca de 10 até cerca de 100 filamentos por fio, cerca de 10 até cerca
de 60 filamentos por fio, cerca de 10 até cerca de 50 filamentos por fio,
ou cerca de 10 até cerca de 30 filamentos por fio. Em modalidades par-
ticulares, os primeiros fios 1008 podem ter um denier de cerca de 40 D
e uma contagem de filamentos de 24 filamentos por fio. Os primeiros
fios 1008 também podem ser fios torcidos ou fios ndo torcidos. Na mo-
dalidade ilustrada, os filamentos 1012 dos primeiros fios 1008 nao séao
texturizados. No entanto, em outras modalidades, os primeiros fios 1008
podem compreender filamentos texturizados.

[0119] Os segundos fios 1010 podem ser fios texturizados que com-
preendem uma pluralidade de filamentos texturizados 1012. Por exem-
plo, os filamentos 1012 dos segundos fios 1010 podem ser texturizados,
por exemplo, torcendo os filamentos, fixando-os termicamente e destor-
cendo os filamentos como descrito acima. Em algumas modalidades, os
segundos fios 1010 podem ter um denier de cerca de 1 D até cerca
de 200 D, cerca de 10 D até cerca de 100 D, cerca de 10 D até cerca
de 80 D ou cerca de 10 D até cerca de 70 D. Em algumas modalidades,
uma contagem de filamentos dos segundos fios 1010 pode ser de 1 fi-
lamento por fio até cerca de 100 filamentos por fio, cerca de 10 até cerca
de 80 filamentos por fio, cerca de 10 até cerca de 60 filamentos por fio
ou cerca de 10 até cerca de 50 filamentos por fio. Em modalidades par-
ticulares, os segundos fios 1010 podem ter um denier de cerca de 68 D
e uma contagem de filamentos de cerca de 36 filamentos por fio.
[0120] Os primeiros fios 1008 e os segundos fios 1010 podem ser
tecidos juntos para formar as por¢des tecidas do membro de vedacéo,

como observado acima. Por exemplo, nas primeiras porcdes tecidas
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1002A-1002C, o primeiro e o segundo fios 1008, 1010 podem ser teci-
dos juntos em um padrao de tecido plano, no qual os segundos fios 1010
(por exemplo, os fios de trama) passam sobre um primeiro fio 1008 (por
exemplo, um fio de urdidura) e, em seguida, sob o proximo primeiro fio,
em um padrao repetitivo. Este padréo de tecido € ilustrado em detalhe
na FIG. 33. Em algumas modalidades, a densidade dos primeiros fios
1008 pode ser de cerca de 10 fios por polegada até cerca de 200 fios
por polegada, cerca de 50 fios por polegada até cerca de 200 fios por
polegada ou cerca de 100 fios por polegada até cerca de 200 fios por
polegada. Em certas modalidades, a primeira porcao tecida 1002A e a
primeira porcao tecida 1002C podem ser configuradas como porc¢des de
ourela e podem ter uma densidade de fio menor que a primeira por¢ao
tecida 1002B para facilitar a montagem em uma armacao de valvula.
Outros padrdes de tecido também podem ser utilizados, como sobre
dois sob dois, sobre dois sob um, etc. As primeiras porc¢oes tecidas tam-
bém podem ser tecidas em padrdes derivados de tecido simples, como
sarja, cetim ou combinacdes de qualquer uma dessas.

[0121] Nas segundas porc¢des tecidas 1004A-1004G, o primeiro e 0
segundo fios 1008, 1010 podem ser entrelagados em outro padrao que
é diferente do padrdo de tecelagem das primeiras porcfes tecidas
1002A-1002C. Por exemplo, na modalidade ilustrada, o primeiro e o se-
gundo fios 1008, 1010 podem ser tecidos juntos em um padrao de tece-
lagem leno nas segundas porc¢des tecidas 1004A-1004G. A FIG. 34 ilus-
tra o tecido leno da segunda porcéo tecida 1004B em mais detalhe. Com
referéncia a FIG. 34, o tecido leno pode compreender um ou mais fios
de leno ou "extremidades de leno" 1014, e quatro primeiros fios 1008A,
1008B, 1008C e 1008D, também referidos como "extremidades de urdi-
dura”. O padréo ilustrado na FIG. 34 inclui um unico fio de leno 1014 na

forma de um tecido "meio leno". No entanto, em outras modalidades, o
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padrdo de tecido leno pode ser um tecido leno completo compreen-
dendo dois fios de leno entrelagados 1014, ou outros tecidos derivados
de leno. Exemplos de vérios tecidos leno e técnicas de tecelagem asso-
ciadas séo ilustradas na FIGS. 39 A- 39J.

[0122] No tecido meio leno ilustrado na FIG. 34, os primeiros fios
100 8A-1008D podem se estender paralelamente ao eixo X, € 0s segun-
dos fios 1010 podem ser entrelagados com os primeiros fios 1008A-
1008D em, por exemplo, um tecido plano. O fio de leno 1014 pode tecer
em torno dos primeiros fios 1008A-1008D, de modo que o fio de leno
1014 cruze para cima ou em cima dos primeiros fios 1008A-1008D com
cada passe na dire¢cao y positiva, cruze abaixo ou atras do proximo se-
gundo fio 1010 na direcéo x e se estenda de volta sobre os primeiros
fios 1008A-1008D na direcéo y negativa. Este padréo pode ser repetido
ao longo do comprimento da segunda porc¢ao tecida 1004B. Desta ma-
neira, as segundas porc¢oes tecidas 1004 podem ser relativamente es-
treitas, porgdes tecidas fortes espacadas axialmente uma da outra ao
longo da armacédo quando o elemento de vedacao é montado em uma
armacao. O fio de leno 1014 pode servir para manter os primeiros fios
1008A-1008D e os segundos fios 1010 no lugar um em relagéo ao outro,
a medida que a valvula protética é franzida e expandida, e pode conferir
resisténcia as segundas porc¢des tecidas 1004 enquanto minimiza lar-
gura.

[0123] Em certas modalidades, cada uma das segundas porcoes
tecidas 1004A-1004G pode compreender o padrao de tecelagem leno
descrito acima. Em outras modalidades, uma ou mais das segundas
porcdes tecidas 1004A-1004G podem ser configuradas de maneira di-
ferente, como incorporando mais ou menos primeiros fios 1008 no te-
cido leno, tendo varias extremidades de leno tecidas em torno de varios
grupamentos de fios 1008, etc. Em ainda outras modalidades, um mé-

todo de bloqueio quimico pode ser usado onde o tecido leno e/ou um
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tecido plano inclui fios de urdidura com filamentos de construcéo de ba-
inha com nucleo. A bainha dos filamentos individuais pode ser feita de
polimeros de baixa temperatura de fusdo, como polipropileno biocom-
pativel, e o nucleo dos filamentos ser feito de outro polimero biocompa-
tivel, como poliéster. Apos o processo de tecelagem, o processo de fi-
xacao térmica descrito abaixo pode permitir o0 amolecimento e/ou fuséo
da bainha. Ao resfriar, o polimero da bainha amolecido pode unir os fi-
lamentos de poliéster do nudcleo. Isso pode criar um corpo colado, per-
mitindo o bloqueio da armacéao tecida.

[0124] Fazendo referéncia novamente a FIG. 32, as por¢des de fio
flutuante 1006 podem compreender fios que se estendem em apenas
um eixo entre respectivas segundas porgoes tecidas 1004 que sao se-
paradas uma da outra ao longo do eixo y. Por exemplo, tomando a por-
cao de fio flutuante 1006A como um exemplo representativo, a porgao
de fio flutuante 1006A pode compreender uma pluralidade de segundos
fios 1010 que saem do tecido leno da segunda porcéo tecida 1004A, se
estendem através da porcéo de fio flutuante 1006A, e sdo incorporado
no tecido leno da segunda porc¢ao tecida 1004B. Em algumas modalida-
des, a densidade dos segundos fios nas porcdes de fio flutuante 1006
pode ser de cerca de 10 ata cerca de 200 fios por polegada, cerca de
50 até cerca de 200 fios por polegada, ou cerca de 100 até cerca de 200
fios por polegada. Em modalidades particulares, a densidade dos se-
gundos fios 1010 pode ser de cerca de 60-80 fios por polegada. Em ou-
tras modalidades, as porcdes de fio flutuante podem incluir primeiros
fios 1008 dispostos abaixo ou acima, mas néo entrelacados com os se-
gundos fios 1010, de modo que os segundos fios flutuem sobre os pri-
meiros fios ou vice-versa. Em ainda outras modalidades, as porc¢bes de
fio flutuante podem, em vez disso, ser configuradas como qualquer ou-
tra estrutura elasticamente esticavel, como tecido elasticamente estica-

vel, tricotado, trancado ou n&o tecido, ou membranas poliméricas, para
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citar alguns que séo elasticamente esticaveis, pelo menos na direcao
axial da valvula protética.

[0125] Na modalidade ilustrada, cada uma das porcdes tecidas
1002A-1002C e 10 04A-1004G e cada uma das porcdes de fio flutuante
1006A-1006E podem ter dimensdes de largura na dire¢ao do eixo y. As
larguras das porc6es constituintes podem ser configuradas de tal modo
que o comprimento total L1 (Fig. 32) do elemento de vedagéao 1000 ge-
ralmente corresponda ao comprimento axial de uma valvula cardiaca
protética na configuracdo expandida. Por exemplo, na modalidade ilus-
trada, as primeiras por¢des tecidas 1002A e 1002C podem, cada uma,
ter uma largura W1. Em certas modalidades, a largura W1 pode ser con-
figurada de tal modo que porgdes das primeiras porcoes tecidas 1002A
e 1002C podem ser dobradas sobre as extremidades de entrada e de
saida da armacéo de uma valvula protética.

[0126] A primeira porcao tecida 1002B pode ter uma largura Wo.
Com referéncia a FIG. 12 B, quando o elemento de vedacao 1000 é uti-
lizado em combinacdo com a armacéao da valvula cardiaca protética SA-
PIEN® 3 da Edwards Lifesciences, a largura W> pode ser configurada
para corresponder a dimensao axial das aberturas da estrutura definida
pelos membros de suporte entre a quarta fileira IV e quinta fileira V de
suportes. Em algumas modalidades, a largura W> da primeira porcao te-
cida 1002B pode ser de cerca de 2 mm até cerca de 20 mm, cerca de 2
mm até cerca de 12 mm, ou cerca de 3 mm até cerca de 10. Em moda-
lidades particulares, a largura W> pode ser cerca de 7 mm.

[0127] As segundas porc¢des tecidas 1004A-1004G podem ter lar-
guras W3 (Fig. 34 ). Na modalidade ilustrada, todas as segundas por-
cOes tecidas 1004A-1004G tém a largura W3, mas uma ou mais das
segundas porcOes tecidas podem também ter larguras diferentes. Em
certas modalidades, a largura W3 pode ser relativamente curta, tal como

cerca de 0,1 mm até cerca de 3 mm, de cerca de 0,1 mm até cerca de
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2 mm, ou cerca de 0,1 mm até cerca de 1 mm. Em modalidades parti-
culares, a largura W3 pode ser de cerca de 1 mm.

[0128] Com referéncia as FIGS. 32 e 35 - 38, em certas modalida-
des o elemento de vedacdo 1000 e, em particular, as porcdes de fio
flutuante 1006A-1006E, pode ser elastico de forma resiliente entre uma
primeira configuracdo natural ou relaxada (FIGS. 32 e FIG. 35) corres-
pondente ao estado expandido radialmente da valvula protética, e uma
segunda configuracao alongada ou tensionada (FIGS. 37 e 38) corres-
pondente ao estado radialmente comprimido da valvula protética. As-
sim, as porgdes de fio flutuante 1006A-1006E podem ter larguras inici-
ais W 4, quando o elemento de vedacdo 1000 esta no estado relaxado
nao esticado. A FIG. 35 ilustra uma porgao da porcao de fio flutuante
1006B no estado natural e relaxado. Quando o tecido esta no estado
relaxado, os filamentos texturizados 1012 dos segundos fios 1010 po-
dem ser dobrados e torcidos em vérias direcdes, de modo que a porcao
de fio flutuante 1006B tenha uma qualidade volumosa, ondulada ou se-
melhante a travesseiro. Quando tensionadas, as dobras, tor¢des, etc.,
dos filamentos 1012 podem ser puxadas pelo menos parcialmente retas
ao longo do eixo y, fazendo com que os segundos fios 1010 se alon-
guem. Com referéncia a FIG. 36, a largura das porcdes de fio flutuante
1006 pode, assim, aumentar até uma segunda largura Ws que € mais
larga do que a largura inicial Wa.

[0129] O efeito cumulativo das porgdes de fio flutuante 1006A-
1006E que aumentam em largura a partir da largura inicial W4 para a
segunda largura Ws € que a dimensao global axial do elemento de ve-
dacdo 1000 pode aumentar a partir do comprimento inicial L1 (FIG. 32)
até um segundo comprimento global L (Fig. 37) que € maior do que o
primeiro comprimento L:. A FIG. 37 ilustra o elemento de vedag&o 1000

na configuracao esticada com os segundos fios 1010 das porcdes de fio
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flutuante 1006A-1006E endireitados sob tenséo, de tal modo que o com-
primento global do elemento de vedag&o aumenta para o segundo com-
primento L.. Em certas modalidades o tamanho, nUmero, espacamento,
etc, das porcdes de fio flutuante 1006, e o grau de texturizacéo dos se-
gundos fios constituintes 1010, podem ser selecionados de tal modo que
0 segundo comprimento L> do elemento de vedacgdo 1000 corresponda
ao comprimento de uma armacao de uma valvula protética quando a
valvula protética é franzida para distribuicdo em um aparelho de distri-
buicdo. Em modalidades particulares, a largura inicial relaxada W4 das
porcdes de fio flutuante 1006 pode ser de cerca de 1 mm até cerca de
10 mm, cerca de 1 mm até cerca de 8 mm, ou cerca de 1 mm até cerca
de 5 mm. Em modalidades particulares, a largura inicial W4 pode ser de
cerca de 4 mm.

[0130] A FIG. 38 ilustra uma porc¢éo de borda do elemento de veda-
¢ao 1000 pincada entre um par de pin¢as 1050. Em certas modalidades,
a natureza volumosa e ondulada dos fios texturizados 1010 nas porgdes
de fio flutuante 1006 pode resultar nas porcdes de fio flutuante 1006
terem uma espessura t; que € maior do que uma espessura t> das por-
cOes tecidas 1002 e 1004. Por exemplo, em certas modalidades a espes-
sura ty das porcoes de fio flutuante 1006 pode ser duas vezes, trés vezes,
guatro vezes, Cinco vezes, seis vezes, ou mesmo dez vezes maior do que
a espessura to das porgdes tecidas 1002 e 1004, ou mais, quando o mem-
bro de vedacédo esta no estado relaxado. Isso pode permitir que as por-
cOes de fio flutuante 1006 amortecam os folhetos nativos entre o corpo da
valvula e/ou contra uma ancora ou anel no qual a valvula protética € im-
plantada. As por¢des de fio flutuante 1006 também podem ocupar vazios
Ou espagos na anatomia e/ou promover o crescimento de tecido nas por-
cOes de fio flutuante, como nas modalidades descritas acima. Quando ten-
sdo é aplicada para esticar as porcoes de fio flutuante 1006, a espes-

sura t; pode diminuir a medida que os segundos fios texturizados 1010
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endireitam. Em certas modalidades, a espessura t; pode ser igual ou
quase igual a espessura t> das por¢des tecidas 1002 e 1004, quando o
membro de vedacdo estd no estado tensionado. Quando a tensdo no
membro de vedac&dol1000 é liberada, como durante a expanséao da val-
vula protética, os fios 1012 podem retomar sua forma texturizada e a
espessura das porc¢des de fio flutuante 1006 pode retornar a espessura
inicial t1 .

[0131] Em certas modalidades, as porc¢des de fio flutuante 1006A-
1006E podem ser configuradas de modo que o membro de vedacgéao
1000 possa alongar em cerca de 10% até cerca de 500%, cerca de 10%
até cerca de 300%, cerca de 10% até cerca de 200%, cerca de 10% até
cerca de 100%, cerca de 10% até cerca de 80% ou cerca de 10% até
cerca de 50%. Em modalidades particulares, as porc¢des de fio flutuante
1006A-1006E podem ser configuradas para permitir que 0 membro de
vedacdo 1000 se alongue em cerca de 30%, correspondendo ao alon-
gamento da armacgao 1022 entre as configuracdes expandidas e franzi-
das. Como observado acima, o aumento na largura das porg¢des de fio
flutuante 1006A-1006E também pode resultar em uma diminuicéo cor-
respondente na espessura das porgoes de fio flutuante, reduzindo o per-
fil de franzimento da valvula protética durante a distribuicao.

[0132] Em algumas modalidades, o primeiro e o segundo fios 1008
e 1010 podem compreender qualquer um de varios polimeros termo-
plasticos biocompativeis, como PET, nylon, e PTFE, UHMWPE, etc., ou
outras fibras naturais ou sintéticas adequadas. Em certas modalidades,
o0 membro de vedacao 1000 pode ser tecido em um tear e, em seguida,
pode ser tratado termicamente ou termicamente fixado para atingir o
tamanho e a configuracéo desejados. Por exemplo, dependendo do ma-
terial selecionado, a fixacéo térmica pode fazer com que o membro de
vedacédo 1000 encolha. O ajustamento térmico também pode causar um

efeito de texturizacdo, ou aumentar a quantidade de texturizacao, dos
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segundos fios 1010. Apos tratamento térmico, as aberturas 1016 podem
ser criadas na primeira por¢ao tecida 1002B (por exemplo, por corte a
laser) e o membro de vedacgao pode ser incorporado a uma cobertura
externa, como a cobertura 1018, para montagem em uma valvula pro-
tética. Em algumas modalidades, as aberturas 1016 também podem
ser criadas antes de tratamento térmico.

[0133] As alcas, filamentos, porc¢oes flutuantes, etc., dos membros
de vedacéo protéticos aqui descritos podem ser configurados para pro-
mover uma resposta biolégica para formar uma vedacéo entre a valvula
protética e a anatomia circundante, como descrito acima. Em certas
configuracdes, os elementos de vedacéao descritos neste documento po-
dem ser configurados para formar uma vedacao durante um periodo de
tempo selecionado. Por exemplo, em certas modalidades, a natureza
aberta porosa das algas, flamentos, fios, etc., pode permitir uma quan-
tidade selecionada de vazamento paravalvular em torno da valvula pro-
tética no periodo de tempo seguinte a implantacao. A quantidade de va-
zamento paravalvular apos a estrutura de vedacdo pode ser gradual-
mente reduzida ao longo de um periodo de tempo selecionado, uma vez
que a resposta bioldgica as alcas, filamentos, fios, etc., causa coagula-
cao do sangue, formacao de trombos, etc. Em algumas modalidades,
0s membros de vedacao, e em particular as alcas, flamentos, fios, etc.,
da estrutura de vedacéao paravalvular, podem ser tratados com um ou
mais agentes que inibem a resposta biolégica as estruturas de veda-
cao. Por exemplo, em certas modalidades, as alcas, filamentos, fios,
etc., podem ser tratados com heparina. Em certas modalidades, a quan-
tidade ou concentracdo do(s) agente(s) pode ser selecionada de modo
gue 0s agentes sejam esgotados apOds um periodo de tempo selecio-
nado (por exemplo, dias, semanas ou meses) apoés o implante da val-

vula. A medida que o(s) agente(s) é(s&o) esgotado(s), a resposta biol6-
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gica as alcas, flamentos, fios, etc. das estruturas de vedacdo pode au-
mentar de tal forma que uma vedacao paravalvular se forma gradual-
mente durante um periodo de tempo selecionado. Isso pode ser vanta-
joso em pacientes que sofrem de remodelamento do atrio esquerdo (por
exemplo, devido a regurgitacdo mitral), oferecendo uma oportunidade
para o remodelamento reverter uma vez que regurgitacéo apos a valvula
protética € gradualmente reduzida.

[0134] As FIGS. 39A-39J ilustram varios tecidos leno e técnicas de
tecelagem leno que podem ser usadas para produzir o membro de ve-
dacéo 1000, ou qualquer um dos outros membros de vedacé&o aqui des-
critos. A FIG. 39A € uma vista em corte transversal que ilustra um abrigo
(por exemplo, a separacdo temporaria de fios de urdidura para formar
fios superiores e inferiores de urdidura), em que um fio de leno “extre-
midade leno", “extremidade de cruzamento” 1060 forma o abrigo supe-
rior na esquerda da figura acima de um fio de trama 1064, e um fio de
urdidura padrédo 1062 forma o abrigo inferior. A FIG. 39B ilustra um
abrigo sucessivo no qual o fio de leno 1060 forma o abrigo superior a
direita do fio de urdidura padrao 1062. Nas FIGS. 39A e 39B, o fio de
leno 1060 pode cruzar sob o fio padrdo 1062 em um padréo conhecido
como dobramento de fundo. Alternativamente, o fio de leno 1060 pode
cruzar o fio padréo 1062, conhecido como dobramento de topo, como
nas FIGS. 39H e 39I.

[0135] A FIG. 39C ilustra um padrdo de entrelagcamento de tecido
leno produzido quando um feixe de urdidura é usado em um tear, e a
distorcdo ou a tenséo dos fios de leno 1060 e os fios padrdo 1062 é
igual, tal que ambos os fios 1060 e os fios 1062 curvam em torno dos
fios de trama 1064. A FIG. 39D ilustra um padréo de lacamento de te-
cido leno produzido quando multiplos feixes de urdidura s&o utilizado,
e os fios de leno 1060 sdo menos tensionados do que os fios padrao

1062, de tal modo que os fios padrao 1062 permanecem relativamente
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retos no tecido, e perpendiculares aos fios de trama 1064, enquanto 0s
fios de leno 1060 encurvam em torno dos fios padrao 1062.

[0136] A FIG. 39E ilustra um padréo de entrelagamento correspon-
dente a FIG. 39C, mas em que os fios de leno alternados 1060 séo es-
tirados por ponto (por exemplo, uma técnica em que os fios de leno sédo
estirados através de licos) de tal modo que fios de leno adjacentes 1060
tém direcdes de lacadas opostas. A FIG. 39F ilustra um padrao de en-
trelacamento correspondente a FIG. 39D, mas na qual os fios de leno
adjacentes 1060 s&o estirados por pontos, de modo que fios de leno ad-
jacentes tenham dire¢cOes opostas de lacadas.

[0137] A FIG. 39G € uma vista em secéo transversal de uma estru-
tura de tecido leno plano tomada através dos fios de trama 1064.
[0138] A FIG. 39J ilustra um tecido leno representativo, visto do lado re-
verso do tecido.

[0139] Exemplo 1

[0140] Em um primeiro exemplo representativo, foi realizado um
teste agudo em animais, no qual valvulas cardiacas protéticas incluindo
varias saias do tipo mostrado na FIG. 31 foram implantadas em valvu-
las aorticas de ovinos. Uma primeira valvula protética que foi testada in-
cluiu um membro de vedacdo ou saia com uma densidade de fios de
300 fios por polegada, em que os fios tinham uma franja ou densidade
de filamentos de 18 filamentos por fio. Uma segunda valvula protética
tinha uma saia com uma densidade de fios de 150 fios por polegada, na
qual os fios tinham uma densidade de filamentos de 18 filamentos por
fio. Uma valvula protética ndo tendo saia exterior também foi implan-
tada como um controle.

[0141] Antes da implantacao, as valvulas protéticas foram parcial-
mente franzidas e uma pilha de anéis de anuloplastia (por exemplo, dois
anéis de anuloplastia empilhados concentricamente) foi fixada em torno

do exterior das valvulas protéticas por sutura. Cada pilha de anéis de
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anuloplastia tinha uma amarracédo de cabo plastico “cinched” em torno
dos corpos dos anéis de anuloplastia. As pilhas de anéis de anuloplas-
tia foram fixadas as valvulas protéticas de tal modo que as cabecas das
amarracdes de cabo foram localizadas entre a saia exterior da valvula
protética e os corpos dos anéis de anuloplastia. Em outras palavras, as
amarracdes de cabo serviram para afastar os corpos dos anéis de anu-
loplastia das valvulas protéticas, de modo que um canal de extenséo
axial foi definido entre a saia externa e o anel de anuloplastia em ambos
os lados da cabeca da amarragcao de cabo, para induzir vazamento pa-
ravalvular ap6s as valvulas protéticas. Para a valvula protética de con-
trole, sem uma saia exterior, a cabeca da amarracao de cabo afastou
0s anéis de anuloplastia da superficie exterior da armacéo da valvula
protética.

[0142] As valvulas protéticas foram implantadas em um procedi-
mento cirdrgico. Uma quantidade de base de vazamento paravalvular
através do espaco entre a armacdo da valvula protética e a pilha
de anéis de anuloplastia foi determinada utilizando ecocardiografia e/ou
angiografia, enquanto o paciente foi heparinizado. A heparinizagao foi
entdo revertida (por exemplo, pela administracado de sulfato de prota-
mina), e o vazamento paravalvular foi avaliado usando ecocardiogra-
fia e angiografia por um periodo de 5 a 30 minutos. As valvulas protéti-
cas foram entdo recuperadas cirurgicamente.

[0143] Para a primeira valvula protética tendo a saia com densi-
dade de fios de 300 fios por polegada, nenhum vazamento paravalvular
foi observado antes ou apdés a reversao de heparina. No momento do
explante, 0 espaco entre a saia externa e 0os anéis de anuloplastia fixa-
dos tornou-se completamente vedado por formacao de trombo, e a ca-
beca da amarracdo de cabo tornou-se pelo menos parcialmente encap-
sulada por um ou mais trombos.

[0144] Para a segunda valvula protética com a saia com densidade
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de fios de 150 fios por polegada, vazamento paravalvular tendo um grau
angiogréafico de 2 + foi observado por ecocardiografia, e um grau de
1 + por angiografia, antes da reversdo de heparina. Conforme usado
aqui, a referéncia a " vazamento paravalvular " ou "regurgitacéo" gradu-
ada em, por exemplo, 1+, 2+, 3+ ou 4+ se refere as diretrizes de classi-
ficacdo angiografica fornecidas pela Sociedade Americana de Ecocar-
diografia usando técnicas de avaliacao, incluindo, por exemplo, ecocar-
diografia, angiografia, Doppler de fluxo de cor, fluoroscopia, etc. (Zoghbi
e outros. , Diretrizes e Padroes da ASE: Recomendacdes para avalia-
cdo ndo invasiva da regurgitacdo valvar nativa - Relatério da Sociedade
Americana de Ecocardiografia Desenvolvido em Colaboracdo com a
Sociedade para Ressonancia Magnética Cardiovascular, Journal of the
American Society of Echocardiography, abril de 2017). ApoOs a reversao
da heparina, nenhum vazamento paravalvular foi detectado, seja por
ecocardiografia ou angiografia. No momento do explante, o espaco en-
tre a saia exterior e os anéis de anuloplastia fixados, tinha se tornado
completamente vedado por formacao de trombo, e a cabeca da amar-
racédo de cabo tinha se tornado pelo menos parcialmente encapsulada
por um ou mais trombos.

[0145] Para ambas, a primeira e segunda valvula protética incluindo
saias de franjas, a reducao aguda imediata em vazamento paravalvular
pode ser atribuivel a interacdo entre sangue e os filamentos do fio. A
reducdo gradual continua em vazamento paravalvular observada para
a segunda valvula protética apos a reverséo da heparina pode ser atri-
buivel a uma resposta biolodgica continua a nivel celular, resultando na
formacao de trombo e vedacéo. Para a primeira valvula protética com
densidade de fios de 300 fios por polegada, a vedacéo do espaco entre
a armacéo e os aneis de anuloplastia ocorreu quase imediatamente.
Para a segunda valvula protética com a densidade de fios de 150 fios

por polegada, o tempo para fechamento total ou vedacdo do espaco
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entre a armacao e os aneéis de anuloplastia (por exemplo, nenhum va-
zamento paravalvular detectavel ) foi de 5 a 30 minutos.

[0146] Para a valvula protética de controle que nao tinha saia exte-
rior, vazamento paravalvular com um grau de 2+ ou superior foi obser-
vado sob heparinizacdo. Apés a reversdo da heparina, foi observado
vazamento paravalvular com um grau angiografico de 2+ a 3+. No mo-
mento do explante, o espaco entre os anéis de anuloplastia e a armacao
da valvula protética foi totalmente aberto ou patente, e nenhuma veda-
céo bioldgica apreciavel ocorreu.

[0147] Consideractes Gerais

[0148] Qualquer uma das modalidades de elemento de vedacéao di-
vulgadas neste documento pode ser usada em combinagdo com qual-
guer uma das valvulas cardiacas protéticas divulgadas e/ou modalida-
des de armacdo. Uma valvula cardiaca protética também pode incluir
gualgquer um dos elementos de vedacao aqui descritos, ou por¢cdes dos
mesmos, em qualquer combinagao.

[0149] Para efeitos dessa descri¢cdo, determinados aspectos, van-
tagens, e caracteristicas inovadoras das modalidades dessa divulgacéo
sdo aqui descritos. Os métodos, aparelhos e sistemas divulgados nédo
devem ser interpretados como limitativos de forma alguma. Em vez
disso, a presente divulgacao é direcionada a todas as caracteristicas
inovadoras e ndo Obvias das varias modalidades divulgadas, isolada-
mente e em varias combinacdes e sub combinacdes entre si. Os méto-
dos, aparelhos e sistemas nédo estao limitados a nenhum aspecto espe-
cifico ou caracteristica ou combinacdo dos mesmos, nem as modalida-
des divulgadas exigem que qualguer uma ou mais vantagens especifi-
cas estejam presentes ou que problemas sejam resolvidos.

[0150] Embora as operacdes de algumas das modalidades divulga-
das sejam descritas em uma ordem sequencial especifica para uma

apresentacéo conveniente, deveria ser entendido que essa maneira de
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descricdo abrange rearranjo, a menos que uma ordem especifica seja
exigida pelo idioma especifico estabelecido abaixo. Por exemplo, ope-
racoes descritas sequencialmente podem, em alguns casos, ser reorga-
nizadas ou executadas simultaneamente. Além disso, por uma questao
de simplicidade, as figuras em anexo podem ndo mostrar as varias ma-
neiras pelas quais os métodos divulgados podem ser utilizados em con-
junto com outros meétodos. Além disso, a descricdo algumas vezes usa
termos como “fornecer" ou "atingir" para descrever os metodos divulga-
dos. Esses termos sao abstracdes de alto nivel das operacdes reais que
sao executadas. As operag0des reais que correspondem a esses termos
podem variar dependendo da implementacao particular e sdo facilmente
discerniveis por um especialista na matéria.

[0151] Conforme usado neste pedido e nas reivindicacoes, as for-
mas singulares "a", "0" e "um" incluem as formas plurais, a menos que
o contexto indique claramente o contrario. Além disso, o termo “inclui”
significa “compreende”. Além disso, os termos “acoplado” e “associado”
geralmente significam eletricamente, eletromagneticamente, e/ou fisica-
mente (por exemplo, mecanicamente ou quimicamente), acoplado ou
articulado e ndo exclui a presenca de elementos intermediérios entre os
itens acoplados ou associados, sem linguagem contraria especifica.
[0152] No contexto do presente pedido, os termos "inferior" e "su-
perior" sdo usados de forma intercambiavel com os termos "entrada” e
"vazao", respectivamente. Assim, por exemplo, em certas configura-
cOes, a extremidade inferior da valvula € sua extremidade de entrada e
a extremidade superior da valvula é sua extremidade de saida.

[0153] Como usado aqui, o termo "proximal” refere-se a uma posi-
cao, direcao ou porcdo de um dispositivo que esta mais préximo do usuario
e mais distante do local da implantacdo. Conforme usado aqui, o termo "dis-
tal" refere-se a uma posicao, direcéo ou porcao de um dispositivo que esta

mais longe do usuario e mais proximo do local de implantag&o. Assim,
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por exemplo, 0 movimento proximal de um dispositivo € movimento
do dispositivo em dire¢cdo ao usuario, enquanto movimento distal do dis-
positivo € o0 movimento do dispositivo para longe do usuério. Os termos
“longitudinal” e "axial" se referem a um eixo que se estende nas direcbes
proximal e distal, a menos que expressamente definido de outra forma.
[0154] A menos de indicacdo em contrario, todos 0os numeros que
expressam quantidades de componentes, pesos moleculares, percen-
tagens, temperaturas, tempos, etc., como usados na especificacao ou
reivindicagdes devem ser entendidos como sendo modificados pelo
termo “cerca de”. Por conseguinte, a menos que indicado de outra
forma, implicita ou explicitamente, os parametros numeéricos estabeleci-
dos séo aproximacdes que podem depender das propriedades deseja-
das procuradas e/ou limites de deteccdo sob condi¢cdes/métodos de
teste familiares aos especialistas na técnica. Quando se distingue direta
e explicitamente as modalidades das técnicas discutidas anteriormente,
0s numeros das modalidades ndo sdo aproximados, a menos que a pa-
lavra "sobre" seja invocada. Além disso, nem todas as alternativas aqui
citadas sdo equivalentes.

[0155] Em alguns exemplos, valores, procedimentos ou aparelhos
podem ser referidos como "mais baixo", "melhor”, "minimo" ou seme-
lhante. Sera apreciado que tais descricdes pretendem indicar que uma
selecéo entre muitas alternativas pode ser feita, e que essas selecbes
nao precisam ser melhores, menores ou preferiveis a outras sele¢des.
[0156] Na descricdo, certos termos podem ser usados como “para
cima", "para baixo", "superior", "inferior", "horizontal", "vertical", "esquerda”,
"direita" e similares. Esses termos sé&o usados, quando aplicavel, para forne-
cer clareza de descri¢ao ao lidar com relacionamentos relativos. Porém, es-
ses termos nao pretendem implicar relacionamentos, posicdes e/ou orienta-
coes absolutas. Por exemplo, com relacdo a um objeto, uma superficie "su-

perior" pode se tornar uma superficie "inferior" simplesmente virando o
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objeto. No entanto, ainda € o mesmo objeto.

[0157] Em vista das muitas modalidades possiveis as quais 0s prin-
cipios da tecnologia divulgada podem ser aplicados, deve ser reconhe-
cido que as modalidades ilustradas sdo apenas exemplos e ndo devem
ser consideradas como limitativas do escopo da divulgagdo. Em vez
disso, o0 escopo da divulgacéo é pelo menos tdo amplo quanto as reivin-

dicagOes a sequir.
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REIVINDICACOES

1. Valvula protética implantavel que é radialmente dobravel
para uma configuracdo dobrada e radialmente expansivel para uma
configuracédo expandida, a valvula protética caracterizada pelo fato de
compreender:

uma armacdo anular que tem uma extremidade de en-
trada, uma extremidade de saida e um eixo longitudinal;

uma estrutura de folheto posicionada dentro da armacéo e
fixada @ mesma; e

um elemento de vedacao fixado a armacéo, o elemento de
vedacéo incluindo:

uma primeira porgao tecida que se estende circunferencial-
mente em torno da armacao, a primeira porcdo tecida compreen-
dendo uma pluralidade de filamentos entrelagados;

uma segunda porcéo tecida que se estende circunferencial-
mente em torno da armacgéo e afastada da primeira porgéo tecida ao
longo do eixo longitudinal da armacéao;

no qual pelo menos uma porcéao dos filamentos sai do tecido
da primeira porcao tecida e forma algas que se estendem radialmente
para fora a partir da armacéao.

2. Valvula protética, de acordo com a reivindicagdo 1, carac-
terizada pelo fato de os filamentos que formam as algas se estenderem
da e retornarem a primeira porgao tecida.

3. Valvula protética, de acordo com a reivindicacdo 1, carac-
terizada pelo fato de:

a primeira por¢ao tecida compreender uma primeira fileira de
alcas; e

a segunda porcao tecida compreender uma segunda fileira
de algas, as alcas da segunda fileira de alcas compreendendo filamen-

tos que se estendem da e retornam para a segunda porcéo tecida .
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4. Valvula protética, de acordo com a reivindicacéo 3, carac-
terizada pelo fato de as algas da segunda fileira de algcas serem circun-
ferencialmente deslocadas das alc¢as da primeira fileira de algas.

5. Valvula protética, de acordo com a reivindicacédo 3 ou 4,
caracterizada pelo fato de:

a pluralidade de filamentos entrelacados da primeira porgao
tecida compreender ainda pelo menos um primeiro filamento entrela-
cado com uma pluralidade de segundos filamentos; e

uma porcao do pelo menos um primeiro filamento formar as
alcas da primeira porcéo tecida.

6. Valvula protética, de acordo com a reivindicacao 5, carac-
terizada pelo fato de:

o0 elemento de vedacao compreender ainda uma porcao de
vedacao intermediaria entre a primeira e a segunda por¢des tecidas, a
porcdo de vedacao intermediaria compreendendo uma pluralidade de
segundos filamentos; e

uma porc¢éo do pelo menos um primeiro filamento se esten-
der ao longo do eixo longitudinal da armacé&o entre a primeira porcao
tecida e a segunda porc¢ao tecida, e ser entrelagada com os segundos
filamentos da porcéo de vedacéo intermediaria.

7. Valvula protética, de acordo com a reivindicagéo 6, carac-
terizada pelo fato de uma porgcao do pelo menos um primeiro filamento
formar as alcas da segunda porgéao tecida.

8. Valvula protética, de acordo com qualquer uma das reivin-
dicacdes 5 a 7, caracterizada pelo fato de os segundos filamentos se-
rem fios de urdidura e pelo menos um primeiro filamento ser um fio de
trama.

9. Valvula protética, de acordo com a reivindicacao 8, carac-
terizada pelo fato de pelo menos um dos fios de urdidura e trama com-

preender fios texturizados.
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10. Valvula protética, de acordo com a reivindicacdo 8 ou
9, caracterizada pelo fato de os fios de urdidura e trama compreende-
rem fibras, as fibras tendo um didmetro de desde 1 ym até 20 ym para
promover a formacao de trombos ao redor do elemento de vedacéao.

11. Véalvula protética, de acordo com a reivindicacéo 1, ca-
racterizada pelo fato de os filamentos que formam as alcas se origina-
rem da primeira porgéo tecida e se estenderem de forma curvilinea ao
longo do eixo longitudinal da armacao até a segunda porcéao tecida.

12. Véalvula protética, de acordo com a reivindicacéo 11, ca-
racterizada pelo fato de os filamentos que formam as alcas sairem de
um tecido da primeira porgao tecida e serem incorporados a um tecido
da segunda porcéo tecida, de modo que as algas formam uma porcao
de fio flutuante entre a primeira e a segunda porg¢des tecidas.

13. Valvula protética de acordo com de acordo com a reivin-
dicacdo 11 ou 12, caracterizada pelo fato de a porcao de fio flutuante
compreender uma primeira camada de alcas e uma segunda camada
de alcas radialmente para fora da primeira camada de algas.

14. Valvula protética, de acordo com a reivindicacédo 13, ca-
racterizada pelo fato de:

0 elemento de vedacdo compreender uma primeira tira de
tecido, uma segunda tira de tecido e uma terceira tira de tecido;

uma pluralidade dos filamentos que formam as alcas se es-
tenderem entre a primeira tira de tecido e a segunda tira de tecido;

uma pluralidade de filamentos que formam as algas se es-
tenderem entre a segunda tira de tecido e a terceira tira de tecido; e

o elemento de vedacao ser dobrado em torno da segunda
tira de tecido, de modo que a primeira tira de tecido e a terceira tira de
tecido sejam adjacentes uma a outra para formar a primeira porcao tecida,
os filamentos que se estendem entre a primeira tira de tecido e a segunda

tira de tecido formarem a primeira camada de algas, e os filamentos que
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se estendem entre a segunda tira de tecido e a terceira tira de tecido
formarem a segunda camada de alcas.

15. Valvula protética, de acordo com qualquer uma das rei-
vindicacdes 11 a 14, caracterizada pelo fato de o elemento de vedacéo
ser fixado a armacdo de modo que os filamentos que saem do tecido
da primeira porcao tecida formarem as al¢cas quando a armacdao esta na
configuracdo expandida e serem puxados retos quando a armacao esta
na configuracao colapsada.

16. Método para fabricar um elemento de vedacdo para uma
valvula cardiaca protética, caracterizado pelo fato de compreender:

tecer pelo menos um fio de trama juntamente com uma plu-
ralidade de fios de urdidura para formar uma primeira porcao tecida;

deixar cair o pelo menos um fio de trama de um tecido da
primeira porcao tecida;

enrolar o pelo menos um fio de trama em torno de um fio de
urdidura removivel, o fio de urdidura removivel sendo afastado da pri-
meira por¢ao tecida, o pelo menos um fio de trama sendo enrolado em
torno do fio de urdidura removivel, de modo que o pelo menos um fio de
trama se estenda sobre, e ndo seja entrelacado com fios de urdidura
dispostos entre a primeira porcéo tecida e o fio de urdidura removivel;

reincorporar o pelo menos um fio de trama no tecido da pri-
meira porcao tecida de modo que o pelo menos um fio de trama forme
um alca que se estende da e retorna a primeira porcéo tecida; e

remover o fio de urdidura removivel do elemento de vedacgéo
para liberar a alca formada pelo pelo menos um fio de trama.

17. Método, de acordo com a reivindicacéo 16, caracterizado
pelo fato de ainda compreender:

antes de remover o fio de urdidura removivel, repetir a tece-
lagem, a queda, o enrolamento e a reincorporacao, para formar uma

pluralidade de algcas em torno de uma circunferéncia do elemento de
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vedacao.

18. Método, de acordo com a reivindicagdo 17, caracterizado
pelo fato de ainda compreender ajustar em forma a pluralidade de algas,
de modo que as alcas se estendam para fora a partir do elemento de
vedacgao.

19. Método, de acordo com a reivindicacéo 16, caracterizado
pelo fato de ainda compreender:

antes de remover o fio de urdidura removivel, tecer o pelo
menos um fio de trama juntamente com os fios de urdidura, de modo
gue o pelo menos um fio de trama se estenda além do fio de urdidura
removivel e forme uma segunda porcéo tecida afastada da primeira por-
céo tecida;

deixar cair o pelo menos um fio de trama de um tecido da
segunda porc¢ao tecida;

enrolar o pelo menos um fio de trama em torno de um se-
gundo fio de urdidura removivel que é afastado da segunda porcéo te-
cida, o pelo menos um fio de trama sendo enrolado ao redor do segundo
fio de urdidura removivel, de modo que o pelo menos um fio de trama
se estenda por cima, e ndo esteja entrelagado com fios de urdidura dis-
postos entre a segunda porcao tecida e o segundo fio de urdidura remo-
vivel; e

reincorporar o pelo menos um fio de trama no tecido da se-
gunda porc¢ao tecida, de modo que o pelo menos um fio de trama forme
um segundo alca que se estende e retorna para a segunda porcéo te-

cida.
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RESUMO
Patente de Invencdo: “ELEMENTO DE VEDACAO PARA VALVULA
CARDIACA PROTETICA”.

A presente invencéao refere-se a valvula protética implanta-
vel que é radialmente colapsavel para configuracdo colapsada e radial-
mente expansivel para configuragcdo expandida, que inclui uma arma-
¢ao anular que possui uma extremidade de entrada, uma extremidade
de saidae um eixo longitudinal. Uma estrutura em folha € posicio-
nada dentro da armacéo e fixada a ela, e elemento de vedacéo é fixado
a armacao. O elemento de vedacdo inclui uma primeira porgéo tecida
gue se estende circunferencialmente em torno da armacgao. A primeira
porcao tecida inclui uma pluralidade de filamentos entrelagados. O ele-
mento de vedacao ainda inclui uma segunda porc¢ao tecida que se es-
tende circunferencialmente em torno da armacéao e afastada da primeira
porcao tecida ao longo do eixo longitudinal da armacé&o. Pelo menos
uma porcao dos filamentos sai do tecido da primeira porcao tecida e

forma alcas que se estendem radialmente para fora a partir da armacao.

Petic&0 870200017261, de 05/02/2020, pag. 95/100



