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DESCRIPCION
Stents para valvulas cardiacas protésicas
Campo técnico

La presente invencién se refiere a valvulas cardiacas protésicas. Mas particularmente, en la presente memoria se
describen dispositivos, métodos y sistemas de suministro para implantar por via percutanea valvulas cardiacas
protésicas.

Antecedentes

Las valvulas cardiacas enfermas o deficientes de otro modo se pueden reparar o reemplazar usando una diversidad
de tipos diferentes de cirugias de vélvulas cardiacas. Las cirugias de vélvulas cardiacas tipicas implican un
procedimiento quirtrgico a corazén abierto realizado bajo anestesia general, durante el cual se detiene el corazén
mientras se controla el flujo sanguineo mediante una méaquina de circulacién extracorpérea. Este tipo de cirugia
valvular es altamente invasiva y expone al paciente a diversos riesgos potencialmente graves, tales como infeccion,
accidente cerebrovascular, insuficiencia renal y efectos adversos asociados con el uso de la méquina de circulacién
extracorpérea, por ejemplo.

Recientemente, ha aumentado el interés en el reemplazo minimamente invasivo y percutaneo de valvulas cardiacas.
Dichas técnicas quirtrgicas implican realizar una pequefia abertura en la piel del paciente, en la que se inserta un
conjunto de valvula y se suministra al corazén mediante un dispositivo de suministro similar a un catéter. Esta técnica
suele ser preferible a cirugias mas invasivas, tales como el procedimiento quirirgico a corazén abierto descrito
anteriormente. En el contexto del reemplazo de valvulas pulmonares, las Publicaciones de Solicitud de Patente US-
2003/0199971 A1y 2003/0199963 A1, ambas presentadas por Tower, y col., describen un segmento con valvula de
vena yugular de bovino, montada dentro de un stent expansible, para su uso como una valvula pulmonar de reemplazo.
La valvula de reemplazo se monta en un catéter con globo y se suministra por via percutanea a través del sistema
vascular hasta la ubicacién de la valvula pulmonar defectuosa y se expande mediante el globo para comprimir las
valvas de la valvula contra el tracto de salida del ventriculo derecho, anclando y sellando la vélvula de reemplazo.
Como se describe en los articulos: “Percutaneous Insertion of the Pulmonary Valve”, Bonhoeffer, y col., Journal of the
American College of Cardiology, 2002; 39: 1664 - 1669 y “Transcatheter Replacement of a Bovine Valve in Pulmonary
Position”, Bonhoeffer, y col., Circulation 2000; 102: 813-816, la valvula pulmonar de reemplazo se puede implantar
para reemplazar las vélvulas pulmonares naturales o vélvulas pulmonares protésicas localizadas en conductos con
vélvula.

Se usan diversos tipos y configuraciones de valvulas cardiacas protésicas en procedimientos valvulares percutaneos
para reemplazar valvulas cardiacas humanas naturales enfermas. La forma y configuracién reales de cualquier valvula
cardiaca protésica particular dependen en cierta medida de la valvula que se reemplaza (es decir, vélvula mitral,
valvula tricuspide, valvula abdrtica o valvula pulmonar). En general, los disefios de véalvula cardiaca protésica intentan
replicar la funcién de la valvula que se reemplaza y, por lo tanto, incluirdn estructuras similares a valvas de valvula,
usadas tanto con bioprétesis o prétesis de valvulas cardiacas mecanicas. En otras palabras, las valvulas de reemplazo
pueden incluir un segmento de vena con valvula que se monta de alguna manera dentro de un stent expansible para
formar una valvula con stent. Para preparar tal valvula para la implantacién percutanea, la valvula con stent se puede
proporcionar inicialmente en una condiciéon expandida o no plegada, a continuacién, se puede plegar o comprimir
alrededor de la porcién de globo de un catéter hasta que se aproxime lo més posible al didmetro del catéter.

Se han sugerido otras vélvulas cardiacas protésicas suministradas por via percutanea que tienen una configuracién
generalmente similar, tal como por Bonhoeffer, P. y col., “Transcatheter Implantation of a Bovine Valve in Pulmonary
Position”. Circulation, 2002; 102:813-816, y por Cribier, A. y col. “Percutaneous \Transcatheter Implantation of an
Aortic Valve Prosthesis for Calcific Aortic Stenosis”. Circulation, 2002; 106:3006-3008. Estas técnicas se basan, al
menos parcialmente, en un tipo de acoplamiento por friccion entre la estructura de soporte expandida y el tejido natural
para mantener la posicién de la prétesis suministrada, aunque los stents también pueden incrustarse, al menos
parcialmente, en el tejido circundante en respuesta a la fuerza radial ejercida por el stent y los globos usados para
expandir el stent. Por lo tanto, con estas técnicas transcatéter, no es necesaria la sutura convencional de la vélvula
cardiaca protésica al tejido natural del paciente. De manera similar, en un articulo de Bonhoeffer, P. y col. titulado
“Percutaneous Insertion of the Pulmonary Valve”. J Am Coll Cardiol, 2002; 39:1664-1669, se describe el suministro
percutdneo de una valvula biolégica. La valvula se sutura a un stent expansible, dentro de un conducto previamente
implantado con o sin valvula, o una valvula previamente implantada. De nuevo, la expansién radial del stent de valvula
secundaria se usa para colocar y mantener la valvula de reemplazo.

El documento US 2005/075584 A1 se refiere a un sistema de reemplazo valvular minimamente invasivo.

El documento US 2008/004688 A1 se refiere a una vélvula protésica implantable.
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Si bien se han producido avances en las técnicas y dispositivos de reemplazo valvular percuténeo, existe un deseo
constante de proporcionar diferentes disefios de valvulas cardiacas que se puedan implantar de forma minimamente
invasiva y percutanea. Ademés, es deseable proporcionar valvulas que sean resistentes a la migracién tras su
implantacion.

Resumen
La invencion se define en las reivindicaciones adjuntas.

Cada una de las valvulas cardiacas de reemplazo de la invencién incluye un stent al que se une una estructura valvular.
Los stents de la invencién incluyen una amplia diversidad de estructuras y caracteristicas que se pueden usar solas o
junto con las caracteristicas de otros stents de la invencién. Muchas de las estructuras son compresibles hasta
alcanzar un diametro relativamente pequefio para su suministro percutaneo al corazén del paciente y, a continuacién,
son expansibles mediante la eliminacién de fuerzas de compresién externas (por ejemplo, stents autoexpansibles) o
mediante la aplicacién de una fuerza radial externa (por ejemplo, stents expansibles con globo). Los dispositivos
suministrados por los sistemas de suministro descritos en la presente memoria se pueden usar para suministrar stents,
stents con valvula u otros dispositivos intervencionistas, tales como dispositivos de cierre de DTl (defecto del tabique
interauricular), dispositivos de cierre de CIV (defecto del tabique ventricular) u oclusores de FOP (foramen oval
permeable).

Los métodos para la insercién de las valvulas cardiacas de reemplazo de la invencién incluyen sistemas de suministro
que pueden mantener las estructuras de stent en su estado comprimido durante su insercién y permitir o hacer que
las estructuras de stent se expandan una vez que estén en su ubicacién deseada. Ademas, los métodos de suministro
de la invencién pueden incluir caracteristicas que permiten la recuperacion de los stents para la extraccién o
reubicacién de los mismos después de su despliegue total o parcial desde los sistemas de suministro de stent. Los
métodos pueden incluir la implantaciéon de las estructuras de stent usando un enfoque anterégrado o retrégrado.
Ademas, en muchos de los abordajes de suministro de la invencién, la estructura de stent puede rotar in vivo para
permitir la colocacién del stent en la orientacién deseada.

Las estructuras de stent de la invencién pueden proporcionar resistencia a la abrasién de las valvas mediante la
configuracién relativa de los alambres u otros elementos estructurales. Otras estructuras de stent pueden proporcionar
una densidad de corona reducida y diversas otras configuraciones de formas y caracteristicas de los alambres para
su uso con vélvulas acopladas en procedimientos de reemplazo valvular.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invencién se explicara ademas con referencia a las Figuras adjuntas, en donde se hace referencia a una
estructura semejante mediante nimeros similares a lo largo de las varias vistas, y en donde:

la Figura 1 es una vista frontal de una realizaciéon de un stent segun la invencién;

la Figura 2 es una vista frontal de una realizaciéon de un stent segun la invencién;

la Figura 3 es una vista frontal de una realizaciéon de un stent segun la invencién;

la Figura 4 es una vista en perspectiva de una realizacién de stent segln la invencion;
la Figura 5 es una vista superior de otra realizacién de stent;

la Figura 6 es una vista frontal de otra realizacién de stent;

la Figura 7 es una vista frontal de otra realizacién de stent;

la Figura 8 es una vista en perspectiva de otra realizacién de stent;

la Figura 9 es una vista en perspectiva de una realizacién de stent que tiene elementos extensibles y colocado sobre
un mandril;

la Figura 10 es una vista frontal de un sistema de suministro de ejemplo que se puede para suministrar un stent del
tipo ilustrado en la Figura 9;

la Figura 11-13 son vistas frontales ampliadas de una porcién de un sistema de suministro para suministrar un stent
del tipo mostrado en la Figura 9, incluyendo tres etapas secuenciales de suministro;

la Figura 14 es una vista esquematica frontal de un stent colocado en una aorta;
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las Figuras 15-18 son vistas en perspectiva de diferentes realizaciones de stent, cada uno colocado dentro de un vaso
cardiaco;

la Figura 19 es una vista frontal de una realizacién de stent;

la Figura 20 es una vista frontal de una realizacién de stent;

la Figura 21 es una vista superior del stent de la Figura 20;

la Figura 22 es una vista frontal esquematica del stent de la Figura 20 colocado en un vaso cardiaco;
la Figura 23 es una vista frontal de otra realizacién de stent;

la Figura 24 es una vista lateral del stent de la Figura 23;

la Figura 25 es una vista en perspectiva del stent de la Figura 23, colocado un mandril;

la Figura 26 es una vista superior del stent de la Figura 23 colocado con respecto a una vista esquemética de un vaso
cardiaco, en donde el stent incluye valvas en su porcién interior;

la Figura 27 es una vista superior del stent de la Figura 23;
la Figura 28 es una vista superior en perspectiva del stent de la Figura 23 colocado en un corazén;
la Figura 29 es una vista frontal de otra realizacién de un stent colocado en un mandril;

las Figuras 30 y 31 son vistas frontal y en perspectiva respectivamente, de un modelo sélido de un stent del tipo
ilustrado en la Figura 29;

las Figuras 32 y 33 son vistas en perspectiva frontales, respectivamente, de una realizacién de stent;

las Figuras 34 y 35 son vistas frontales de un stent con valvula de la invencién;

la Figura 36 es una vista frontal esquematica de un conjunto de stent que se estd suministrando a un vaso cardiaco;
la Figura 37 es una vista frontal de un conjunto de stent colocado en una valvula cardiaca;

la Figura 38 es una vista frontal del conjunto de stent mostrado en las Figuras 36 y 37;

la Figura 39 es una vista frontal de un conjunto de stent que tiene una longitud L colocada en un vaso cardiaco;

la Figura 40 es una vista superior de otra realizacién de stent colocado con respecto a una vista esquematica de una
posicién anatémica en un corazén;

la Figura 41 es una vista superior de otra realizacién de stent;

la Figura 42 es una vista superior de otro stent colocado con respecto al tabique interventricular y el aparato mitral;
las Figuras 43-45 son vistas en perspectiva de realizaciones de stent adicionales;

la Figura 46 es una vista frontal de otra realizacién de stent;

las Figuras 47-50 son vistas esquematicas frontales de realizaciones de stents colocados en un vaso cardiaco;

las Figuras 51-53 son vistas frontales de stents diferentes colocados con respecto a una porcién de una valvula
cardiaca que esta recortada para mayor claridad; y

la Figura 54 es una vista en seccién transversal superior de una vélvula fijada a un marco de stent.

Descripcion detallada

Como se menciona en la presente memoria, las valvulas cardiacas protésicas usadas segln diversos dispositivos y
métodos de suministro de valvulas cardiacas pueden incluir una amplia diversidad de configuraciones diferentes, tales
como una valvula cardiaca protésica con valvas de tejido o una valvula cardiaca sintética con valvas poliméricas,

metalicas o de ingenieria tisular, y se pueden configurar especificamente para reemplazar cualquier valvula cardiaca.
Es decir, si bien gran parte de la presente descripcién en la presente memoria se refiere al reemplazo de valvulas
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adrticas, las vélvulas cardiacas protésicas de la invencién también pueden usarse, generalmente, para el reemplazo
de valvulas mitrales, pulmonares o tricispides naturales, para su uso como valvula venosa o para reemplazar una
bioproétesis defectuosa, tal como en el area de una valvula aértica o mitral, por ejemplo.

Aunque cada una de las valvulas usadas con los dispositivos y métodos de suministro descritos en la presente
memoria tipicamente incluira valvas fijadas en el area interior de un stent, estas valvas no se muestran en muchas de
las realizaciones ilustradas para mayor claridad. Segun la invencién, los stents descritos en la presente memoria
incluyen una estructura de soporte que comprende varias porciones de puntal o alambre dispuestas entre si para
proporcionar la compresibilidad, resistencia y una o méas zonas de fijacién de las valvas deseadas a la valvula cardiaca.
A continuacidn, se describen también otros detalles sobre las configuraciones particulares de los stents de la invencién;
sin embargo, en términos generales, los stents de la invencioén son estructuras de soporte tubulares, y las valvas se
aseguraran a la estructura de soporte para proporcionar un stent con valvula. Las valvas se pueden formar a partir de
una diversidad de materiales, tales como tejidos autélogos, material de xenoinjerto o productos sintéticos como se
conocen en la técnica. Las valvas pueden proporcionarse como una estructura de valvula biolégica homogénea, tal
como una valvula de porcino, bovino o equino. Alternativamente, las valvas se pueden proporcionar de forma
independiente unas de otras (por ejemplo, valvas pericérdicas bovinas o equinas) y posteriormente montarse en la
estructura de soporte del stent. En otra alternativa, el stent y las valvas se pueden fabricar al mismo tiempo, tal como
pueden lograrse usando peliculas de NiTi nanofabricadas de alta resistencia del tipo producido en Advanced Bio
Prosthetic Surfaces Ltd. (ABPS) de San Antonio, Texas, por ejemplo. Las estructuras de soporte estan configuradas
generalmente para alojar tres valvas; sin embargo, las valvulas cardiacas protésicas de reemplazo de la invencién
pueden incorporar mas o menos de tres valvas.

En términos mas generales, la combinacién de una estructura de soporte con una o mas valvas puede adoptar diversas
configuraciones que difieren de las mostradas y descritas, incluyendo cualquier disefio conocido de valvula cardiaca
protésica. En ciertas realizaciones de la invencién, la estructura de soporte con valvas utiliza determinadas
caracteristicas de las configuraciones conocidas de valvulas cardiacas protésicas expansibles, ya sean expansibles
con globo, autoexpansibles o desplegables (como se describe, por ejemplo, en las Patentes US-
3.671.979; 4.056.854; 4.994.077; 5.332.402; 5.370.685; 5.397.351; 5.554.185; 5.855.601; y 6.168.614; la Publicacién
de Solicitud de Patente US-2004/0034411; Bonhoeffer P., y col., “Percutaneous Insertion of the Pulmonary Valve”,
Pediatric Cardiology, 2002; 39:1664-1669; Anderson H R, y col., “Transluminal Implantation of Artificial Heart Valves”,
EUR Heart J., 1992; 13:704-708; Anderson, J. R., y col., “Transluminal Catheter Implantation of New Expandable
Attificial Cardiac Valve”, EUR Heart J., 1990, 11: (Suppl) 224a; Hilbert S. L., “Evaluation of Explanted Polyurethane
Trileaflet Cardiac Valve Prosthesis”, J Thorac Cardiovascular Surgery, 1989; 94:419-29; Block P C, “Clinical and
Hemodyamic Follow-Up After Percutaneous Aortic Valvuloplasty in the Elderly”, The American Journal of Cardiology,
Vol. 62, 1 de octubre de 1998; Boudjemline, Y., “Steps Toward Percutaneous Aotrtic Valve Replacement”, Circulation,
2002; 105:775-558; Bonhoeffer, P., “Transcatheter Implantation of a Bovine Valve in Pulmonary Position, a Lamb
Study”, Circulation, 2000:102:813-816; Boudjemline, Y., “Percutaneous Implantation of a Valve in the Descending
Aorta In Lambs”, EUR Heart J, 2002; 23:1045-1049; Kulkinski, D., “Future Horizons in Surgical Aortic Valve
Replacement: Lessons Learned During the Early Stages of Developing a Transluminal Implantation Technique”,
ASAIO J, 2004; 50:364-68;

La orientacién y la colocacién de los stents de la invencidn puede lograrse ya sea por autoorientacién de los stents (tal
como por interferencia entre caracteristicas del stent y una estructura de stent o vélvula previamente implantada) o
por orientacién manual del stent para alinear sus caracteristicas con caracteristicas anatémicas o bioprotésicas
previas, tal como, se puede lograr usando técnicas de visualizacién fluoroscépica, por ejemplo. Por ejemplo, al alinear
los stents de la invencidn con estructuras anatémicas naturales, deben alinearse de modo que no bloqueen las arterias
coronarias, y las valvulas mitral o tricispide naturales deben alinearse con respecto a la valva anterior y/o los
trigonos/comisuras.

Algunas realizaciones de las estructuras de soporte de los stents descritos en la presente memoria pueden ser una
serie de alambres o segmentos de alambre dispuestos de modo que sean capaces de pasar de un estado colapsado
a un estado expandido. En algunas realizaciones, varios alambres individuales que comprenden la estructura de
soporte pueden estar formados por un metal u otro material. Estos alambres estan dispuestos de tal manera que una
estructura de soporte permite plegarlos o comprimirlos hasta un estado contraido en el que su didmetro interno se
reduce en gran medida respecto de su diametro interno en un estado expandido. En su estado plegado, tal estructura
de soporte con vélvulas acopladas se puede montar sobre un dispositivo de suministro, tal como un catéter con globo,
por ejemplo. La estructura de soporte estd configurada para que pueda cambiar a su estado expandido cuando se
desee, tal como mediante la expansién de un catéter con globo. Los sistemas de suministro usados para tal stent
deben estar provistos de grados de capacidad de orientacion rotacional y axial para colocar adecuadamente el nuevo
stent en su ubicacién deseada.

Los alambres de la estructura de soporte de los stents en otras realizaciones se pueden formar alternativamente a
partir de un material con memoria de forma, tal como una aleacién de niquel y titanio (por ejemplo, Nitinol) o un material
de muy alta resistencia que se expandira a su estado original después de la compresién y la eliminacién de fuerzas
externas. Con este material, la estructura de soporte es autoexpansible desde un estado contraido a un estado
expandido, tal como por la aplicacién de calor, energia y similares, o por la retirada de fuerzas externas (por ejemplo,
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fuerzas de compresién). Esta estructura de soporte se puede comprimir y volver a expandir repetidamente sin dafiar
la estructura del stent. Ademés, la estructura de soporte de tal realizacién puede cortarse con laser a partir de una
Unica pieza de material o puede ensamblarse a partir de varios componentes diferentes. Para estos tipos de
estructuras de stent, un ejemplo de un sistema de suministro que se puede usar incluye un catéter con una funda
retractil que cubre el stent hasta que se va a desplegar, punto en que la funda se puede retraer para permitir que el
stent se expanda. Alternativamente, las estructuras de stent de la invencién se pueden implantar usando técnicas
quirdrgicas convencionales y/o procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos. En tales casos, los stents de la
invencién pueden requerir ventajosamente relativamente pocas o ninguna sutura para asegurar el stent a una
ubicacién anatémica dentro del paciente.

Haciendo referencia ahora a las Figuras, en donde los componentes estdn marcados con nimeros similares a lo largo
de las distintas Figuras, e inicialmente a las Figuras 1-5, que ilustran los stents 10, 20, 30 y 40, respectivamente, cada
uno de los cuales esta colocado sobre un mandril. Con referencia particular a la Figura 1, el stent 10 incluye un primer
extremo 12 que tiene seis coronas y un segundo extremo 14 que tiene doce coronas. Cada una de las coronas del
stent en el segundo extremo 14 incluye un bucle u ojal 19 que se puede usar para la fijacién a un sistema de suministro
y/o a una valvula de tejido, por ejemplo. Se contempla que cada una de las coronas en el segundo extremo incluya un
bucle u ojal 19, como se muestra, o que sélo algunas de las coronas incluyan tal bucle u ojal. El tamafio y la forma de
los bucles 19 pueden ser todos iguales en un solo stent, o pueden tener diferentes tamafios y/o formas. El stent 10
incluye ademas al menos un poste longitudinal 16, que se puede usar para la fijacién de tejido al stent, ademas de
proporcionar estabilidad adicional al primer extremo 12 del stent. El poste longitudinal 16 se extiende generalmente a
lo largo de la regién anular del stent 10 y tiene una altura que permite la fijacién del material de valva. Es decir, la
altura del poste 16 es generalmente la misma que la altura comisural deseada para el stent 10. Segun la invencién,
los postes longitudinales 16 comprenden dos barras o porciones verticales que estan separadas entre si por una
distancia suficiente para permitir que las valvas se extraigan entre las porciones verticales en las comisuras de las
valvas. Otras partes de material de faldén y/o caracteristicas de protecciéon de comisuras también pueden arrastrarse
a través del espacio entre las partes verticales. El espacio entre las porciones verticales de cada poste 16 puede tener
escalones incrementales 18, segln se muestra en la Figura 1, que ayudan a proporcionar puntos de anclaje para
suturar, por ejemplo, o los postes pueden no incluir dichos escalones, como se muestra con el poste 132 en la Figura
3, que se analizard con mas detalle a continuacién. Si se proporcionan escalones 18, pueden ser generalmente
perpendiculares a los postes verticales, lo que hara que las aberturas sean generalmente de forma rectangular, o los
escalones pueden estar orientados y formados de manera diferente para que las aberturas sean circulares, elipticas
u otra forma elegida. Se observa ademas que las porciones verticales de los postes 16 pueden estar hechas de un
material diferente o tener un grosor diferente que el resto de los alambres de stent y/o los postes pueden estar hechos
con stents de fijacién reforzados o soldaduras en el extremo de salida para proporcionar resistencia adicional en esta
area.

Con este stent 10, la estructura de alambre se extiende entre un extremo del poste 16 y el primer extremo 12 (que
puede denominarse el aspecto adrtico del stent) y una estructura de alambre adicional se extiende entre el otro extremo
del poste de stenty el segundo extremo 14 (que puede denominarse el aspecto ventricular del stent). El stent 10 puede
incluir un poste longitudinal 16 para cada comisura de la valvula que se fijard al mismo, si se desea. Es decir, para
una valvula de tres valvas, se proporcionaran tres postes longitudinales 16.

El stent 20 de la Figura 2 incluye multiples alambres que estan dispuestos en una configuracién generalmente similar
a la analizada anteriormente en relacién con la Figura 1. Sin embargo, el stent 20 incluye ademas una regién bulbosa
central entre su primer y segundo extremos 22, 24 que es de mayor diametro que los didmetros del primer y segundo
extremos del stent. La regién bulbosa se puede configurar para que coincida generalmente con los contornos de la
anatomia donde se colocaré el stent en el paciente (por ejemplo, en la regidén del seno de la vélvula aértica). El primer
extremo 22 estd ensanchado hacia adentro (es decir, hacia el eje central del stent), preferiblemente en una cantidad
que sea suficiente para ser atraumatica, pero no tan pronunciada que pierda contacto con la anatomia del paciente o
interfiera con otro dispositivo (por ejemplo, un catéter coronario) en una fecha posterior. Por lo tanto, el
ensanchamiento hacia el interior puede ser menor que el mostrado, aunque es posible que el ensanchamiento sea
incluso mayor que el mostrado. Ademas, el segundo extremo 24 esta ligeramente ensanchado hacia afuera, segun se
muestra en la Figura. Este ensanchamiento en el segundo extremo 24 del stent 20 (es decir, lejos del eje longitudinal
central del stent) puede prevenir o minimizar fugas entre la vélvula cardiaca implantada y el anillo natural y/o
proporcionar una caracteristica de acoplamiento fisica y/o visual para asegurar el stent contra una pared de un vaso
o abertura en el corazén para prevenir la migracioén del stent, por ejemplo. Ademas, el segundo extremo 24 también
puede tener una curvatura al menos ligeramente hacia adentro (véase la Figura 3, por ejemplo) que puede ser
ventajosa al implantar este stent en la regién aértica para minimizar el traumatismo en las estructuras anatémicas
adyacentes (por ejemplo, la valva anterior de la valvula mitral o la pared ventricular izquierda). Esta ligera curvatura
hacia adentro también puede ayudar a minimizar la presién sobre el tabique en el area de la rama del haz, lo que a su
vez puede reducir la posibilidad de arritmias o bloqueo cardiaco durante o después del procedimiento de reemplazo
valvular transcatéter.

Las Figuras 3 y 4 ilustran los stents 30 y 40 que estan ensanchados “selectivamente” para adaptarse a formas

particulares deseadas para porciones del stent. Por ejemplo, determinados alambres de stent se ensanchan hacia
afuera para evitar posibles interferencias entre el stent y las valvas de tejido de las valvulas de reemplazo. Las
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caracteristicas de stent a las que se unira el tejido pueden no estar ensanchadas en absoluto, de modo que el stent
sea relativamente tubular, o bien, estos alambres podrian ensancharse hacia adentro o hacia afuera. Los stents 30,
40 incluyen regiones centrales 34, 44, respectivamente, que son algo mas grandes en didmetro que las porciones
adyacentes del stent. El stent 30 incluye ademas al menos un elemento o caracteristica longitudinal que se puede
usar para la fijacion del tejido al stent, tal como un poste longitudinal 32. Dichos postes 32 también pueden colocarse
a la misma distancia del eje longitudinal que los demas elementos de stent en la regién central 34, o los postes
longitudinales pueden estar mas cerca o mas lejos del eje central del stent que los demas elementos de stent en la
regiéon central 34, si se desea. Al colocar los postes mas cerca del eje central que los otros alambres en la regién
central 34, los bordes libres de las valvas dinamicas colocadas dentro del stent 30, 40 de la valvula nueva o de
reemplazo tendrian menos probabilidades de entrar en contacto con los postes de stent cuando las valvas de valvula
estén totalmente abiertas. Este contacto reducido puede reducir el potencial de desgaste de las valvas durante el ciclo
de la vélvula. Un beneficio adicional de colocar los alambres del poste mas cerca del eje longitudinal central que los
demés alambres de stent es minimizar la tensidén en las comisuras y ayudar a mantener la perfusién coronaria. Esto
se puede lograr limitando la apertura de la valva para que se mantenga el flujo coronario detras de las valvas de
valvula. Otro beneficio mas de estas configuraciones que tienen puntos de fijaciéon desplazados hacia adentro respecto
del diametro exterior més grande del stent es que se puede usar una valvula de tejido mas pequefia, lo que a su vez
reduce el perfil de plegamiento del transcatéter general del sistema de suministro.

La reduccion del posible desgaste de las valvas de vélvula se puede lograr alternativamente sujetando las comisuras
de las valvas més cerca del centro del stent que de la circunferencia exterior. La figura 54 ilustra tal disposicién con
una vista esquemética de un marco 400 de stent externo que tiene tres valvas 402 dispuestas de modo que cada dos
valvas adyacentes estan unidas al marco 400 de stent en un érea 404 de comisura de valva. Otro punto de sujecidén
de cada uno de estos conjuntos de valvas 402 en el area 404 de comisura se desplaza hacia dentro, en direccién al
centro del marco 400 de stent hasta un punto 406 de sujecién interno. De este modo, cuando las valvas 402 estan
abiertas, sus bordes libres solo pueden moverse hacia afuera hasta el circulo o area interior 408, que se muestra
esquematicamente con una linea discontinua. Como se muestra, incluso si las valvas 402 estan en esta posicién
totalmente abierta, no entraran en contacto con el marco 400 de stent externo, reduciendo asi el posible desgaste de
las valvas de vélvula.

Los stents 10, 20 y 40 incluyen cada uno una disposicién de alambres que proporciona doce coronas de stent en un
extremo y seis coronas de stent en el extremo opuesto, mientras que el stent 30 incluye doce coronas en ambos
extremos. Para las realizaciones que incluyen doce coronas en el extremo de entrada del stent, esta configuracién
puede proporcionar resistencia adicional al drea de anillo de stent para evitar la migracién, para abrir orificios de
valvulas naturales estenéticas y también para proporcionar una mayor cantidad de puntos para fijar las valvas
pericardicas al stent. Sin embargo, es posible proporcionar menos de doce (por ejemplo, seis) coronas en la salida
porque no se requiere la misma resistencia del stent en este extremo ya que se necesitan menos puntos de fijacién
tisular. Estos stents ilustrados son sélo algunas de las disposiciones de alambres que pueden lograr esta caracteristica
de tener diferentes niumeros de coronas de stent en los extremos opuestos de un solo stent. En una alternativa
adicional, cada uno de los extremos de un stent puede tener el mismo nimero de coronas de stent, pero la porcién
central puede tener una concentracién de alambres mas o menos densa que cualquiera de los extremos. En cualquier
caso, un stent que tenga menos coronas de stent en uno de sus extremos puede simplificar el uso de un sistema de
suministro asociado, ya que el extremo con menos coronas de stent tendrd un nidmero menor correspondiente de
coronas gque necesitan conectarse al sistema de suministro.

Las Figuras 5-8 ilustran realizaciones de stent adicionales 80, 60, 70. El stent 60 tiene una forma similar al stent 20 de
la Figura 2; sin embargo, el stent 60 incluye el mismo nimero de coronas de stent en ambos extremos, y ademés no
tiene los mismos postes longitudinales que forman parte de la disposicién de alambres del stent 20. Por el contrario,
el stent 60 incluye un patrén de alambre entrecruzado diagonal generalmente regular a lo largo de toda su longitud, y
ademas incluye mlltiples ojales o ganchos 62 en un extremo. Un primer extremo 64 de stent esta ensanchado
generalmente hacia dentro y un segundo extremo 66 de stent esta contorneado tanto hacia dentro como hacia fuera
en comparacién con la regién central del stent. El stent 70 incluye una forma bulbosa en los alambres en un extremo,
ojales o aros en el extremo opuesto y diferentes cantidades de coronas de stent en los extremos opuestos del stent.
El stent 80 incluye porciones 82 de bolsillo que proporcionan puntos de fijacién para las valvas 84 que se colocan
hacia adentro desde el diametro exterior del stent 80. De nuevo, estos puntos de fijacién ubicados hacia adentro
reduciran el potencial de abrasién de las valvas y desplazaran los puntos de fijacién de la comisura a un area que
ejerce menos presion sobre las valvas. Por Ultimo, los bolsillos 82 proporcionan un area donde los nudos de sutura se
pueden colocar de modo que no aumenten el perfil de plegamiento general de la valvula.

La Figura 9 ilustra otra realizacién de stent 90 que incluye varias caracteristicas descritas anteriormente en relacién
con las coronas de stent, los postes longitudinales, los escalones incrementales en al menos uno de los postes y el
alambre. El stent 90 también incluye al menos un poste 92 de stent longitudinal comprende dos barras verticales
separadas entre si. El stent 90 incluye ademés tres alas 94, cada una de las cuales se extiende hacia afuera desde el
cuerpo del stenty entre dos postes longitudinales 92. Los postes longitudinales 92 se pueden colocar hacia dentro del
diametro exterior del stent 90 para proporcionar las ventajas analizadas anteriormente en relacién con evitar la
abrasién de las valvas y similares. Estas alas se pueden usar para acoplar el stent contra el aspecto superior de las
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valvas naturales cuando se implanta el stent. De nuevo, este stent tiene diferentes nimeros de coronas en sus
extremos opuestos y ganchos u ojales en las coronas en un extremo.

Las figuras 10-13 ilustran una porcién de un sistema 100 de suministro de ejemplo para suministrar un stent que tiene
alas, tal como el stent 90. En particular, la Figura 10 muestra la punta de un sistema de suministro que incluye un stent
totalmente plegado encerrado dentro de una funda de catéter principal. La Figura 11 muestra las alas 94 que se
despliegan desde el sistema de suministro 100 al retraer la funda 102 de catéter principal. En una implantacién, las
alas 94 se pueden colocar para interactuar con el aspecto de salida de las valvas de vélvula naturales. Una vez que
estas alas 94 estan en contacto con las valvas de valvula natural, el extremo de entrada o anular del stent se despliega
impulsando la punta de catéter hacia adelante, como se ilustra en la Figura 12. Las valvas naturales ahora entraran
en contacto con las alas 94 y el extremo de entrada del stent 90, minimizando asi el potencial de migracién de la
valvula de reemplazo. Ahora se puede desplegar el extremo de salida del stent, seglin se muestra en la Figura 13,
para volver a expandir totalmente el stent 90 y liberarlo del sistema de suministro, lo que se logra retrayendo aln mas
la funda de catéter principal.

La Figura 14 ilustra un stent 110 que incluye un extremo 112 de fijacién del sistema de suministro altamente flexible
que permite que la porcidn del stent 110 que interactia con la anatomia para crear una fijacién segura que se
despliegue totalmente mientras todavia esta fijado al sistema de suministro. Este sistema permite un mecanismo de
fijacién del sistema de suministro tipo pifién que puede ayudar a minimizar el tamafio del diametro del sistema de
suministro. Un sistema de suministro tipo pifién incluye algln tipo de elemento de nlcleo interno desde el cual se
extienden multiples salientes, donde la forma de los salientes permite el acoplamiento con los alambres de un stent.
El stent 110 no requiere la fijacién de cada corona en el extremo aértico del stent, al mismo tiempo que permite que la
regién ventricular del stent se despliegue totalmente para evaluar la funcionalidad y la colocacién, lo que puede permitir
un diametro mas pequefio para el sistema de suministro. Como se muestra, el stent 110 esté colocado en relacién con
una aorta 114, y el stent 110 incluye un extremo de salida que tiene puntales muy flexibles que permiten que la porcién
de anclaje del stent se despliegue totalmente para evaluar la funcionalidad y la colocacién de la valvula, mientras aun
esta capturado en un sistema de suministro tipo pifién. El diametro exterior del stent puede expandirse preferiblemente
para que coincida con el diametro interior méximo de la regién de anclaje.

La Figura 15 ilustra otra realizacién de un stent 120 que tiene una regién central 122 con un didmetro que es mayor
que el diametro en cualquiera de los extremos. Un primer extremo 124 tiene seis coronas de stent, mientras que el
segundo extremo opuesto 126 tiene doce coronas de stent, cada una de las cuales incluye un ojal 128. Con tal
disposicién se reduce el nimero de coronas proporcionadas en el extremo de salida del stent, requiriendo asi menos
puntos de fijacién a un sistema de suministro. La Figura 16 ilustra otra realizacién de stent 130 incluyendo regiones
ensanchadas en ambos extremos y una regioén central que es generalmente cilindrica.

La Figura 17 ilustra otra realizacién de un stent 140 que esta colocado en la posiciéon de la valvula aértica de un
corazén. El stent 140 incluye seis coronas de stent en un extremo y doce coronas de stent en el extremo opuesto, y
ademas incluye un area central con una abertura o hueco relativamente grande 142 entre los alambres. El hueco 142
se puede colocar en los orificios coronarios de modo que no obstruya ni interfiera con el flujo sanguineo. Los stents
120, 130, 140, junto con muchas de las otras realizaciones de stent descritas en la presente memoria, estan disefiados
para adaptarse a las caracteristicas anatémicas naturales de un paciente para mejorar la resistencia a la migracién y
mejorar el sellado de la valvula de reemplazo paravalvular.

La Figura 18 ilustra otra realizacién de un stent 150 que esta disefiado para su compatibilidad anatémica e incluye una
porcién bulbosa que estd colocada para asentarse generalmente en el drea anular de un vaso. Un anillo 152 que se
muestra en esta figura es una junta de sellado en el exterior del stent y se coloca generalmente en el anillo de un vaso
cuando se implanta. La junta puede estar hecha de tela o de estructuras tubulares inflables, por ejemplo.

La Figura 19 ilustra un stent 160 que no incluye muchos de los contornos descritos en relacidén con otras realizaciones
de stent de la invencién, pero incluye postes longitudinales 162 para la fijacién del tejido de valvula. Los postes 162
comprenden dos porciones 166 de alambre longitudinales separadas entre si, y ademas incluyen elementos
intermedios opcionales 168 que se extienden entre las porciones longitudinales 166. La estructura de anillo exterior
que se muestra en este dibujo se proporciona como una ilustracién del trayecto de sutura general que se puede usar
para el material tisular en el stent.

Las Figuras 20-22 ilustran una realizacién de un stent 180 que incluye una serie de caracteristicas descritas
anteriormente para los stents de la invencién, junto con caracteristicas adicionales. En particular, la Figura 20 muestra
el stent 180 con postes longitudinales 182 que se extienden en la direccidén de la longitud del stent 180, y una regién
184 en un extremo que es bulbosa o tiene un didmetro mayor que la porcién central del stent. El extremo opuesto del
stent 180 incluye porciones ensanchadas 186 que se extienden desde lados opuestos de la porcién central
generalmente tubular. Segln se muestra en la Figura 21, cada porcién ensanchada 186 puede incluir dos coronas,
aunque es posible que la porcién ensanchada 186 se pueda configurar de manera algo diferente a la mostrada (por
ejemplo, puede haber méas o menos coronas, las coronas pueden tener una forma diferente, la porcién ensanchada
186 se puede extender alrededor de una porcién méas grande o méas pequefia de la circunferencia del stent, y similares).
Como se ilustra ademas en la Figura 20, la geometria del stent se puede disefiar para incorporar puntos de fijacién

8



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 3025199 T3

optimos para el tejido. Es decir, la trayectoria del nédulo del stent se puede seleccionar especificamente para
proporcionar los puntos deseados para la fijacion del tejido. Tal caracteristica se puede considerar y disefiar para
stents que incluyan postes longitudinales, segln se muestra en la Figura 20, y también se puede considerar para
stents que comprendan patrones de alambre con forma de rombo sin postes longitudinales.

El perfil exterior del stent 180 se muestra en una posicién de ejemplo dentro de la anatomia (es decir, la aorta) de un
paciente en la Figura 22, con el area central que incluye los postes comisurales que se colocan en el érea bulbosa de
una aorta. Los ensanchamientos 186 se extienden hacia el ventriculo para ayudar a anclar el stent 180 en su lugar.
Los ensanchamientos 186 se colocan preferiblemente en lugares donde no alteren la funcién anatémica natural. Es
decir, los ensanchamientos 186 no deben interferir con la valva anterior de la valvula mitral y no deben aplicar presién
al tabique en el area de la rama del haz del sistema de conduccién. De nuevo, también es preferible que la porcién
central del stent 180 no entre en contacto con la regién del seno aértico natural, para minimizar el potencial de oclusién
u obstruccioén coronaria.

Se observa que en muchas de las realizaciones de stent mostradas y descritas en la presente memoria, la relacién de
aspecto de determinadas porciones del stent es de ejemplo y puede ser algo diferente de la que se muestra. Se
observa ademés que, si el stent de cualquiera de las realizaciones se va a colocar para reemplazar la valvula aértica,
el stent puede estar dotado de una porcién de alambre de menor densidad en el area donde se ubican las coronarias.
Para eliminar la necesidad de bloquear el dispositivo, se puede proporcionar una densidad de alambre reducida
alrededor de todo el perimetro del stent en el &rea central. Ademés, las realizaciones de stent descritas en la presente
memoria pueden modificarse para incluir una estructura adicional para la fijacién de tejido para la valvula, tal como los
postes de stent verticales descritos en muchas de las realizaciones.

Las Figuras 23-28 ilustran otra realizacién de un stent 200 que incluye una porcién cilindrica central con al menos dos
regiones con una menor densidad de alambres, cada una de las cuales esté prevista para su colocacidn en el area de
las aberturas coronarias. Los alambres de esta drea de menor densidad estéan dispuestos para proporcionar aberturas
202 que son més grandes que los espacios entre otros alambres del stent. Estas aberturas estan desplazadas a lo
largo de la longitud del stent para disponerse en un patrén tipo zigzag alrededor de la circunferencia del stent 120. Un
extremo del stent 200 incluye partes ensanchadas 204 que se extienden desde lados opuestos de la porcién cilindrica
central del stent. Cada porcién ensanchada 204 incluye tres coronas, aunque se contemplan variaciones de esta
configuracién, como se ha analizado anteriormente en relacién con las porciones de stent ensanchadas. Segun se
muestra en la Figura 26, el stent 200 se coloca en relacién con una valvula mitral 210 de modo que una de las porciones
ensanchadas se coloca en el ventriculo izquierdo y una de las aberturas del stent se coloca en la arteria coronaria
izquierda. La Figura 27 es una vista superior del stent 190, y la Figura 28 muestra una posiciéon de ejemplo del stent
190 en relacién con la anatomia de un paciente, incluido el tabique y la valva anterior de la valvula mitral.

La Figura 29 ilustra un stent 220 que incluye aberturas 222 (es decir, dreas de menor densidad de alambre) para las
coronarias, y ademas incluye alas circunferenciales subanulares y supraanulares para ayudar a asegurar el stent a la
anatomia natural del paciente. En particular, el &rea debajo de las aberturas 222 incluye una curva o ensanchamiento
hacia afuera para crear un ala 224 que se puede extender alrededor de toda o parte de la circunferencia del stent 220.
A continuacién, los alambres se curvan hacia atrés, hacia el eje longitudinal central del stent, a continuacién, se curvan
0 se ensanchan hacia afuera de nuevo para crear un ala 226 que se puede extender alrededor de toda o parte de la
circunferencia del stent 220. Como se muestra, las alas 224, 226 y el area entre ellas forman una configuracién
generalmente sinusoidal, donde el ala 224 se puede colocar por encima de un anillo y el ala 226 se puede colocar por
debajo de ese anillo para proporcionar el anclaje para una fijacién més segura en esa posicién. Esta serie de alas
puede ayudar a anclar el stent en regiones de valvas calcificadas o fusionadas en la poblacién de pacientes con
estenosis adrtica. El stent 220 incluye ademéas marcadores de imagenes 228 que se pueden usar para identificar los
puntos altos y bajos de las comisuras, el plano anular (valvula) del implante y/u otras caracteristicas. Los marcadores
también se pueden usar para identificar limites altos y bajos para la colocacién 6ptima del implante dentro de la
anatomia del paciente.

Las Figuras 30 y 31 son modelos sélidos de un stent 240 que esta configurado de manera similar al stent de la Figura
29, incluida la forma sinusoidal en un extremo que crea areas de ala. Estas alas pueden tener un perfil diferente al
mostrado, aunque es preferible en esta realizacién que haya “picos” sinusoidales 242, 244 que estén separados por
un “valle” 246, donde el anillo de una valvula se puede colocar en el valle 246 de modo que los picos 242, 244 estén
en lados opuestos del anillo. Los picos y valles pueden tener alturas diferentes a las mostradas, y la separacién entre
los picos también puede ser diferente. Es decir, la separacién entre los ensanchamientos subanulares y supraanulares
se puede variar, dependiendo del procedimiento especifico que se realizard y de las caracteristicas deseadas del
stent. Estas realizaciones, junto con otros stents con formas descritas en la presente memoria, pueden ayudar a
minimizar la migracién del stent dentro del paciente debido a la capacidad del stent de adaptarse a diversos contornos
de la anatomia del paciente. La Figura 30 también ilustra una ranura opcional 248 que se puede colocar generalmente
alrededor de la periferia del stent 240 para que coincida con la configuracién tridimensional natural de la anatomia
natural. Se puede colocar una junta 250 dentro de la ranura 248, donde tal junta 250 puede incluir una estructura
continua que generalmente sigue la forma de la ranura 248, o puede incluir una o més piezas dentro de porciones de
la ranura 248. La junta 250 puede mejorar el sellado paravalvular. Ademas, la junta 250 puede estar hecha de un
material que pueda curarse en el tejido natural del paciente, lo que puede ayudar al stent a resistir la migracién.
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Las Figuras 32 y 33 ilustran otra realizacién de stent 240 que incluye ensanchamientos tanto en las éreas de unién
subanular como en las de unién sinotubular (STJ). El stent ilustrado incluye ademas postes de stent verticales, doce
coronas de entrada y seis coronas de salida, aunque podria haber mas o menos que estas cantidades de coronas de
entrada y de salida. El stent 240 tiene una disposicién de alambre similar a la que se muestra para los stents de las
Figuras 1-4 y otros stents descritos y mostrados en la presente memoria; sin embargo, el &rea central del stent 240 es
méas tubular o “recta”, con areas ligeramente curvadas en ambos extremos.

Un stent de ejemplo de la invencién combina las siguientes caracteristicas: ojales en un extremo para su fijacién al
sistema de suministro y a la valvula de tejido; puntales o postes de unién tisular comisural vertical; puntales verticales
de unién no comisural moderadamente ensanchados o ensanchamiento de la STJ; ensanchamientos subanulares;
curvaturas atrauméticas de entrada y salida; una entrada de doce coronas; y seis coronas cénicas en el extremo de
salida. Tal realizacién de un stent se ilustra, por ejemplo, como el stent 250 en las Figuras 34 y 35. El stent 250 incluye
ademas material tisular 252 unido dentro de su érea interna para proporcionar valvas para la valvula. Dos elementos
verticales separados se usan para formar los postes verticales 254, uno de los cuales es mas visible en la Figura 35.
También se ilustra un patrén de ejemplo para suturar el tejido al poste vertical 254, aunque el patrén de sutura puede
diferir del mostrado.

El suministro de cualquier stent expansible con globo de la invencidn al lugar de implantacién se puede realizar de
forma percutanea. En términos generales, esto incluye proporcionar un conjunto transcatéter, que incluye un catéter
de suministro, un catéter con globo y un alambre guia. En la técnica se conocen algunos catéteres de suministro de
este tipo y definen un lumen dentro del cual se recibe el catéter con globo. El catéter con globo, a su vez, define un
lumen dentro del cual se dispone de forma deslizable el alambre guia. Ademéas, el catéter de globo incluye un globo
que esta conectado de manera continua a una fuente de inflacién. Se observa que, si el stent que se implanta es del
tipo autoexpansible, no se necesitaria el globo y se usaria una funda u otro medio de sujecién para mantener el stent
en su estado comprimido hasta el despliegue del stent, como se describe en la presente memoria. En cualquier caso,
para un stent expansible con globo, el conjunto transcatéter tiene el tamafio adecuado para el abordaje percutaneo
deseado hasta el lugar de implantacién. Por ejemplo, el conjunto transcatéter puede tener un tamafio para el suministro
a la valvula cardiaca a través de una abertura en una arteria carétida, una vena yugular, una vena subclavia, una
arteria o vena femoral, etc. Practicamente, puede realizarse cualquier penetraciéon percutdnea intercostal para facilitar
el uso del conjunto transcatéter.

Antes de su suministro, el stent se monta sobre el globo en un estado contraido para que sea lo mas pequefio posible
sin causar una deformaciéon permanente de la estructura del stent. En comparacién con el estado expandido, la
estructura de soporte se comprime sobre si misma y el globo, definiendo asi un didmetro interior reducido en
comparacién con el diametro interior en estado expandido. Si bien esta descripcion esta relacionada con el suministro
de un stent expansible con globo, los mismos procedimientos basicos también pueden aplicarse a un stent
autoexpansible, donde el sistema de suministro no incluiria un globo, pero preferiblemente incluiria una funda o algun
otro tipo de configuracién para mantener el stent en una condicién comprimida hasta su despliegue.

Con el stent montado en el globo, el conjunto transcatéter se suministra a través de una abertura percutanea (no
mostrada) en el paciente a través del catéter de suministro. La ubicacién de la implantacién se determina insertando
el alambre guia en el paciente, el cual se extiende desde un extremo distal del catéter de suministro, con el catéter
con globo retraido dentro del catéter de suministro. A continuacién, el catéter con globo se hace avanzar distalmente
desde el catéter de suministro a lo largo del alambre guia, con el globo y el stent colocados en relacién con el lugar
de implantacién. En una realizacién alternativa, el stent se suministra en un lugar de implantacién a través de una
incisién quirdrgica minimamente invasiva (es decir, no percutanea). En otra realizacién alternativa, el stent se
suministra mediante cirugia a corazén/térax abierto. En una realizacién de los stents de la invencién, el stent incluye
un material radiopaco, ecogénico o visible por RM para facilitar la confirmacién visual de la colocacién adecuada del
stent. Alternativamente, se pueden incorporar otras ayudas visuales quirargicas conocidas en el stent. Las técnicas
descritas en relacidén a la colocacién del stent dentro del corazén se pueden usar tanto para monitorizar como para
corregir la colocacién del stent en direccién longitudinal respecto a la longitud de la estructura anatémica en la que
est4 colocado.

Una vez que el stent esta colocado correctamente, se opera el catéter con globo para inflar el balén, haciendo asi que
el stent pase a un estado expandido. Alternativamente, cuando la estructura de soporte est4 formada por un material
con memoria de forma, el stent puede autoexpandirse hasta alcanzar su estado expandido.

Se pueden usar uno 0 més marcadores en la valvula, junto con un sistema de imagenes correspondiente (por ejemplo,
eco, resonancia magnética, etc.) con los diversos sistemas de suministro reposicionables descritos en la presente
memoria para verificar la colocacién correcta de la valvula antes de liberarla del sistema de suministro. Se pueden
considerar varios factores, solos o en combinacion, para verificar que la valvula esté colocada correctamente en el
sitio de implantacién, donde algunos factores de ejemplo son los siguientes: (1) ausencia de fugas paravalvulares
alrededor de la valvula de reemplazo, lo que puede examinarse de manera ventajosa mientras la sangre fluye a través
de la valvula, ya que estos sistemas de suministro permiten el flujo a través y alrededor de la valvula; (2) orientacién
rotacional 6ptima de la valvula de reemplazo con respecto a las arterias coronarias; (3) la presencia de flujo coronario
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con la valvula de reemplazo colocada; (4) alineacién longitudinal correcta del anillo valvular de reemplazo con respecto
a la anatomia natural del paciente; (5) verificacién de que la posicién de la regidén sinusal de la vélvula de reemplazo
no interfiere con el flujo coronario natural, (8) verificacién de que el faldén de sellado esté alineado con las
caracteristicas anatémicas para minimizar las fugas paravalvulares; (7) verificacién de que la valvula de reemplazo no
induzca arritmias antes de la liberacidn final; y (8) verificacién de que la valvula de reemplazo no interfiere con la
funcién de una valvula adyacente, tal como la valvula mitral.

Las Figuras 36-39 son vistas esqueméticas de diversas realizaciones de stents de la presente invencién. En particular,
la Figura 36 ilustra un conjunto 280 de stent que incluye caracteristicas que lo alinean y lo aseguran con caracteristicas
anatémicas especificas en la regién del ventriculo izquierdo y la regién del tracto de salida del ventriculo izquierdo de
un paciente. El conjunto 280 de stent incluye una valvula 282 con stent desde la cual se extienden las ataduras 284.
Las ataduras 284 son preferiblemente flexibles para adaptarse a la curvatura de la aorta natural por encima del anillo
valvular. Los anclajes opcionales 286 se muestran en los extremos distales del stent. Més especificamente, cada una
de las ataduras 284 se extiende desde una de las comisuras 288 del stent 282. El conjunto 280 de stent incluye
ademas un elemento distal tal como un injerto 290 de stent colocado entre las ataduras 284 cerca de los anclajes 286,
que es flexible y puede adaptarse a una anatomia muy variable del paciente. El injerto 290 de stent se colocar distal
al érea sinusal del tracto de salida del ventriculo izquierdo cuando se implante. Esta configuracién puede facilitar la
estabilizacién del conjunto de stent y puede disefiarse para registrarse o interactuar con otro injerto de stent que se
implante en un momento posterior.

Este conjunto 280 de stent puede incluir conexiones flexibles entre los aspectos anulares y supraanulares del stent.
Las conexiones flexibles pueden ser elastoméricas, de tela, metalicas o similares. Estas conexiones flexibles pueden
ayudar a que el conjunto de stent se adapte a la anatomia mas variable por encima de la unidn sinotubular y también
a la curvatura aértica. Ademas, las conexiones flexibles permiten que el conjunto de stent se adapte a aortas
anerismicas.

El conjunto 280 de stent puede incluir ademas una junta 294 colocada adyacente a un extremo de la valvula 282 con
stent. Ademas, cuando el conjunto de stent se implanta en un paciente, se puede crear un bolsillo 296 de placa que
proporciona proteccién embdlica al crear un volumen que puede atrapar placa, calcificacion y otras embolias para que
no viajen en direccién distal y provoquen un evento tromboembélico, tal como un accidente cerebrovascular.

Alternativamente, partes del sistema pueden disefiarse para incluir una vida util més larga que otras. Por ejemplo, el
marco de la presente invencién podria disefiarse para tener una vida Util relativamente larga (por ejemplo, 20 afios),
mientras que el componente tisular podria tener una vida util relativamente mas corta (por ejemplo, 10 afios).

Se puede proporcionar un dispositivo 292 de proteccién embdlica distal al conjunto 280 de stent, segin se muestra en
la Figura 36. El dispositivo 292 se puede utilizar durante el procedimiento de implantacién para capturar y atrapar
cualquier embolia liberada y/o generada por el procedimiento de la vélvula, mientras se mantiene una perfusién
desinhibida o suficiente a través de la aorta y las arterias coronarias durante la implantacién de la valvula. Ademas,
las Figuras 36-39 ilustran una porcién del stent colocada por encima de la unién sinotubular 284 cubierta con tela,
polimero y/o tejido, que puede cumplir este mismo propésito.

Las Figuras 37-39 ilustran vistas alternativas del conjunto 280 de stent, tanto dentro de un vaso cardiaco como
independientemente de la estructura anatémica (Figura 38). Se observa que el anclaje de los postes del stent a través
de los anclajes 286 puede ayudar a prevenir la expulsién de la vélvula. La Figura 37 muestra el conjunto 280 de stent
implantado en una posicién supraanular en la anatomia de un paciente, lo que puede mejorar de forma beneficiosa el
area del orificio al evitar la regién estenética de la aorta. La Figura 39 muestra |a flexibilidad del material de injerto de
stent para adaptarse al area curvada de una aorta.

La Figura 40 ilustra una vista superior de un stent 300 que tiene una lengtieta 302 de fijacién colocada en el area 310
del seno no coronario, y sin dichas lengietas ni en la arteria coronaria derecha 314 ni en la arteria coronaria izquierda
312. Es decir, los componentes de fijacién del stent 300 pueden asegurar el sistema al seno no coronario y/o regiones
del ventriculo izquierdo adyacentes al anillo de la valvula aértica. Esto puede evitar la obstruccién del flujo sanguineo
coronario y prevenir la interaccién no deseada entre el sistema y el tabique y la valva anterior de la véalvula mitral.
Ademas, la lengueta 302 de fijacién no evita ni inhibe la intervencién coronaria posterior, al tiempo que proporciona la
ventaja de minimizar o prevenir la migracién del stent hacia la aorta. La Figura 41 ilustra un stent que tiene una lengleta
302 de fijacion y porciones ensanchadas 304 que ayudan a prevenir la migracién del stent. La Figura 42 ilustra el stent
300 que tiene regiones ensanchadas 304 colocadas en relaciéon con el tabique interventricular 306 y el aparato 308 de
vélvula mitral.

Las Figuras 43-45 ilustran realizaciones 360, 370, 380 de stent alternativas, cada una de las cuales comprende una
lengleta 364, 374, 384 de extensidn o fijacién, respectivamente, junto con porciones ensanchadas 362, 372, 382,
respectivamente. La lengleta 364 del stent 360 esta configurada como un érea de alambre abultado, la lengleta 374
del stent 370 comprende una extensién que forma un angulo en la misma direccién general que las alas 372, y la
lengleta 384 del stent 380 comprende una extensién que forma un éngulo en general en la direcciéon opuesta a la de
las alas 382. El stent 370 se ilustra en la Figura 51 con su lengleta 374 colocada en relacién con un seno 376 no
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coronario, el stent 380 se ilustra en la Figura 52 con su lengileta 384 colocada en relacién con un seno 386 no
coronario, y el stent 360 se ilustra en la Figura 53 con su lengleta 364 de fijacién colocada en relaciéon con un seno
366 no coronario. Como se muestra, estas lenglietas pueden ayudar a prevenir la migracién del stent debido a su
interferencia con la anatomia del paciente.

Las Figuras 47 y 48 ilustran esquematicamente la aorta de un paciente. Como se muestra, la aorta comienza a
curvarse distalmente al nivel del anillo. Muchos stents valvulares transcatéter tipicos son cilindricos con un eje
relativamente recto. Una estructura de stent de este tipo no se ajusta facilmente a la anatomia natural, lo que puede
presentar varios problemas potenciales. En primer lugar, la presién reducida sobre la anatomia en la parte interna de
la curvatura (tal como se ilustra con el 4rea 332 adyacente a un stent 330 en la Figura 49) puede conducir a un
asentamiento inadecuado, migracién y/o fuga paravalvular. En segundo lugar, el aumento de la presién sobre la
anatomia en la porcidén externa de la curvatura puede provocar o aumentar el potencial de bloqueo o interferencia del
sistema de conduccién cardiaca. En tercer lugar, el aumento de la presién sobre la anatomia en la porcién externa de
la curvatura puede provocar erosion local, irritacion y/o diseccién del tejido. En cuarto lugar, el stent puede estar
sometido a mayores tensiones y deformaciones de torsidn y/o de flexién, lo que puede afectar a la integridad estructural
del stent a corto plazo. Finalmente, la falta de conformidad con la curvatura de la anatomia natural puede inhibir la
capacidad del médico para colocar de manera precisa o consistente el stent/valvula en la ubicaciéon deseada.

Varios stents de la presente invencién pueden aliviar esta no conformidad del marco de valvula con la anatomia natural.
En una realizacion, el stent podria tener una curvatura predeterminada que coincida o se ajuste mas estrechamente a
la anatomia natural, tal como el stent 335 en la Figura 50. En otras realizaciones, el stent podria tener flexibilidad (por
ejemplo, el &rea 322 del stent 320 en las Figuras 47-48) o un &rea con bisagras (por ejemplo, la bisagra 342 del stent
340 en la Figura 48) en la porcién del stent que le permitiria adaptarse a la anatomia curvada natural. Las Figuras 46
y 47 ilustran disefios de stents que incorporan flexibilidad en sus regiones centrales, o que a su vez permite una mejor
conformidad con la anatomia natural. Las éreas o elementos centrales 322 se pueden fabricar a partir de una amplia
diversidad de materiales, tales como metales, polimeros, telas y similares. Los elementos 322 pueden incluir una serie
de geometrias que permiten flexibilidad para adaptarse a la anatomia aértica curvada natural. Haciendo referencia de
nuevo a la Figura 36, este conjunto de stent incorpora elementos 287 que no estan unidos entre si excepto a través
de materiales flexibles tales como tela, tejido o materiales poliméricos que permiten un alto grado de conformidad con
la curvatura de la anatomia natural dentro de la aorta ascendente.

La presente invenciéon también incluye opcional o alternativamente caracteristicas de proteccién contra embolias
distales que pueden incorporarse en un sistema de suministro para suministrar un conjunto de stent (por ejemplo, en
el conjunto de nariz), tal como el filtro tromboembdlico. Las caracteristicas de proteccién pueden proporcionar una
proteccién aguda durante el suministro valvular percutaneo. Las caracteristicas de protecciéon pueden permitir un flujo
sustancialmente desinhibido a través de las coronarias durante la sistole o la diastole.
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REIVINDICACIONES
Una valvula con stent que comprende:

una estructura (10, 20, 30, 40) de stent que comprende una porcidén de cuerpo generalmente tubular
que tiene un primer extremo (12, 22) y un segundo extremo (14, 24),

y una estructura de valvula unida dentro de la porcién de cuerpo generalmente tubular, en donde la
estructura de valvula comprende valvas,

en donde el primer extremo (14, 24) de la estructura (10, 20, 30, 40) de stent es un extremo de
entrada y el segundo extremo (12, 22) de la estructura (10, 20, 30, 40) de stent es un extremo de
salida, y en donde la estructura (10, 20, 30, 40) de stent comprende varias porciones de puntal o
alambre, en donde la disposicién de los alambres es tal que la estructura de stent comprende doce
coronas en el extremo de entrada de la estructura de stent (10, 20, 30, 40) y menos coronas en el
extremo de salida de la estructura (10, 20, 30, 40) de stent,

en donde la estructura de stent (10, 20, 30, 40) incluye ademas tres postes longitudinales (16, 32)
para la fijacién de la estructura de valvula, en donde los tres postes longitudinales (16, 32) para la
fijacién de la estructura de vélvula comprenden dos barras o porciones verticales que estan
separadas entre si por una distancia suficiente para permitir que las valvas se dibujen entre las
porciones verticales en las comisuras de las valvas, y

en donde la estructura (10, 20, 30, 40) de stent incluye una estructura de alambre que se extiende
entre un extremo de cada poste (16, 32) y el primer extremo (14, 24) de la estructura (10, 20, 30,
40) de stent y una estructura de alambre adicional que se extiende entre el otro extremo de cada
poste (16, 32) y el segundo extremo (12, 22) de la estructura (10, 20, 30, 40) de stent.

La vélvula con stent seguin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde los postes (16, 32) para la
fijacién estdn mas cerca de un eje central de la estructura de stent que otros elementos de stent.

La valvula con stent segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la estructura de stent
incluye una regién central (34) que tiene un diametro mayor que las regiones adyacentes de la estructura (10,
20, 30, 40) de stent, y en donde los postes (16, 32) para la fijacion estdn més cerca de un eje central de la
estructura de stent que otros elementos de stent en la regién central (34) de la estructura (10, 20, 30, 40) de
stent.

La valvula con stent segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde una porcién central de la
estructura (10, 20, 30, 40) de stent esté dotada de una porcién de alambre de menor densidad.

La véalvula con stent segln la reivindicaciéon 4, en donde la vélvula con stent esta configurada para
posicionarse para reemplazar una valvula aértica, y en donde la porcién de alambre de menor densidad se
proporciona en el érea de la estructura (10, 20, 30, 40) de stent colocada donde se ubican las arterias
coronarias cuando se implanta la estructura (10, 20, 30, 40) de stent.

La valvula con stent segln cualquiera de las reivindicaciones 4 0 5, en donde la porcién de alambre de menor
densidad se extiende alrededor de todo el perimetro de la estructura (10, 20, 30, 40) de stent.

La valvula con stent segln cualquiera de las reivindicaciones 4 a 6, en donde los alambres de la porcién de
alambre de menor densidad estan dispuestos para proporcionar aberturas que son més grandes que los
espacios entre otros alambres de la estructura (10, 20, 30, 40) de stent.

La valvula con stent seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la estructura (10, 20, 30,
40) de stent es comprimible para suministro percutaneo y expansible mediante la eliminacién de fuerzas de
compresién externas.

La valvula con stent seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la estructura (10, 20, 30,
40) de stent es un stent autoexpansible.

La valvula con stent seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la estructura (10, 20, 30,
40) de stent incluye un material radiopaco, un material ecogénico o un material visible por RM.

La valvula con stent segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde los alambres de la
estructura (10, 20, 30, 40) de stent estan formados a partir de un material con memoria de forma tal como
una aleacién de niquel y titanio, p. ej., Nitinol.

La valvula con stent segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde las valvas son valvas
pericardicas.

Un sistema de suministro que comprende:
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la valvula con stent segun la reivindicacion 8, y

un catéter con una funda retractil que cubre la estructura (10, 20, 30, 40) de stent hasta que seva a
desplegar, en donde la funda se puede retraer para permitir que la estructura (10, 20, 30, 40) de
stent se expanda.

14



14 Figura 1 Figura2

Figura 3



ES 3025199 T3




ES 3025199 T3

Figura 10

11

Figura

Figura 13

17



L

NN
IO

)




ES 3025199 T3

128

Figura 17



Figura 19



ES 3025199 T3

Figura 21

Figura 20

Figura 22

21



ES 3025199 T3

97 vaAngiy gzemsly - emSiy

0] 44

44

creinsy] {7 einsiyg €T eInsiy

P . -

22



ES 3025199 T3

228

224
226

- Figura 29

/240 | /240

Figura 30 Figura 31

23



ES 3025199 T3

Figura 33






ES 3025199 T3

Figura 35




ES 3025199 T3

292
/ 286
284
pe Al 287
|
280 | 250
296
A
! 288

294 282

Figura 36

27



ES 3025199 T3

Figura 38




ES 3025199 T3

304

308
306

Figura 42

Figura 41
poay, 370

Figura 44

29



ES 3025199 T3

(00

Figura 46

Figura 48

Figura 50

30



ES 3025199 T3

70 380
374 386
X .
376 384

,J

3
XA

L \ L /

Figura 51 Figura 52

360
364

366

Figura 54

Figura 53

31



	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - DESCRIPTION
	Page 9 - DESCRIPTION
	Page 10 - DESCRIPTION
	Page 11 - DESCRIPTION
	Page 12 - DESCRIPTION
	Page 13 - CLAIMS
	Page 14 - CLAIMS
	Page 15 - DRAWINGS
	Page 16 - DRAWINGS
	Page 17 - DRAWINGS
	Page 18 - DRAWINGS
	Page 19 - DRAWINGS
	Page 20 - DRAWINGS
	Page 21 - DRAWINGS
	Page 22 - DRAWINGS
	Page 23 - DRAWINGS
	Page 24 - DRAWINGS
	Page 25 - DRAWINGS
	Page 26 - DRAWINGS
	Page 27 - DRAWINGS
	Page 28 - DRAWINGS
	Page 29 - DRAWINGS
	Page 30 - DRAWINGS
	Page 31 - DRAWINGS

