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DESCRIPCION
Sistema de entrega de valvula cardiaca

Antecedentes de la Invencion

La presente invencion se refiere a sistemas utilizados para entregar una valvula protésica a un corazéon. Mas
especificamente, la presente invencion se refiere a un sistema de entrega dirigible mejorado para entregar una
valvula protésica a un corazén humano.

Los catéteres son conocidos en la técnica y se ha propuesto que alcancen lugares en el interior del cuerpo que no
son facilmente accesibles por medio de cirugia alli donde es deseable el acceso sin necesidad de cirugia. La utilidad
de los catéteres esta limitada en gran medida por la capacidad del catéter de navegar con éxito a través de
pequefos vasos y alrededor de curvas cerradas, tales como alrededor del arco aértico.

A lo largo de los afios, se ha propuesto una variedad de catéteres dirigibles para facilitar la navegacion a través de
vasculatura dificil. Por ejemplo, algunos dispositivos conocidos emplean una serie de segmentos conectados,
teniendo cada uno de ellos una forma que permite que el catéter forme una configuracion doblada, adaptable para
que se ajuste a las necesidades particulares. Sin embargo, el uso de muchos segmentos conectados es complicado
y costoso.

También hay un dispositivo conocido en la técnica en el que se han eliminado porciones de un cable de estilete
hueco, lo que permite que el cable hueco se doble en las zonas en las que se han eliminado las porciones. Sin
embargo, los dispositivos conocidos de este tipo se utilizan como estiletes y no estan adaptados para su uso en un
catéter dirigible.

También es conocido en la técnica hay un dispositivo en el que se emplean bandas elasticas en un catéter dirigible,
en el que una banda elastica tiene una curvatura natural opuesta a la direccion de doblado del dispositivo,
proporcionando de esta manera estabilidad al dispositivo. Sin embargo, estas bandas afiaden una complejidad
innecesaria al dispositivo y por lo tanto son indeseables para muchos usos.

Aunque se ha propuesto a lo largo de los afios una variedad de dispositivos dirigibles y que se pueden doblar, cada
uno de los dispositivos existentes tiene deficiencias que limitan su efectividad. En consecuencia, existe una
necesidad urgente de un sistema de entrega dirigible mejorado para facilitar el avance de un implante y / o de un
dispositivo de terapia a través de la vasculatura de un paciente, a un emplazamiento de tratamiento. Es deseable
que este sistema supere los inconvenientes asociados con los dispositivos existentes. También es deseable que un
sistema de este tipo sea versatil, fiable y facil de usar. La presente invencion satisface esta necesidad.

Un aparato quirdrgico giratorio articulado de implante endoscopico es conocido a partir del documento WO 99/12483.
Una proétesis de valvulas del corazon es conocida a partir del documento WO 03/030776. Un catéter cardiaco
dirigible es conocido a partir del documento WO 94/03227.

Sumario de la Invencién

Realizaciones preferidas de la presente invencion proporcionan un sistema de entrega de valvula cardiaca para
entregar una valvula cardiaca protésica (es decir, un reemplazo) a un emplazamiento de la valvula nativa dentro de
la vasculatura humana. El sistema de entrega incluye un conjunto de manguito de entrega que tiene una seccion
dirigible para facilitar la navegacion alrededor de las curvas. El sistema es muy adecuado para hacer avanzar una
valvula protésica a través de la aorta (es decir, en un enfoque retrogrado) para sustituir una valvula adrtica
estenotica.

De acuerdo con la presente invencion, en un primer aspecto, se proporciona un sistema de entrega como se relata
en la reivindicacion 1. Ademas, caracteristicas preferidas del sistema de entrega son relatados en las
reivindicaciones dependientes.

En una variacion, el manguito del sistema de entrega de la valvula cardiaca comprende limenes exteriores primero
y segundo que se extiende a lo largo de un lado del manguito. El cable de traccién puede pasar a través del primer
lumen exterior, a través de la seccion dirigible, a la porcion de extremo distal de la seccion dirigible, y retornar a
través de la seccion dirigible y a través del segundo lumen exterior. El cable de traccion es accionado
preferiblemente por un conjunto de mango giratorio en el que el conjunto de mango giratorio esta situado préximo al
manguito.

En otra variacion, la seccion dirigible comprende un tubo ranurado que tiene una primera posicion recta y una
segunda posicion curvada. La seccion dirigible puede estar formada, al menos en parte, por un hipotubo de acero
inoxidable. En una realizacion preferida, el manguito esta formado de una amida de bloque de poliéter, conocida
como Pebax®, y comprende un Pebax® de durémetro suave cerca de un extremo distal del mismo.
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La valvula protésica puede estar situada distal a la seccion dirigible, de manera que la porcion de extremo distal de
la seccion dirigible linde con un extremo proximal de la valvula protésica. Alternativamente, una vaina puede ser
acoplada a la porcion de extremo distal de la seccion dirigible. La vaina rodea al menos una porcion de la valvula
protésica durante el avance a través de la vasculatura del paciente.

Breve descripcion de los dibujos
Caracteristicas y ventajas de la presente invenciéon se apreciaran cuando las mismas se entiendan mejor con
referencia a la memoria descriptiva, las reivindicaciones, y los dibujos adjuntos, en los que:

la figura 1 es una vista lateral del sistema de entrega de una valvula cardiaca que esta entregando una
valvula cardiaca a un emplazamiento de valvula nativa de acuerdo con una realizacion preferida de la
presente invencion;

la figura 2 es una vista en seccion transversal de un mango usado en el sistema de entrega;

las figuras 3A y 3B son vistas en perspectiva y en seccion transversal, respectivamente, de un miembro de
nucleo primero que forma una porcion del mango;

las figuras 4A y 4B son vistas en perspectiva y en seccién trasversal, respectivamente, de un miembro
parcialmente roscado que se dispone alrededor del miembro de nucleo;

las figuras 5A y 5B son vistas lateral y en seccion transversal, respectivamente, de un mango rotador;

las figuras 6A y 6B son vistas en perspectiva y en seccion transversal, respectivamente, de un miembro de
nucleo segundo que forma otra porcion del mango;

las figuras 7A y 7B son vistas en perspectiva y en seccion trasversal, respectivamente, de un cubo que se
dispone alrededor del miembro de nucleo segundo;

la figura 8 es una vista lateral de un tubo de guiado que tiene un pasaje para recibir deslizantemente un cable
de traccion;

la figura 9 es una vista en perspectiva de un manguito formado con un lumen central;

la figura 10 es una vista en seccion trasversal de una porcion distal de un conjunto de manguito de entrega;

la figura 11 es una vista lateral de un tubo flexible que proporciona una seccioén dirigible, en el que el tubo
flexible se ha dispuesto plano con propésitos de ilustracion;

la figura 12 es una vista en seccion trasversal de conjunto de manguito de entrega de acuerdo con una
realizacion alternativa;

la figura 13 es una vista en seccion trasversal de una seccién de vaina del conjunto de manguito de entrega;
las figuras 14A y 14B son vistas en perspectiva y en seccion trasversal, respectivamente, de una vaina que
forma una porcion de la seccién de vaina de la figura 13;

las figuras 15A, 15B, y 15C son vistas en perspectiva, en seccion trasversal, e inferior, respectivamente, de
un anillo que forma una porcién de la seccion de vaina de la figura 13;

la figura 16 es una vista en seccion trasversal de un catéter de balén configurado para su uso con el sistema
de entrega de valvula cardiaca;

las figuras 17A y 17B son vistas en perspectiva y en seccion transversal, respectivamente, de un balén que
forma una porcion de catéter de baldn de la figura 16;

las figuras 18A y 18B son vistas en seccion transversal de un extremo distal del sistema de entrega, en el que
la figura 18A ilustra una primer realizacion de la valvula cardiaca protésica dispuesta en posicion distal con
respecto a la vaina y la figura 18B muestra una segunda realizacion con la valvula cardiaca protésica
dispuesta dentro de la vaina;

la figura 19 es una vista lateral de un conjunto de vaina introductora;

la figura 20 es una vista en perspectiva de un conjunto cargador usado para cargar el catéter de balon y la
valvula protésica en el conjunto de vaina introductora;

las figuras 21A y 21B son vistas laterales que ilustran la insercién del sistema de entrega en el conjunto
cargador;

la figura 22 es una vista lateral que ilustra la relacién entre el sistema de entrega, el conjunto de vaina
introductora, y el conjunto cargador, y

la figura 23 es una vista lateral del sistema de entrega durante el uso, que muestra el despliegue de la valvula
cardiaca protésica en el emplazamiento de la valvula nativa para reemplazar la funcién de una valvula nativa
defectuosa.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

Haciendo referencia a continuacion a la figura 1, con propésitos de ilustracion, se muestra una realizacion preferida
de un sistema de entrega 10 de valvula cardiaca para entregar una valvula protésica 11 a una valvula aodrtica
enferma 12 de un corazén humano. El sistema de entrega es muy apropiado para la entrega de la valvula protésica
11 a través de la vasculatura de un paciente y sobre un arco aértico 13, a una localizaciéon adyacente a la valvula
enferma 12.

El sistema de entrega 10 en general incluye un cable de guiado 14 y un catéter de balén 15 configurado para
avanzar sobre el cable de guiado 14. La valvula protésica 11 se proporciona a lo largo de la porcion de extremo
distal del catéter de baldn. El catéter de baldén 15 incluye una seccion tubular 16 y un mango / soporte 17 en un
extremo proximal de la seccion tubular 16. La seccién tubular 16 del catéter de balén 15 es recibida en el interior del
conjunto de manguito de entrega 18. El conjunto de manguito de entrega comprende, en general, un manguito 19,
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una seccion dirigible 20 y una seccioén de vaina 21. Un extremo proximal del conjunto 18 de manguito de entrega se
monta en un mango 22. El sistema de entrega 10 pasa a través de un conjunto de vaina introductora 400 y de un
conjunto cargador 500, de los cuales ambos se describiran con mas detalle a continuacion, para entrar en el vaso
corporal y entregar la valvula 11.

Con referencia a la figura 2, el mango 22 en el extremo proximal del conjunto de manguito de entrega, en general
incluye una tapa extrema 23, una porcién ajustable 24, y una porciéon de hemostasia 25. La porcion ajustable 24
incluye un miembro de nucleo primero 26, un miembro roscado parcialmente 27 alrededor del miembro de nucleo
primero 26, y un mango rotador 28 alrededor del miembros parcialmente roscado 27. La porcion de hemostasia 25
incluye un miembro de nucleo segundo 29 y un cubo 30 alrededor del miembro de nucleo segundo 29. Un tubo de
hemostasia 31 se extiende hacia el exterior desde el cubo 30. Un tubo de guiado 32 se coloca dentro del mango 22
como se describira con mayor detalle a continuacion.

Con referencia a las figuras 3A y 3B, el miembro de nucleo primero 26 por lo general tiene forma de tubo que tiene
un pasaje 33 que se extiende longitudinalmente a través suyo. Un reborde anular 34 forma un extremo proximal 36
del miembro de nucleo primero 26. Una primera abertura 38 de ranura permite la comunicaciéon desde la superficie
exterior del miembro de nucleo primero 26 en el pasaje 33, y a lo largo de una longitud del miembro de ntcleo
primero 26. Una segunda ranura 40 se extiende a lo largo de la superficie exterior del miembro de nucleo primero 26
desde un extremo distal 42 en direccion hacia el reborde 34. El reborde 34 incluye una primera abertura de elemento
de fijacion 44 que se extiende radialmente desde la superficie exterior del miembro de nucleo primero 26. Una
abertura de acceso 46 que se extiende longitudinalmente en un extremo proximal de la ranura 40 se extiende desde
una pared extrema proximal 47 de la ranura 40 en la primera abertura del elemento de fijacion 44.

Con referencia a las figuras 4A y 4B, el miembro parcialmente roscado 27 tiene un extremo proximal 48 y un
extremo distal 50. El miembro parcialmente roscado 27 es, en general, en forma de tubo y tiene un pasaje 52 que se
extiende longitudinalmente a través suyo. Hacia el extremo proximal 48, la superficie exterior del miembro
parcialmente roscado 27 tiene una rosca exterior 54. La rosca 54 incluye una abertura 56 de espiga que se extiende
radialmente, que se extiende en el pasaje 52 del miembro parcialmente roscado 27. Hacia el extremo distal 50, la
superficie exterior del miembro parcialmente roscado 27 forma una acanaladura 58 en forma anular. La superficie
exterior del miembro parcialmente roscado 27 también forma una superficie estrechada progresivamente 60 que se
encuentra en posicion adyacente distalmente a la acanaladura en forma anular 58, hacia el extremo distal 50. Una
punta anular puntiaguda 61 forma el extremo distal 50 del miembro parcialmente roscado 27.

Con referencia a las figuras 5A y 5B, el mango rotador 28 comprende preferiblemente un cilindro alargado que tiene
un extremo proximal 62 y un extremo distal 63 e incluye un pasaje 64 que se extiende longitudinalmente a través
suyo. En su superficie exterior, el mango rotador 28 incluye porciones acanaladas 66 que se extiende a lo largo de
su longitud. En su superficie interior, el mango rotador 28 incluye una porcién roscada 68 que se extiende hacia
dentro desde el extremo distal 63, un primer rebaje en forma anular 70 adyacente proximalmente a la porcion
roscada 68, un reborde anular 72 adyacente al primer rebaje en forma anular 70 que se extiende hacia dentro desde
la superficie interior, y un segundo rebaje en forma anular 74 adyacente al extremo proximal 62 del mango rotador
28. Las aberturas 75 del elemento de fijacién pasan desde la superficie exterior a la superficie interior del mango
rotador 28 en el area del pasaje 64 situada adyacente proximalmente al segundo rebaje en forma anular 74
adyacente distalmente al extremo proximal 62 del mango rotador 28. Una abertura de acceso 76 pasa desde la
superficie exterior a la superficie interior del mango rotador 28 en el area del pasaje 64 adyacente distalmente al
segundo rebaje en forma anular 74 y adyacente proximalmente al reborde en forma anular 72. Una segunda
abertura de acceso 77 también se extiende desde la superficie exterior a la superficie interior del mango rotador 28
en un extremo proximal de la porcion roscada 68.

Con referencia a las figuras 6A y 6B, el miembro de nucleo segundo 29 es en general en forma de tubo, e incluye un
pasaje 78 que se extiende a través suyo. Una porcion plana 80 del miembro de nucleo segundo 29 define
adicionalmente su superficie exterior. La superficie exterior del miembro de nicleo segundo 29 incluye una ranura 82,
que se extiende longitudinalmente a lo largo de su longitud. EI miembro de ndcleo segundo 29 también incluye una
ranura 84 que se extiende longitudinalmente, que pasa a través de la porcién plana 80 de la superficie exterior en el
pasaje 78 del miembro de nucleo segundo 29.

Con referencia a las figuras 7A y 7B, el cubo 30 esta formado por secciones cilindricas primera y segunda 85, 86
conectadas por una seccion estrechada progresivamente 87. Un pasaje 88 se extiende a través del cubo 30. El
pasaje 88 se incrementa de tamafio en la seccién estrechada progresivamente 87 mientras realiza la transicion
desde la primera seccion cilindrica 85 a la segunda seccion cilindrica 86. Una abertura de valvula de hemostasia 90
se extiende en diagonal, desde una superficie exterior de la segunda seccion cilindrica 86 a una superficie interior de
la misma. En un extremo proximal 92 del cubo 30, la superficie interior incluye un rebaje principal en forma anular 94
que forma un reborde en un extremo proximal del pasaje 88. Unos rebajes semicilindricos adicionales 96 se
encuentran situados alrededor de la circunferencia del rebaje principal 94 en forma anular. Un segundo rebaje 98 en
forma anular se extiende alrededor de la superficie interior del cubo 30 en el area en la que se encuentran situados
los rebajes semicilindricos 96, dejando rebordes individuales 100 que se extiende radialmente hacia dentro a lo largo
de la superficie interior en el extremo proximal 92 del cubo 30.
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El tubo de guiado 32 que se muestra en la figura 8, es en forma de tubo y tiene un pasaje que se extiende
longitudinalmente a través suyo. Una seccion proximal 110 y una seccion distal 112 son ambas rectas y forman una
relacion angulada una con la otra. Una seccién de transicion 113 esta curvada y conecta las secciones proximal y
distal 110, 112.

Los componentes del mango 22 son montados preferiblemente como se muestra en la figura 2. Una primera
arandela de empuje 114 se coloca en la superficie exterior del miembro de nucleo primero 26 adyacente distalmente
al reborde 34 (véase la figura 3A) del miembro de nucleo primero 26, y el miembro de nucleo primero 26 se inserta
en el mango rotador 28 a través del extremo proximal 62 (véase la figura 5A) del mango rotador 28. Una segunda
arandela de empuje 116 se coloca proximal al extremo proximal 36 del miembro de nucleo primero 26. La primera
arandela de empuje 114 se encuentra emparedada entre el reborde anular 72 del mango rotador 28 y el reborde 34
del miembro de nucleo primero 26. El reborde 34 se asienta en el area comprendida entre el reborde en forma
anular 72 y el segundo rebaje en forma anular 74 del mango rotador 28. Un anillo de encaje por salto elastico 118 se
coloca en el segundo rebaje en forma anular 74 (véase la figura 5B) y entra en contacto con la segunda arandela de
empuje 116, manteniendo asi la posicion del miembro de nucleo primero 26.

Un elemento de fijacion del miembro de nucleo primero (no mostrado) se aplica a la primera abertura 44 de
elemento de fijacion (véase la figura 3B) del miembro de nucleo primero 26. Un rodamiento de bolas 122 se coloca
en la primera abertura 44 del elemento de fijacion. La abertura de acceso 76 (véase la figura 5B) del mango rotador
28 permite el acceso al elemento de fijacion del miembro de nucleo primero.

El miembro parcialmente roscado 27 se rosca en el mango rotador 28 desde el extremo distal 63 del mango rotador
28. La rosca exterior 54 del miembro parcialmente roscado 27 se aplica a la porcién roscada 68 de la superficie
interior del mango rotador 28. El miembro de nucleo primero 26 se asienta en el interior del pasaje 52 del miembro
parcialmente roscado 27. Cuando el miembro parcialmente roscado 27 esta totalmente aplicado al mango rotador 28,
como se muestra en la figura 2, el extremo proximal 48 del miembro parcialmente roscado 27 se apoya contra el
reborde en forma de anular 72 del mango rotador 28.

Una espiga 124 se aplica a la abertura 56 de espiga del miembro parcialmente roscado 27 (véase la figura 4B) y se
extiende desde la superficie exterior del miembro parcialmente roscado 27 en la primera abertura 38 de ranura del
miembro de nucleo primero 26. Cuando el miembro parcialmente roscado 27 esta completamente aplicado al mango
rotador 28, la espiga 124 se encuentra en el area del pasaje 64 del mango rotador 28 correspondiente al primer
rebaje en forma anular 70 (véase la figura 5B). La espiga 124 se coloca en la abertura 56 de espiga del miembro
parcialmente roscado 27 a través de la segunda abertura 77 del mango rotador 28 cuando el miembro parcialmente
roscado 27 se rosca en el mango rotador 28 y la abertura 56 de espiga, la segunda abertura de acceso 77, y la
primera abertura 38 de ranura del miembro de nucleo primero 26 estan alineadas.

La tapa extrema 23 esta asegurada al extremo proximal 62 del mango rotador 28. La tapa extrema 23 incluye una
primera superficie de contacto en forma cilindrica 126 que entra en contacto con la superficie interior del mango
rotador 28 y una segunda superficie de contacto 128 que entra en contacto con el extremo proximal 62 del mango
rotador 28. Un pasaje 130 se extiende a través de la tapa extrema 23 y se coloca en comunicacion con el pasaje 64
del mango rotador 28. La primera superficie de contacto 126 de la tapa extrema 23 esta alineada con las aberturas
75 del elemento de fijacion del mango rotador 28. Unos tornillos de fijacion (no mostrados) se aplican a las aberturas
75 del elemento de fijacion para asegurar la tapa extrema 23 al mango rotador 28.

El miembro de nucleo segundo 29 se encuentra situado en el pasaje 88 del cubo 30. La abertura 84 de ranura
(véase la figura 6B) del miembro de nucleo segundo 29 esta alineada con la abertura 90 de la valvula de hemostasia
(véase la figura 7B) del cubo 30. Una placa 134 esta colocada en el rebaje principal en forma anular 94 del cubo 30
adyacente proximalmente al miembro de nucleo segundo 29. La placa 134 esta formada preferiblemente de
poliisopreno, e incluye una abertura central 136 que se encuentra en comunicacion con el pasaje 88 del miembro de
nucleo segundo 29, asi como una abertura 138 del tubo de guiado que se pone en comunicacion con la ranura 82
del miembro de nucleo segundo 29. La placa 126 puede ser adherida a la superficie interior del cubo 30.

La seccion proximal 110 (véase la figura 8) del tubo de guiado 32 se inserta en la ranura 40 del miembro de nucleo
primero 26. El tubo de guiado 32 pasa a través de la placa 134. La seccion distal 112 del tubo de guiado 32 se
inserta en la ranura 82 del miembro de nucleo segundo 29.

La punta puntiaguda anular 61 (véase la figura 4B) del miembro parcialmente roscado 27 se presiona en la placa
134, y los rebordes individuales 100 (véase la figura 7A) en el extremo proximal 92 del cubo 30 se aplican en la
acanaladura 58 en forma anular del miembro parcialmente roscado 27 para conectar el cubo 30 al miembro
parcialmente roscado 27. Los rebordes 100 se extienden a lo largo de la superficie estrechada progresivamente 60
del miembro parcialmente roscado 27 antes de aplicarse a la acanaladura en forma anular 58 del miembro
parcialmente roscado 27. Cuando se monta entre el miembro parcialmente roscado 27 y el cubo 30, y cuando el
miembro parcialmente roscado 27 esta completamente aplicado al mango rotador 28, el extremo proximal 92 del
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cubo 30 se apoya contra el mango rotador 28. Ademas, como se muestra en la figura 2, la seccion central 113 del
tubo de guiado 32 pasa a través de la placa 134.

Con referencia a la figura 9, el manguito 19 preferentemente es una estructura tubular alargada formada con un
lumen central 139 y limenes exteriores primero y segundo 140, 141. El manguito incluye un extremo proximal 142 y
un extremo distal 143, una superficie exterior 144, y una superficie interior 145. El manguito 20 puede estar formado
de cualquier material adecuado, pero preferiblemente esta fabricado de elastdmeros termoplasticos formados a
partir de amidas de bloque de poliéter, disponibles comercialmente como Pebax®. Hacia el extremo distal 143, el
manguito 19 incluye una seccion de durémetro suave que se puede doblar. La seccién de durémetro suave del
manguito 19 es preferentemente de 55D Pebax®, y se puede doblar, como se describe a continuaciéon. Una porcion
restante del manguito 19 esta fabricada preferentemente de 72D Pebax®, que es mas rigido que el 55D Pebax®. La
rigidez del 72D Pebax impide que el manguito se doble excesivamente, dando al operador de esta manera la
posibilidad de empujar el sistema de entrega 10 a través del vaso corporal potencialmente restrictivo, y permitir que
el sistema de entrega 10 realice un seguimiento mas efectivo del emplazamiento de la valvula nativa, tal como se
describe a continuacion. EI manguito 19 también se puede formar con cualquier cable trenzado a lo largo de su
longitud. El cable trenzado también puede contribuir a la rigidez y a la capacidad de empuje del sistema de entrega
10.

Con referencia a la figura 10, la seccion dirigible 20 del conjunto de manguito de entrega se muestra en seccion
trasversal. La seccion dirigible incluye en general un tubo flexible 146 y una cubierta 148. El tubo flexible 146 es
preferentemente en forma de tubo, y tiene una superficie interior 150, una superficie exterior 152, y un pasaje que se
extiende a través suyo 154. El tubo flexible 146 esta definido, ademas, por un extremo proximal 156, una seccion
central 158, y un extremo distal 160. Con referencia a la figura Il, se proporciona una pluralidad de muescas en
forma de V 162, por medio de, por ejemplo, corte por laser, en el tubo flexible 146 adyacente al extremo proximal
156. Las muescas 162 estan conformadas para proporcionar ptuas puntiagudas 164. A lo largo de la seccién central
158 del tubo flexible 146, se proporcionan aberturas alargadas 166 que se extienden circunferencialmente. Cada
abertura alargada 166 preferentemente incluye dos porciones alargadas 168 conectadas por una porciéon curvada
170. Se proporcionan porciones circulares 172 en los extremos de las aberturas alargadas. Las porciones de tubo
174 permanecen sustancialmente intactas y se describiran con mas detalle a continuacion. Una muesca 176 esta
formada en el extremo distal 160 del tubo flexible 146. En una realizacion preferida, el tubo flexible 146 esta
fabricado de un hipotubo de acero inoxidable.

Con referencia de nuevo a la figura 10, la cubierta 148 es preferiblemente en forma de tubo, y tiene extremos
proximal y distal 178, 180, e incluye una superficie exterior 182 y una superficie interior 184, con un pasaje que se
extiende longitudinalmente 186 a través suyo. En una realizacion preferida, la cubierta 148 esta formada de un
material de durémetro suave tal como 55D Pebax®. El material 55D Pebax® de durémetro suave de la cubierta 148
le permite ser estirado y flexionado, como se describe a continuacion.

La seccion dirigible 20 es montada colocando el tubo flexible 146 dentro de la cubierta 148. La cubierta 148 puede
ser estirada antes del montaje para proporcionar caracteristicas deseables a la seccion dirigible 20, como se indica a
continuacion. La superficie exterior del tubo flexible 146 entra en contacto con la superficie interior de la cubierta 148.
El extremo proximal 178 de la cubierta 148 se extiende proximalmente desde el extremo proximal 156 del tubo
flexible 146, y el extremo distal 180 de la cubierta 148 se extiende distalmente desde el extremo distal 160 del tubo
flexible 146.

Con referencia a la figura 12, una realizacion alternativa de la seccion dirigible 20 incluye un conector 188 que tiene
un extremo proximal 190 y un extremo distal 192. El conector 188 es en forma de tubo, y tiene un pasaje 194 que se
extiende longitudinalmente a través suyo. Un reborde en forma anular 196 sobresale desde una superficie interior
198 del conector 188.

Para montar la realizacién alternativa de la seccion dirigible 20 que incluye el conector 188, el extremo proximal 156
del tubo flexible 146 se inserta en el pasaje 194 del conector 188 hasta que se apoya contra el reborde en forma
anular 196. La superficie exterior 152 del tubo flexible 146 entra en contacto con la superficie interior 198 del
conector 188, y se puede adherir al mismo por medio de adhesivo. La cubierta 148 se coloca sobre el tubo flexible
146 y el conector 188. El extremo proximal 190 del conector 188 se extiende proximalmente desde el extremo
proximal 178 de la cubierta 148, y el extremo distal 180 de la cubierta 148 se extiende distalmente desde el extremo
distal 160 del tubo flexible 146 (véase la figura 10).

Con referencia a la figura 13, la seccidon de vaina 21 se muestra en seccion trasversal. La seccion de vaina 21 en
general, incluye una vaina 200 y un anillo 202. Con referencia a las figuras 14A y 14B, la vaina 200 es
preferentemente en forma cilindrica y comprende tres secciones cilindricas continuas: un aro 204 cerca de un
extremo proximal 206, un cuerpo principal 208 cerca de un extremo distal 210, y un cuello 212 situado entre los
mismos. Un pasaje 213 se extiende a través de la vaina 200, e incluye una superficie interior 216 y una superficie
exterior 218. Unas ranuras 214 se extienden desde el extremo proximal 210 de la vaina 200, al interior del cuello 212.
El cuello 212 tiene una circunferencia menor que el aro 204 y el cuerpo principal 208, lo que produce una
acanaladura 220 a lo largo de la superficie exterior 218 de la vaina 200.
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Con referencia a continuacion a las figuras 15A a 15C, el anillo 202 tiene un extremo proximal 222, un extremo distal
224 y un pasaje 225 que se extiende longitudinalmente a través suyo. El anillo 202 incluye una superficie exterior
proximal 226, una superficie exterior distal 228, y una superficie interior 230. Una cara exterior 232 se extiende
perpendicular a las superficies exteriores proximal y distal 226, 228 del anillo 202 y conecta las superficies exteriores
proximal y distal 226, 228, que en general se extienden paralelas una con la otra. La superficie interior 230 incluye
una superficie angulada 234 hacia el extremo distal 224, haciendo que el pasaje 225 del anillo se incremente de
diametro cerca del extremo distal 224 del anillo 202.

Una ranura 236 se extiende en el extremo distal del anillo 202 y a través de la superficie exterior distal 228 a la
superficie interior 230 y paralela a un eje central del anillo 202, creando una cara 238 de ranura opuesta a la cara
exterior 232. Un primer lumen 240 y un segundo lumen 242 se extienden desde la cara 238 de ranura a la cara
exterior 232 del anillo 202. La superficie exterior proximal 226 también incluye un primer rebaje semicilindrico 244 y
un segundo rebaje semicilindrico 246 que se extienden paralelos al eje central del anillo 202 y pasan desde el
extremo proximal 222 a la cara exterior 232 del anillo 202. El primer rebaje cilindrico 244 esta alineado con el primer
lumen 240, y el segundo rebaje cilindrico 246 esta alineado con el segundo lumen 242.

La seccion 21 de vaina esta formada por la inserciéon del extremo proximal de la vaina 200 en el anillo 202 de
acuerdo con la figura 13. El aro 204 flexiona para permitir esto. El anillo 202 encaja perfectamente en la ranura 220
(véase la figura 14B), de tal manera que la superficie interior 230 y los extremos proximal y distal 222, 224 del anillo
202 (véase la figura 15A) entran en contacto con la superficie exterior 218 de la vaina 200. El anillo 202 esta situado
de manera que cualquiera de las ranuras 214 de la vaina 200 (véase la figura 14A) estén alineadas con la ranura
236 del anillo 202.

Con referencia a la figura 16, el catéter de balén 15 incluye una seccién de tubo 16 y un soporte 17. La seccion de
tubo 16 incluye un eje 248 del cable de guiado, un eje 250 de baldn, de los cuales ambos estan conectados al
soporte 17, y un balon 252. El eje 248 del cable de guiado que tiene un extremo proximal 256 y un extremo distal
258, incluye una superficie interior 260, una superficie exterior 262, y un pasaje 264 que se extiende
longitudinalmente a través suyo. El eje 248 del cable de guiado se puede formar de nylon, de cable trenzado de
acero inoxidable, o de material Pebax® en diferentes porciones a lo largo de su longitud, de acuerdo con la
necesidad de rigidez y flexibilidad. El material Teflon® puede ser utilizado para formar la superficie interior 260 del
eje 248 del cable de guiado. El eje 250 del balén que tiene un extremo proximal 266 y un extremo distal 268, incluye
una superficie interior 270, una superficie exterior 272, y un pasaje 274 que se extiende longitudinalmente a través
suyo. El eje 250 del balon puede estar formado con cualquier combinacion de nylon, Pebax®, o cables trenzados de
acero inoxidable en diferentes porciones a lo largo de su longitud, de acuerdo con la necesidad de rigidez y
flexibilidad.

Con referencia a continuacion a las figuras 17A y 17B, el balén 252 tiene un extremo proximal 276 y un extremo
distal 278 incluye una superficie interior 280, una superficie exterior 282, y un pasaje 284 que se extiende
longitudinalmente a través suyo. Cuando se ve desde el extremo proximal 276 al extremo distal 278, el balén 252
incluye cinco porciones: una porcién delgada primera 286, una porcidén conica primera 288, una porcion cilindrica
principal 290, una porcion conica segunda 292, y una porcién delgada segunda 294. El balon 252 puede estar
formado de nylon, y es clasificado por la presion de rotura de 6 - 8 atm. En realizaciones preferidas, el diametro
expandido del balén varia desde aproximadamente 20 a 28 mm y, mas preferiblemente, es de aproximadamente 23
mm

Con referencia de nuevo a la figura 16, el soporte 17 incluye una abertura 296 de entrada del cable, una abertura
298 de entrada del fluido, y una abertura 300 del eje principal. La abertura 296 de entrada del cable incluye una
superficie interior 302, y la abertura 300 del eje principal de manera similar también incluye una superficie interior
304. Las aberturas 296, 298, 300 se disponen de manera que estén en comunicaciéon unas con las otras.

El catéter de balén 15 se monta como se muestra en la figura 16. El eje 248 del cable de guiado se inserta en la
abertura 300 del eje principal. El extremo proximal del eje 248 del cable de guiado se dispone en la abertura 296 de
entrada del cable, y la superficie exterior 262 del eje 248 del cable de guiado se asegura a la superficie interior 302
de la abertura de entrada 296 del cable, por ejemplo, por adhesion. El eje 248 del cable de guiado es de un diametro
mas pequefio que la abertura 300 del eje principal y, como tal, no entra en contacto con la superficie interior 304 de
la abertura 300 del eje principal.

El eje 250 del balén se coloca sobre el eje 248 del cable de guiado. El extremo proximal 266 del eje 250 del balén se
coloca en la abertura 300 del eje principal del soporte 17, y la superficie exterior 272 del eje 250 del balon se
asegura a la superficie interior 304 de la abertura 300 del eje principal. Como se muestra en la figura 16, el eje 248
del cable de guiado es de un diametro mas pequefio que el eje 250 del baldn, y la superficie exterior 262 del eje 248
del cable de guiado no entra en contacto con la superficie interior 270 del eje 250 del balén para permitir el flujo de
aire.
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El extremo proximal 256 del eje 248 del cable de guiado se extiende proximalmente desde el extremo proximal 266
del eje 250 del baldn, y el extremo distal del eje 258 del cable de guiado se extiende distalmente desde el extremo
distal 268 del eje 250 del balon.

El extremo proximal 276 del baldn 252 se coloca sobre el extremo distal 268 del eje 250 del balon. La superficie
interior 280 del balén 252 en el area de la primera porcion delgada 286 se asegura a la superficie exterior 272 del eje
250 del balén. El extremo distal 278 del balon 252 se coloca sobre el extremo distal 258 del eje 248 del cable de
guiado. La superficie interior 280 del balén 252 en el area de la segunda porcidon delgada 294 se asegura a la
superficie exterior 262 del eje 248 del cable de guiado. El balén 252 se puede asegurar al eje 250 del baldén y al eje
248 del cable de guiado por un proceso que implica la curacion del adhesivo con luz ultravioleta o la soldadura por
laser.

Unas bandas marcadoras primera y segunda 306, 308 se colocan a lo largo del eje 248 del cable de guiado dentro
del pasaje 284 del balon 252. Las bandas marcadoras 306, 308 se pueden asegurar a la superficie exterior 262 del
eje 248 del cable de guiado mediante un adhesivo o estampado. La posicion de la primera banda marcadora 306 se
corresponde aproximadamente a la transicion entre la primera porcion cénica 288 y la porcion cilindrica principal 290
del balén 252 (véase la figura 17B). La posicion de la segunda banda marcadora 308 corresponde aproximadamente
a la transicion entre la porcion cilindrica principal 290 y la segundo porcién conica 292 del balon 252 (véase la figura
17B). Las bandas marcadoras 306, 308 se pueden formar con un 90 por ciento de platino y un 10 por ciento de iridio
con el fin de indicar por fluoroscopia, un proceso conocido en la técnica, la posicion del catéter de balén 19 dentro
del paciente. Una punta blanda 310 situada distalmente del balén 252 se coloca sobre el extremo distal 258 del eje
248 del cable de guiado.

El conjunto 18 de manguito de entrega se forma uniendo el manguito 19 y la seccion dirigible 20. El extremo distal
143 del manguito 19 se inserta en el pasaje 186 de la cubierta 148 y el pasaje 154 del tubo flexible 146, como se
muestra en la figura 10. El manguito 19 se coloca en relacidon con la seccién dirigible 16 de tal manera que los
limenes exteriores primero y segundo 140, 141 estan en linea con las porciones curvadas 170 de las aberturas
alargadas 166 del tubo flexible 146. La superficie exterior 144 del manguito 19 esta asegurada a la superficie interior
150 del tubo flexible 146, por ejemplo, por unién térmica o adhesiva. Ademas, las puas 164 se pueden aplicar al
extremo distal 143 del manguito 19 para realizar la conexién. La superficie interior 184 de la cubierta 148 también se
asegura a la superficie exterior 144 del manguito 19 en el extremo proximal 178 de la cubierta 148 por medio de
union adhesiva o térmica.

En la realizacion alternativa (véase la figura 12) que implica el conector 188, la superficie exterior 144 del manguito
19 se asegura en su extremo distal 143 a la superficie interior 198 del conector 188 hacia el extremo proximal 190
del conector 188. El extremo distal 143 del manguito 19 se apoya contra el reborde en forma de anular 196 del
conector 188.

La seccion 21 de vaina también se une a la seccion dirigible 20 para formar el conjunto 18 de manguito de entrega
(véase la figura 10). El extremo proximal 206 de la vaina 200 se inserta en el pasaje 186 de la cubierta 148 en el
extremo distal 180 de la cubierta 148. El extremo proximal 206 de la vaina 200 se inserta adicionalmente en el
pasaje 154 del tubo flexible 146 en el extremo distal 160 del tubo flexible 146. La ranura 214 de la vaina 200 esta
alineada con la muesca 176 del tubo flexible 146 (véase también las figuras 11y 14A).

La superficie exterior 218 de la vaina 200 en el area del aro 204 se asegura a la superficie interior 150 del tubo
flexible 146. La superficie exterior proximal 226 del anillo 202 se asegura a la superficie interior 150 del tubo flexible
146 adyacente al extremo distal 160 del tubo flexible 146. El extremo distal 160 del tubo flexible 146 se apoya contra
la cara exterior 232 del anillo 202. La seccion 21 de vaina puede ser asegurada al tubo flexible 146 por medio de
unién mecanica y adhesivo.

La superficie interior 184 de la cubierta 148 esta asegurada a la superficie exterior distal 228 del anillo 202. La
superficie interior 184 de la cubierta 148 también esta asegurada a la superficie exterior 218 de la vaina 200 en el
area del cuerpo principal 208. Estas conexiones se pueden hacer por unién adhesiva o térmica, o ambas. El cuerpo
principal 208 de la vaina 200 se extiende distalmente del extremo distal 180 de la cubierta 148.

El conjunto 18 de manguito de entrega esta conectado al mango 22 cuando el extremo proximal 142 del manguito 19
se inserta en el pasaje 88 del cubo 30 y la superficie exterior 144 del manguito 19 se asegura a la superficie interior
del cubo 30, por ejemplo, por medio de un adhesivo.

Un cable de traccion 312 que se muestra en la figura 2 se inserta en el interior del sistema de entrega 10. Un primer
extremo del cable de traccion 312 se dispone en la primera abertura 44 del elemento de fijacion del primer miembro
26 de nucleo. El elemento de fijacion (no mostrado) del miembro de nucleo primero se apoya contra el rodamiento
de bolas 122, que asegura el cable de traccion 312 en la primera abertura 44 del elemento de fijacion. El cable de
traccion 312 pasa a través de la abertura de acceso 46 que se extiende longitudinalmente (véase la figura 3B) del
miembro de nucleo primero 26. El cable de traccion 312 pasa a través del pasaje del tubo de guiado 32 que se
encuentra situado en la ranura 40 del miembro de nucleo primero 26, la abertura 138 del tubo de guiado de la placa
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134, y la ranura 82 del miembro de nucleo segundo 29, y luego a través del pasaje 88 del cubo 30. El cable de
traccion 312 pasa entonces a través del primer lumen 140 del manguito 19 (véase la figura 9). El cable de traccion
312 sale del manguito 19 y pasa a través del pasaje 154 del tubo flexible 146 (véase la figura 10). El cable de
traccion 312 pasa a través del primer rebaje semicilindrico 244 y del primer lumen 240 del anillo 202. El cable de
traccion 312 se ensarta contra la cara 238 de la ranura del anillo 202. El cable de traccion 312 retorna entonces a
través del segundo lumen 242 y el segundo rebaje semicilindrico 246 del anillo 202. El cable de traccién 312 pasa de
nuevo a través del pasaje 154 del tubo flexible 146. El cable de traccion 312 pasa a través del segundo lumen
exterior 141 del manguito de entrega 19, a través del pasaje 88 del cubo 30 (de nuevo), a través del pasaje 32 del
tubo de guiado (de nuevo), y a través de la abertura de acceso 46 de la ranura 40 del miembro de nucleo primero 26.
Un segundo extremo del cable de tracciéon 312 se asegura al miembro de nucleo primero 26 por la presion ejercida
por el elemento de fijacion (no mostrado) del miembro de nucleo primero sobre el rodamiento de bolas 122, que
asegura el cable de traccion 312. El cable de traccion 312 puede estar formado de nitinol o de acero inoxidable.

Haciendo referencia a continuacion a las figuras 1 y 16, un método preferido para utilizar el sistema de entrega 10 de
valvula cardiaca se describira a continuacion con mas detalle. Los dispositivos y métodos descritos en la presente
memoria descriptiva estan particularmente bien adaptados para la sustitucién de una valvula adrtica estendtica. Los
expertos en la materia reconoceran que puede ser necesario predilatar las hojillas de la valvula adrtica estendtica
antes de desplegar una valvula protésica en la valvula adrtica. La predilatacion incrementa el area de flujo a través
de la valvula adrtica y crea una abertura en las hojillas de tamario suficiente para recibir la valvula protésica. La
predilatacion se alcanza preferentemente usando un miembro extensible, tal como un catéter de balén de dilatacion.
Los detalles adicionales con respecto a la predilatacién y al reemplazo de la valvula se pueden encontrar en la
solicitud norteamericana en tramite US 2003/014104 A1.

El montaje y el funcionamiento del sistema de entrega 10 de la valvula cardiaca se describiran a continuacion.
Durante el montaje, el catéter de baldon 15 se inserta en la abertura creada por el conjunto 22 del mango y el
conjunto 18 de manguito de entrega. El soporte 17 del catéter de baldn 15 esta situado proximalmente al mango 22.
El eje 250 del baldn, y el eje 248 del cable de guiado pasan a través del pasaje 130 de la tapa extrema 23 (véase la
figura 2), el pasaje 33 del miembro de nucleo primero 26, la abertura central 136 de la placa 134, el pasaje 78 del
miembro de nucleo segundo 29, el pasaje 88 del cubo 30; el lumen central 139 del manguito 19, y el pasaje 154 del
tubo flexible 146. El eje 250 del balon pasa a través del pasaje 213 de la vaina 200 de acuerdo con la figura 18A,
mientras que el eje 248 del cable de guiado pasa a través del pasaje 213 de la vaina 200. El extremo proximal 276
del balon 252 se encuentra situado en el pasaje 213 de la vaina 200, y el balén 252 se extiende distalmente del
extremo distal 210 de la vaina 200.

La valvula protésica 11 se monta sobre la porcion cilindrica principal 290 del balén 252, distalmente del extremo
distal 210 de la vaina 200, como se muestra en la figura 18A. La valvula 11 es conocida en la técnica y es plegable
en una primera posicion sobre el baléon 252, como se muestra en la figura 1. Por otra parte, la valvula 11 se puede
montar sobre el balén 252 y colocarse dentro de la vaina 200, como se muestra en la figura 18B.

La valvula 11 puede adoptar una variedad en formas diferentes. En realizaciones preferidas, la valvula generalmente
comprende una porcion de stent expandible que soporta una estructura de valvula. La porciéon de stent tiene
suficiente resistencia radial para mantener la valvula en el emplazamiento de tratamiento y resistir el retroceso de las
hojillas de la valvula estendtica. Detalles adicionales sobre realizaciones de valvulas de balén expandibles preferidas
se pueden encontrar en las patentes norteamericanas del solicitante nimeros 6.730.118 y 6.893.460, titulada cada
una de ellas como VALVULA PROTESICA IMPLANTABLE. También se podra apreciar que el sistema de entrega
puede ser utilizado con valvulas protésicas autoexpandibles. Por ejemplo, cuando se utiliza una valvula
autoexpandible, un empujador puede ser sustituido por el catéter de balén para expulsar la valvula autoexpandible
del conjunto de manguito de entrega.

Con referencia continuada a la realizacion ilustrada, el cable de guiado 14 se coloca en el pasaje 264 del eje 248 del
cable de guiado de tal manera que se extienda distalmente desde el extremo distal 258 del eje 248 del cable de
guiado y proximalmente desde la abertura de entrada 296 del soporte 17 del catéter de balon 15. El proceso de
insertar un catéter en el cuerpo humano para realizar el seguimiento es conocido en la técnica, por ejemplo, por la
Patente norteamericana nimero 5.968.068 titulada SISTEMA DE ENTREGA ENDOVASCULAR.

El cable de guiado 14 se coloca en el cuerpo por medio de un dilatador (no mostrado) que expande el diametro
interior del vaso corporal con el fin de introducir un conjunto de vaina introductora 400, que se muestra en la figura
19, sobre el cable de guiado 14. Los diametros preferidos del dilatador varian entre 12 y 22 Frenchs (4 y 7,3 mm). El
conjunto de vaina introductora 400 incluye un manguito introductor 402 y un alojamiento introductor 404 unido a un
extremo proximal del manguito introductor 402. Son preferidos los diametros del conjunto de vaina introductora de
22 6 24 Frenchs (22 6 24 mm).

Una serie de valvulas se encuentran situadas dentro del alojamiento introductor 404. En un extremo proximal del
alojamiento introductor 404, se une una pieza extrema 406, teniendo la pieza extrema una abertura que se extiende
en el interior del alojamiento introductor 404 en el area de la serie de valvulas, y una cresta 408 que esta orientada
hacia un extremo distal del alojamiento introductor 404. El manguito introductor 402 se extiende en el vaso corporal,
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estando situado el alojamiento introductor 404 fuera del vaso introductor corporal en un extremo proximal del
manguito introductor 402. En una realizacion preferida, el manguito introductor 402 es recubierto con una capa
hidrofila y se extiende en el vaso corporal aproximadamente 22,9 cm (9 pulgadas) justamente pasada la bifurcacion
iliaca y en el interior de la aorta abdominal del paciente. El conjunto introductor 400 proporciona un mecanismo para
hacer avanzar la valvula protésica en la aorta de manera segura y eficaz.

Con referencia a la figura 20, un conjunto cargador 500 incluye un cargador 502, una tapa 504 del cargador, y una
junta 506 del cargador. El cargador 502 es en forma de tubo, teniendo una rosca exterior 508 en un extremo
proximal para la conexion con la tapa 504 del cargador. El cargador 502 incluye rebordes flexibles 510 que se
extiende paralelos al mismo y tiene crestas de encaje por salto elastico 512 orientadas hacia el extremo proximal del
cargador 502. La tapa 504 del cargador incluye una abertura 514 de la tapa del cargador en un extremo proximal de
la misma y una superficie de rosca interior 516 para aplicarse a la rosca exterior 508 del cargador 502. La junta 506
del cargador se asegura a la tapa 504 del cargador, y una abertura 518 de la junta del cargador esta alineada con la
abertura 514 de la tapa del cargador.

Con referencia a la figura 21A, la tapa 504 del cargador y la junta 506 del cargador pasan sobre el sistema de
entrega 10 cuando el manguito 19 se aplica a la abertura 514 de la tapa del cargador y a la abertura 518 de la junta
del cargador. El extremo distal del sistema de entrega 10, que pasa sobre el cable de guiado 14, se inserta en el
extremo proximal del cargador 502, como se muestra en la figura 21B. La tapa 504 del cargador se enrosca en el
extremo proximal del cargador 502.

Con referencia a la figura 22, los rebordes flexibles 510 del cargador 502 encajan por salto elastico en la pieza
extrema 406 del alojamiento introductor 404. En esta posicion, la cresta 408 de la pieza extrema 406 se apoya
contra la cresta de salto elastico 512 de los rebordes flexibles 510, y el cargador 502 pasa a través de la serie de
valvulas situadas en el interior del alojamiento introductor 404, colocando en comunicacién de esta manera el
sistema de entrega 10 con un pasaje interior de la vaina introductora y por lo tanto, con el vaso corporal. El conjunto
500 de cargador permite ventajosamente la introduccion del sistema de entrega 10 en el conjunto 400 de vaina
introductora sin pérdida sustancial de sangre del paciente.

La valvula protésica 11, el catéter de balon 15 y el conjunto 18 de manguito de entrega avanzan sobre el cable de
guiado 14 a través de la vaina introductora, preferiblemente como sola unidad, mientras se realiza el seguimiento por
el vaso corporal hasta el emplazamiento de la valvula nativa (véase la figura 1). En una caracteristica ventajosa, el
sistema de entrega 10 proporciona una excelente capacidad de empuje para facilitar el avance de la valvula
protésica 11 a través de la vaina introductora. En una realizacion, el sistema de entrega 10 proporciona capacidad
de empuje suficiente para empujar a través de una vaina introductora que tiene una circunferencia interior que es 2
Frenchs (0,7 mm) de tamafio mas pequefia que la circunferencia exterior de la valvula 11 o de la vaina 200.

A medida que la valvula protésica 11 alcanza al arco adrtico 13 como se muestra en la figura 1, la funcion dirigible
del sistema de entrega 10, que se describe a continuacion, es actuada para facilitar el avance de la valvula 11
alrededor del arco. Mas en particular, el doblado de la seccion dirigible 20 ayuda a dirigir la valvula 11 y / o el
extremo distal 210 de la vaina 200 (véase la figura 14A) separandola de la superficie interior del arco adrtico 13.
Como resultado, se puede conseguir el avance retrégrado de la valvula 11 alrededor del arco aértico 13 sin dafiar la
aorta 13 o la valvula 11. En un método de entrega preferido, la valvula es avanzada sobre el arco aértico con poco o
ningun contacto entre la valvula y la aorta.

En la realizacion ilustrada, la funcion dirigible del sistema de entrega 10 se consigue cuando el operador hace girar
el mango rotador 28 (véase la figura 2). A medida que se hace rotar al mango rotador 28, la porcién roscada 68
actua en conjunto con la rosca exterior 54 del miembro parcialmente roscado 27 (véase la figura 4A), que no rota.
De esta manera, el mango rotador 28 se mueve linealmente en relacién con el miembro parcialmente roscado 27. El
miembro de nucleo primero 26 también se mueve linealmente en relacién con el miembro parcialmente roscado 27
(véase la figura 2). La espiga 124 impide la rotacion relativa entre el miembro de nucleo primero 26 y el miembro
parcialmente roscado 27.

A medida que el miembro de nucleo primero 26 se mueve distalmente del miembro parcialmente roscado 27, el
cable de traccion 312, conectado al miembro de nucleo primero 26 por el rodamiento de bolas 122, ejerce una fuerza
sobre la cara 238 de ranura del anillo 202 (véase la figura 15A). El cable de traccion 312 tira del anillo 202 hacia el
mango 22. El lado del sistema de entrega 10 a lo largo del cual pasa el cable de traccién 312 se dobla a lo largo de
la seccion dirigible 20 cuando las aberturas alargadas 166 del tubo flexible 146 convergen (véase la figura 11). La
seccion dirigible 20 se dobla hasta que la presion en el cable de traccion 312 se libera. La rotacion adicional del
mango rotador 28 de esta manera produce un doblado adicional. La friccion entre la porcion roscada 68 del mango
rotador 28 y la rosca exterior 54 del miembro parcialmente roscado 27 (véanse las figuras 4A y 5B) es suficiente
para mantener tenso el cable de traccién 312, preservando de esta manera la forma de la curva en la seccién
dirigible 20 cuando el operador suelta el mango rotador 28.

La rigidez natural de la cubierta 148 (véase la figura 10), asi como la rigidez natural del catéter de balén 15 (véase la
figura 16), actuan contra el doblado de la seccion dirigible 20. La fuerza sobre el cable de traccion 312 dobla la

10



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2432 648 T3

seccion dirigible 20, mientras que la rigidez de la cubierta 148 y del catéter de balén 15 que se han descrito con
anterioridad, resiste el doblado, "bloqueando" de esta manera el sistema de entrega 10 en su lugar en un rango de
posiciones desde la forma recta a la curvada totalmente, de acuerdo con la rotacién del mango rotador 28. La
cubierta 148 también protege el vaso corporal del tubo flexible 146 (véase la figura 10), que en ausencia de la
cubierta 148, podria raspar o lacerar de otra manera el vaso corporal.

A medida que el catéter de balén 15 es avanzado al emplazamiento de la valvula nativa, el operador utiliza las
bandas marcadoras 306, 308 (véase la figura 16) para identificar la localizacion de la valvula 20, de acuerdo con el
proceso de fluoroscopia, que es bien conocido en la técnica. El operador puede ajustar la posicion de la valvula 11
accionando el mango rotador 28 mientras mantiene estacionario el cubo 30 (véase la figura 2). El control adicional
sobre la posicion de la valvula se puede lograr torsionando el cubo 30. El manguito 19 se une al cubo 30, y el
sistema de entrega 10 es lo suficientemente rigido para transmitir el movimiento de torsion al extremo distal. El
movimiento de torsidon se transfiere a través de la seccion dirigible 20 cuando las porciones 174 de tubo del tubo
flexible 146 entran en contacto unas con las otras (véase la figura 11). Este contacto se puede producir cuando el
tubo flexible esta completamente doblado, o se puede producir durante la torsién cuando las porciones curvadas 170
de la abertura alargada estrecha son tales que las porciones 174 del tubo entran en contacto unas con las otras.

El conjunto 18 de manguito de entrega (véase la figura 1) se encuentra en la rigidez maxima cuando todas las
porciones 174 de tubo restantes del tubo flexible 148 (véase la figura 11) estan en contacto unas con las ofras y la
seccion dirigible 20 esta completamente curvada. En esta posicion, la forma de la seccion dirigible 20
preferiblemente se corresponde estrechamente con la forma del arco adrtico 13 (como se muestra en la figura 1)
para facilitar su seguimiento. Cuando se empuja a través de las hojillas estenéticas 12, la seccion dirigible 20 esta
localizada en la aorta ascendente del paciente, y la seccidon de durémetro suave del manguito 19 flexiona y se apoya
contra el arco aortico 13 (véase la figura 1), evitando asi que se produzcan dafios a la pared interior de la aorta.

Después de que el sistema de entrega 10 haya avanzado de tal manera que la valvula 11 esté situada adyacente a
la valvula nativa, el catéter de balén 15 puede ser avanzado distalmente en relacién con el conjunto 18 de manguito
de entrega para mejorar la posicion de la valvula 11 en las hojillas nativas. Para lograr esto, el catéter de balén 15 es
avanzado deslizantemente a través del manguito 19 y de la seccion dirigible 20. En otra caracteristica ventajosa, el
conjunto 18 de manguito de entrega permite ventajosamente que el médico ajuste la curvatura de la seccion dirigible
20 para la correcta alineacion de la valvula protésica 11 con respecto a la valvula nativa. Como resultado, cuando el
catéter de balén 15 es avanzado distalmente, la valvula protésica avanza en el centro de la valvula nativa. Ademas,
el sistema de entrega 10 proporciona capacidad de empuje suficiente para empujar el catéter de baléon 15 y la
valvula 11 a través de las hojillas estendticas 12, o alternativamente, para empujar el catéter de balén 15 a través de
las hojillas estendticas 12. La vaina 200 (véase la figura 14A) también puede atravesar las hojillas estendticas 12
durante este proceso.

Una vez que las hojillas estendticas 12 han sido empujadas, el sistema de entrega 10 despliega la valvula 11 en el
emplazamiento de la valvula nativa, tal como se muestra en la figura 23. La seccion de durémetro suave del
manguito 19 se apoya contra el arco aédrtico 13, mientras que la seccion dirigible 20 pasa a través de la aorta
ascendente y se ajusta para situar la valvula 11. La valvula 11 es expandible por balon y una vez colocado, el balén
252 se infla para asegurar la posicion de la valvula 11 en el emplazamiento de la valvula nativa. El balon 252 se
desinfla entonces y el sistema de entrega 10 completo es retirado cuando pasa de nuevo sobre el cable de guiado
14, y sale de la vasculatura corporal a través de la vaina introductora. El cable de guiado 14 se retira entonces,
seguido por la vaina introductora.

En la realizacion alternativa de la presente invencion, en la que la valvula 11 se coloca dentro de la vaina 200, el
conjunto 18 de manguito de entrega (véase la figura 1) es retraido una vez que la valvula 11 ha llegado al
emplazamiento de la valvula nativa. El conjunto 18 de manguito de entrega es retraido cuando el operador sujeta
firmemente el soporte 17 y tira hacia atras (proximalmente) en el mango 22, lo cual hace que el conjunto 18 de
manguito de entrega se retraiga proximalmente, exponiendo la valvula 11 en el emplazamiento de la valvula nativa y
permitiendo que el balén 252 se infle como se muestra en la figura 23, y de esta manera, desplegando la valvula 11
como se ha descrito con anterioridad.

Se podra apreciar que las realizaciones del sistema de entrega 10 de valvula cardiaca proporciona dispositivos y
métodos mejorados para hacer avanzar una valvula cardiaca protésica a través de la vasculatura de un paciente. En
una realizacion preferida, la cooperacion de los componentes descritos en la presente memoria descriptiva permite
que una valvula protésica descubierta sea avanzada a través de la vasculatura de un paciente y alrededor del arco
aortico de una manera segura. Como consecuencia, el sistema de entrega permite el avance de una valvula
protésica alrededor del arco adrtico sin necesidad de introducir una vaina exterior en el arco aodrtico. Esta es una
caracteristica ventajosa porque el uso de una vaina incrementaria el diametro del sistema de entrega, lo cual
complicaria la entrega de la valvula. Ademas de proporcionar un mecanismo dirigible mejorado para navegar por el
arco de la aorta sin dafiar la pared interior de la aorta, sera apreciado por los expertos en la técnica que el sistema
de entrega proporciona una excelente capacidad de empuje de manera que el médico tiene un excelente control
sobre el movimiento y localizacion de la valvula protésica durante el avance al interior de la valvula nativa. Esta
caracteristica es particularmente ventajosa cuando atraviesa hojillas de valvula estenéticas. Como consecuencia, las
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realizaciones de la presente invencién proporcionan un sistema de entrega mejorado para hacer avanzar una valvula
protésica al emplazamiento de una valvula adrtica nativa utilizando un conjunto dirigible que elimina la necesidad de
una vaina exterior en la aorta, mientras que proporciona suficiente capacidad de empuje para que pase a través de
vasos estrechos y / o hojillas de valvula estenoéticas. Como resultado, las realizaciones de la presente invencion
proporcionan dispositivos y métodos mejorados para hacer avanzar por via percutanea una valvula protésica de
balén expandible hasta el emplazamiento de una valvula adrtica estendtica utilizando un enfoque retrégrado.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de entrega (10) para entregar una valvula protésica a una valvula aértica natural de un paciente,
comprendiendo el sistema:

un manguito tubular (19) formado con un lumen central (139);

una seccion dirigible selectivamente (20) acoplada a un extremo distal del manguito tubular;

un catéter (15) de baldn alargado dimensionado para que se extienda a través del lumen central y del pasaje,
teniendo el catéter de baldn un eje (248) del cable de guiado para recibir deslizantemente un cable de guiado
(14), teniendo el catéter de balén un balén expandible (252) a lo largo del una porcion de extremo distal;

una valvula protésica (11) que comprende una porcion de stent y una estructura de valvula, la valvula
protésica siendo plegable hasta una posicidn plegada, la valvula protésica configurada para ser montada en el
balén expandible en la posicién plegada;

un conjunto (22) de mango, localizado proximal al manguito tubular, y

un cable de traccion (312) accionado por el conjunto de mango para ajustar selectivamente una curvatura de
la seccion dirigible selectivamente para facilitar el avance de la valvula protésica alrededor del arco adrtico del
paciente;

en el que el manguito tubular (19), la seccion dirigible (20) selectivamente, el catéter de balén (15) y la valvula
protésica (11) estan dimensionados para avanzar como una sola unidad a través de la vasculatura del
paciente, y en el que una porcion del extremo distal de la seccion dirigible selectivamente es formada para
lindar con un extremo proximal de la porcion del stent para empujar la valvula protésica a través de la
vasculatura del paciente, y en el que el catéter de balén (15) es deslizable en relacion con el manguito tubular
(19) y la seccion dirigible (20) selectivamente para avanzar la valvula protésica dentro de la valvula adrtica
natural del paciente, por lo que la valvula protésica esta configurada para ser expandida dentro de la valvula
aodrtica natural del paciente, inflando el balén expandible.

2. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el manguito tubular (19) comprende, ademas,
lumenes exteriores primero y segundo (140, 141) que se extienden a lo largo de un lado del manguito tubular.

3. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el cable de traccion (312) pasa a través del
primer lumen exterior (140), a través de la seccion dirigible (20) selectivamente hasta la porcion del extremo distal de
la seccion dirigible selectivamente, y retorna a través de la seccion dirigible selectivamente y a través del segundo
lumen exterior (141).

4. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la seccion dirigible (20) selectivamente
comprende un tubo ranurado (146) que tiene una primer posicion recta y una segunda posicion curvada.

5. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el manguito (19) tubular esta formado por una
amida de bloque de poliéter y en el que el manguito tubular comprende una amida de bloque de poliéter de
durémetro suave cerca de un extremo distal del mismo.

6. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende, ademas, una vaina (200) acoplada a la
porcion distal de la seccion dirigible (20) selectivamente y en el que la vaina rodea al menos una porcion de la
valvula protésica (11) durante el avance a través de la vasculatura del paciente.

7. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el conjunto de mango comprende una porcion
ajustable (24) que comprende un mango rotador (28) para ajustar selectivamente una curvatura de la seccion
dirigible selectivamente.

8. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que el conjunto de mango comprende ademas una
parte (25) de hemostasis.

9. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas bandas de marcado (306, 308)
primera y segunda colocadas a lo largo del eje del cable de guiado (248) dentro de un pasillo (284) del balén (252).

10. El sistema de entrega de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas una punta blanda (310) en un
extremo distal del eje del cable de guiado, la punta blanda situada distalmente en relacién con el balén expandible.

13



ES 2432 648 T3

500

400

19

me—— &;ffﬁ%%%/ﬁ//”%%f/% .fﬂ/a AR Y

4/(
e e N e |

....... .?f.._.r/ﬂ..f.ﬂﬁ/&., o Jﬁﬂj

™~
<
<3

14



ES 2432 648 T3

FIG.2

Jiz

32

138

136

22

= 29

30

31

Ji12
122

118 |

126 —A%

15

=s 134

> 25

> 24




ES 2432 648 T3

FIG.3B B
26.- 33
h I V}A
////ﬂ \ //i
‘Wj 47-/46//%

16



ES 2432 648 T3

FIG. 4B
58 7 26
\ ;% ') 48
¢ WI'H AT 1r‘ﬁ,_/
e |_‘n1n.n‘u'11|l111
T RN THTRTIU
R LTI T T UL

WW//
.
T 60 52)- \27

17



ES 2432 648 T3

FIO' 54 - 66 76 75
N NN
:f ' .‘f ‘Jr 62
_—
e z ‘——m&m'—e—%—
e N\
63
\77
FIG.5B . %o
) ) )
: i’\\' ’-/5.2

18



ES 2432 648 T3

FIG.64

FIG.6B 54
i ] ' [ 177
S oo |
| [ =

19



ES 2432 648 T3

FIC.7B B e /g 8
S S - - - _/ - - f';gﬁ
\\W\\\\\\

20



ES 2432 648 T3

FIG.8

3z

21



ES 2432 648 T3

19 143

FIG.9

142

145
1417

22



ES 2432 648 T3

| 200 -
FIG.10 |
."
180N |
- : 160
20~ 206 N |
- 154 § -146
186 —f=——y 148
182 152 f;53
L ai —7150
184—
; 143
0 |
i /]
1[4 / 19
H |~ A
iy A
i /
1A 1 -
/ L
d L
4
D % 2

23



ES 2432 648 T3

4%y

24



ES 2432 648 T3

(1

,/.w%%%M/ﬂ%%ﬁ%/ﬂ%%%/ﬁ%%/////

[ T ——— o — e L1 -
— e —

ﬂ/////////////////////%// /
Pzt w%\\% 05!
061 d F

. B6L P 961 mﬁh Nm_ﬁ m:vh
ARVI0)

25



ES 2432 648 T3

\ 00Z
%///////A/////////////////////4

\\-\-\\-\.\l
SANANANEANERRRR RN NN RS
c0c

/

Lg |
VI

26



ES 2432 648 T3

210

FIG.744

FIG.14B

NN R\\\\\\

NN

218—

\\\\R\\\\
R Y
o)1

27



ES 2432 648 T3

FIG. 154

28



FiG.16

ES 2432 648 T3

248

252

262 264
|

[
308

306

29



ES 2432 648 T3

98z - gse 062 262 62

& "N, ~ ¥, TR/ ).
\ J/ \I%NN
mmmw : V/ :
r8z _— s i1 914
/2
V4P 9Id

9.8

30



ES 2432 648 T3

.M

T

MY
V\ m/,%/////ﬂ/ﬁ///// Ar/f

?'
200
250

FIG. 184

M//////////////////4;////////////

276 |

o
)
&Y

31



ES 2432 648 T3

FIG.18B || 55,

at

i

200

FRLEEEXXRTXIN.
f\\\\\\\\T ANN

L‘;LN>W\\

32



ES 2432 648 T3

400

404

406

408

33



ES 2432 648 T3

510

510

34



ES 2432 648 T3

- 208

1914

#08

e

Vieold

35



ES 2432 648 T3

1H

FIG. 22

36



ES 2432 648 T3

FIG.283

37



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

