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DESCRIPCION
Prétesis de vélvula
Campo técnico
La presente solicitud se refiere al campo de los instrumentos médicos y, en particular, a una prétesis de valvula.
Antecedentes

Con la prolongacién de las vidas humanas y el envejecimiento de la poblacién, la incidencia de enfermedades
valvulares ha ido aumentando continuamente. Segun un informe extranjero, en los paises europeos y americanos, el
2%-7% de las personas mayores de 65 afios tienen enfermedad valvular, que ocupa el tercer puesto y esta préxima a
la enfermedad cardiaca coronaria y la hipertensién. Miles de pacientes se benefician de la sustitucién quirargica de
valvulas cada afio. Sin embargo, incluso en paises desarrollados, todavia hay un gran nimero de pacientes con
enfermedad valvular grave que no pueden recibir el tratamiento quirlrgico debido a muchas razones que incluyen
etapas tardias de la enfermedad, edades avanzadas y diversas complicaciones. La aparicion de prétesis de vélvula
transcatéteres, asi como la mejora creciente de su rendimiento, ha traido indudablemente buenas noticias a estos
pacientes, proporcionando un método terapéutico eficaz.

Los estudios han demostrado que esta nueva técnica es segura y eficaz para pacientes que no pueden recibir la
sustitucidén quirdrgica de la valvula o que tienen un alto riesgo en la sustitucién quirtrgica de la valvula. En contraste
con la operacién quirdrgica, la sustitucion transcatéter de la valvula no requiere esternotomia y asistencia circulatoria
extracorpérea, y es un tratamiento fécilmente aceptado minimamente invasivo, con menos complicaciones,
recuperacién postoperatoria rdpida y menos dolor del paciente.

Después de una evolucién continua, se han aplicado varias prétesis de vélvula transcatéteres a la préctica clinica. Sin
embargo, estos productos existentes todavia tienen algunos inconvenientes e imperfecciones.

La publicacion de patente de EE.UU. US 2015/157455 A1 describe una valvula cardiaca basada en catéter que tiene
elementos de sellado configurados para sellar la interfaz entre la vélvula protésica y el tejido circundante del anillo
nativo en el que se implanta la vélvula protésica.

Compendio
La invencion se expone en el conjunto de reivindicaciones adjuntas.

Es un objeto de la presente solicitud proporcionar una prétesis de valvula para mitigar las fugas paravalvulares (FPV)
y la trombosis después de implantar una valvula.

Con este fin, la presente solicitud proporciona una prétesis de valvula que comprende un stent, valvas y un faldén, en
donde el stent comprende un extremo de entrada de flujo, un extremo de salida de flujo y una pluralidad de segmentos
ondulados conectados axialmente, comprendiendo cada uno de los segmentos ondulados una pluralidad de celdas
de estructura reticular dispuestas circunferencialmente, estando cada uno de la valva y el faldén fijado al stent, y

en donde una parte superior del faldén esta provista de una muesca, y el faldén esté fijado a la valva por medio de la
muesca, en donde el faldén comprende ademés un primer/primeros saliente/s que se extiende/n hacia el extremo de
salida de flujo del stent, estando un extremo del primer saliente conectado a las muescas, estando el otro extremo del
primer saliente fijado al stent,

en donde el faldén esta compuesto por al menos un segmento de faldén, teniendo cada uno del al menos un segmento
de falddn un borde superior y un borde inferior, y en donde la muesca estéa dispuesta en el borde superior del segmento
de faldén y un borde de la muesca comprende un borde de fijacién de valva, en donde el borde superior del segmento
de faldén tiene una estructura de un arco que sobresale hacia un borde inferior del faldén, y el nimero del primer/de
los primeros saliente/s en una muesca no es mas de tres,

en donde el otro extremo del primer saliente esta situado entre 1/2 y 2/3 de la altura de la valva.

Preferiblemente, el nimero de los primeros salientes no es mayor que el nimero de celdas de estructura reticular de
un segmento ondulado correspondiente del stent al que estan fijados los primeros salientes.

Preferiblemente, el nimero de los primeros salientes varia de 1 a 9.

Preferiblemente, la parte superior del faldén esta provista de una pluralidad de muescas, estando cada una de las
muescas fijada a una valva, y el nUmero del primer/de los primeros saliente/s en una muesca es dos o tres.

Preferiblemente, el primer saliente tiene una forma dentada, trapecial o sinusoidal.
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Preferiblemente, el faldén puede comprender ademés un segundo/segundos saliente/s, estando un extremo del
segundo saliente conectado a una parte inferior del faldén, estando el otro extremo del segundo saliente fijado al
extremo de entrada de flujo del stent.

Preferiblemente, el segundo saliente tiene una forma dentada, trapecial o sinusoidal.

Preferiblemente, el nUmero de los segundos salientes no es mas que el nimero de celdas de estructura reticular
dispuestas circunferencialmente en el extremo de entrada de flujo del stent.

Preferiblemente, el nimero de segundos salientes varia de 3 a 12.

Preferiblemente, el faldén estd compuesto por al menos un segmento de faldén, teniendo cada uno del al menos un
segmento de faldén un borde superior y un borde inferior, en donde la muesca esté dispuesta en el borde superior del
segmento de faldén y un borde de la muesca comprende un borde de fijacién de valva.

Preferiblemente, el borde de fijacién de valva comprende una estructura curvada y céncava hacia dentro que sobresale
hacia el borde inferior.

Preferiblemente, el faldon comprende ademas una solapa plegable dispuesta fuera del stent.

Preferiblemente, el faldén puede estar compuesto por al menos un segmento de faldén, teniendo cada uno del al
menos un segmento de faldén un borde superior y un borde inferior, en donde la muesca est4 dispuesta en el borde
superior del segmento de faldén, y un borde de la muesca comprende un borde de fijacién de valva, en donde el
segmento de faldon comprende un cuerpo y una parte de solapa plegable que se extiende desde el cuerpo hacia el
extremo de entrada de flujo del stent, en donde la parte de solapa plegable forma la estructura de solapa plegable, y
el borde inferior del segmento de faldén define un borde de la parte de solapa plegable.

Preferiblemente, el faldbn comprende ademas un segundo saliente, estando un extremo del segundo saliente
conectado al borde de la parte de solapa plegable, estando el otro extremo del segundo saliente fijado al stent en un
lado exterior del stent.

Preferiblemente, el otro extremo del segundo saliente est4 fijado a una celda de estructura reticular correspondiente
de una primera fila de los segmentos ondulados desde el extremo de entrada de flujo del stent.

Preferiblemente, la longitud del cuerpo del segmento de faldén es de 1,5 a 2 veces mayor que la longitud de la parte
de solapa plegable.

Preferiblemente, los lados laterales del segmento de faldén se unen entre si para formar linea/s de unién, en donde
una linea de unién de la parte de solapa plegable comprende una linea recta que se prolonga hacia el exterior del
stent o una linea curva que sobresale hacia el exterior del stent.

Preferiblemente, cada una de las muescas comprende dos secciones de muesca, y las dos secciones estan situadas
en bordes superiores adyacentes de segmentos de faldén adyacentes o situadas en bordes superiores izquierdo y
derecho de un segmento de faldon.

Preferiblemente, un borde de las secciones de muesca comprende un borde de fijaciéon de subvalva, y el borde de
fijacién de subvalva comprende una estructura curvada y céncava hacia dentro que sobresale hacia el borde inferior
de un segmento de faldén correspondiente.

Preferiblemente, el radio de curvatura de los bordes de fijacién de subvalva contiguos es igual en los extremos de
unién de los mismos.

Preferiblemente, las longitudes de los bordes de fijacion de subvalva contiguos estan en una ratio que varia de 1:3 a
3:1.

Preferiblemente, el primer saliente esté situado en una seccién de muesca correspondiente y el primer saliente tiene
una forma dentada, trapecial, sinusoidal, de tridngulo rectangulo o de trapecio rectangulo.

En compendio, en la prétesis de valvula de la presente solicitud, la parte superior del faldén esté provista de un primer
saliente que se extiende hacia el extremo de salida de flujo del stent y que esta fijado al stent. De esta manera, por un
lado, la conexién entre el faldén y el stent puede reforzarse. Por otro lado, cuando la prétesis de valvula se implanta
en una posicioén ligeramente mas baja de lo deseado, el primer saliente puede aumentar la altura de prevencién de
fugas paravalvulares, impidiendo de este modo la fuga de una parte de sangre del stent, y mejorando adicionalmente
el efecto de prevencién de fugas paravalvulares.

En particular, el otro extremo del primer saliente esta situado entre 1/2 y 2/3 de la altura de las valvas. Esto permite
un aumento de la altura de prevencién de fugas paravalvulares, asegura un funcionamiento normal de la prétesis de
valvula, reduce el material del faldén y reduce el riesgo de formacién de trombosis.
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Breve descripcion de los dibujos

La Fig. 1 es una ilustracién esqueméatica de una prétesis de vélvula en un estado expandido segln la realizacién 1 de
la presente solicitud.

La Fig. 2 es una ilustracién esquematica de un faldon montado con una valva segun la realizacién 1 de la presente
solicitud.

La Fig. 3 es una ilustracién esquemética de un segmento de faldén segun la realizacidén 1 de la presente solicitud.

La Fig. 4 es una ilustracién esqueméatica de una prétesis de vélvula en un estado expandido segln la realizacién 2 de
la presente solicitud.

La Fig. 5 es una ilustracién esquemética de la prétesis de véalvula segln la realizacién 2 de la presente solicitud
desplegada en la aorta.

La Fig. 6 es una ilustracién esquemética de un segmento de faldén segun la realizacidén 2 de la presente solicitud.

La Fig. 7 es una ilustracién esquematica de un faldon montado con una valva segun la realizacién 2 de la presente
solicitud.

La Fig. 8 es una ilustracién esquemética de un segmento de faldén segun la realizacidén 3 de la presente solicitud.

La Fig. 9 es una ilustracién esqueméatica de un faldén seglin un ejemplo preferido de la realizacién 3 de la presente
solicitud montado con una valva.

En estas figuras,

10-prétesis de valvula; 1-stent; 2-valva; 3-faldén; 31, 31'-segmento de faldén; 311-cuerpo; 312-parte de solapa
plegable;

32, 32'- borde superior del faldon; 321-muesca; 321a-primera seccién de muesca; 321b-segunda seccién de muesca;
322, 322'-borde de fijacién de valva; 322a-primer borde de fijacién de subvalva; 322b-segundo borde de fijacién de
subvalva; 33, 33'-borde inferior del faldén; 34-linea de unién; 35-borde de extension; 323, 323a, 323b-primer saliente;
331-segundo saliente; |-linea de borde; 20-anillo de valvula.

Descripcion detallada

La prétesis de véalvula propuesta por la presente solicitud se describird adicionalmente en detalle a continuacién con
referencia a los dibujos adjuntos 1-8, para hacer mas evidentes el propdsito, ventajas y caracteristicas de la presente
solicitud. Debe observarse que los dibujos estan en una forma muy simplificada y no necesariamente presentados a
escala, con el Unico propésito de facilitar la descripcién conveniente y explicita de las realizaciones de la presente
solicitud.

Como se emplean en la presente memoria, los términos "proximal”, "parte inferior”, "inferior", "distal", "parte superior”
y "superior" se emplean con respecto a la direccién en la que la sangre del corazén fluye a través de la prétesis de
valvula. Aunque no pretende estar limitado, un extremo "proximal", "de la parte inferior" o "inferior" se refiere a un
extremo cercano a la sangre que fluye al interior de la prétesis de valvula, y un extremo "distal", "de la parte superior”
o "superior” se refiere a un extremo cercano a la sangre que fluye hacia fuera de la prétesis de valvula.

A menos que se especifique explicitamente, las formas singulares de "un", "una", "el" y “la” empleadas en la presente
memoria y en las reivindicaciones adjuntas, incluyen objetos plurales. A menos que se especifique explicitamente, el
término "o0" empleado en la presente memoria y en las reivindicaciones adjuntas se refiere generalmente a "y/o".
Ademas, un lado "interior" o "interno" se refiere a un lado del stent alejado de los tejidos humanos, y un lado "exterior”
0 "externo" se refiere a un lado del stent cercano a los tejidos humanos.

Ademas, la prétesis de vélvula de la presente solicitud puede implementarse particularmente como una valvula
cardiaca protésica intervencionista para sustituir una valvula enferma, pero la presente solicitud no estéa limitada a la
misma. La prétesis de valvula de la presente solicitud se describird con mayor detalle a continuacién con referencia a
realizaciones especificas.

<Realizacién 1>

Se hace referencia ahora a las Figs. 1-3, en las que la Fig. 1 es una ilustracién esquematica de una proétesis de valvula
en un estado expandido segun la realizacién 1 de la presente solicitud, la Fig. 2 es una ilustracién esquemética de un
faldon ensamblado con una valva segln la realizacién 1 de la presente solicitud, y la Fig. 3 es una ilustracién
esquematica de un segmento de faldén segln la realizacién 1 de la presente solicitud.

Como se muestra en las Figs. 1-3, la prétesis 10 de valvula incluye un stent 1, valvas 2 y un faldén 3. Segln la presente
solicitud, el stent 1 incluye un extremo de entrada de flujo y un extremo de salida de flujo con la direccién desde el
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extremo de entrada de flujo al extremo de salida de flujo definida como una direccién axial del stent. Hay al menos
tres piezas de valva 2 conectadas secuencialmente y fijadas al stent 1. Una muesca 321 est4 dispuesta en la parte
superior del faldén 3. El faldén 3 esta fijado a la valva 2 por medio de la muesca 321. El faldén 3 incluye ademas un
primer/primeros saliente/s 323 que se extiende/n hacia el extremo de salida de flujo del stent 1, estando un extremo
del primer saliente 323 conectado a la muesca 321, estando el otro extremo del primer saliente 323 fijado al stent 1.
El extremo de salida de flujo corresponde a la direccidn en la que la sangre fluye hacia fuera, y el extremo de entrada
de flujo corresponde a la direccidén en la que la sangre fluye al interior.

En la presente solicitud, el stent 1 incluye ademas una pluralidad de segmentos ondulados conectados axialmente,
comprendiendo cada uno de los segmentos ondulados una pluralidad de celdas de estructura reticular dispuestas
circunferencialmente, estando construida cada una de las celdas de estructura reticular a partir de una pluralidad de
varillas onduladas conectadas extremo a extremo. Los expertos en la técnica pueden elegir adecuadamente el niUmero
de segmentos ondulados, asi como la forma, tamafio, densidad de las celdas de estructura reticular de cada segmento
ondulado, y anchura y tamafio de las varillas onduladas, dependiendo de los requisitos. En la presente solicitud, el
primer saliente 323 esté fijado al stent 1, lo que es capaz de reforzar la conexidn entre el faldén 3 y el stent 1, asi como
aumentar la altura para prevenir fugas paravalvulares para mejorar el efecto de prevencién de fugas paravalvulares
con una resistencia de conexién asegurada, cuando la prétesis 10 de valvula se implanta en una posicién méas baja
de lo deseado. Aparentemente, el primer saliente 323 y el faldén 3 pueden fabricarse por separado.

Ademas, como se muestra en la Fig. 2, el faldén 3 esta compuesto por al menos un segmento 31 de faldén. En este
caso, la muesca 321 esta dispuesta en un borde superior 32 del segmento 31 de faldén. Generalmente, la conexién
fija entre la valva 2 y el faldén 3 se puede conseguir gracias a la muesca 321. El nUmero de muescas 321 no esta
necesariamente relacionado con el niUmero de segmentos 31 de faldén que constituyen un faldén 3. Una pluralidad de
muescas 321 pueden estar dispuestas en un segmento 31 de faldén, o no estar dispuesta ninguna muesca 321 en un
segmento 31 de faldén. Adicionalmente, el borde de la muesca 321 comprende un borde 322 de fijacién de valva para
coincidir con una valva correspondiente 2 (véase la Fig. 1). El borde 322 de fijacién de valva tiene una forma de curva
cbéncava hacia dentro que sobresale hacia el borde inferior 33 del segmento 31 de faldén correspondiente, siendo la
curva preferiblemente un arco, tal como un arco con un centro simétrico. Preferiblemente, la forma del borde 322 de
fijacién de valva coincide con la forma de las valvas 2.

En esta realizacién, el faldon 3 esta compuesto por tres segmentos 31 de faldén conectados secuencialmente. En esta
realizacion, el nimero de valvas 2 es tres. Cada uno de los tres segmentos 31 de faldén tiene un borde superior 32 y
un borde inferior opuesto 33, y la muesca 321 esta situada en el borde superior 32 del segmento 31 de faldén. Ademés,
el borde de la muesca 321 comprende un borde 322 de fijacién de valva para coincidir con una valva correspondiente
2 (véase la Fig. 2).

En un proceso ejemplar, las valvas 2 se suturan primero al faldén 3, y ambos se montan luego en el stent expandible
1, formando asi la prétesis 10 de vélvula. El faldén 3 se sutura al stent 1 a lo largo del borde superior 32 y el borde
inferior 33 del segmento 31 de faldén individual, logrando de este modo la fijacién entre el faldén 3 y el stent 1.

Ademas, un segmento 31 de faldén puede estar unido con otros en sus lados laterales opuestos, definiendo una linea
34 de unién que limita las suturas (la linea 34 de unién no es una linea de sutura real en la operacién de sutura). En
esta realizacién, cada uno de los lados laterales opuestos del segmento 31 de faldén incluye ademas una solapa 35
(véase la Fig. 3), que facilita la conexién al segmento 31 de faldén adyacente y forma la linea 34 de unién. La linea 34
de unién puede ser lineal o no lineal, dependiendo del contorno lateral del stent 1. Tal disposiciéon permite que el faldén
3 se ajuste estrechamente sobre el stent 1 durante el montaje.

En un ejemplo preferido, el otro extremo del primer saliente 323 esté situado entre 1/2 y 2/3 de la altura de la valva 2
correspondiente (como se puede ver méas claramente en la Fig. 1). Esta disposicién permite un aumento de la altura
de prevencién de fugas paravalvulares, asegura un funcionamiento normal de la prétesis de véalvula, reduce el material
del faldén y reduce el riesgo de formacién de trombosis. Se observa que la altura de la valva 2 se refiere a la distancia
lineal maxima desde el borde inferior (es decir, la ubicacidén de la conexién con la muesca 321) de la valva 2 fijado al
stent 1 hasta el borde superior (es decir, el extremo cercano al extremo de salida de flujo del stent 1) de la valva 2 a
lo largo de la direccidn axial del stent 1. Por consiguiente, el otro extremo del primer saliente 323 se refiere a un
extremo que se cierra al extremo de salida de flujo del stent 1 después de que el primer saliente 323 se asegure al
stent 1.

Ademas, la presente solicitud no se limita a ninguna forma particular del primer saliente 323, siempre que el primer
saliente 323 cubra al menos parte de las celdas de estructura reticular del stent 1. Preferiblemente, el primer saliente
323 tiene forma de diente de sierra, trapecial, sinusoidal u otra forma anéloga. En la sutura, el primer saliente 323 se
sutura a al menos dos varillas onduladas que constituyen una celda de estructura reticular correspondiente para
asegurar el primer saliente 323 al stent 1.

Ademas, el nimero de los primeros salientes 323 depende del nimero de celdas de estructura reticular del segmento
ondulado al que se fija el stent 1. En un ejemplo, el nUmero de los primeros salientes 323 es igual o menor que el
nimero de celdas de estructura reticular de dicho segmento ondulado. Preferiblemente, el nimero del primer/de los
primeros saliente/s 323 del faldén 3 varia de 1 a 9, y mas preferiblemente, los primeros salientes 323 se distribuyen
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circunferencial y uniformemente. Preferiblemente, el nimero de primeros salientes 323 en una muesca 321 no es mas
de tres, preferiblemente de dos a tres.

En otro ejemplo, el faldén 3 incluye ademés un segundo/segundos saliente/s 331, estando un extremo del segundo
saliente 331 conectado a la parte inferior del faldén 3, el otro extremo del segundo saliente 331 esta fijado al extremo
de entrada de flujo del stent 1. Especificamente, como se muestra en la Fig. 1y la Fig. 3, el segundo saliente 331 esta
dispuesto en el borde inferior 33 del segmento 31 de faldén, y se extiende hacia y esta fijado al extremo de entrada
de flujo del stent 1. No hay limitacién particular a la forma del segundo saliente 331, que tiene preferiblemente forma
de diente de sierra, trapecial, sinusoidal u otra forma anéloga. Preferiblemente, el nimero de los segundos salientes
331 depende del nimero de celdas de estructura reticular dispuestas circunferencialmente en el extremo de entrada
de flujo del stent 1. En un ejemplo, el nimero de los segundos salientes 331 es igual o menor que el nimero de dichas
celdas de estructura reticular y preferiblemente varia de 3 a 12.

En esta realizacién, la fijacidn entre la valva 2 y el faldén 3, entre el faldén 3 y el stent 1, entre la valva 2 y el stent 1,
entre la valva individual 2 y entre segmentos 31 de faldén individuales se realiza mediante sutura con una linea de
sutura que es preferiblemente una sutura quirtrgica hecha de material polimérico. La fijacién en la presente solicitud
no se limita a la sutura, y también se pueden adoptar otros enfoques tales como el pegado con un adhesivo. La
presente solicitud no esta limitada a ninguna conexidn particular entre el primer saliente y el segmento de faldén. Por
ejemplo, el primer saliente y el segmento de faldén pueden fabricarse por separado y luego conectarse entre si
mediante sutura. Alternativamente, el primer saliente puede estar integrado con el segmento de faldén. Asimismo, la
presente solicitud tampoco esta limitada a ninguna conexién particular entre el segundo saliente y el segmento de
faldén, que puede ser una conexion fija o formada en una sola pieza.

<Realizacién 2>

De manera similar a la primera realizacién, ahora se hace referencia a las Figs. 4 a 7, en las que la Fig. 4 es una
ilustracién esquematica de una prétesis de valvula en una configuracién expandida segun la realizacién 2 de la
presente solicitud, la Fig. 5 es una ilustraciéon esquematica de la prétesis de valvula segun la realizaciéon 1 de la
presente solicitud desplegada en la aorta, la Fig. 6 es una ilustracién esquematica de un segmento de faldén segin la
realizacion 2 de la presente solicitud, y la Fig. 7 es una ilustracién esquemética de un faldén ensamblado con una
valva segun la realizacién 2 de la presente solicitud. En esta realizacidén, a un elemento idéntico o un elemento que
tiene la misma funcién que en la Realizacién 1 se le da el mismo nimero de referencia.

Como se muestra en las Figs. 4-7, el faldén 3 esta construido a partir de tres segmentos 31 de faldén unidos entre si.
El borde superior 32 de cada segmento 31 de faldén esta provisto de una muesca 321, y el borde de la muesca 321
define un borde 322 de fijacién de valva y coincide con una valva correspondiente 2. En otras palabras, cada uno de
los segmentos 31 de faldon esta conectado de manera fija a una valva 2 correspondiente por medio del borde 322 de
fijacién de valva. Ademés, dos primeros salientes 323 estan dispuestos en una muesca 321, extendiéndose cada uno
de los primeros salientes hacia el extremo de salida de flujo del stent 1 y estando fijado al stent 1.

A diferencia de la realizacién 1, el faldén 3 segln esta realizacién incluye ademas una estructura de solapa plegable
dispuesta fuera del stent 1. Como se muestra en la Fig. 6, ademas del cuerpo 311, el segmento 31 de faldén incluye
una parte 312 de solapa plegable que se extiende desde el cuerpo 311 hacia el extremo de entrada de flujo del stent
1, y la parte 312 de solapa plegable forma la estructura de solapa plegable. En particular, la parte 312 de solapa
plegable tiene un extremo superior conectado a un extremo inferior del cuerpo 311 (la linea | de borde en las Figs. 6
y 7 indica el limite entre los cuerpos 311 y las partes 312 de solapa plegable. Debe observarse que la linea | de borde
es una linea imaginaria, simplemente por conveniencia de la explicacion) y el borde inferior 33 del segmento 31 de
faldén esté situado en el extremo inferior de la parte 312 de solapa plegable, estando la parte 312 de solapa plegable
fijada al stent 1 a través del borde inferior 33. La parte 312 de solapa plegable puede estar integrada con el cuerpo
311 o fabricada por separado del cuerpo 311 y luego montada con el mismo. La presente solicitud no esta limitada a
ello. Con referencia a la Fig. 5, la solapa plegable es capaz de llenar el espacio entre el stent 1 y los tejidos del paciente
después de que la prétesis 10 de valvula se implante en el paciente. De esta manera, se pueden evitar fugas entre el
stent 1 y el anillo 20 de valvula debidas a la deformabilidad insuficiente del stent 1 en la configuracién expandida.

Preferiblemente, la longitud del cuerpo 311 del segmento 31 de faldén es de 1,5 a 2 veces mayor que la longitud de
la parte 312 de solapa plegable. Si la parte 312 de solapa plegable es demasiado corta, no puede suturarse a una
posicién deseada, dando como resultado la rotura del faldén 3 provocada por la parte de extremo de entrada de flujo
del stent 1. Si la parte 312 de solapa plegable es demasiado larga, aunque podria garantizarse el efecto de holgura,
el aumento de material aumentaria todo el tamafio del producto. Aqui, la longitud del cuerpo 311 del segmento 31 de
faldén se refiere a la distancia lineal desde el borde superior 32 del segmento 31 de faldén hasta el extremo inferior
del cuerpo 311 (es decir, la ubicacién de la linea | de borde), y la longitud de la parte 312 de solapa plegable se refiere
a la distancia lineal desde el extremo superior de la parte 312 de solapa plegable (es decir, la ubicacidén de la linea |
de borde) hasta el borde inferior 33 del segmento 31 de faldén.

Durante el uso, como se muestra en la Fig. 4y la Fig. 5, la parte 312 de solapa plegable esta plegada desde el extremo
de entrada de flujo del stent 1 hacia el extremo de salida de flujo del stent 1 y esta fijada al lado exterior del stent 1.
Preferiblemente, la linea de unién de la parte 312 de solapa plegable comprende una linea recta que se prolonga hacia
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el exterior del stent o una linea curva que sobresale hacia el exterior del stent. De esta manera, la parte 312 de solapa
plegable forma una estructura suelta a través de sutura, permitiendo evitar fugas perivalvulares de manera més eficaz.
Es decir, después de suturar juntos el stent 1, el faldén 3 y las valvas 2, la estructura de solapa plegable del faldén 3
no se adherird estrechamente a la superficie exterior del stent 1, sino que dejara un espacio entre las mismas.

Ademas, el faldén incluye un segundo saliente 331. El segundo saliente 331 se extiende desde el borde inferior de la
parte 312 de solapa plegable (es decir, el borde inferior 33 del segmento 31 de faldén) y esta configurado para fijarse
al lado exterior del stent 1. Es decir, un extremo del segundo saliente 331 esta conectado al borde inferior 33 de un
segmento 31 de faldon correspondiente y el otro extremo del segundo saliente 331 esta fijado al lado exterior del stent
1. El segundo saliente 331 tiene una forma dentada, trapecial, sinusoidal u otra forma analoga, que facilita su fijacién
al stent 1. En un ejemplo, el segundo saliente 331 se sutura a celdas de estructura reticular del segmento ondulado al
que se fija el stent. Por ejemplo, el segundo saliente 331 se sutura a una celda de estructura reticular correspondiente
de una primera fila de los segmentos ondulados desde el extremo de entrada de flujo del stent 1 (o se sutura a otras
ubicaciones del stent 1, dependiendo de la condicién real). La fijacién a los segmentos ondulados de la primera fila no
solo aumenta la altura de prevencidn de fugas paravalvulares, sino que también aumenta la resistencia de la conexién.
En comparacién con las realizaciones con el segundo saliente 331 suturado a, por ejemplo, segmentos ondulados de
la segunda fila, esta disposicién es capaz de reducir el material requerido asi como el riesgo de formacién de trombosis.

De manera similar al primer saliente 323, el numero del segundo/de los segundos saliente/s 331 depende del nimero
de celdas de estructura reticular del segmento ondulado al que se fija el stent 1. En un ejemplo, el nimero de los
segundos salientes 331 es igual 0 menor que el nimero de las celdas de estructura reticular de dicho segmento
ondulado. En algunos ejemplos, el nimero del segundo/de los segundos saliente/s 331 varia de 3 a 12.
Preferiblemente, los segundos salientes 331 estan dispuestos uniformemente en el lado exterior del stent 1.

<Realizacién 3>

En esta realizacidn, a un elemento idéntico o un elemento que tiene una misma funcién se le da el mismo nlimero de
referencia que en la Realizacién 1. La siguiente descripcién enfatiza las diferencias entre esta realizacién y la
realizacion 1.

En esta realizacién, el faldén 3 comprende también una estructura anular y esta construido a partir de tres segmentos
31 de falddn unidos entre si. El faldon 3 esta provisto de tres muescas para coincidir con tres valvas 2, alojando cada
una de las tres muescas dos primeros salientes. A diferencia de la Realizacién 2, cada una de las tres muescas incluye
dos secciones de muesca, es decir, una primera seccién 321a de muesca y una segunda seccién 321b de muesca,
estando cada una de las dos secciones de muesca situada en bordes superiores adyacentes de segmentos de faldén
adyacentes. En otras palabras, en caso de que el faldén comprenda una pluralidad de segmentos de faldén, algunas
de las muescas incluyen cada una dos secciones de muesca, estando las dos secciones de muesca situadas en dos
segmentos de faldén adyacentes. Alternativamente, en caso de que el faldén incluya solo un segmento de faldén, la
primera secciéon 321a de muesca y la segunda seccién 321b de muesca estan situadas en los bordes superiores
izquierdo y derecho del segmento de faldén. El primer saliente esta dispuesto en la seccién de muesca. Por ejemplo,
cada seccién de muesca esta provista de un primer saliente.

Como se muestra en la Fig. 8, un segmento 31' de faldén tiene un borde superior 32'y un borde inferior 33'. La primera
seccion 321a de muesca esta dispuesta en el lado izquierdo del borde superior 32' del segmento 31' de faldén para
formar una muesca completa con la segunda seccién 321b de muesca del segmento 31' de faldén adyacente izquierdo.
La segunda seccién 321b de muesca esta dispuesta en el lado derecho del borde superior 32' del segmento 31' de
faldén para formar una muesca completa con la primera seccién 321a de muesca del segmento 31' de faldén
adyacente derecho. Preferiblemente, la primera secciéon 321a de muesca y la segunda seccidén 321b de muesca estan
dispuestas en simetria. La primera seccién 321a de muesca tiene un primer borde 322a de fijacién de subvalva, y la
segunda seccién 321b de muesca tiene un segundo borde 322b de fijacién de subvalva. Como se muestra ademéas
en la Fig. 9, la primera seccién 321a de muesca del segmento 31' de faldén forma una muesca completa 321' con la
segunda seccién 321b de muesca del segmento 31' de faldén adyacente izquierdo, y la primera seccién 322a de borde
de fijacidn de subvalva del segmento 31' de faldén forma un borde 322' de fijacién de valva completo con la segunda
seccion 322b de borde de fijacién de subvalva del segmento 31' de faldén adyacente izquierdo. Por lo tanto, los dos
segmentos 31' de faldén estan ambos fijados a una de las valvas 2. Esto se aplica a las primeras secciones 321a de
muesca de los segmentos 31' de faldén restantes y las segundas secciones 321b de muesca de los segmentos 31' de
faldén adyacentes correspondientes. Aunque cada uno de los segmentos 31' de faldon esta provisto de la primera
seccion 321a de muesca y la segunda seccién 321b de muesca como se muestra en la Fig. 9, los expertos en la
técnica deben apreciar que el segmento 31' de faldén puede estar provisto de solo una o ninguna de entre la primera
seccion 321a de muesca y la segunda seccidén 321b de muesca. Ademés, el nimero de las secciones de muesca del
faldén 3 debe ser par de manera que puedan ser emparejadas.

En esta realizacién, el borde de fijacién de subvalva comprende una estructura curvada y céncava hacia dentro que
sobresale hacia el borde inferior del segmento de faldén, preferiblemente una estructura de arco, més preferiblemente
una estructura de arco circular. Para que los bordes de fijacién de subvalva unidos formen una forma de curva suave,
los bordes de fijacién de subvalva tienen preferiblemente igual radio de curvatura en sus extremos de unién. Por
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supuesto, el borde 322' de fijacion de valva puede comprender una estructura de otra forma, y la presente solicitud no
esta limitada a este respecto.

Con referencia continua a la Fig. 8, el faldén 3 comprende ademas dos primeros salientes 323a y 323b. El primer
saliente 323a esta dispuesto en la primera seccién 321a de muesca, se extiende hacia el extremo de salida de flujo
del stent 1 y se fija al stent 1. De manera similar, el primer saliente 323b esté dispuesto en la segunda seccién 321b
de muesca y se extiende de la misma manera para su fijacién al stent 1. Los primeros salientes 323a y 323b que se
extienden hacia el extremo de salida de flujo del stent 1 se fijan al stent 1 mediante, por ejemplo, una operacién de
sutura (véanse las Figs. 4-5 para la configuracidn suturada). Preferiblemente, los primeros salientes 323a y 323b estan
dispuestos en simetria. Segln la presente solicitud, la fijacién del primer saliente al stent 1 es capaz de reforzar la
conexién entre el faldén 3 y el stent 1. Ademas de la resistencia de conexién asegurada, el primer saliente también es
capaz de aumentar la altura de prevencién de fugas paravalvulares, evitando de este modo la fuga de una parte de
sangre del stent y mejorando aun mas el efecto de prevencién de fugas paravalvulares, cuando la prétesis 10 de
valvula se implanta ligeramente mas baja de lo deseado.

Ademas, en esta realizacidén, ademas de la forma de diente de sierra, trapecial y sinusoidal, el primer saliente también
puede tener una forma de tridngulo o trapecio rectangulos. De esta manera, cuando se suturan juntos dos segmentos
31' de faldén, el primer saliente 323a de un segmento 31' de faldén es capaz de formar un saliente en diente de sierra
o trapecial con el primer saliente 323b del otro segmento 31' de faldén.

De manera similar a las realizaciones anteriores, los segmentos 31' de faldén adyacentes se unen mediante operacién
de sutura, definiendo una linea 34 de unién que limita la sutura, y dos extremos de una linea 34 de unién estan situados
en la unién de dos bordes de fijacion de subvalva adyacentes y el borde inferior del segmento de faldén
correspondiente, respectivamente. Preferiblemente, las longitudes de los bordes de fijacién de subvalva adyacentes
estan en una ratio que varia de 1:3 a 3:1. Por ejemplo, la ratio de la longitud del primer borde 322a de fijacién de
subvalva a la longitud del segundo borde 322b de fijacién de subvalva puede ser 1:3, 1:2, 1:1, 2:1, 3:1 u otro valor
adecuado. En esta realizacion, la linea 34 de unién es una linea recta, y un extremo de la linea recta interseca con
bordes 322a y 322b de fijacién de subvalva adyacentes intersecando el otro extremo perpendicularmente el borde
inferior del segmento de faldén correspondiente a lo largo de la linea recta. Esta disposicién permite una linea 34 de
unién mas corta entre el borde 322' de fijacién de subvalva y el borde inferior 33' del segmento 31' de faldén
correspondiente, minimizando el nidmero de puntos requeridos en la sutura de la linea de unién y reduciendo
adicionalmente el riesgo de la sutura para mejorar la seguridad en uso. Sin embargo, la presente solicitud no esta
limitada a ninguna forma particular de la linea 34 de unién, y la linea de unién puede tener un arco u otra forma
irregular.

En la Fig. 9, el borde 322' de fijacién de subvalva se muestra como un arco con un centro simétrico (es decir, el primer
borde 322a de fijacién de subvalva y la segunda seccién 322b de borde de fijacién de subvalva de cada segmento 31’
de fald6n son idénticos). Por lo tanto, el punto de interseccién de la linea 34 de unién y el borde 322' de fijacién de
valva correspondiente coincide con el punto de unién del primer borde 322a de fijacién de subvalva y el segundo borde
322b' de fijacién de subvalva y esté situado en la mitad del borde 322' de fijacién de valva (compuesto por el primer
borde 322a de fijacién de subvalva y el segundo borde 322b' de fijacion de subvalva), que es el punto en el borde 322'
de fijacién de valva més cercano al borde inferior 33' del faldén 3 Cuando se suturan los segmentos 31' de faldén
adyacentes en este punto, la linea 34 de unién formada permite la longitud de sutura més corta con el menor nimero
de puntos.

En compendio, en la prétesis de valvula de la presente solicitud, la parte superior del faldén esté provista de un primer
saliente que se extiende hacia el extremo de salida de flujo del stent y que se fija al stent. De esta manera, por un
lado, la conexién entre el faldén y el stent puede reforzarse. Por otro lado, cuando la prétesis de valvula se implanta
en una posicién ligeramente mas baja de lo deseado, el primer saliente es capaz de aumentar la altura de prevencion
de fugas paravalvulares, evitando asi la fuga de una parte de sangre del stent, y mejorando adicionalmente el efecto
de prevencién de fugas paravalvulares.

En particular, el otro extremo del primer saliente esta situado entre 1/2 y 2/3 de la altura de las valvas. Esto permite
un aumento de la altura de prevencién de fugas paravalvulares, asegura un funcionamiento normal de la prétesis de
valvula, reduce el material del faldén y reduce el riesgo de formacién de trombosis.

La descripcidn anterior es solo una descripcidn de las realizaciones preferidas de la presente solicitud, y no pretende
limitar el alcance de la presente solicitud.
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REIVINDICACIONES
1. Una prétesis (10) de valvula, caracterizada por que, comprende un stent (1), una valva (2) y un faldén (3),

en donde el stent (1) comprende un extremo de entrada de flujo, un extremo de salida de flujo y una pluralidad de
segmentos ondulados conectados axialmente, comprendiendo cada uno de los segmentos ondulados una pluralidad
de celdas de estructura reticular dispuestas circunferencialmente, estando cada uno de la valva (2) y el faldén (3) fijado
al stent (1), y

en donde una parte superior del faldén (3) esta provista de una muesca, y el faldén (3) esté fijado a la valva (2) por
medio de la muesca, en donde el faldon (3) comprende ademas un primer/primeros saliente/s (323, 323a, 323b) que
se extiende/n hacia el extremo de salida de flujo del stent (1), estando un extremo del primer saliente conectado a la
muesca, estando el otro extremo del primer saliente fijado al stent (1),

en donde el faldon (3) esta compuesto por al menos un segmento (31, 31') de faldén, teniendo cada uno del al menos
un segmento de faldén (31, 31') un borde superior y un borde inferior, y en donde la muesca (321) esta dispuesta en
el borde superior del segmento (31, 31') de faldén y un borde de la muesca (321) comprende un borde (322, 322') de
fijacién de valva, en donde el borde (322, 322') de fijacién de valva comprende una estructura curvada y céncava hacia
dentro que sobresale hacia el borde inferior, y el nUmero del primer/de los primeros saliente/s (323, 323a, 323b) en
una muesca no es mas de tres,

en donde el otro extremo del primer saliente (323, 323a, 323b) esta situado entre 1/2 y 2/3 de la altura de la valva (2),
en donde el primer saliente (323, 323a, 323b) est4 integrado con el segmento (31, 31') de faldon.

2. La prétesis (10) de valvula de la reivindicacién 1, en donde el nimero de los primeros salientes (323, 323a, 323b)
no es mayor que el nimero de celdas de estructura reticular de un segmento ondulado correspondiente del stent (1)
al que estan fijados los primeros salientes.

3. La prétesis (10) de véalvula de la reivindicacién 2, en donde la parte superior del faldén (3) estd provista de una
pluralidad de muescas, estando fijada cada una de las muescas a una valva (2), y el nUmero de los primeros saliente/s
(323, 323a, 323b) en una muesca es dos o tres.

4. La proétesis (10) de valvula de la reivindicacion 1, en donde el faldén (3) comprende ademas un segundo/segundos
saliente/s (331), estando un extremo del segundo saliente (331) conectado a una parte inferior del faldén (3), estando
el otro extremo del segundo saliente (331) fijado al extremo de entrada de flujo del stent (1).

5. La prétesis (10) de valvula de la reivindicacidén 4, en donde un nimero de los segundos salientes (331) no es mayor
que un numero de celdas de estructura reticular dispuestas circunferencialmente en el extremo de entrada de flujo del
stent (1), y preferiblemente varia de 3 a 12.

6. La proétesis (10) de valvula de la reivindicacién 1, en donde el faldén (3) comprende ademas una estructura de
solapa plegable dispuesta fuera del stent (1),

en donde el segmento (31, 31') de faldébn comprende un cuerpo (311) y una parte (312) de solapa plegable que se
extiende desde el cuerpo (311) hacia el extremo de entrada de flujo del stent (1), en donde la parte (312) de solapa
plegable forma la estructura de solapa plegable, y el borde inferior del segmento (31, 31') de faldén define un borde
de la parte (312) de solapa plegable.

7. La prétesis (10) de vélvula de la reivindicacién 6, en donde el faldén (3) comprende ademas un segundo saliente
(331), estando un extremo del segundo saliente (331) conectado al borde de la parte (312) de solapa plegable, estando
el otro extremo del segundo saliente (331) fijado al stent (1) en un lado exterior del stent (1), estando preferiblemente
el otro extremo del segundo saliente (331) fijado a una celda de estructura reticular correspondiente de una primera
fila de los segmentos ondulados desde el extremo de entrada de flujo del stent (1).

8. La prétesis (10) de valvula de la reivindicacién 6, en donde la longitud del cuerpo (311) del segmento (31, 31') de
faldén es de 1,5 a 2 veces mayor que la longitud de la parte (312) de solapa plegable.

9. La prétesis (10) de valvula de la reivindicacién 6, en donde los lados laterales de los segmentos (31, 31') de faldén
estan unidos entre si para formar linea/s (34) de unién, y en donde una linea (34) de unién de la parte (312) de solapa
plegable comprende una linea recta que se prolonga hacia el exterior del stent (1) o una linea curva que sobresale
hacia el exterior del stent (1).

10. La proétesis (10) de valvula de la reivindicacién 6, en donde cada una de las muescas (321) comprende dos
secciones (321a, 321b) de muesca, y las dos secciones (321a, 321b) de muesca estan situadas en bordes superiores
adyacentes de segmentos (31, 31') de faldén adyacentes o situadas en bordes superiores izquierdo y derecho de un
segmento (31, 31') de faldén,

en donde el primer saliente (323, 323a, 323b) est4 situado en una seccidn (321a, 321b) de muesca correspondiente.
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11. La proétesis (10) de valvula de la reivindicacién 10, en donde un borde de la seccidén (321a, 321b) de muesca
comprende un borde (322a, 322b) de fijacidn de subvalva, y el borde (322a, 322b) de fijacién de subvalva comprende
una estructura curvada y céncava hacia dentro que sobresale hacia el borde inferior de un segmento (31, 31') de faldén
correspondiente.

12. La prétesis (10) de valvula de la reivindicacién 10, en donde el radio de curvatura de los bordes (322a, 322b) de
fijacién de subvalva contiguos es igual en los extremos de unidén de los mismos, y/o las longitudes de los bordes (3223,
322b) de fijacién de subvalva contiguos estan en una ratio que varia de 1:3 a 3:1.

10
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