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DESCRIPCION
Aparato que comprende una valvula de endoprétesis y sistema de colocacion
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

La presente solicitud reivindica el beneficio de la solicitud de patente estadounidense provisional n.° 60/843.181,
presentada el 7 de septiembre de 2006 y la solicitud de patente estadounidense n.° 11/700.922, presentada el 21 de
diciembre de 2006.

Campo de la invencion

Las realizaciones de la presente invencion se refieren a valvulas de endoprétesis y métodos y sistemas asociados
para su colocacion a través de una cirugia minimamente invasiva.

Antecedentes de la invencion

Los enfoques convencionales para una sustitucion de valvula cardiaca requieren el corte de una abertura
relativamente grande en el esternén (“esternotomia”) o en la cavidad toracica (“toracotomia”) del paciente para
permitir al cirujano acceder al corazon del paciente. Ademas, estos enfoques requieren la parada del corazon del
paciente y una derivacion cardiopulmonar (es decir, el uso de una maquina de derivaciéon de corazén-pulmén para
oxigenar y hacer circular la sangre del paciente). A pesar de su invasividad, estos enfoques quirurgicos pueden ser
razonablemente seguros para una primera intervencion. Sin embargo, las adherencias del tejido resultantes de la
primera cirugia pueden aumentar los riesgos (por ejemplo, la muerte) asociados con cirugias subsiguientes de
sustitucion de valvulas. Véanse Akins et al., “Risk of Reoperative Valve Replacement for Failed Mitral and Aortic
Bioprostheses”, Ann Thorac Surg 1998; 65: 1545-52; y Weerasinghe et al., “First Redo Heart Valve Replacement A
10-Year analysis”, Circulation 1999, 99: 655-658.

Las vélvulas sintéticas y las valvulas bioldgicas se han utilizado para una sustitucién de valvula cardiaca con
resultados variables. Las valvulas sintéticas raramente fallan pero requieren un tratamiento anticoagulante de por
vida para evitar que la sangre se coagule (trombosis) en y alrededor de la valvula de sustituciéon. Tal tratamiento
anticoagulante limita de forma significativa las actividades de los pacientes y puede provocar diversas otras
complicaciones. Las valvulas biolégicas no requieren un tratamiento anticoagulante de este tipo pero normalmente
fallan en 10-15 afios. Por lo tanto, para limitar la necesidad de y los riesgos asociados con una nueva operacion en
valvulas bioldgicas defectuosas, tradicionalmente sélo los pacientes con una esperanza de vida de menos de 10-15
afios han recibido sustituciones de valvulas biolégicas. Los pacientes con una esperanza de vida mayor han recibido
vélvulas sintéticas y un tratamiento anticoagulante.

Se han llevado a cabo intentos para desarrollar procedimientos quirirgicos menos invasivos para la sustitucion de
valvula cardiaca. Estos procedimientos quirirgicos, denominados terapias de sustitucidon percutanea de valvula
coronaria (PHVT), utilizan un catéter para colocar una valvula de sustitucion en un sitio de implantacién utilizando el
sistema vascular del paciente. Estos intentos de PHVT tienen diversas deficiencias, incluyendo su incapacidad para
garantizar una colocacion y una estabilidad apropiadas de la valvula de sustitucion dentro del cuerpo del paciente. El
documento US 2004/0093060 A1 sugiere un conjunto de valvula protésica que puede comprimirse alrededor de un
catéter. Se restringe la expansién de la valvula protésica mediante una cubierta exterior. Cuando la cubierta exterior
se retrae, el conjunto de valvula protésica se expande hasta una posicién expandida de manera que una valvula y un
soporte de valvula se expanden dentro de la valvula nativa deficiente.

En vista de lo anterior, seria deseable proporcionar métodos, sistemas y dispositivos mejorados para la sustitucion
de valvula cardiaca.

Sumario de la invencién

La presente invencion se define en las reivindicaciones. Algunas realizaciones de la presente invencion se refieren a
aparatos para la sustitucién de valvula cardiaca. Por ejemplo, los aparatos pueden ser aplicables a todo el abanico
de terapias de valvula cardiaca, incluyendo la sustitucion de las valvulas adrtica, mitral, tricispide y pulmonar
defectuosas. En algunas realizaciones, la presente invencién puede facilitar un enfoque quirdrgico mediante el cual
se lleva a cabo cirugia en un corazdn que late sin la necesidad de una operacién a corazon abierto ni una derivaciéon
de corazén-pulmén. Este enfoque quirdrgico minimamente invasivo puede reducir los riesgos asociados con la
sustitucion de una valvula nativa defectuosa en el primer caso, al igual que los riesgos asociados con cirugias
secundarias o subsiguientes para sustituir valvulas artificiales defectuosas (por ejemplo, bioldgicas o sintéticas).

Las valvulas de endoproétesis descritas en algunas realizaciones de la presente invencion pueden incluir un
componente de valvula y al menos un componente de endoproétesis. El componente de valvula puede incluir una
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valvula biolégica o sintética (por ejemplo, mecanica) y/o cualquier otro material adecuado. EI componente de
endoprotesis puede incluir una primera seccion (por ejemplo, seccion proximal), una segunda seccion configurada
para alojar el componente de valvula, y una tercera secciéon (por ejemplo, seccién distal). Los componentes de
endoproétesis y de valvula pueden ser capaces de adoptar al menos dos configuraciones: una configuracion plegada
(por ejemplo, durante la colocacién) y una configuracién expandida (por ejemplo, después de la implantacion).

En algunas realizaciones, la primera seccion de la valvula de endoprétesis puede incluir un elemento de fijacién. Tal
elemento de fijacion puede incluir, por ejemplo, una hendidura anular para sujetar la valvula de endoproétesis en su
lugar en un sitio de implantacién. Cuando la valvula de endoproétesis incluye una Unica endoprétesis (valvula de una
Unica endoproétesis), la hendidura anular puede estar configurada para recibir el anillo de la valvula que necesita
sustituirse. Cuando la valvula de endoprétesis incluye dos endoproétesis (valvula de endoprotesis doble), la hendidura
anular del primer componente de endoprotesis puede estar configurada para una unidn acoplable a un saliente
anular complementario de un segundo componente de endoprétesis (es decir, un endoprétesis de colocacion). A su
vez, el segundo componente de endoprotesis puede anclarse en el sitio de implantacién, por ejemplo, a la valvula
que necesita sustituirse y/o a las estructuras contiguas.

De forma alternativa o adicional, en algunas realizaciones la tercera seccion del componente de endoproétesis puede
incluir al menos un elemento de unién. Cada elemento de unién de la valvula de endoprotesis puede incluir, por
ejemplo, una abertura geométrica (por ejemplo, circular u ovalada), un gancho, o una cinta configurados para su
union retirable a una estructura complementaria de un dispositivo de colocacién. Ademas, cada elemento de union
puede corresponder a todo o una parte de un soporte de comisura, al que puede unirse una comisura entre las dos
valvas de la valvula. El/los elemento(s) de unién pueden permitir que la valvula de endoprétesis se expanda
parcialmente dentro del cuerpo de un paciente mientras que la valvula de endoprétesis permanece unida al
dispositivo de colocacion. Esto puede permitir que la valvula de endoprétesis se devuelva a una configuraciéon
plegada y se coloque de nuevo dentro del cuerpo del paciente cuando se determina que la expansion completa de la
valvula de endoprotesis haria que la valvula de endoprétesis se instale incorrectamente. De forma alternativa o
adicional, esto puede permitir que la valvula de endoproétesis se devuelva a la configuracion plegada y se retire del
cuerpo del paciente cuando se determina que la valvula de endoprétesis no funciona de forma apropiada (por
ejemplo, no permite un flujo suficiente). En algunas realizaciones, la valvula de endoprétesis puede incluir un
elemento de union. En otras realizaciones, la valvula de endoprotesis puede incluir al menos dos, tres, seis, o
cualquier otro numero adecuado de elementos de unién. En algunas realizaciones, el diametro de la endoproétesis
completamente expandida en la zona del/de los elementos de unién puede ser menor que el didmetro de la zona
que aloja una valvula asociada. Esto puede reducir el riesgo de lesion al cuerpo del paciente (por ejemplo, la
perforacion de la aorta) por los elementos de unién y/o hacer que sea mas sencillo fijar los elementos de unién a la
estructura complementaria del dispositivo de colocacion.

En algunas realizaciones, el componente de endoprotesis de la valvula de endoproétesis puede incluir una estructura
reticular con una pluralidad de células. La estructura reticular puede estar formada, por ejemplo, de una aleacién con
memoria de forma tal como nitinol o cualquier otro material adecuado. Las células en la estructura reticular pueden
estar pobladas de la manera més densa en la seccién del componente de endoprétesis que incluye el elemento de
fijacion. Esto puede proporcionar un soporte afiadido al elemento de fijacion y aumentar la estabilidad de la valvula
de endoproétesis. En algunas realizaciones, la estructura reticular puede formar al menos un vastago alargado (por
ejemplo, un soporte de comisura) que se extiende de forma distal a lo largo del componente de endoproétesis hacia el
al menos un elemento de unién. El al menos un vastago puede conectarse directamente al al menos un elemento de
union. De forma alternativa, la estructura reticular puede formar al menos un elemento de soporte para conectar el al
menos un vastago al al menos un elemento de uniéon. En algunas realizaciones, todas las células en la estructura
reticular pueden ser células cerradas, que pueden facilitar la nueva captura de la valvula de endoprétesis desde la
configuracién parcialmente expandida hasta la configuracién plegada.

En todavia otras realizaciones de la presente invencion, se describe un sistema de colocacién de valvula de
endoproétesis. Se proporciona un primer conjunto que incluye una cubierta exterior y un tubo de hilo guia. El sistema
de colocacién también incluye un segundo conjunto que incluye un portador de endoprotesis configurado para su
union retirable a al menos un elemento de unién de una valvula de endoprétesis. La valvula de endoprotesis puede
colocarse sobre el hilo guia del primer conjunto. El primer conjunto y el segundo conjunto pueden estar configurados
para su movimiento relativo uno con respecto a otro para pasar de una posicién cerrada a una posicion abierta. En la
posicion cerrada, la cubierta exterior puede rodear la valvula de endoproétesis aun unida al portador de endoprétesis
y por tanto limitar la expansion de la valvula de endoproétesis. En la posicidon abierta, la cubierta exterior puede no
limitar la expansion de la valvula de endoprétesis y, por tanto, la valvula de endoproétesis puede separarse del
portador de endoproétesis y expandirse a una configuracion completamente expandida.

En algunas realizaciones, el primer conjunto y el segundo conjunto pueden estar configurados para pasar de la
posicion cerrada, a una posicion parcialmente abierta, a la posicion abierta. En la posicion parcialmente abierta, la
valvula de endoprotesis puede expandirse parcialmente pero no separarse del portador de endoprétesis porque la
cubierta exterior puede rodear aun el al menos un elemento de union de la valvula de endoprétesis y el portador de
endoproétesis. Cuando la valvula de endoproétesis se encuentra en la configuracion parcialmente expandida, puede
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determinarse si la valvula de endoprétesis se colocara correctamente si la valvula de endoprétesis se expande a la
configuracion completamente expandida. De forma alternativa o adicional, puede comprobarse la funcionalidad de la
valvula de endoproétesis (por ejemplo, para determinar si la valvula de endoproétesis permitira un flujo sanguineo
suficiente) cuando la valvula de endoproétesis se encuentra en la configuracién parcialmente expandida.

En algunas realizaciones, el sistema de colocacién de valvula de endoprotesis puede incluir al menos un balén (por
ejemplo, proximal a la valvula de endoprotesis u otra endoprétesis que vaya a colocarse) configurado para provocar
la expansion de la valvula de endoproétesis o la colocacion del endoprétesis tras inflar el al menos un balén.

En algunas realizaciones, el sistema de colocacion de valvula de endoprétesis puede incluir un mango de empuje
que provoca el movimiento relativo del primer conjunto y del segundo conjunto. De forma alternativa, el sistema de
colocacion de valvula de endoprétesis puede incluir un mecanismo de tornillo para transformar el movimiento
rotacional de un mango en el movimiento relativo del primer conjunto y del segundo conjunto.

En algunas realizaciones, el sistema de colocacién de valvula de endoprétesis puede incluir un introductor integrado
dentro del que estan situados el primer conjunto y el segundo conjunto durante la colocacién de la valvula de
endoproétesis en un sitio de implantacion. El introductor integrado puede estar configurado para permanecer dentro
del cuerpo de un paciente incluso después de que se hayan retirado el primer conjunto y el segundo conjunto, por
ejemplo, para permitir la introduccién de un oclusor.

En algunas realizaciones, después de la expansién de la valvula de endoproétesis a la configuracion completamente
expandida, el sistema de colocacion puede estar configurado para volver a la posicion cerrada haciendo pasar el
segundo conjunto a través de la valvula de endoprotesis hacia un extremo distal del primer conjunto.

También se describe en el presente documento un método de uso del aparato de la invencion para colocar una
valvula de endoprétesis en un sitio de implantacién mediante el que la valvula de endoprétesis se une de manera
retirable a un dispositivo de colocacion y la valvula de endoprétesis se coloca en el sitio de implantacién en una
configuracion plegada. La valvula de endoprotesis puede expandirse parcialmente mientras que la valvula de
endoprotesis se mantiene unida al dispositivo de colocacion. Puede tomarse una determinacion con respecto a la
valvula de endoprétesis cuando la valvula de endoproétesis se encuentra en la configuracion parcialmente expandida.
Cuando la determinacién produce una respuesta positiva, la valvula de endoproétesis puede expandirse hasta su
configuracion completamente expandida haciendo que la valvula de endoprétesis se separe del dispositivo de
colocacion.

Por ejemplo, puede determinarse si la vélvula de endoprétesis estd colocada correctamente en el sitio de
implantacion. La valvula de endoproétesis puede devolverse a la configuracion plegada y puede colocarse de nuevo
cuando la valvula de endoprétesis no esta colocada correctamente en el sitio de implantacion.

De forma alternativa o adicional, puede determinarse si un componente de valvula de la valvula de endoproétesis esta
funcionando de forma apropiada, por ejemplo, comprobando si el componente de valvula permitira un flujo
sanguineo suficiente. La valvula de endoproétesis puede devolverse a la configuracion plegada y retirarse del cuerpo
de un paciente cuando la valvula de endoproétesis no funciona de forma apropiada.

En algunos ejemplos ilustrados en el presente documento, la colocacion de la valvula de endoproétesis en el sitio de
implantaciéon puede incluir colocar la valvula de endoprotesis en el corazdén para la sustitucion de una valvula
cardiaca. La colocacién puede incluir acceder al cuerpo de un paciente a través de un espacio intercostal (por
ejemplo, el quinto espacio intercostal) y penetrar en el ventriculo izquierdo en el vértice del corazon.

Breve descripcion de los dibujos

Para una mejor comprension de la presente invencion se hace referencia a la siguiente descripcion, tomada junto
con los dibujos adjuntos, en los que los caracteres de referencia similares hacen referencia a partes similares en
todo el documento. En los dibujos, las figuras 8-16, 22-26 y 28 ilustran aparatos respectivos (o partes de aparatos)
como realizaciones de la invencion. Las demas figuras ilustran otros ejemplos Utiles para entender la invencién. En
mas detalle:

la figura 1A muestra un componente de valvula en una configuracion expandida;
la figura 1B muestra un componente de valvula en una configuracion plegada;
la figura 2A muestra un componente de endoproétesis en una configuracién expandida;

la figura 2B muestra una valvula de una unica endoproétesis, que incluye un componente de endoprétesis y un
componente de valvula, en una configuracion expandida;

4



10

15

20

25

30

35

40

ES 2529340 T3

la figura 2C muestra una valvula de una Unica endoprétesis en una configuracion plegada;
la figura 3A muestra un componente de endoprétesis en una configuracion expandida;
la figura 3B muestra un componente de endoproétesis en una configuracién plegada;

la figura 4 muestra una valvula de endoprotesis doble, que incluye dos componentes de endoprétesis y un
componente de valvula, en una configuraciéon expandida;

las figuras 5A-7B ilustran el uso de una valvula de una Unica endoprétesis para sustituir una valvula bioldgica
(artificial) defectuosa;

las figuras 8A y 8B muestran un componente de endoprotesis que incluye elementos de unién para sujetar la
endoprotesis a un dispositivo de colocacion y elementos de fijacidn para sujetar la endoprotesis en el sitio de
implantacion segun algunas realizaciones de la presente invencion;

la figura 8C muestra un componente de endoproétesis que tiene un diametro en la zona del/de los elemento(s) de
union que es menor que el diametro de una zona de endoprétesis que aloja una valvula asociada, segun algunas
realizaciones de la presente invencion;

la figura 8D muestra un componente de endoprétesis que incluye (un) elemento/elementos que puede(n) doblarse
independientemente para su uso en la colocacion/sujecion de la endoprotesis con respecto a la geometria/topologia
en un sitio de implantacién segun algunas realizaciones de la presente invencion;

la figura 8E muestra un componente de endoprotesis que incluye elementos de bloqueo en una configuracion de
corona y un elemento de fijacion para sujetar la endoproétesis en un sitio de implantacidbn segun algunas
realizaciones de la presente invencion;

la figura 8F muestra un componente de endoprétesis que incluye multiples tirantes para llevar un componente de
valvula mas cerca de una zona del componente de endoprotesis que incluye (un) elemento/elementos de unién para
unir el componente de endoprétesis a un dispositivo de colocacion;

las figuras 9A-16 muestran realizaciones adicionales de los componentes de endoprétesis que incluyen elementos
de unién para sujetar la endoprétesis a un dispositivo de colocacién y/o elementos de fijacidon para sujetar la
endoprotesis en el sitio de implantacion segun la presente invencion;

las figuras 17/18, 19 y 20 muestran ejemplos adicionales de valvulas de endoproétesis doble;
la figura 21A muestra una valvula de endoprétesis en forma de una corona doble opuesta;
las figuras 21B-E muestran vistas de una endoprotesis conica doble;

las figuras 22A-22D muestran un sistema de colocacion para colocar una valvula de endoprétesis autoexpansible en
un sitio de implantacién segun algunas realizaciones de la presente invencion;

las figuras 23A-23D muestran un sistema de colocacion con (un) balén/balones inflable/s segun algunas
realizaciones de la presente invencion;

las figuras 24A-24D muestran un sistema de colocacién que tiene un eje exterior proximal con un diametro mayor
segun algunas realizaciones de la presente invencion;

las figuras 25A-25C muestran un sistema de colocacién con (un) balén/balones inflable/s segun algunas
realizaciones de la presente invencion;

las figuras 26A-26C muestran un sistema de colocacién con un introductor integrado segun algunas realizaciones de
la presente invencion;

la figura 27 es un diagrama de flujo de etapas ilustrativas implicadas en la sustitucion de una valvula artificial o nativa
defectuosa segun algunas realizaciones de la presente invencion; y

las figuras 28A-C ilustran la sustitucién de una valvula defectuosa mediante el uso de un sistema de colocacion
segun algunas realizaciones de la presente invencion;



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2529340 T3

Descripcion detallada de la invencidon

Las figuras 1A-3B muestran componentes 100, 200 y 300 para su uso en la sustitucion, por ejemplo, de una valvula
aortica, una valvula mitral, o una valvula cardiaca pulmonar defectuosa (por ejemplo, degenerada) (por ejemplo, en
un paciente pediatrico) segun algunas realizaciones de la presente invencién. Mas particularmente, las figuras 1A'y
1B muestran un componente 100 de valvula. Las figuras 2A-2C muestran un componente 200 de endoprétesis no
reivindicado para alojar un componente 100 de valvula (no reivindicado). Las figuras 3A y 3B muestran un
componente 300 de endoprétesis no reivindicado para alojar un componente 200 de endoprotesis y un componente
100 de valvula. Se puede denominar a un dispositivo que incluye los componentes 100 y 200 como una valvula de
una unica endoprotesis. Un dispositivo que incluye adicionalmente el componente 300 puede denominarse una
valvula de endoprotesis doble.

La figura 4 muestra una valvula 400 de endoprotesis doble no reivindicada que incluye un componente un
componente 100 de valvula, un componente 200 de endoproétesis, y un componente 300 de endoprétesis de la
presente invencion. La valvula 400 de endoprétesis doble puede sustituir una valvula artificial o nativa defectuosa.
Segun se utiliza en el presente documento, una “valvula nativa” hace referencia a una valvula presente de forma
natural en el cuerpo de un paciente. Una valvula nativa defectuosa puede ser, por ejemplo, una valvula estenética.
Una “valvula artificial” hace referencia a una valvula biolégica o sintética (por ejemplo, mecanica) introducida en el
cuerpo del paciente mediante cirugia. Normalmente, el sitio de implantacion para un dispositivo 400 (u otra valvula
de sustitucion) incluye al menos una parte del area dentro de la valvula defectuosa y/o a lo largo de al menos una
parte de (la) estructura/estructuras adyacente(s). Por ejemplo, para sustituir una valvula adrtica defectuosa, el
dispositivo 400 puede implantarse dentro del cuerpo del paciente, de modo que la parte 402 del dispositivo se
coloque sustancialmente por completo dentro de la valvula aortica defectuosa. La parte 404 del dispositivo 400
puede extenderse a lo largo de al menos una parte de la aorta. La parte 406 del dispositivo puede extenderse al
interior de al menos una parte del ventriculo izquierdo del corazén del paciente.

La valvula 400 de endoprétesis doble puede colocarse en el sitio de implantacion utilizando cualquier enfoque de
colocacion adecuado. El dispositivo 400 puede ensamblarse sustancialmente por completo a partir de los
componentes 100, 200, y 300 fuera del cuerpo del paciente antes de que el dispositivo 400 se coloque en el sitio de
implantacion. Los componentes 100, 200 y 300 del dispositivo 400 pueden colocarse en el sitio de implantacion por
separado en multiples etapas. Por ejemplo, el componente 300 de endoproétesis puede colocarse e instalarse en el
sitio de implantacién, seguido de la colocacién e instalacién del componente 200 de endoprotesis y del componente
100 de valvula en una o méas etapas separadas. En una realizacion no reivindicada, los componentes 100 y 200
pueden ensamblarse fuera del cuerpo del paciente y a continuacion colocarse e instalarse dentro del componente
300 al mismo tiempo. En otra realizacién, el componente 200 de endoprotesis puede ser colocarse e instalarse
dentro del componente 300 de endoproétesis, seguido de la colocacién e instalacién del componente 100 de valvula
en una etapa separada. Se describen realizaciones adicionales de valvulas de endoprétesis doble en conexion con
las figuras 17-20.

En algunas realizaciones no reivindicadas de la presente invencion, puede utilizarse una valvula de una uUnica
endoprotesis (figura 2B) que incluye el componente 100 de valvula y el componente 200 de endoprétesis (pero no el
componente 300 de endoprotesis) para sustituir una valvula artificial o nativa defectuosa. Por ejemplo, la valvula de
una Unica endoprotesis puede sustituir una valvula biolégica defectuosa introducida en el cuerpo de un paciente
durante una cirugia anterior de sustitucion de valvula. Por tanto, la cirugia que implica la valvula de una Unica
endoprotesis mostrada en la figura 2B puede ser una cirugia secundaria o subsiguiente de sustitucion de valvula.
Aunque en esta realizacién no puede introducirse ningun componente 300 de endoprétesis nuevo en el cuerpo del
paciente, la valvula de una unica endoprotesis que incluye los componentes 100 y 200 puede alojarse en una
endoproétesis y/o una valvula que permanezca en el sitio de implantacién de la cirugia anterior de sustitucion de
valvula. En algunas realizaciones, puede retirarse al menos una parte de la endoprotesis y/o de la valvula de la
cirugia anterior antes de que se instale la valvula de una Unica endoprétesis en el sitio de implantacion. Se describen
detalles adicionales acerca de la sustitucién de una valvula biologica defectuosa por una valvula de una unica
endoprotesis en conexion con las figuras 5A-7B.

El componente 100 de valvula es flexible y plegable, de modo que pueda plegarse, por ejemplo, durante la
colocacion a través de un catéter en el sitio de implantacion. A continuacion se describen diversas realizaciones de
sistemas de colocacién y enfoques quirirgicos para una cirugia minimamente invasiva en conexién con las figuras
22A-26C. Tras su colocacion, el componente de valvula puede expandirse al menos parcialmente. La figura 1A es
una vista en perspectiva de un componente 100 de valvula en una configuracion expandida. La figura 1B es una
vista en perspectiva del componente 100 de valvula en una configuraciéon plegada. Tal como se utiliza en el presente
documento, “configuracion plegada” y “configuracién expandida” hacen referencia a una diferencia relativa, por
ejemplo, del diametro y/o cualquier otra caracteristica fisica de un componente (por ejemplo, longitud, anchura). Por
ejemplo, el componente de valvula plegado mostrado en la figura 1B tiene un diametro reducido y puede o no tener
una mayor longitud que el componente de valvula expandido mostrado en la figura 1A.

El componente 100 de valvula puede incluir un material bioldégico (por ejemplo, endurecido, no endurecido,
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heterologo o autélogo), un material no biolégico, un material sintético (por ejemplo, uno o mas polimeros tales como
poliuretano y/o silicona o siliconas), o una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, el componente 100
de valvula puede incluir tejido bioldégico conservado tal como, por ejemplo, tejido de ser humano (por ejemplo,
homoinjertos, autoinjertos de tejido valvular) o tejido animal (heteroinjerto o xenoinjerto de tejido valvular). En
algunas realizaciones, el componente 100 de valvula puede ser una valvula mecanica. Por ejemplo, cuando el
componente 100 de valvula es una valvula biologica, la expansion del componente 100 de valvula de una
configuracion plegada a una expandida puede requerir la autoexpansion de un componente 200 de endoproétesis
fijado. En cambio, un componente 100 de valvula sintético puede ser capaz de una autoexpansiéon. EI componente
100 de valvula puede tener una conformacion/forma (por ejemplo, longitud, anchura, diametro, etc.) correspondiente
a la de la aplicacion de valvula prevista (por ejemplo, tricispide, pulmonar, mitral o aértica). En las figuras 1Ay 1B, el
componente 100 de valvula es una valvula tricispide con tres colgajos. Esta configuracién particular puede ser
particularmente adecuada, por ejemplo, para sustituir una valvula adrtica defectuosa. En otras realizaciones, el
componente 100 de valvula puede tener cualquier otro nimero adecuado de colgajos y/u otras caracteristicas fisicas
(por ejemplo, diametro, longitud, anchura, etc.).

La figura 2A es una vista en perspectiva del componente de endoproétesis no reivindicado. Como se muestra en la
figura 2B, el componente 200 de endoprétesis aloja el componente 100 de valvula. En algunas realizaciones, al
menos una parte del componente 200 de endoproétesis puede tener una forma sustancialmente cilindrica. De forma
alternativa o adicional, el componente 200 de endoproétesis puede tener una muesca (por ejemplo, una hendidura
anular) u otro elemento 202 de fijacion, por ejemplo, para fijar la endoprétesis en su lugar en el sitio de implantacion.
Por ejemplo, cuando el componente 200 de endoproétesis forma parte de la valvula 400 de endoproétesis doble (figura
4), el elemento 202 de fijacién puede unirse de forma acoplable a un elemento 302 de fijacibn complementario (por
ejemplo, un saliente anular hacia dentro, figura 3A) del componente 300 de endoprétesis. Cuando el componente
200 de endoprétesis forma parte de una valvula de una Unica endoproétesis (figura 2B), el elemento 202 de fijacién
puede fijarse a al menos una parte de la valvula defectuosa. Se describen realizaciones adicionales de los
componentes de endoprotesis que pueden incluir elementos de fijacidn en conexion con las figuras 6A y 8A-16.

El componente 200 de endoprétesis, como el componente 100 de valvula, puede adoptar al menos dos
configuraciones: una primera configuracion plegada (por ejemplo, durante su colocacién) y una segunda
configuracién expandida (por ejemplo, después de su instalacién). La figura 2A muestra el componente 200 de
endoproétesis en una configuracion expandida ilustrativa. La figura 2C muestra el componente 200 de endoprotesis
en una configuracién plegada ilustrativa, con el componente 100 de vélvula plegado alojado en el mismo, por
ejemplo para la colocacion de ambos componentes en el sitio de implantacién al mismo tiempo. En algunas
realizaciones, el componente 200 de endoprotesis puede estar fabricado de hilo o puede cortarse con laser a partir
de un tubo, una cubierta, o similar. El componente 200 de endoproétesis puede incluir un material de aleacién con
memoria de forma tal como, por ejemplo, nitinol. La aleacion con memoria de forma puede permitir la compresion del
componente 200 de endoprétesis (y/o del componente 100 de valvula) a la primera configuracion, por ejemplo, para
su colocacion a través de una pequefia abertura en el cuerpo del paciente y la expansiéon del componente 200 de
endoproétesis a la segunda configuracion durante su instalacién. Los componentes 100 y/o 200 pueden mantenerse
en la configuraciéon plegada, por ejemplo, con una cubierta o una envoltura. La cubierta/envoltura puede retirarse
para permitir que los componentes 100 y/o 200 se vuelvan a configurar a la segunda configuracion.

El componente 100 de valvula puede sujetarse al componente 200 de endoprétesis por medio de cualquier
mecanismo de sujecion o combinacion de mecanismos de sujecion adecuados. Por ejemplo, en una realizacion, el
componente 100 de valvula puede suturarse con uno o mas puntos al componente 200 de endoprétesis. En otra
realizacion, el componente 100 de valvula puede sujetarse al componente 200 de endoprotesis por medio de un
ajuste por friccién. Por ejemplo, el componente 100 de valvula puede tener un diametro completamente expandido
que es ligeramente mayor que el diametro expandido del componente 200 de endoproétesis, de modo que los
componentes 100 y 200 encajan firmemente entre si tras la expansion del componente 100 dentro del componente
200. En aun otra realizacion, puede utilizarse un sistema de fijacion de tipo gancho y bucle (por ejemplo, VELCRO®)
para sujetar el componente 100 de valvula al componente 200 de endoprétesis. Por ejemplo, el componente 200 de
endoproétesis puede incluir ganchos microscépicos y el componente 100 de valvula puede incluir bucles
microscopicos correspondientes (0 viceversa). Este sistema de fijacion de gancho y bucle puede incluir un material
de micropana, que se ha utilizado anteriormente para aplicaciones quirurgicas para mejorar el crecimiento del tejido.
Un sistema de fijacion de gancho y bucle puede permitir el ajuste preciso de la posicion del componente 100 de
valvula con respecto a la posicion del componente 200 de endoprétesis, por ejemplo, después de que los
componentes 100 y 200 se hayan implantado en el cuerpo de un paciente. Los ganchos/bucles también pueden
facilitar la coagulacion de la sangre y la formacién de una obturacién en la superficie de contacto entre el
componente 100 de valvula y el componente 200 de endoprétesis. Para evitar una formacién prematura de coagulos
(por ejemplo, una formacién excesiva de coagulos antes de que la instalacion sea completa), puede proporcionarse
una monitorizacion y/o tratamiento de anticoagulacion al paciente. Se pueden seguir consiguiendo conexiones
fiables de gancho y bucle en presencia de una formaciéon prematura de coagulos, aunque puede requerirse una
mayor presion de activacion (descrita a continuacién). Una evaluacion preliminar muestra que pueden formarse
conexiones fiables de gancho y bucle en presencia de agua, gel, jabon liquido y/o proteinas coagulantes. En algunas
realizaciones, puede utilizarse tal sistema de fijacién de gancho y bucle, de forma alternativa o adicional, para sujetar
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el componente 200 de endoprotesis al componente 300 de endoprotesis (por ejemplo, con los ganchos
microscopicos unidos a una superficie exterior del componente 200 de endoprotesis y los bucles microscépicos
correspondientes unidos a una superficie interior del componente 300 de endoprétesis, o viceversa).

Puede utilizarse cualquier mecanismo o combinacién de mecanismos adecuados (por ejemplo, un esfuerzo directo o
indirecto de compresién mecéanica) para suministrar la presion de activacion requerida para hacer que los
microganchos se unan a los microbucles. Por ejemplo, en algunas realizaciones, uno o mas balones pueden
colocarse adyacentes al componente 100 de valvula y/o al componente 200 de endoproétesis (por ejemplo, dentro del
componente 100 de valvula) y pueden inflarse temporalmente para poner los microganchos en contacto con los
microbucles. Este/estos balon/balones puede/n situarse dentro del componente 100 de valvula y/o el componente
200 de endoprotesis posteriormente a la colocacion de la endoproétesis y/o de la valvula en el sitio de implantacion.
De forma alternativa, en algunas realizaciones el/los baldn/balones puede/n montarse (por ejemplo, montarse de
forma retirable) dentro del componente 100 de valvula y/o el componente 200 de endoprotesis antes de la
colocacion de la endoprétesis y/o de la valvula en un sitio de implantacion (por ejemplo, antes de cargar la
endoproétesis y/o la valvula en un dispositivo de colocacion). El uso de tal balén o tales balones no esta limitado a
realizaciones en las que la valvula y la endoproétesis estan fijadas entre si por medio de ganchos/bucles. Mas bien,
tal balon o tales balones puede/n utilizarse siempre que sea necesario o deseable utilizar el/los balén/balones para
ayudar en la expansion y/o el acoplamiento en el sitio de implantacion de la endoproétesis y/o de la valvula (por
ejemplo, cuando la valvula se sutura a la endoprotesis). En algunas realizaciones, puede proporcionarse un
componente 100 de valvula autoexpansible que se autoexpande dentro del componente 200 de endoprotesis para
hacer que los microganchos hagan contacto con los microbucles.

La figura 3A es una vista en perspectiva del componente 300 de endoprotesis no reivindicado segun una realizacion
de la presente invencién. Como se ha descrito anteriormente, el componente 300 de endoproétesis puede tener un
elemento 302 de fijacién (por ejemplo, un saliente anular hacia dentro) que se une de forma acoplable a un elemento
202 de fijacién complementario del componente 200 de endoprotesis (figura 2A). La figura 4 muestra una realizacion
no reivindicada de tal unién acoplable, en la que el componente 300 aloja ambos componentes 100 y 200 para
formar la valvula 400 de endoproétesis doble. La geometria (por ejemplo, la longitud, la o las anchuras, el o los
diametros, etc.) del componente 300 de endoprotesis puede adaptarse particularmente, por ejemplo, para una
sustitucion de valvula aértica. En otras realizaciones, pueden proporcionarse otras geometrias y configuraciones del
componente 300 de endoproétesis.

El componente 300 de endoprétesis puede sujetarse en su lugar en el sitio de implantacion utilizando cualquier
mecanismo de sujecibn o combinacién de mecanismos de sujecién adecuados. Por ejemplo, en algunas
realizaciones, el elemento 302 de fijacion puede formar un rebaje (por ejemplo, una hendidura anular exterior) para
recibir al menos una parte de la valvula defectuosa. En algunas realizaciones, el componente 300 de endoprétesis
puede tener un diametro ligeramente mayor que un diametro del sitio de implantacion, de modo que la colocacién y
la expansion del componente 300 de endoprotesis en el sitio de implantacién sujeta el componente 300 de
endoproétesis en su lugar por medio de un ajuste por friccion. En algunas realizaciones, el componente 300 de
endoproétesis puede incluir uno o mas salientes (por ejemplo, puas) o abrazaderas para anclar el componente 300 de
endoproétesis a la valvula defectuosa y/o a la o las estructuras adyacente(s) en el sitio de implantacion.

Las figuras 5A-7B ilustran realizaciones no reivindicadas de la presente invenciéon para sustituir una valvula (por
ejemplo, una valvula de endoprotesis) artificial (por ejemplo, biolégica) defectuosa introducida en el cuerpo de un
paciente durante una cirugia anterior. La figura 5A es una vista en perspectiva de una valvula 500 biologica
defectuosa en la que las valvas 502 de la valvula no cierran. La figura 5B es una vista en perspectiva de la valvula
500 biolégica defectuosa después de la implantacion de la valvula de endoprotesis mostrada en la figura 2B. Como
se muestra, la valvula 500 biologica defectuosa (por ejemplo, y/o su endoprétesis acompafiante) sujeta la valvula de
endoprotesis nueva en su lugar en el sitio de implantacion. Mas particularmente, el elemento 202 de fijacion de la
valvula de endoprétesis (figuras 2A y 2B), que puede ser una hendidura anular que forma la parte mas estrecha de
la valvula de endoprétesis, puede recibir el anillo de la valvula 500 biol6gica defectuosa, sujetando de ese modo la
valvula de endoproétesis en su lugar. En otras realizaciones de la presente invencidn, al menos una parte de la
valvula 500 biolégica defectuosa puede retirarse del cuerpo (por ejemplo, la propia valvula defectuosa) del paciente,
mientras que otra u otras parte(s) de la valvula defectuosa pueden dejarse en el sitio de implantacion (por ejemplo,
una endoprotesis de soporte). En aun otras realizaciones, la valvula 500 biol6gica defectuosa, incluyendo todos sus
componentes asociados, puede retirarse sustancialmente por completo del sitio de implantacion antes de la
instalacion de la nueva valvula de endoprétesis.

La figura 6A es una vista en perspectiva de otro ejemplo de una valvula de endoprétesis no reivindicada. La figura
6B es una vista en perspectiva que muestra un uso de la valvula 600 de endoprétesis para sustituir una valvula
artificial (por ejemplo, biolégica) defectuosa. La valvula 600 de endoproétesis incluye uno o mas (por ejemplo, tres)
elementos 602 de bloqueo o de retencion a lo largo de una superficie exterior del componente de endoprotesis.
Cada elemento 602 de bloqueo puede incluir direccionalidad, de modo que se pliega (por ejemplo, se pone a ras de
una superficie exterior del componente de endoprétesis) tras el acoplamiento del elemento de bloqueo con otra
superficie (por ejemplo, el interior de un catéter). Cuando un elemento 602 de bloqueo sobresale de la superficie
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exterior del componente de endoproétesis, un primer extremo 604 del elemento de bloqueo puede ser adyacente a la
superficie exterior del componente de endoprotesis, mientras que un segundo extremo 606 del componente de
bloqueo puede estar separado de la superficie exterior del componente de endoprétesis. Cuando se proporcionan
multiples elementos 602 de bloqueo, los primeros extremos 604 de todos los elementos de bloqueo pueden
colocarse sustancialmente a la misma altura/posicion vertical a lo largo del eje central del componente de
endoproétesis (aunque dispersos, por ejemplo, de forma uniforme alrededor del perimetro del componente de
endoprotesis), y los segundos extremos 606 pueden colocarse a diferentes altura(s)/posicion (posiciones) verticales
que los primeros extremos 604. El primer extremo 604 puede ser flexible (por ejemplo, permitiendo un movimiento
similar a una articulacion en dos dimensiones), de modo que el movimiento del segundo extremo con respecto a la
superficie exterior del componente de endoprotesis no afecta al mecanismo de bloqueo.

En algunas realizaciones, la valvula 600 de endoprotesis puede insertarse en el interior de la valvula defectuosa en
la direccién de la flecha 608 en la figura 6B. Cuando el primer extremo 604 de cada elemento 602 de bloqueo se
encuentra con el didmetro interior/anillo de la valvula defectuosa, el segundo extremo 606 del elemento de bloqueo
puede plegarse hacia la superficie exterior del componente de endoproétesis. Tras alcanzar el segundo extremo 606
del elemento de bloqueo un area abierta de la valvula defectuosa, el segundo extremo puede sobresalir hacia fuera,
bloqueando la valvula 600 de endoprotesis en su lugar. Por tanto, los elementos 602 de bloqueo pueden
proporcionar un mecanismo para sujetar la nueva valvula de endoprétesis en su lugar, como una alternativa a o
ademas del elemento 610 de fijacion (por ejemplo, una hendidura anular) del componente de endoprétesis para fijar
la valvula 600 de endoproétesis a (por ejemplo) el anillo de la valvula defectuosa.

Las figuras 7A y 7B muestran otra realizacion de un componente 700 de endoproétesis no reivindicado con elementos
de bloqueo. La figura 7A muestra que tal componente de endoprétesis puede estar fabricado, por ejemplo, de una
lamina de material adecuado (por ejemplo, nitinol). Con referencia a la figura 7B, el componente 700 de endoprétesis
incluye uno o mas elementos 702 de bloqueo que se extienden radialmente desde una superficie exterior del
componente de endoprétesis de modo que, para cada elemento de bloqueo, el primer extremo 704 y el segundo
extremo 706 de ese elemento de bloqueo tienen sustancialmente la misma posicion/altura vertical a lo largo del eje
central del componente de endoprotesis. En otras realizaciones, tales elementos de bloqueo pueden estar
ligeramente inclinados, de modo que los extremos 704 y 706 del mismo elemento de bloqueo tienen diferentes
posiciones/alturas verticales relativas a lo largo del eje central del componente de endoprétesis. En algunas
realizaciones, puede proporcionarse un componente de endoprétesis que incluye multiples elementos de bloqueo,
teniendo cada elemento de bloqueo extremos 704 y 706 con diferentes orientaciones angulares. Diferentes
elementos 702 de bloqueo pueden tener las mismas o diferentes posiciones/alturas verticales a lo largo del eje
central del componente de endoprotesis.

Las figuras 8A-16 muestran ejemplos adicionales de componentes de endoprotesis adecuados para su uso en la
sustitucion de una valvula segun algunas realizaciones de la presente invencion. Estos componentes de
endoprotesis pueden utilizarse, por ejemplo, como parte de valvulas de una Unica endoprétesis y de valvulas de
endoproétesis doble. Cada uno de estos componentes de endoprotesis incluye uno o mas elementos de unién para
unir de forma retirable el componente de endoprétesis (por ejemplo, junto con un componente de valvula integrado)
a un dispositivo de colocacion (figuras 22-26). En algunas realizaciones, estos componentes de endoprotesis
también pueden incluir un elemento de fijacién (por ejemplo, similar al elemento 202 de fijacion (figura 2A)) para fijar
el componente de endoprotesis en su lugar en el sitio de implantacion.

La figura 8A muestra una vista en perspectiva de un componente 800 de endoprotesis en una configuracion plegada,
asi como una vista en corte del componente 800 de endoprétesis que ilustra detalles acerca de su estructura. La
figura 8B muestra el componente 800 de endoprotesis en una configuracion expandida. EI componente 800 de
endoproétesis incluye una primera seccién 802 (por ejemplo, proximal) que incluye un elemento de fijacion (por
ejemplo, una hendidura anular), una segunda seccién 804 que puede seguir el contorno de un componente de
valvula que va a alojarse en la misma, y una tercera seccién 806 (por ejemplo, distal) que incluye uno o mas (por
ejemplo, tres) elementos 808 de unidon. En algunas realizaciones, el componente 800 de endoprotesis puede incluir
(por ejemplo) una estructura reticular (por ejemplo, formada de hilo de nitinol), por ejemplo, teniendo la seccion 802
una poblacion mas densa de células reticulares que la seccion 804 y/o la seccion 806. Esto puede proporcionar un
soporte afiadido al elemento de fijacion en la seccién 802 y, por tanto, aumentar la estabilidad del dispositivo 800 en
el sitio de implantacién. En algunas realizaciones, el componente 800 de endoprotesis puede incluir Unicamente
células reticulares cerradas para facilitar la nueva captura del componente 800 de endoprétesis por medio de un
dispositivo de colocaciéon cuando el componente 800 de endoprétesis se encuentra en una configuracion
parcialmente expandida (descrita a continuacion).

En algunas realizaciones, cada uno de los elementos 808 de union puede incluir una abertura (por ejemplo, circular
u ovalada) para unir de forma retirable el componente 800 de endoprotesis a un elemento complementario (por
ejemplo, un hilo, una cinta o un gancho) de un dispositivo de colocacién. Los elementos 808 de unién pueden
permitir una expansion parcial del componente de endoprotesis (por ejemplo, junto con un componente de valvula
integrado y/u otro componente de endoprotesis) dentro del cuerpo de un paciente mientras que hacen que el
componente de endoprotesis permanezca unido al sistema de colocacion. Por ejemplo, las secciones 802 y 804 (por
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ejemplo, y parte de la seccién 806) del componente 800 de endoprotesis se expanden cuando se libera parcialmente
el componente 800 de endoprétesis de un eje durante su colocacion, mientras que no se observa ningin cambio en
las posiciones relativas de los elementos 808 de unién aun limitados por el eje (por ejemplo, véase la figura 28
“liberacion parcial”). Esto le permite a un cirujano volver a colocar y/o comprobar la funcionalidad de la valvula de
endoprotesis (o valvula de endoprétesis doble) dentro del cuerpo del paciente antes de finalizar el despliegue de la
valvula de endoproétesis en el sitio de implantacion. Tal comprobacion de la funcionalidad de la valvula puede incluir
una monitorizacion de pulso periférico, por lo que puede medirse una onda del pulso si la valvula esta funcionando
de forma apropiada. Se puede llevar a cabo una evaluacidon mas fiable de la funcion de la valvula de endoprotesis
con una ecocardiografia transesofagica (TEE), ultrasonido intravascular (IVUS) y/o una ecocardiografia intracardiaca
(ICE). Si la valvula de endoprétesis funciona de forma defectuosa durante la prueba (por ejemplo, si la valvula no
permite un flujo sanguineo suficiente), la valvula de endoprétesis puede capturarse de nuevo por medio del
dispositivo de colocacién y puede recuperarse del cuerpo del paciente. En otras realizaciones, el componente 800
de endoprétesis puede tener una estructura reticular diferente, puede reducirse o aumentarse la longitud y/u otras
dimensiones de los elementos 808 de unidn, y/o pueden incluirse los elementos 808 de unidn en otras ubicaciones
con respecto al componente 800 de endoproétesis (por ejemplo, dentro de la seccién 804).

La figura 8C muestra otra realizacion de un componente de endoprotesis con elementos 814 de union integrados
que estan configurados de modo que el diametro completamente expandido en la zona del o de los elementos de
unién es menor que el diametro de la zona que aloja una valvula asociada. Como se muestra en este ejemplo, los
elementos de unién sobresalen parcialmente hacia dentro hacia el eje central del componente de endoprotesis. Esto
puede reducir el riesgo de lesion al cuerpo del paciente (por ejemplo, la perforacion de la aorta) por los elementos de
union. De forma alternativa o adicional, esto puede hacer que sea mas sencillo fijar los elementos de unién a una
estructura complementaria del dispositivo de colocacion. Por ejemplo, cuando el dispositivo se pliega para su unién
al dispositivo de colocacion, el diametro reducido dentro de la zona de los elementos de unién puede hacer que los
elementos de union se acoplen antes al portador de la endoprotesis.

La figura 8D muestra aun otra realizacion de un componente de endoprotesis segun la presente invencién. En esta
realizacion, la primera seccion (proximal) de la endoprotesis incluye 27 elementos 816 que pueden doblarse,
independientes, cada uno de los cuales puede incluir una o mas células conectadas y/o desconectadas que pueden
ser abiertas y/o cerradas. En esta realizacion, cada elemento que puede doblarse incluye una Unica célula cerrada.
En otras realizaciones, puede proporcionarse otro nimero y/u otra configuracién de los elementos que pueden
doblarse. Los elementos 816 que pueden doblarse permiten una colocacion/sujecién precisa de la seccion de
endoproétesis proximal con respecto a la geometria/topologia de (por ejemplo) un anillo calcificado/valvula biolégica
defectuosa. Cada elemento 816 puede doblarse/adaptarse independientemente a la topologia de la parte
inmediatamente adyacente del anillo calcificado/valvula bioldégica defectuosa. Los elementos 816 que pueden
doblarse forman conjuntamente una hendidura anular en la que la ubicacion de la deformacion al doblarse (parte
hendida) para cada elemento que puede doblarse se controla reduciendo o alargando las longitudes de un par unido
de tirantes (818, 820) de endoprétesis que actian como una articulacion. Se muestra la longitud de un dnico tirante
de endoprotesis mediante el nimero 822. Principalmente, la fuerza/resistencia radial de cada elemento 816 que
puede doblarse se ve influida por la seleccion del angulo 824 durante la fabricacién de la endoprotesis. Otros
parametros de disefio tales como el grosor/anchura de los tirantes también influyen en la fuerza radial. Una ventaja
de este disefio es que la seccion proximal de endoproétesis puede anclar de forma mas adecuada a la endoproétesis
en su lugar en el sitio de implantacion independientemente de la seccion media de la endoprotesis. Por tanto, la
seccion media de la endoprotesis puede estar disefiada para albergar (por ejemplo) la valvula aértica sin ningun
sobredimensionamiento, reduciendo, de ese modo, el riesgo de un fallo de la valvula debido a esfuerzos mecanicos
a largo plazo. La endoproétesis de la figura 8D también incluye un elemento 826 de compensacion (por ejemplo, que
incluye una parte de onda triangular y dos brazos alargados) para albergar un desajuste del alargamiento (si lo hay)
dentro de la endoproétesis durante la fabricacién y/o el engarzado. Comparese la figura 8D con la realizacion
mostrada en la figura 8C, en la que la ausencia de pares dedicados de tirantes evita que la seccidén proximal de
endoproétesis tenga elementos que se doblan de forma independiente (por ejemplo, durante la implantacion).

La figura 8E muestra otra realizacion de un componente de endoprétesis segun la presente invencion. En la figura
8E, solo se muestra aproximadamente 1/3 de una vista en corte del componente de endoprétesis para mostrar mas
claramente sus caracteristicas. De forma similar a los elementos 602 de bloqueo/retencion mostrados en las figuras
6A y 6B, el componente de endoprétesis mostrado en la figura 8E incluye una pluralidad de elementos 828 de
bloqueo que pueden doblarse independientemente, ubicados generalmente en la zona del componente de
endoprotesis denominada zona 804 en la figura 8B. Los elementos 828 de bloqueo forman una corona que puede
acoplarse, por ejemplo, a una valvula biologica defectuosa o a un anillo nativo calcificado desde el lado de salida. El
componente de endoprétesis en la figura 8E también incluye el elemento 830 de fijacion (por ejemplo, una hendidura
anular). En la figura 8E, se muestran los elementos 828 de bloqueo como colocados sustancialmente en la misma
posicion/altura a lo largo del eje central del componente de endoprétesis. En otras realizaciones, diferentes
elementos 828 de bloqueo pueden tener las mismas o diferentes posiciones/alturas verticales a lo largo del eje
central del componente de endoprétesis de forma similar, por ejemplo, a la endoprétesis mostrada en la figura 7B.
Contar con diferentes posiciones/alturas para al menos algunos de los elementos 828 de bloqueo puede facilitar el
acoplamiento con, por ejemplo, valvulas nativas de diferentes tamafios (por ejemplo, una valvula nativa delgada que
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puede acoplarse por medio de elementos de bloqueo separados una pequefia distancia o una valvula nativa gruesa
que solo puede acoplarse por medio de elementos de bloqueo mas separados).

La figura 8F muestra otra realizacion de un componente de endoprétesis segun la presente invencion. En la figura
8F, solo se muestra aproximadamente 1/3 de una vista en corte del componente de endoprotesis para mostrar mas
claramente sus caracteristicas. La figura 8F incluye una bolsa 832 de Dacron® para alojar un componente de
valvula, estando suturada la bolsa 832 de Dacron® a lo largo del borde 834 libre de valvula. Como se muestra, el
componente de valvula dentro de la bolsa 832 esta alojado mas cerca del o de los elementos 836 de union, que son
similares a los elementos 808 de unién de la figura 8B, en la realizacién de la figura 8F que en la realizaciéon
mostrada en la figura 9C. Se desliza un tirante 838 intermedio con forma de U invertida en la bolsa 832 de Dacron®.
Se sutura la valvula/bolsa a un tirante 840 exterior con forma de U invertida. El tirante 842 interior con forma de U se
coloca fuera de la bolsa 832 de Dacron® y sirve como una deslizadera durante la carga/liberacion/nueva captura del
implante con un dispositivo de colocacion reduciendo las fuerzas de friccién entre la bolsa 832 de Dacron® y la
cubierta exterior. También puede suturarse el tirante 842 interior con forma de U a la bolsa 832 de Dacron®. En
algunas realizaciones, la bolsa 832 de Dacron® puede cerrarse con puntos 844 adicionales. Aunque no se muestra
la parte inferior de la endoprétesis en la figura 8F, en algunas realizaciones puede incluir, por ejemplo, un elemento
de fijacion (por ejemplo, hendidura anular) similar al elemento 802 de fijacién en la figura 8B.

Las figuras 9A-9C muestran otro ejemplo de un componente 900 de endoprétesis con uno o mas elementos 902 de
union integrados segun una realizacion de la presente invencion. La figura 9A muestra una vista en perspectiva del
componente 900 de endoprotesis en una configuracion plegada, al igual que una vista en corte del componente 900
de endoproétesis que ilustra detalles acerca de su estructura. La figura 9B es una vista en perspectiva del
componente 900 de endoproétesis en una configuracion expandida. La figura 9C muestra el componente 900 de
endoproétesis (con un componente de valvula integrado) colocado junto a una regla para mostrar su tamafio (por
ejemplo, aproximadamente 4 centimetros). Tal como se muestra, cada uno de los elementos 902 de unién incluye
una abertura circular u ovalada unida al componente 900 de endoproétesis por medio de dos elementos 904 de
soporte (por ejemplo, hilos). A su vez, cada par de elementos 904 de soporte se une a un vastago 906 (por ejemplo,
un soporte de comisura) dentro de la estructura reticular. En cambio, cada uno de los elementos 808 de unién en la
figura 8B se une al componente 800 de endoprotesis por medio de un Unico elemento 810 de soporte, y cada
elemento 810 de soporte se une a un véastago 812. Todos los componentes de endoprétesis mostrados en las
figuras 8A-16 incluyen tres vastagos, aunque se comprendera que pueden proporcionarse otros numeros adecuados
de vastagos o ningun vastago en absoluto (por ejemplo, la figura 2A) segun algunas realizaciones de la presente
invencién. El componente 900 de endoprotesis también incluye un elemento 908 de fijacion, que puede ser
sustancialmente similar al elemento 202 de fijacion (figura 2A). En la realizacién de la figura 9C, el componente de
valvula se sutura alrededor de la circunferencia de su anillo. Cada una de las tres valvas del componente de valvula
también se sutura con puntos a la endoprétesis para permitir la funcionalidad de la valvula. Las ubicaciones de las
suturas pueden seleccionarse para permitir el alargamiento de la endoproétesis durante el engarzado sin dafar la
valvula o la sutura. Por ejemplo, la entrada de la endoprétesis (por ejemplo, en la zona 802 mostrada en la figura 8B)
puede cubrirse en su lado interno con una tela (por ejemplo, una malla). La tela y el componente de valvula pueden
suturarse a la endoprétesis (por ejemplo, utilizando una técnica continua y/o interrumpida) en la zona adyacente a la
hendidura anular (por ejemplo, a lo largo del borde de las secciones 802 y 804 de la endoprotesis en la figura 8B).
Puede doblarse parte del exceso de tela en el lado de entrada sobre el lado exterior de la endoprétesis y suturarse
junto con el componente de valvula en la proximidad (por ejemplo, mas hacia la seccion 804) de la ubicacion de
sutura anterior. Las comisuras del componente de valvula también pueden unirse a los soportes de endoprotesis
correspondientes, que pueden haberse cubierto anteriormente con tela (por ejemplo, Dacron®). De forma
alternativa, puede utilizarse pericardio u otro material adecuado para cubrir el componente de endoprotesis. En
algunas realizaciones, el componente de valvula puede ser un componente de valvula porcina que puede haberse
obtenido como tal o ensamblarse de diversos donantes para tener una correspondencia 6ptima entre las tres
cuspides. También pueden utilizarse valvulas bovinas y equinas que estén fabricadas de pericardio. También
pueden utilizarse otras fuentes adecuadas de componentes de valvula.

Las figuras 10A-10B muestran aun otro ejemplo de un componente 1000 de endoprotesis con uno o mas elementos
1002 de unién integrados seguln una realizacion de la presente invencion. La figura 10A muestra una vista en
perspectiva del componente 1000 de endoprotesis en una configuracion plegada, asi como una vista en corte del
componente 1000 de endoprotesis que ilustra detalles acerca de su estructura. La figura 10B es una vista en
perspectiva del componente 1000 de endoprétesis en una configuracion expandida. Como se muestra, al menos un
par (por ejemplo, todos los pares) de elementos 1002 de union se unen entre si con un elemento 1004 de refuerzo.
Cada elemento 1004 de refuerzo puede unirse en un extremo a un primer elemento 1002 de unién y en el otro
extremo a un segundo elemento 1002 de unién. En algunas realizaciones, el o los elementos 1004 de refuerzo
pueden incluir un hilo con forma similar a una onda triangular. Cuando todos los elementos 1002 de unién incluyen
un elemento 1004 de refuerzo, los elementos 1004 de refuerzo pueden formar en conjunto un circulo alrededor del
perimetro del componente 1000 de endoprétesis. EI componente 1000 de endoprotesis puede ser sustancialmente
igual que el componente 800 de endoprétesis (figura 8B) en todos los demas aspectos.
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Las figuras 11-16 muestran ejemplos adicionales de componentes de endoprétesis con uno o mas elementos de
union integrados segun algunas realizaciones de la presente invencion. Cada una de las figuras 11-16 incluye una
vista en perspectiva de un componente de endoprotesis en una configuracién plegada, asi como una vista en corte
del componente de endoprotesis que ilustra detalles acerca de su estructura. La siguiente descripcién resume
diversas caracteristicas de los componentes de endoprotesis mostrados en las figuras 11-16. A partir de los dibujos
para un experto en la técnica seran evidentes caracteristicas estructurales adicionales de las realizaciones
mostradas en las figuras 8A-16.

La figura 11 muestra un componente de endoprétesis que incluye uno o mas elementos de soporte mas cortos para
Su union a un numero correspondiente de uno o mas elementos de unién ovalados/circulares (es decir, mas cortos
en comparacion con los elementos 810 de soporte de la figura 8B). El o los vastagos de la figura 11 para su unién a
los elementos de soporte pueden ser sustancialmente iguales a los vastagos 906 de la figura 9B.

La figura 12 muestra un componente de endoproétesis que incluye dos elementos de soporte para su uniéon a cada
elemento de unién ovalado/circular. Cada par de elementos de soporte se une a un vastago, de manera que, en
conjunto, los elementos de soporte y el vastago forman una segunda abertura ovalada/circular, por ejemplo, para un
soporte afiadido y/o para su uso como un elemento de unién adicional o alternativo. El o los vastagos en la figura 12
pueden ser sustancialmente iguales que los vastagos 906 de la figura 9B.

La figura 13 muestra un componente de endoprotesis que incluye componentes de unién no circulares/ovalados
tales como, por ejemplo, hilos, ganchos, cintas, o una combinacién de los mismos para su unién de forma acoplable
a un elemento complementario de un dispositivo de colocacién (por ejemplo, una abertura circular u ovalada). El
componente de endoprétesis de la figura 13 también incluye un mayor numero de elementos de unién (por ejemplo,
seis) en comparacién con el numero de elementos de union (por ejemplo, tres) del componente 900 de endoproétesis
(figuras 9A y 9B). En la figura 13, los elementos de unidén se unen directamente a los vastagos del componente de
endoproétesis, dos elementos de unién por vastago. El o los vastagos de la figura 13 pueden ser sustancialmente
iguales que los vastagos 906 de la figura 9B.

La figura 14 muestra un componente de endoprotesis que sustituye los elementos de union de hilo/gancho de la
figura 13 por aberturas estrechas alargadas (por ejemplo, alargadas y estrechas en comparacion con los elementos
902 de union de la figura 9A). El o los vastagos de la figura 14 pueden ser sustancialmente los mismos que los
vastagos 906 de la figura 9B.

La figura 15 muestra un componente de endoprétesis con una estructura reticular modificada, incluyendo una
estructura de vastago modificado. EI componente de endoprétesis de la figura 15 también incluye elementos de
unién circulares/ovalados, estando fijado cada elemento de unién a un vastago por medio de dos elementos de
soporte. Cada par de elementos de soporte y vastago correspondiente puede formar una segunda abertura
circular/ovalada, de una forma similar a la configuracion de elemento/vastago de soporte mostrada en la figura 12.

La figura 16 muestra un componente de endoprotesis con elementos de union modificados con respecto a los
elementos de union mostrados en la figura 15. Cada elemento de unién en la figura 16 incluye un hilo (por ejemplo,
un hilo con forma de “U”), uniéndose ambos extremos del hilo directamente al mismo vastago, de modo que la
configuracién de elemento/vastago de unién forma una abertura sustancialmente ovalada/circular. El o los vastagos
de la figura 16 pueden ser sustancialmente iguales a los vastagos mostrados en la figura 15.

Las figuras 17/18, 19 y 20 muestran ejemplos adicionales de valvulas de endoprétesis doble segun algunas
realizaciones de la presente invencion. La valvula 1700 de una unica endoproétesis de la figura 17 incluye una
endoprotesis 1702 y un componente 1704 de valvula. La figura 18 muestra una valvula de endoprétesis doble que
incluye una valvula 1700 de endoprotesis y una endoprotesis 1802 de colocacion, que pueden unirse entre si por
medio (por ejemplo) de una hendidura anular y un rebaje anular correspondiente. EI componente 1802 de
endoproétesis puede cubrirse, por ejemplo, con pericardio para evitar una pérdida paravalvular. La valvula de
endoprotesis doble de la figura 18 puede tener una forma generalmente cilindrica que sea adecuada, por ejemplo,
para aplicaciones pulmonares y/o adrticas.

Con referencia ahora a las figuras 19 y 20, la figura 19 muestra una valvula de endoprétesis doble con una primera
endoprotesis 1902, una segunda endoprétesis 1904, y un componente 1906 de valvula. La figura 20 muestra una
valvula de endoproétesis doble con una primera endoprétesis 2002, una segunda endoprotesis 2004, y un
componente 2006 de valvula. De nuevo, las endoprétesis de colocacion de las figuras 19 y 20 pueden estar
cubiertas (por ejemplo, con pericardio) para evitar una pérdida paravalvular. Las endoproétesis de las figuras 19 y 20
pueden ser adecuadas, por ejemplo, para una sustitucién de valvula pulmonar (por ejemplo, en presencia de un
aneurisma que crea una deformacion y cuando no hay ningun reborde adecuado para la colocacioén de una valvula
de endoprotesis hendida). Mas particularmente, con respecto a las aplicaciones de valvula pulmonar, muchos
candidatos de sustitucion de valvula pulmonar tienen un aneurisma en la misma o una configuracién de tipo embudo
en la entrada o en la salida. Por lo tanto, la primera endoprétesis 1902 o 2002 puede adaptarse a esta configuracion
de arteria pulmonar de tipo embudo y proporcionar el orificio redondo para sujetar la valvula de endoprétesis (1904,
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1906) o (2004, 2006). En algunas realizaciones, puede proporcionarse una valvula de endoprotesis doble similar a la
valvula de endoprotesis doble de la figura 20 que es adecuada para aplicaciones de valvula mitral y/o tricuspide,
cuando la endoprétesis de colocacién tiene una altura reducida y una configuracién ovalada que proporciona un
reborde redondo para su unién a una hendidura de una vélvula de endoproétesis (de forma alternativa, puede usarse
un sistema de fijacion de gancho-bucle). De forma alternativa o adicional, la endoproétesis de colocacion puede tener
elementos que pueden doblarse independientemente que proporcionan un ajuste firme en el sitio de implantaciéon. A
partir de los dibujos, seran evidentes para un experto en la técnica caracteristicas estructurales adicionales de las
realizaciones mostradas en las figuras 17-20 y detalles acerca de su uso para la sustitucion de valvulas.

La figura 21A muestra otro ejemplo de una valvula 2100 de endoprétesis no reivindicada segun algunas
realizaciones de la presente invencion. La realizacion mostrada en la figura 21A puede ser adecuada, por ejemplo,
para una sustitucion de valvula mitral. La valvula 2100 de endoprétesis puede ensamblarse a partir de un
componente de endoprétesis y un componente de valvula fuera del cuerpo del paciente antes de la colocacion de la
valvula 2100 de endoproétesis en un sitio de implantacion. La valvula 2100 de endoprétesis puede ser una valvula de
endoproétesis autoexpansible adaptada para la sustitucién de la valvula mitral. Tal como se muestra, la valvula 2100
de endoprotesis puede tener una forma similar a una corona doble opuesta. La valvula 2100 de endoprotesis puede
incluir una valvula 2102 pulmonar porcina suturada en un conducto de Dacron® (tubo protésico), con dos
endoprotesis 2104 y 2106 en Z de nitinol autoexpansibles suturadas en la superficie exterior de la prétesis de tal
forma que se crean dos coronas autoexpansibles. La valvula de endoproétesis autoexpansible puede cargarse para
su colocacién en una cubierta de Teflon®, u otro sistema de colocacion adecuado. En esta realizacion, se utiliza
Dacron® para cubrir la endoproétesis, aunque en otras realizaciones pueden utilizarse otros materiales tales como
Teflon®, silicona, pericardio, etc. En un enfoque quirlrgico, puede realizarse una incisién de 1 centimetro en la
auricula izquierda, controlado por sutura en bolsa de tabaco. La cubierta de Teflon® con una endoprétesis cargada
puede empujarse a lo largo de un hilo guia (habiendo perforado la auricula con una aguja y habiendo insertado el
hilo guia) hasta que la parte media de la valvula de endoprétesis alcanza el anillo mitral. A continuacion, puede
retirarse la cubierta para desplegar en primer lugar el lado ventricular, seguido de una retirada completa de la
cubierta para exponer el lado auricular. En Liang Ma et al., “Double-crowned valved stents for off-pump mitral valve
replacement”, European Journal of Cardio-Thoracic Surgery 28: 194-199, 13 de junio de 2005, que se incorpora
como referencia en su totalidad al presente documento, se describen detalles adicionales acerca de la valvula 2100
de endoprétesis y un enfoque quirdrgico para su colocacion en un sitio de implantacion.

Las figuras 21B-E muestran vistas de una endoprotesis conica doble no reivindicada. Con referencia a las figuras
21B y 21C, la endoprotesis coénica doble puede incluir una endoprotesis 2108 sustancialmente cilindrica que lleva
una valvula 2110 asi como dos endoprotesis sustancialmente conicas (2112, 2114) unidas/fijadas a la endoproétesis
2108 (por ejemplo, con VELCRO®, una o mas suturas, uno o mas ajustes por friccion, otros mecanismos de union
adecuados, 0 una combinacion de los mismos). La figura 21D muestra una seccion transversal de la endoproétesis
conica doble mostrada en las figuras 21B y 21C. En ofras realizaciones, al menos una de las endoprotesis 2112 y
2114 puede tener una forma de corona con puas salientes formadas a partir de células abiertas o cerradas o
endoprotesis en Z. Las endoproétesis adicionales primera y segunda (2112, 2114) pueden formar en conjunto un
elemento 2116 de fijacion (figura 21C; por ejemplo, una hendidura anular) similar al elemento 202 de fijacion
mostrado en la figura 2A. El elemento 2116 de fijacion puede permitir la fijacion, por ejemplo, en un orificio de una
valvula defectuosa que tiene un tamarfio similar a la endoprétesis 2108 que lleva un componente 2110 de valvula o a
una endoproétesis de anclaje con un saliente anular complementario. En algunas realizaciones, las endoprétesis
2112 y 2114 (y opcionalmente la endoprétesis 2108) pueden sustituirse por una Unica endoprétesis en una
configuracién conica doble (por ejemplo, los dos conos conectados por una zona continua en el area del elemento
2116 de fijacion). Una ventaja de utilizar una o mas endoproétesis separadas para los conos/elemento de fijacion es
que los esfuerzos mecanicos de los conos/elemento de fijacion (por ejemplo, las endoprétesis 2112 y 2114 primera y
segunda) pueden separarse al menos parcialmente de la endoprétesis 2108 que contiene la valvula. En algunas
realizaciones, al menos la endoprétesis adicional o una parte de la misma colocada mas cerca de la punta del
sistema de colocacion (por ejemplo, la endoprétesis 2112) puede capturarse de nuevo por medio del sistema de
colocacion. Para facilitar esta nueva captura, la endoproétesis adicional puede formarse con una configuracion 2118
en seccion transversal de piramide o de ala (figura 21E). En algunas realizaciones, la o las alas o puas de la
endoprotesis 2112 (y/o 2114) pueden formarse en diversas posiciones/alturas a lo largo de un eje central de la
endoprotesis 2108 de forma similar, por ejemplo, a la endoprétesis mostrada en la figura 7B. Tener distintas
posiciones/alturas para al menos algunas de las alas o puas puede facilitar el acoplamiento, por ejemplo, con
valvulas nativas de diferentes tamafios. En algunas realizaciones, las endoprétesis mostradas en las figuras 21B-
21E (por ejemplo, la endoprotesis 2108) puede incluir al menos un elemento de unién para su union retirable a un
dispositivo de colocacion, de forma similar a los elementos 808 de unidon mostrados en la figura 8B.

Las figuras 22A-26C muestran ejemplos de los sistemas de colocacién para colocar valvulas de endoprotesis (por
ejemplo, valvulas de una Unica endoprétesis o valvulas de endoproétesis doble) en un sitio de implantacién segun
algunas realizaciones de la presente invencion. En algunas realizaciones, la presente invencion proporciona un
enfoque quirdrgico minimamente invasivo mediante el que la cirugia se realiza en un corazén que late, sin la
necesidad de una operacion a corazoén abierto ni una derivacion de corazén-pulmoén. Puede penetrarse el corazon,
por ejemplo, de forma transapical a través de una abertura relativamente pequefia en el cuerpo del paciente. Por
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ejemplo, para sustituir una valvula aortica defectuosa, puede penetrarse en el cuerpo del paciente a través de un
espacio intercostal (por ejemplo, quinto espacio intercostal), que es una zona entre dos costillas. Desde este punto
de acceso, puede penetrarse en el ventriculo izquierdo en el vértice del corazén. En un enfoque, un sistema de
colocacion de valvula de endoprétesis adecuado puede penetrar inicialmente en el cuerpo/corazén (por ejemplo, el
sistema 2600 de colocaciéon (figuras 26A-26C) que incluye un introductor integrado). En otro enfoque, puede
utilizarse una cubierta introductora separada. Puede insertarse un hilo guia (una aguja hueca, un catéter, un hilo
guia rigido, etc.) a través del introductor para guiar la colocacion, por ejemplo, del o de los componentes de
endoproétesis, un componente de valvula, y/u otros dispositivos (por ejemplo, un dispositivo oclusor). En algunas
realizaciones, pueden utilizarse enfoques transluminales, transauriculares o transventriculares, por ejemplo, para
una sustitucién de valvula tricispide y/o mitral. También puede accederse al ventriculo derecho del corazén para
una sustitucién de la valvula pulmonar. Esto contrasta con otros enfoques quirlrgicos que colocan valvulas de
sustitucion por medio de operaciones a corazon abierto. Ademas, como se describe con mas detalle a continuaciéon
en conexién con las figuras 22A-28C, los sistemas de colocacion segun algunas realizaciones de la presente
invencion liberan en primer lugar la parte proximal de la valvula de endoprétesis, que puede permitir la comprobacion
de la valvula cuando se accede al cuerpo, por ejemplo, de forma transparietal. Tras una comprobacién satisfactoria,
puede liberarse la parte distal de la valvula de endoprotesis. Esto contrasta con los sistemas de colocacién de
endoprotesis que liberan inicialmente las partes distales de sus endoprétesis asociadas.

Las figuras 22A-22D muestran un sistema 2200 de colocacion que incluye dos partes dispuestas de forma
concéntrica, un primer conjunto (que incluye los elementos 2202-2210) y un segundo conjunto (que incluye los
elementos 2216-2230). Méas particularmente, el primer conjunto puede incluir la punta 2202 en el extremo distal del
sistema de colocacién (pasando un hilo guia a través de la longitud del sistema de colocacién y hacia fuera por la
punta), un eje 2204 interno, una cubierta 2206 exterior, un eje 2208 metélico, y un mango 2210 de empuje. El
segundo conjunto puede incluir un eje 2216 exterior (distal), un conector 2218 de eje exterior de seccién decreciente,
un eje 2220 exterior (proximal), un portador 2222 de endoprotesis, un protector 2224 contra deformaciones, un
conector 2226 de mango de sujecion, una cavidad 2228 de mango de sujecion, y una junta 2230 térica. Como se
muestra, el mango 2210 de empuje esta ubicado en el extremo proximal del sistema de colocacion. En las figuras
22A y 22B, el eje 2220 exterior se ha dividido a lo largo de su longitud para permitir mostrar los componentes del
sistema 2200 de colocacién con mas detalle. La valvula 2212 y la o las endoprétesis 2214 forman un tercer conjunto
que, por ejemplo, puede cargarse y engarzarse entre los conjuntos primero y segundo.

Con respecto al primer conjunto, el eje 2204 interno funciona como una luz para un hilo guia. La punta 2202 se une
en su extremo distal. Tal como se utiliza en el presente documento, la unién hace referencia a cualquier mecanismo
de sujecion/fijacion adecuado tal como, por ejemplo, una unién adhesiva utilizando cianoacrilato o adhesivos de
curado por radiacion UV o unién/soldadura por calor utilizando energia térmica para fundir los componentes que van
a ensamblarse. La cubierta 2206 exterior puede unirse a la seccion proximal de la punta 2202 y puede limitar la
valvula de endoprotesis (2212, 2214). La cubierta 2206 exterior puede perforarse para permitir el lavado del
dispositivo a través del mango 2210 de sujecion. La parte proximal del primer conjunto puede reforzarse con un eje
2208 metalico y puede terminar en el interior del mango de empuje con un conector luer para un lavado de la luz del
hilo guia.

Con respecto al segundo conjunto, el portador 2222 de endoprotesis puede unirse distalmente en el eje 2216
exterior distal. La figura 22D muestra una vista en perspectiva que ilustra mejor la disposicién entre la valvula de
endoprotesis (2212, 2214) y el portador 2222 de endoprotesis. El eje 2216 exterior distal puede unirse de forma
proximal al eje 2220 exterior proximal por medio del conector 2218 de seccion decreciente. El eje 2220 exterior
proximal puede unirse por medio del protector 2224 contra deformaciones al conjunto de mango de sujecion, que
puede incluir el conector 2226 de mango de sujecion y la cavidad 2228 de mango de sujecion. El conjunto de mango
de sujecién puede comprender una junta 2230 térica para obturar el sistema 2200 de colocacién. Un conector luer
puede permitir el lavado del dispositivo. Puede utilizarse el mecanismo de lavado para eliminar el aire atrapado del
sistema de colocacién antes de su insercion en el cuerpo. De forma alternativa o adicional, puede utilizarse el
mecanismo de lavado para enfriar una endoproétesis (por ejemplo, una endoprétesis de nitinol) antes de su liberacion
y/o nueva captura lavando la endoprétesis con una solucién salina fria. El enfriamiento de la endoproétesis puede
provocar una modificacion reversible de su estructura, reduciendo de esta manera su modulo de Young y, por lo
tanto, la fuerza radial de la endoprétesis y las fuerzas necesarias para su colocacion y nueva captura.

Se considera que el sistema 2200 de colocacion se encuentra en una posicion abierta (figura 22C) cuando (por
ejemplo) el mango 2210 de empuje entra en contacto con la cavidad 2228 de mango de sujecion. En la posicion
abierta, la valvula de endoprotesis (2212, 2214) puede separarse del portador 2222 de endoprotesis y expandirse
completamente en un sitio de implantaciéon. Antes de que el sistema 2200 de colocacién alcance la posicion abierta,
la valvula de endoprotesis puede engarzarse en el sistema 2200 de colocacién por medio de una maquina de
engarzado (por ejemplo) y mantenerse en su lugar por el portador 2222 de endoproétesis. El portador 2222 de
endoprotesis puede fijarse a los elementos de unién de las endoproétesis que se muestran en las figuras 8A-16. La
valvula de endoprotesis engarzada puede mantenerse en una configuracién plegada retirando el primer conjunto,
cubriendo de esta manera los componentes de unién/el portador 2222 de endoprotesis con la cubierta 2206 exterior.
Una vez retirada la cubierta 2206 exterior, de modo que ya no limite los componentes de union, la valvula de
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endoprotesis puede separarse automaticamente del portador 2222 de endoproétesis debido a la propiedad de
autoexpansion de la valvula de endoproétesis. Se considera que el sistema 2200 de colocaciéon se encuentra en una
posicion cerrada (figuras 22A y 22B) cuando la cubierta 2206 exterior rodea completamente la valvula de
endoprotesis (2212, 2214) de modo que no se produce ninguna expansion de la valvula de endoprétesis.

Se considera que el sistema 2200 de colocacién se encuentra en una posicion parcialmente abierta cuando (por
ejemplo), se empuja parcialmente el mango 2210 de empuje hacia la cavidad 2228 de mango de sujecion. En esta
posicion parcialmente abierta, se despliega de forma proximal la valvula de endoprotesis (2212, 2214) y sigue
estando unida distalmente al portador 2222 de endoproétesis por medio de los elementos de unién. Esto permite una
implantacién/colocaciéon precisa de la valvula de endoprotesis. Por ejemplo, la valvula de endoprétesis puede
liberarse parcialmente de manera proximal con respecto al sitio de implantacion previsto y empujarse ligeramente de
forma distal hasta que se siente una resistencia. La liberacion final de la valvula de endoprétesis (2212, 2214) puede
producirse empujando por completo el mango de empuje hacia la cavidad 2228 de mango de sujecion, de modo que
el sistema 2200 de colocacion alcance la posicion abierta. En la figura 28B se ilustra tal posicién parcialmente
abierta. En algunas realizaciones, puede utilizarse un mecanismo de formacién de imagenes para determinar si la
valvula de endoproétesis esta colocada correctamente en el sitio de implantacion. Por ejemplo, puede realizarse una
cartografia arterial bajo fluoroscopia con angiografia, ultrasonido intravascular (IVUS), ecocardiografia intracardiaca
(ICE), ecocardiografia transesofagica (TEE) u otros mecanismos o combinacién de los mismos, mecanismo de
formacion de imagenes que puede ser al menos parcialmente solidario a o independiente del sistema de colocacién.

Tras la implantacion de la valvula de endoprétesis (2212, 2214), el sistema 2200 de colocacién puede volver a la
posicidn cerrada antes de su recuperacion del cuerpo del paciente, por ejemplo, sujetando el primer conjunto y
empujando el segundo conjunto de forma distal hacia la punta 2202/cubierta 2206 exterior. En otras realizaciones, el
mango para liberar la vélvula de endoprétesis puede comprender un mecanismo de tornillo para transferir un
movimiento rotacional del mango a un movimiento de traslacion de la cubierta exterior. Este tipo de sistema de
liberacion puede permitir una liberacion y una nueva captura de la endoprotesis progresiva y mas precisa, al igual
que una reduccion de la fuerza de liberacion sentida por el cirujano.

Las figuras 23A-23D muestran otro ejemplo de un sistema 2300 de colocaciéon segun una realizacion de la presente
invencioén. El sistema 2300 de colocacion puede ser sustancialmente similar al sistema 2200 de colocacién (figura
22) (por ejemplo, la posicion cerrada, figuras 23A y 23B; la posicion abierta, figura 23C), excepto que el sistema
2300 de colocacion puede incluir adicionalmente uno o mas balones 2302 plegados (por ejemplo, proximales a la
valvula de endoprétesis). A no ser que se indique lo contrario, las caracteristicas similares en las figuras 23A-23D se
corresponden a los mismos nimeros de referencia en las figuras 22A-22D, aunque los nimeros de referencia no se
hayan reproducido en las figuras 23A-23D para evitar complicar los dibujos. Lo mismo se aplica a los sistemas de
colocacion de endoprotesis mostrados en las figuras 24A-D, las figuras 25A-C y las figuras 26A-C. El balon 2302
puede inflarse/desinflarse por medio de una luz adicional en el eje 2304 exterior proximal, por ejemplo, para anclar la
valvula de endoprotesis (por ejemplo, una valvula de endoprétesis no autoexpansible) en su lugar en un sitio de
implantacion. La figura 23D muestra una seccion transversal “A-A” de la estructura de la luz mostrada en la figura
23C. La estructura de la luz incluye un tubo 2306 de 5 luces y un eje 2308 interno. En otras realizaciones, pueden
utilizarse otras estructuras para los tubos 2306 de luz (por ejemplo, tubos de doble luz en los que se utiliza la
segunda luz para inflar y desinflar el balon). El sistema 2300 de colocaciéon también puede incluir un mecanismo
2310 de acceso para inflar/desinflar el balén, lo que puede permitir la conexiéon de una jeringa o dispositivo de inflado
para inflar/desinflar un balén. De forma alternativa o adicional, puede conectarse al mecanismo 2310 de acceso un
tubo con una llave de paso unida.

Las figuras 24A-24D muestran otro ejemplo de un sistema 2400 de colocaciéon segun una realizacion de la presente
invencién. En el sistema 2400 de colocacion, el eje 2402 exterior proximal puede tener un mayor diametro en
comparacién con el diametro del eje 2220 exterior proximal (figura 22). El mayor didmetro puede reducir la
hemorragia cuando se utiliza el sistema de colocacion sin un introductor. De forma alternativa, cuando se utiliza un
introductor, el mayor didmetro puede corresponder al didmetro interno del introductor lo que, a su vez, puede
depender del diametro exterior de la cubierta exterior. No tener ningin hueco entre el introductor y el sistema de
colocacion puede reducir el riesgo de un problema potencial de recuperacion del sistema de colocacion a través del
introductor debido a sangre atrapada. En consecuencia, el sistema 2400 de colocacion puede incluir un tubo 2404
flotante que llena el hueco entre los conjuntos interno y externo, reduciendo, de esta manera, el riesgo de que el
conjunto interno se deforme bajo compresion, lo que daria como resultado fuerzas de friccion mayores dentro del
sistema de colocacién durante la nueva captura de la endoproétesis. El sistema 2400 de colocacion puede ser
sustancialmente similar al sistema 2200 de colocacién en todos los demas aspectos (por ejemplo, la posicion
cerrada, figuras 24A y 24B; la posicion abierta, figura 24C).

Las figuras 25A-C muestran otro ejemplo de un sistema 2500 de colocacion segun una realizacion de la presente
invencion.

El sistema 2500 de colocacion puede incluir uno o mas balones 2536 distales con respecto a la valvula de
endoprotesis. Que el o los balones estén distales a la valvula de endoproétesis evita tener que introducir el sistema de
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colocacion mas profundamente en el cuerpo (por ejemplo, en la aorta ascendente) para llevar a cabo la dilatacion,
reduciendo de ese modo el riesgo de lesién en el cuerpo y mejorando la manipulacion del dispositivo (por ejemplo,
no se dobla el dispositivo rigido sobre el cayado aértico). El o los balones 2536 pueden utilizarse, por ejemplo, para
una valvuloplastia antes de la implantacion de la valvula de endoproétesis y/o posterior a la dilatacion de la valvula de
endoproétesis implantada para mejorar el anclaje de la endoproétesis. Las figuras 25B y 25C muestran el o los balones
2536 en las posiciones cerrada y abierta, respectivamente.

El primer conjunto del sistema 2500 de colocacién puede incluir una punta 2502, un eje 2504 de baldn interno, una
cubierta 2506 exterior, y un tubo 2508 flotante. El segundo conjunto puede incluir un eje 2510 interno (distal), una
transicion 2512 de portador de endoprétesis, un portador 2514 de endoprotesis, un manguito 2516, un conector
2518 de eje de transicién de seccion decreciente, y un eje 2520 exterior (proximal). El conjunto de mango puede
incluir un conector 2522 de mango de sujecién, una cavidad 2524 de mango de sujecion, una junta 2526 torica, un
eje 2528 metalico, y un mango 2530 de empuje. El conjunto de balén puede incluir un eje 2532 exterior, un eje 2534
interno, un balén 2536 y un conector 2538 en Y.

Las figuras 26A-C muestran otro ejemplo de un sistema 2600 de colocacion segun una realizacién de la presente
invencioén. El sistema 2600 de colocaciéon puede incluir un introductor 2602 integrado, que puede ser un conjunto
adicional que aloja el segundo conjunto. La cubierta exterior del sistema de colocacién se muestra como 2604. El
introductor 2602 puede incluir una linea 2606 de conexion, una llave 2608 de paso y un alojamiento 2610 para la
membrana 2612 de obturacion. La llave 2608 de paso puede servir como punto de acceso, por ejemplo, para una
jeringa que contiene fluido (por ejemplo, solucion salina). La linea 2606 de conexion puede servir para transportar el
fluido desde la jeringa hasta la luz del introductor, y la membrana 2612 de obturaciéon puede obturar el introductor
frente al entorno exterior. Tras la implantacion de la valvula de endoproétesis, los componentes del sistema 2600 de
colocacion (por ejemplo, el primer conjunto y el segundo conjunto) distintos del introductor 2602 pueden recuperarse
a través del introductor. A continuacién, a través del introductor 2602 puede introducirse otro dispositivo médico tal
como, por ejemplo, un dispositivo de cierre. Ejemplos de dispositivos de cierre se describen a continuacion en
conexién con las figuras 29A-33B. Como otro ejemplo, puede introducirse un equipo (por ejemplo, una minisonda)
de ultrasonido intravascular (IVUS) a través del introductor 2602. El sistema 2600 de colocacién puede ser
sustancialmente similar al sistema 2200 de colocacion en todos los demas aspectos.

La figura 27 es un diagrama 2700 de flujo de etapas ilustrativas implicadas en la sustitucion de una valvula
defectuosa (por ejemplo, nativa o artificial) segin algunas realizaciones de la presente invencién. Las figuras 28A-
28C ilustran (sin limitacion) diversas etapas a las que se hace referencia en el diagrama de flujo de la figura 27. En
la etapa 2702, una valvula de endoproétesis (por ejemplo, una valvula de una Unica endoproétesis o una valvula de
endoprotesis doble) puede unirse de manera retirable a un sistema de colocacion. Por ejemplo, uno o mas
elementos de uniéon de un componente de endoprotesis (por ejemplo, elementos 808 de union, figura 8B) pueden
fijarse a un portador de endoproétesis del dispositivo de colocacion (por ejemplo, el portador 2222 de endoprotesis,
figura 22). Un elemento plegable (por ejemplo, la cubierta 2206 exterior, figura 22) puede colocarse sobre los
elementos de union/portador de endoprotesis para mantener la valvula de endoprétesis en una configuracion
plegada y unida al sistema de colocacion.

En la etapa 2704, la valvula de endoprotesis puede colocarse en un sitio de implantacion en una configuracion
plegada. Por ejemplo, la figura 28A (“introduccion” y “colocaciéon”) muestra que la valvula 2802 de endoprotesis,
mientras sigue unida al sistema de colocacién por medio del portador 2804 de endoprétesis y contenida
completamente dentro de la cubierta 2806 exterior, puede introducirse en el cuerpo de un paciente a lo largo del hilo
2808 guia, de modo que la punta 2810 del sistema de colocacién pasa a través de la valvula 2812 defectuosa. El
sistema de colocaciéon puede manipularse hacia delante y/o hacia atras, por ejemplo, hasta que se considere que la
valvula de endoproétesis esta colocada correctamente.

En la etapa 2706, la valvula de endoprotesis puede expandirse parcialmente, por ejemplo, para determinar (etapa
2708) si la valvula de endoprotesis se encuentra de hecho colocada correctamente y/o para comprobar (etapa 2710)
si la valvula de endoprétesis esta funcionando de forma apropiada. Por ejemplo, la figura 28A (“liberacion parcial”)
muestra que la cubierta 2806 exterior puede retirarse parcialmente de la seccion 2814 proximal de la valvula de
endoprotesis, mientras que los elementos 2816 de union de la valvula de endoproétesis siguen limitados por la
cubierta 2806 exterior en el portador 2804 de endoprotesis.

En la etapa 2712, cuando la valvula de endoprotesis esta colocada correctamente en el sitio de implantacion y/o la
valvula de endoprotesis funciona de forma apropiada, la valvula de endoprotesis puede separarse del sistema de
colocacion para hacer que la valvula de endoprétesis se expanda hasta su configuracion completamente expandida.
Por ejemplo, la figura 28C (“liberacion final”) muestra que, con la retirada de los elementos 2816 de unién y del
portador 2804 de endoproétesis del interior de la cubierta 2806 exterior, los elementos 2816 de union de la valvula
2802 de endoproétesis pueden separarse automaticamente del portador 2804 de endoprétesis (o0 en respuesta al
inflado del bal6n en otras realizaciones), haciendo de ese modo que la valvula de endoprotesis se expanda hasta su
configuracion completamente expandida. Entonces, el segundo conjunto del dispositivo de colocacién puede volver
a unirse con el primer conjunto/la cubierta exterior y retirarse del cuerpo del paciente. Por ejemplo, la figura 28C
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(“recuperacion del dispositivo de colocacion”) muestra que el segundo conjunto 2818 puede hacerse pasar a través
de la valvula 2802 de endoprétesis de sustitucion hacia el extremo distal de la valvula de endoprétesis. Entonces, el
segundo conjunto 2818 y el primer conjunto/la cubierta 2806 exterior que han vuelto a unirse pueden hacerse pasar
a través de la valvula 2802 de endoproétesis de nuevo en la direcciéon proximal antes de salir del cuerpo del paciente.

Cuando la valvula de endoprotesis no esta colocada correctamente (etapa 2708), en la etapa 2714 la valvula de
endoproétesis puede devolverse a la configuracién plegada y volver a colocarse dentro del cuerpo del paciente. En la
figura 28B se ilustra una ilustracion de este escenario (“nueva captura/recolocacién de la endoproétesis”), en el que
se desliza la cubierta 2806 exterior en la direccion proximal sobre la seccién 2814 proximal de la valvula de
endoprotesis para volver a capturar la valvula de endoprotesis. Entonces, puede volver a colocarse y liberarse la
valvula de endoprétesis, de modo que el elemento 2820 de fijacion de la valvula de endoprotesis recibe un anillo
2822 de la valvula defectuosa. De forma similar, cuando la valvula de endoprétesis falla en respuesta a una
comprobaciéon (etapa 2710), en la etapa 2716 la valvula de endoprétesis puede devolverse a la configuracion
plegada y puede retirarse del cuerpo del paciente.

Por lo tanto, se observa que se proporcionan valvulas de endoprétesis (por ejemplo, valvulas de una unica
endoprotesis y valvulas de endoproétesis doble) y métodos y sistemas asociados para cirugia. Aunque se han dado a
conocer realizaciones particulares en el presente documento en detalle, esto se ha realizado a modo de ejemplo
unicamente con fines ilustrativos, y no se pretende que sean limitantes con respecto al alcance de las siguientes
reivindicaciones que siguen. En particular, los inventores contemplan que pueden llevarse a cabo diversas
sustituciones, alteraciones y modificaciones sin alejarse del espiritu y del alcance de la invencién segun se definen
en las reivindicaciones. Se considera que otros aspectos, ventajas, y modificaciones se encuentran dentro del
alcance de las siguientes reivindicaciones. Las reivindicaciones presentadas son representativas de las invenciones
dadas a conocer en el presente documento.
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REIVINDICACIONES
1. Aparato que comprende:

una valvula de endoprétesis que comprende un componente de vélvula y un componente (800, 900, 1000) de
endoprotesis; incluyendo el componente (800, 900, 1000) de endoprétesis una primera seccion (802), una segunda
seccion (804) configurada para alojar el componente de valvula y una tercera secciéon (806) que comprende al
menos un elemento (808, 814, 902, 1002) de unién, pudiendo adoptar el componente (800, 900, 1000) de
endoprotesis y el componente de valvula una configuracién plegada para la colocacién y una configuracion
expandida después de la implantacion y

un sistema (2200, 2300, 2400, 2500, 2600) de colocacion al que puede unirse de manera retirable el al menos un
elemento (808, 814, 902, 1002) de union de la valvula de endoprotesis; el sistema (2200, 2300, 2400, 2500, 2600)
de colocaciéon comprende un portador (2222, 2514) de endoprétesis al que puede unirse de manera retirable el al
menos un elemento (808, 814, 902, 1002) de unién de la valvula de endoprétesis y una cubierta (2206, 2506)
exterior, en el que en una posiciéon cerrada la cubierta (2206, 2506) exterior rodea la vélvula de endoprétesis aun
unida al portador (2222, 2514) de endoprotesis y por tanto limita la expansion de la valvula de endoprétesis,

en el que la cubierta (2206, 2506) y el portador (2222, 2514) de endoproétesis estan configurados para su movimiento
relativo uno con respecto a otro para pasar de una posicion cerrada, a una posicién parcialmente abierta, a una
posicion abierta,

en el que en la posicion parcialmente abierta, la valvula de endoprotesis se expande parcialmente pero no se separa
del portador (2222, 2514) de endoprotesis porque la cubierta (2206, 2506) exterior aun rodea el al menos un
elemento (808, 814, 902, 1002) de unién de la valvula de endoprétesis y el portador (2222, 2514) de endoprotesis,

mientras que en la posicion abierta la cubierta (2206, 2506) exterior no limita la expansion de la valvula de
endoproétesis y por tanto la valvula de endoprotesis se separa del portador (2222, 2514) de endoprotesis y se
expande hasta la configuracién expandida,

en el que la valvula de endoprétesis puede separarse automaticamente del sistema (2200, 2300, 2400, 2500, 2600)
de colocacion moviendo la cubierta (2206, 2506) exterior apartandola del elemento (808, 814, 902, 1002) de unién y
el portador (2222, 2514) de endoprotesis

caracterizado porque

la valvula de endoproétesis puede volver de la configuracion parcialmente expandida a la configuracion plegada
dentro del cuerpo de un paciente, deslizando la cubierta (2206, 2506) exterior sobre la primera seccién (802) del
componente (800, 900, 1000) de endoprotesis para volver a capturar la valvula de endoprétesis dentro de la cubierta
(2206, 2506) exterior.

2. Aparato segun la reivindicacion 1, en el que la cubierta (2206, 2506) exterior puede colocarse sobre el elemento
(808, 814, 902, 1002) de union y el portador (2222, 2514) de endoproétesis para mantener la valvula de endoproétesis
en la configuracién plegada y unida al sistema (2200, 2300, 2400, 2500, 2600) de colocacién, en el que

la cubierta (2206, 2506) exterior puede retirarse parcialmente al menos de la primera seccion (802) de la valvula de
endoproétesis, y opcionalmente de la segunda seccion (804), para permitir la expansion parcial de la valvula de
endoproétesis dentro del cuerpo de un paciente mientras que los elementos (808, 814, 902, 1002) de unién de la
valvula de endoprétesis siguen limitados por la cubierta (2206, 2506) exterior en el portador (2222, 2514) de
endoproétesis

la valvula de endoprotesis puede volver de la configuracion parcialmente expandida a la configuracion plegada
dentro del cuerpo de un paciente, deslizando la cubierta (2206, 2506) exterior sobre la primera seccién (802) del
componente (800, 900, 1000) de endoprotesis para volver a capturar la valvula de endoprotesis dentro de la cubierta
(2206, 2506) exterior y

la valvula de endoprétesis puede separarse automaticamente del sistema (2200, 2300, 2400, 2500, 2600) de
colocacion moviendo la cubierta (2206, 2506) exterior apartandola del elemento (808, 814, 902, 1002) de unién y el
portador (2222, 2514) de endoproétesis, permitiendo asi la autoexpansion de la valvula de endoprétesis hasta la
configuracién expandida.

3. Aparato segun la reivindicacién 1 6 2, en el que la valvula de endoproétesis estd contenida completamente dentro
de la cubierta (2206, 2506) exterior.
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4. Aparato segun la reivindicaciéon 1 o cualquier reivindicacion dependiente de la misma, en el que la cubierta (2206,
2506) exterior es una Unica cubierta exterior.

5. Aparato segun la reivindicacion 1 o cualquier reivindicacion dependiente de la misma, en el que la cubierta (2206,
2506) exterior puede retirarse parcialmente de las secciones (802) primera y (804) segunda de la valvula de
endoproétesis para permitir dicha expansién parcial de la valvula de endoprétesis mientras que los elementos (808,
814, 902, 1002) de union de la valvula de endoprotesis siguen limitados por la cubierta (2206, 2506) exterior.

6. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la condicién parcialmente expandida de la
valvula de endoprotesis permite comprobar la funcionalidad de la valvula de endoprétesis dentro del cuerpo del
paciente antes de finalizar el despliegue de la valvula de endoprétesis en el sitio de implantacion.

7. Aparato segun la reivindicacion 6, en el que la valvula de endoproétesis puede volver a capturarse completamente
por el dispositivo de colocacion y recuperarse del cuerpo del paciente si la valvula de endoproétesis funciona de
forma defectuosa durante la prueba, en particular si la valvula no permite un flujo sanguineo suficiente.

8. Aparato de cualquier reivindicacion anterior, en el que la primera seccién (802) es una seccién proximal, la tercera
seccion (806) es una seccion distal y la segunda seccion (804) esta dispuesta axialmente entre las secciones (802)
primera y (806) tercera.

9. Aparato de cualquier reivindicacion anterior, en el que el componente (800, 900, 1000) de endoprotesis
comprende una estructura reticular con una pluralidad de células.

10. Aparato segun la reivindicacion 9, en el que todas las células son células cerradas para facilitar la nueva captura
de la valvula de endoprétesis desde la configuracion parcialmente expandida hasta la configuraciéon plegada.

11. Aparato segun la reivindicacién 9 6 10, en el que la primera seccion (802) tiene una poblacion mas densa de
células reticulares que la segunda seccion (804) y/o la tercera seccion (806).

12. Aparato de cualquier reivindicacién anterior, en el que cada elemento (808, 814, 902, 1002) de unién
corresponde a todo o una parte de un soporte de comisura al que se une una comisura entre las dos valvas de la
valvula.

13. Aparato segun la reivindicacion 12, en el que las secciones (802) primera, (804) segunda y (806) tercera
comprenden una estructura reticular con una pluralidad de células.

14. Aparato segun cualquier reivindicacion anterior, en el que la primera seccion (802) comprende un elemento de
fijacion, opcionalmente configurado para fijar el componente de endoprétesis en su lugar en el sitio de implantacién.
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