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DESCRIPCION
Valvula de corazén minimamente invasiva con posicionadores de valva.
Campo del invento

El presente invento se refiere generalmente a los implantes médicos, y mas particularmente, a valvulas de corazon
compresibles/expansibles minimamente invasivos y a métodos para colocar e implantar tales valvulas.

Antecedentes del invento

Las valvulas de corazén protésicas se usan para sustituir las valvulas de corazén dafiadas o enfermas. En los
animales vertebrados el corazén es un érgano muscular hueco que tiene cuatro cdmaras de bombeo: las auriculas
izquierda y derecha y los ventriculos izquierdo y derecho, cada uno provisto de su propia valvula unidireccional. Las
valvulas de corazén naturales son identificadas como la aértica, la mitral (o bicuspide), la tricispide y las valvulas
pulmonares. Las valvulas de corazén protésicas pueden usarse para sustituir cualquiera de estas valvulas naturales
aunque la reparacion o sustitucion de las valvulas aértica o mitral es mas comun debido a que estan situadas en el
lado izquierdo del corazén lugar donde las presiones son las mas altas.

Cuando esta indicada la sustitucién de una valvula de corazén, normalmente se corta la valvula deteriorada y se
sustituye bien por una valvula mecanica, o por un tejido o valvula bioprotésica. A menudo se prefieren las valvulas
de tipo bioprotétsico mas que las valvulas mecanicas debido a que normalmente no requieren un tratamiento a largo
plazo con anticoagulantes. Las valvulas mas comunes de tipo bioprotésico estan hechas con vélvulas totalmente
porcinas (cerdos), o con aletas independientes cortadas de un pericardio bovino (vaca).

Aunque se dispone de las llamadas valvulas sin endoprétesis, que comprenden una seccion de un xenoinjerto de
piel de aorta y de valvula (por ejemplo, porcino), entre las valvulas mas ampliamente usadas se incluye algun tipo de
soporte de aleta artificial. Tal soporte es un “armazén de soporte”, a veces llamado una “estructura de hilo metalico”
o “endoproétesis”, que tiene una pluralidad (normalmente tres) de grandes valvas en forma de U que soportan la zona
de la valva de las aletas del tejido bioprotésico (es decir, una valvula completa o tres aletas independientes). Los
extremos libres de cada una de las dos valvas contiguas convergen en algin modo asintéticamente para formar
unas comisuras verticales que terminan en puntas en forma de U, estando cada una curvada en la direcciéon opuesta
a la de las valvas, y que tienen un radio relativamente mas pequefio. El armazén de soporte describe normalmente
un tubo conico que con las puntas de la comisura en el extremo del didmetro pequefio. Esto proporciona una forma
de referencia ondulante a la que se une un borde fijado de cada aleta (por medio de componentes tales como un
tejido y suturas) muy parecido al esqueleto fibroso natural en el anillo aértico. Por lo tanto, las valvas y comisuras
alternantes se asemejan al contorno natural de una union de aleta. De forma importante, la estructura de hilo
metalico proporciona un soporte continuo para cada aleta a lo largo de la zona de la valva con objeto de simular
mejor la estructura de un soporte natural.

El armazén de soporte es tipicamente un material no ferromagnético tal como el ELGILOY (una aleacion Co-Cr) que
posee una elasticidad sustancial. Un método comun de formacién de armazones de soporte consiste en doblar un
hilo metalico en un patrén ondulado plano (bidimensional) de las valvas y comisuras alternantes y después enrollar
el patron plano introduciéndolo en un tubo usando un rodillo cilindrico. Los extremos libres de la forma tridimensional
resultante, tipicamente en la zona asintética de las valvas, son después fijados conjuntamente usando un empalme
tubular que es plasticamente doblado alrededor de los extremos. Véanse las Figuras 3 y 4 de la Patente de EEUU
N° 6.296.662 sobre un armazon de soporte que esta doblado conjuntamente en un punto medio de la valva.

Algunas valvulas incluyen por diversos motivos “armazones de soporte” poliméricos mas bien que metalicos. Por
ejemplo, la Patente de EEUU N° 5.895.420 expone un armazoén de soporte plastico que se degrada en el cuerpo con
el paso del tiempo. A pesar de algunas propiedades favorables de los armazones de soporte poliméricos, por
ejemplo la capacidad de amoldarse a la forma compleja del armazén de soporte, generalmente se prefieren los
armazones de soporte metalicos convencionales por sus propiedades elasticas, y tienen un registro de seguimiento
comprobado en valvulas de corazén altamente exitosas. Por ejemplo, la Valvula de Corazén Porcina CAPENTIER-
EDWARDS vy la Valvula de Corazén Pericardial disponible en Edwards Lifesciences LLC tienen ambas unos
armazones de soporte ELGILOY y conjuntamente han disfrutado de una posicion dominante en el mercado mundial
desde 1976.

Una cirugia convencional de sustitucion de una vélvula del corazén implica acceder al corazon en la cavidad toracica
del paciente a través de una incision longitudinal en el pecho. Por ejemplo, una esternotomia media requiere el corte
a través del esternén y forzar las dos mitades opuestas de la caja toracica para separarlas, para permitir el acceso a
la cavidad toracica y al interior del corazén. El paciente es colocado a continuacion en derivacion cardiopulmonar, lo
que implica parar el corazén para permitir el acceso a las camaras interiores. Tal cirugia a corazén abierto es
especialmente invasiva e implica un periodo de recuperacion largo vy dificil.

Se han realizado algunos intentos para conseguir la colocaciéon e implante menos traumaticos de las valvulas de
corazén protésicas. Por ejemplo, la Patente de EEUU N° 4.056.854 de Boretos expone una valvula de corazén
radialmente compresible fijada a una endoprétesis de muelle circular que puede ser comprimida para su colocacion
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y expandida para fijarla en una posiciéon de la valvula. También, la Patente N° 4.994.077 de Dobbin describe una
valvula de corazon en forma de disco que esta conectada a una endoprotesis radialmente compresible para su
implante de una forma minimamente invasiva.

Recientemente se ha realizado una gran cantidad de investigacién para reducir el trauma y riesgo asociados con la
cirugia de sustitucién de valvulas a corazén abierto. En particular, el campo de la cirugia minimamente invasiva
(MIS) ha surgido con fuerza desde la mitad de los afios 90 con dispositivos que ahora estan siendo disponibles para
permitir las sustituciones de valvulas sin tener que abrir la cavidad toracica. La cirugia MIS de sustitucion de una
valvula de corazén todavia requiere el desvio, aunque la extirpacion de la valvula nativa y la implantacién de la
valvula protésica se realizan a través de tubos o canulas alargados, con la ayuda de endoscopios y de otras técnicas
de visualizacion.

Algunos ejemplos de valvulas de corazon MIS se muestran en la Patente N° 5.411.552 de Anderson y otros, en la
Patente de EEUU N° 5.980.570 de Simpson, en la Patente de EEUU N° 5.984.959 de Robertson y otros, en la
Patente de EEUU N° 6.425.916 de Garrison y otros, y en la Publicaciéon PCT N° WO 99/334142 de Vesely.

Aunque estos y otros dispositivos proporcionan diferentes modos de comprimir, colocar y después expandir una
“valvula de corazén” en si, ninguno de ellos da muchos detalles estructurales de la valvula propiamente dicha. Por
ejemplo, la publicacion de Vesely muestra una estructura de aleta de tejido de la técnica anterior en la Figura 1, y un
armazon interior expansible del invento que tiene sujeciones de la endoproétesis en las Figuras 3A-3C. Las aletas
estan “montadas en las sujeciones 22 de la endoprétesis de una manera similar a la mostrada en la Figura 1”. De
igual modo Anderson describe el montaje de una valvula porcina dentro de una endoprétesis “por medio de un
numero de suturas adecuado para formar la prétesis 9 de valvula de corazén mostrada en la Figura 2”. Tales
exposiciones generales se detienen repentinamente en la explicacién sobre cémo realizar una valvula de una forma
que maximice la eficacia a largo plazo. En particular, los medios particulares de fijacion de las aletas a la
endoprétesis MIS son criticos para asegurar la integridad y la durabilidad de la valvula una vez implantada. Todas
las valvulas MIS de la técnica anterior son inadecuadas a este respecto. Ademas, el uso de implantes expansibles o
estructuras de hilo metélico de soporte convencionales es dificil en las valvulas MIS debido a la necesidad de
comprimir la valvula hasta un paquete de colocacién de un diametro relativamente pequefio, lo cual significa unos
retos en cuanto al material.

Algunas valvulas MIS de la técnica anterior estan destinadas a ser usadas sin retirar las aletas de valvula naturales.
A veces las aletas naturales estan muy calcificadas y su retirada implica un alto riesgo de que algunas particulas de
la placa vayan a la corriente sanguinea. Por lo tanto, algunas de las valvulas MIS estan disefiadas para expandirse
hacia fuera dentro del anillo y las aletas nativas, y para comprimir las aletas contra el anillo. La superficie
relativamente irregular del anillo calcificado y de las aletas crea problemas de dimensionamiento y puede complicar
los pasos de colocacion y posicionamiento. Las valvulas MIS de la técnica anterior son esencialmente implantes
expansibles tubulares mejorados con una valvula de xenoinjerto nativo. La metodologia de implante es simplemente
la técnica convencional de expansion de un balén o la de empuje de una version autoexpansible desde el extremo
de un catéter. Se proporciona o se considera un control minimo sobre la colocacién de la valvula.

A pesar de algunos avances en el disefio de las valvulas MIS sigue existiendo la necesidad de una valvula MIS que
sea resistente y que tenga una metodologia mas flexible de colocacién y de implantacion.

Una anuloplastia aodrtica con anillo de la técnica anterior es conocida por el documento US 6.231.602, que
comprende un armazén semirrigido flexible, una parte del cual tiene una forma que se adapta a la configuracion
ondulada de la circunferencia normal de un anillo arterial de valvula de corazon.

Resumen del invento

El presente invento proporciona unas valvulas de corazon protésicas mejoradas que pueden ser implantadas de una
forma minimamente invasiva, aunque tienen también aspectos que la hacen util para cirugias convencionales. Las
valvulas y los instrumentos y métodos de implante aqui descritos proporcionan una opcién de colocacién altamente
adaptativa y facil de usar para cirujanos de corazén o cardidlogos debido a las caracteristicas que facilitan la
implantacion. La valvula esta disefiada para ser expulsada de un tubo de colocacion en una zona de implante y
después expandida y/o colocada en contacto con el tejido circundante sin estructuras de anclaje adicionales.
Ademas, la valvula y los instrumentos para el implante permiten volver a posicionar e incluso volver a comprimir la
valvula si es necesario.

Un primer aspecto del invento es una valvula de corazén protésica compresible que tiene un armazén de la aleta
compresible, tres aletas flexibles separadas fijadas al armazén de la aleta, y tres posicionadores de valva
rigidamente fijados con respecto al armazén de la aleta. El armazén de la aleta tiene tres zonas de valvas
intermedias de tres zonas de comisura, estando situadas las tres zonas de valva en un extremo de entrada del
armazon de la aleta y circunferencialmente alrededor de un eje de flujo definido dentro del armazén de soporte. Las
tres zonas de comisura estan situadas en un extremo de salida del armazon de la aleta y circunferencialmente
alrededor del eje de flujo. Cada aleta flexible tiene un borde de valva arqueado opuesto a un borde libre y un par de
bordes de comisura entre ellos. Las aletas se unen alrededor de la estructura de la aleta con el borde de valva de
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cada aleta extendiéndose a lo largo de una de las zonas de la valva, y un borde de la comisura de cada aleta
juntandose con un borde de la comisura de una aleta contigua en una de las zonas de comisura. Los tres
posicionadores de valva estan fijados rigidamente con respecto al armazén de la aleta y estan dispuestos
circunferencialmente alrededor del eje de salida, estando cada posicionador de valva situado en el extremo de salida
del armazén de la aleta e intermedio de dos de las zonas de comisura del armazén de la aleta.

Cada posicionador de valva del armazén de soporte de la valvula de corazoén tiene convenientemente una forma de
U con un apice de la forma de U apuntando hacia el extremo de salida del armazon de soporte y dos patillas de la
forma de U apuntando hacia el extremo de entrada. Cada una de las dos patillas de cada posicionador de valva en
forma de U puede estar rigidamente fijada al armazon de la aleta continua en un sitio aproximadamente a mitad de
camino entre una zona de la valva y una zona de comisura de ella. Un miembro antimigracion tal como una seccion
alargada que termina en una cabeza alargada y redondeada puede estar rigidamente fijado a cada posicionador de
valva para sobresalir de él. Los posicionadores de valva pueden acampanarse hacia fuera desde el resto del
armazén de soporte para hacer un mejor contacto con el tejido circundante.

El armazon de soporte puede ademas incluir tres conectores de valva fijados rigidamente con respecto al armazén
de la aleta y dispuestos circunferencialmente alrededor del eje de flujo. Cada conector de valva esta situado en el
extremo de la entrada del armazén de soporte y en medio de dos de las zonas de valva del armazén de la aleta.
Cada conector de valva tiene convenientemente una forma de U con un apice de la forma de U apuntando hacia el
extremo de entrada del armazon de soporte y dos patillas de la forma de U apuntando hacia el extremo de salida. En
una realizacion preferida, el armazoén de la aleta, los posicionadores de valva, y los conectores de valva estan
formados integrando una Unica pieza, y tres posicionadores de valva y tres conectores de valva definen una forma
ondulante continua que generalmente se parece a la forma del armazon de la aleta pero esta girada 60° alrededor
del eje de flujo de ella.

La valvula de corazén puede incorporar las caracteristicas antes mencionadas del armazén de soporte, por ejemplo
un armazon de aleta con una forma continua ondulante que se parece a la estructura fibrosa natural de una valvula
aortica, conectores de valva, y miembros antimigracion en cada uno de los posicionadores de valva.
Convenientemente, una periferia de entrada de la valvula de corazén esta definida a lo largo de zonas de valva y de
conectores de valva alternantes rigidamente fijados. La periferia de la entrada puede tener una cubricion externa de
tejido, y la valvula de corazén puede ademas incluir un panel de tejido que define una superficie exterior de la
valvula de corazén entre cada par de posicionador de valva y conector de valva. Preferiblemente, el armazon de la
aleta tiene un tejido que cubre sustancialmente a lo largo toda su longitud, definiendo el tejido de cubricién un
ensanchamiento, y en el que los bordes de valva arqueados de las aletas flexibles se unen al tejido que cubre el
ensanchamiento. Dicho tejido que cubre el ensanchamiento puede sobresalir generalmente hacia fuera del armazén
de la aleta de forma que los bordes de valva de las aletas flexibles se extienden radialmente hacia fuera pasado y
debajo de la estructura de la aleta para ser cosidos al tejido que forma el ensanchamiento. Cada aleta flexible puede
tener un par de lengletas que se extienden a uno u otro lado de su borde libre, en donde dos lenguetas de las aletas
flexibles contiguas coinciden y pasan juntas por el exterior de la zona de comisura contigua a la estructura de aleta y
son unidas a ella mediante unas suturas a través de las lenguetas.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista parcial de una seccion generalmente vertical del corazén de un paciente a través del
ventriculo izquierdo y las valvulas de corazén asociadas, e ilustrando el procedimiento de implantacién de una
valvula protésica con base en un catéter del presente invento;

la Figura 2A es una vista de la seccion vertical a través de un anillo aértico y un ejemplo de valvula de corazoén
protésica del presente invento implantada en él;

la Figura 2B es una vista en planta desde arriba de la valvula de corazén protésica implantada de la Figura 2A;

las Figuras 3A-3C son respectivamente unas vistas en planta desde arriba y en planta desde abajo de la valvula de
corazon protésica de la Figura 2A,;

la Figura 4 es una vista en planta de un armazén de soporte de valvula de corazén protésica del presente invento en
una forma de pieza plegada bidimensional antes de la conversién en la forma final tridimensional;

la Figura 5 es una vista en perspectiva del armazon de soporte de la valvula de corazén protésica de la Figura 4 en
su forma final tridimensional con una estructura de aleta y los posicionadores de valva;

las Figuras 5A y 5B son vistas de una parte del armazon de soporte tridimensional de vélvula de corazén de la
Figura 5 que muestra configuraciones alternativas de posicionador de valva;

la Figura 6A es una vista en alzado de una valvula de corazén protésica parcialmente montada como en las Figuras
3A-3C;

la Figura 6B es una vista en alzado de la valvula de corazén protésica de la Figura 6A totalmente montada;
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la Figura 7 es una vista en planta de un ejemplo de aleta usada en valvulas de corazén protésicas del presente
invento;

la Figura 8 es un vista de la seccién parcial de una zona de comisura de la valvula de corazén protésica tomada a lo
largo de la linea 8-8 de la Figura 3B;

la Figura 9 es una vista de la seccion a través de una parte del armazén de soporte del ejemplo de vélvula de
corazon protésica tomada a lo largo de la linea 9-9 de la Figura 8;

la Figura 10 es una vista de la seccion a través de una zona de la punta de la comisura del ejemplo de valvula de
corazon protésica, tomada a lo largo de la linea 10-10 de la Figura 8;

la Figura 11 es una vista en perspectiva esquematica de un armazén de soporte de una vélvula de corazén protésica
del presente invento siendo cargada en un catéter de colocacion;

la Figura 12 es una vista en perspectiva del armazon de soporte después de haber sido cargada en un catéter de
colocacion;

las Figuras 13A-13B son vistas en perspectiva y en alzado de un ejemplo de un elemento de sujecién de valvula de
corazén compresible/expansible fijada a una valvula de corazén protésica del presente invento;

la Figura 14 es una vista en perspectiva de la expulsion de una vélvula y un elemento de sujecion de corazon
protésicas como en las Figuras 13A y 13B desde el extremo distal de un catéter de colocacion;

la Figura 15 es una vista en planta desde abajo de un ejemplo de un elemento de sujecién de valvula de corazén
compresible/expansible del presente invento;

la Figura 16 es una vista en planta de una parte con varios brazos del elemento de sujecién de la Figura 15; y
las Figuras 17A-17B son dos vistas de una parte rigida del elemento de sujecion de la Figura 15.
Descripcion de las realizaciones preferidas

El presente invento proporciona un armazon de soporte de valvula minimamente invasivo (MIS), valvula MIS, y unos
métodos de realizacion y de colocacion aqui descritos y mostrados en los dibujos que se acompanian.

El invento corresponde principalmente a valvulas de corazon de aletas flexibles y a armazones de soporte internos,
los cuales se denominan en la técnica anterior implantes expansibles o estructuras de hilo metalico. Como se ha
mencionado antes, las aletas flexibles pueden estar formadas por un material biolégico (por ejemplo, un pericardio
bovino) o un material sintético. En este contexto un “armazoén de soporte” para una valvula de corazén de aleta
flexible proporciona el soporte estructural interno primario de las aletas, y sustancialmente se parece al esqueleto
fibroso natural del respectivo anillo de la véalvula. Mas especificamente, cada una de las aletas tiene un borde
exterior que esta acoplado a una parte del armazon de soporte de forma que su borde interior izquierdo sea libre
para moverse dentro del area del orificio de la valvula, proporcionando de este modo las superficies de abertura y de
cierre de ella. Una valvula de xenoinjerto biolégico puede ser usada para proporcionar las aletas flexibles en las
valvulas del presente invento, aunque el armazoén de soporte interno es particularmente adecuado para recibir aletas
individuales.

Los armazones de aleta del presente invento tienen una forma ondulante continua con tres zonas de valva en forma
de U en el extremo de entrada separadas por tres zonas de comisura verticales y generalmente orientadas
axialmente o en forma de U en el extremo de salida. Alrededor de la circunferencia del armazon de la aleta la forma
tiene una estructura alternativa de valva-comisura-valva-comisura-valva-comisura, y generalmente describe una
superficie conica de revolucion con las tres comisuras en el extremo de salida de la valvula estando mas préximas
entre si que las tres valvas. Algunos armazones de soporte pueden alternativamente describir una superficie tubular
de revolucion alrededor de un eje. Las zonas de valva y las zonas de comisura estan uniformemente distribuidas
alrededor de un eje de flujo a través del armazén de soporte, y por lo tanto las tres zonas de valva estan separadas
120° una de otra, y cada una de las tres zonas de comisura esta separada 120° de la siguiente y 60° de la zona de
valva contigua.

El término “continuo” para describir el armazoén de la aleta de la valva de corazén significa que una linea continua y
de forma cerrada (por ejemplo, un bucle) puede trazarse siguiendo las zonas secuenciales de valva y comisura, y
“ondulante” se refiere a la forma de serpentina o alternante sinusoidal de la linea. Mas generalmente, un armazon de
la aleta de la valvula de corazén ondulante se aproxima a la forma del tejido fibroso natural alrededor del anillo de la
valvula adrtica a fin de parecerse a esa estructura de soporte natural para una funcionalidad 6ptima de las aletas
protésicas.

El presente invento pertenece principalmente a las vélvulas de corazdn protésicas apropiadas para una colocacion e

implantacién minimamente invasiva. Tales valvulas minimamente invasivas son capaces de ser comprimidas o
aplastadas hasta un perfil pequefio y colocadas mediante un catéter o canula (un tubo) en el sitio de implantacion
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para la expansioén a distancia y anclaje al mismo. Sin embargo, debera entenderse que ciertos aspectos del invento
aqui descritos son en general beneficiosos para las valvulas de corazén protésicas, y asi no todas las
reivindicaciones deberian considerarse como que requieren una valvula minimamente invasiva.

La Figura 1 representa una parte de un corazén de un paciente con el ventriculo izquierdo LV, la valvula aértica AV,
la vélvula mitral MV, y la aorta ascendente AA mostrados en seccién. Un catéter o tubo 20 de colocacion se ve en
posicion justo antes de realizar la expulsién y expansién de la valvula de corazén protésica 22 desde un extremo
distal de ella para su implante en el anillo de la valvula adrtica AV. Las aletas L de la valvula adrtica AV pueden
primero ser extirpadas antes del implante de la valvula 22, o mas preferiblemente las aletas L permanecen en su
sitio y son expandidas hacia fuera y comprimidas contra la luz del anillo de la valvula adrtica AV tras la expansion de
la valvula. El extremo distal del tubo de colocacién 20 puede opcionalmente ser estabilizado por un balén 24
(mostrado superpuesto en lineas de puntos) inflado contra la luz de la aorta ascendente AA, o mediante otros
medios. El tubo de colocacion 20 es preferiblemente insertado en la vasculatura del paciente usando un introductor
26 de un diametro mayor a través del vaso periférico tal como la arteria femoral o la vena femoral. Alternativamente,
el vaso periférico puede ser la vena yugular interna, la arteria subclaviana, la arteria axilar, la aorta abdominal, la
aorta descendente, o cualquier otro vaso sanguineo apropiado. El introductor 26 puede ser insertado mediante un
corte quirargico o percutdneamente usando la técnica de Seldinger.

Las Figuras 2A y 2B ilustran la vélvula de corazon protésica 22 implantada en el anillo de la valvula aédrtica AV. La
valvula de corazén 22 incluye tres valvas 30 en un extremo de la entrada (uno de los cuales no es visible) y tres
comisuras 32 en un extremo de la salida. La direccién del flujo de la sangre BF esta indicado con una flecha en la
aorta ascendente AA. Las aletas naturales estan convenientemente comprimidas contra la luz del anillo de la valvula
aortica por la valvula de corazén protésica 22, como se ve en la Figura 2B. La véalvula 22 esta orientada con respecto
a un eje de flujo de forma que las comisuras 32 estan generalmente alineadas con las comisuras nativas C, en tanto
que las valvas (no mostradas pero intermedias entre las comisuras 32) estan generalmente alineadas con las
valvas/aletas naturales L. La valvula de corazdn 22 hace contacto con la pared de la luz del anillo AV de la valvula
aortica y convenientemente mantiene su posicion debido a la friccién entre ellos. En este aspecto la valvula de
corazén 22 se expande desde su configuraciéon de colocacion mostrada en la Figura 1 a la configuracion expandida
en las Figuras 2A'y 2B.

La valvula 22 hace contacto con la pared de la luz alrededor de toda la periferia de la entrada de ella y en ciertas
areas contiguas a la periferia de la entrada como se explicara mas adelante. La periferia de la entrada esta definida
por los extremos inferiores de las valvas 30 asi como por los extremos inferiores de los tres conectores 40 de las
valvas que se extienden entre y llenan los espacios entre las valvas 30. Adicionalmente, la valvula de corazon 22
incluye tres posicionadores de valva 42, dos de los cuales son visibles en la Figura 2A, que estan fijados rigidamente
con respecto a un armazon interno de soporte de la valvula y estan situados generalmente en el extremo de la salida
de la valvula en medio de dos de las comisuras 32. Con referencia a la Figura 2B, los posicionadores de valva 42
estan uniformemente distribuidos alrededor de un eje de flujo central 44, y cuando estan implantados se alinean con
las aletas nativas L. Los posicionadores de valva 42 se extienden preferiblemente de forma radial mas hacia fuera
que las comisuras 32 y comprimen las aletas L contra las cavidades del seno formadas precisamente encima del
anillo de la valvula aértica AV. La ostia coronaria CO abierta desde dos de las tres cavidades del seno, como se ve
en la Figura 2A, y los tres posicionadores de valva 42 estan dimensionados y situados por el operador para impedir
un flujo de oclusiéon a través de la ostia coronaria CO. Mas adelante se explicara con detalle la estructura'y funcién
ventajosas de estos posicionadores 42.

Con referencia ahora a las Figuras 3A-3C, el ejemplo de valvula de corazén protésica 22 se describira mas
completamente. La forma de un armazén interno de soporte 50 visto en la Figura 5 rige generalmente la forma de la
valvula 22. Como se ha mencionado, la valvula 22 incluye las valvas 30 y comisuras 32 antes mencionadas
distribuidas uniformemente alrededor de un eje de flujo 44. Las valvas 30 y los conectores de valva 40 definen una
periferia de la entrada ondulada de la valvula 22, mientras que la periferia de la salida esta definida por las tres
comisuras 32 y los tres posicionadores de valva 42. Todo el armazoén interno de soporte 50 excepto de los
posicionadores de valva 42 esta cubierto de una o mas capas de material, de las que la capa exterior es tipicamente
un tejido como el mostrado (pero no numerado). El uso de un tejido tal como el tereftalato de polietileno proporciona
una matriz en la cual el tejido circundante puede crecer para ayudar al anclaje de la valvula en el lugar.

Tres aletas flexibles 52 montan sobre la valva 22 en una configuracion de tres hojas con sus bordes libres 53
dispuestos para juntarse o encajar conjuntamente en el centro de la valvula y proporcionar una oclusion
unidireccional. Un borde exterior de cada aleta 52 se fija a la valvula 22 entre dos de las comisuras 32 y alrededor de
una de las valvas 30. A continuacién se describira un ejemplo de fijacién estructural de las aletas 52 al armazon
interno de soporte 50.

Como se ha mencionado, cada conector de valva 40 se extiende entre dos de las valvas 30. Un panel de tejido o de
otro material 54 cubre un area entre la entrada o borde inferior de cada conector de valva 40 y las correspondientes
comisuras 32. Parte de este panel de tejido 54 hace contacto convenientemente con la pared de la luz del anillo de
la valvula aértica AV para ayudar a impedir la filtracion alrededor de la valvula.
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Los posicionadores de valva 42 del ejemplo tiene cada uno una forma de U invertida con un apice apuntando hacia
el extremo de salida de la valvula 22 y dos patillas que se extienden generalmente hacia el extremo de entrada y que
conectan con el resto de la valvula. El término “forma en U” tiene como fin cubrir todas las configuraciones que
tienen dos patillas y un apice entre ellas. Otras descripciones figurativas tales como “forma en V”, “forma de
campana”, sinusoidal, arqueada, o similares estan por tanto incluidas en el término “forma en U”. No obstante se ha
considerado que los posicionadores de valva 42 podrian adoptar otras formas, tal como una generalmente lineal,
con un brazo en voladizo y que se extiende hacia arriba desde el punto medio de cada valva 30. En cualquier forma
los posicionadores de valva 42 proporcionan a la valvula tres puntos de contacto con el tejido circundante que esta a
medio camino entre las tres comisuras 32 para ayudar a estabilizar y anclar la valvula en su posicién de implante.
Ademas, los posicionadores de valva 42 convenientemente realizan la funcién de comprimir las aletas nativas L
hacia fuera contra las cavidades del seno, al menos en los procedimientos en los que las aletas L no han sido
extirpadas.

Las aletas L en una valvula enferma pueden ser menos que flexibles, y ciertamente pueden estar muy calcificadas.
A menudo se ha considerado preferible evitar la retirada de las aletas L para no tener que perturbar la calcificaciéon u
otro material estendtico que se haya formado alrededor de las aletas. Por lo tanto, el presente invento proporciona
de forma deseable una estructura que comprime las hojas nativas L hacia fuera contra las cavidades del seno de la
pared aodrtica y mantienen las aletas en esa posicion para impedir el aleteo y la potencial interferencia con el flujo
sanguineo a través de la valvula protésica. Se cree que la forma en U invertida de los posicionadores de valva 42
proporcionan una estructura efectiva al anclaje de la valvula en el anillo de la valvula aértica AV y también controlan,
o circunscriben, si se quiere, las aletas nativas obsoletas L. Al mismo tiempo, los posicionadores de valva 42 son
relativamente minimos en el area total para evitar la indebida interferencia con el reflujo de sangre en el lado del flujo
de salida de cada una de las aletas 52, o hacia la ostia coronaria CO. Por lo tanto, los posicionadores de valva 42
estan de forma deseable definidos por unos miembros relativamente delgados, como se muestra, opuestos a las
paredes o paneles, o similares. Son posibles varios posicionadores de valva 42 por valva 30 de valvula, aunque el
volumen sélido total ocupado por los posicionadores deberia ser mantenido en un minimo con el fin de minimizar el
riesgo de ocluir la ostia coronaria CO.

La altura axial de los posicionadores de valva 42 con relacion a las comisuras 32 es vista mejor en la Figura 2A (y en
la Figura 6B). Preferiblemente, las comisuras 32 son ligeramente mas altas que los posicionadores de valva 42,
aunque tal disposicién no se considera obligatoria. La principal consideracién sobre el tamafio de los posicionadores
de valva 42 es evitar la oclusion de la ostia coronaria CO. Por lo tanto, como se ve en la Figura 2A, los
posicionadores de valva 42 hacen contacto con la pared de la luz de la valvula adrtica circundante justo debajo de la
ostia coronaria CO. Por supuesto que la anatomia de cada paciente difiere ligeramente de la del siguiente, y de la
posicion exacta de la ostia coronaria CO no puede ser predicha con una absoluta certeza. Ademas, la posicion final
de los posicionadores de valva 42 depende de la habilidad del cirujano de corazén o cardidlogo. Sin embargo, en la
situacion ideal los posicionadores de valva 42 estan situados justo debajo y alineados circunferencialmente con la
ostia coronaria CO tal como se ve en las Figuras 2A 'y 2B.

Las Figuras 2B y 3B-3C ilustran la posicion radial hacia a fuera relativa de los posicionadores de valva 42 con
respecto a las comisuras 32 entre ellos, y con respecto a los conectores de valva 40. Como se ha visto en la vista
aislada del armazoén de soporte 50 de la vélvula de corazén en la Figura 5, los posicionadores de valva 42 estan en
angulo o acampanados hacia fuera desde el resto del armazén de soporte. Este acampanamiento hacia fuera ayuda
a asegurar un buen contacto entre el apice de los posicionadores de valva 42 y las paredes circundantes de las
cavidades del seno de la valvula adrtica AV. A este respecto la configuracion exterior de la valvula de corazén 22
esta disefiada para maximizar el contacto con la pared de la luz de la valvula adrtica AV en el anillo y para una corta
distancia en cada cavidad del seno. Este contacto superficial extensivo entre la valvula protésica 22, y el tejido
circundante puede evitar la necesidad de suturas, grapas, puntas de arpén agudas u otra estructura de anclaje de
este tipo, aunque tal estructura podria ser usada en conexion con la valva. La valvula 22 es simplemente expulsada
del extremo del tubo de colocacién 20 (Figura 1) expandida con o sin la ayuda de un balén, y mantenida en posicion
por el contacto de friccion entre la periferia de la entrada con el anillo, y entre los posicionadores de valva 42 y las
cavidades del seno (o las aletas nativas que intervienen).

Cada posicionador de valva 42 incluye ademas al menos un miembro antimigracién 56 rigidamente fijado a él y
disefiado para ayudar al anclaje del armazén de soporte 50 al tejido circundante. En la realizacion ilustrada los
miembros antimigracion 56 preferiblemente incluye cada uno de ellos una seccién alargada 58 que termina en una
cabeza alargada y redondeada 60, pareciendo la configuracién en algin modo a una cuchara. EI miembro
antimigracion 56 sobresale convenientemente fuera del plano definido por el posicionador de valva 42 asociado, y
puede extenderse de forma general axialmente en la direccién de entrada desde su apice, como se ve en la Figura
3A. Cuando la valvula 22 esta implantada, los miembros antimigracion 56 estan disefiados para hacer contacto y
quedar en algun modo atrapados en las aletas nativas. Por lo tanto, los miembros antimigraciéon 56 actian como una
punta de arpon redondeada a fin de mantener la valvula 22 en su posicion de implante. EI miembro 56 también
puede ayudar a impedir el aleteo de las aletas nativas en el flujo sanguineo turbulento. Se han considerado
numerosas otras configuraciones, siendo la idea general que el miembro antimigracion 56 mejore la capacidad del
posicionador de valvas asociado 42 de anclarse en el tejido circundante. A este respecto, el término “miembro
antimigracion” esta pensado para incluir cualquier estructura que mejore tal anclaje, que incluye las estructuras
romas Yy las afiladas (es decir, las puntas de arpén).
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En la Figura 4 se describen con mas detalle diversos procedimientos y aparatos para convertir una pieza plegada
bidimensional, tal como la mostrada en la Figura 4, en la forma tridimensional de la Figura 5 en la Solicitud de
Patente Serie N° 10/251.651, presentada el 20 de septiembre de 2002de EEUU en tramite, y titulada Armazoén de
soporte continuo de valvula de corazén y método de fabricacién. Resumiendo, el proceso implica doblar la pieza
plegada bidimensional 70 alrededor de un mandril cilindrico o conico y alterar el material para retener su forma
tridimensional. Por ejemplo, diversas aleaciones de niquel-titanio (Nitinol) pueden ser facilmente dobladas alrededor
de un mandril y después fijadas en esa forma mediante tratamientos térmicos.

En un ejemplo de realizacion del presente invento el armazén de soporte interno 50 de la valvula 22 est& hecho de
un material que es muy flexible para permitir el maximo movimiento relativo entre las valvas y las comisuras de la
valvula, y en algunos casos permitir la contraccién en un pequefio diametro del perfil para una colocacién
minimamente invasiva en un sitio de implantacion. Al mismo tiempo el armazén de soporte debe poseer una minima
cantidad de rigidez para proporcionar al deseado soporte a las aletas. Por lo tanto, existe un equilibrio obtenido entre
la flexibilidad requerida y la rigidez.

El material para el armazoén interno de soporte es convenientemente “elastico”, lo que significa que tiene la
capacidad de rebotar a partir de una deformacién impuesta. Diversas aleaciones NITINOL son especialmente
adecuadas para hacer el armazon interno de soporte del presente invento ya que en ciertas circunstancias estan
considerados que son “superelasticos”. Entre otros materiales que pueden ser usados estan el ELGILOY, el titanio,
el acero inoxidable, los polimeros regulares, y medios similares. Estos ultimos materiales no muestran
superelasticidad pero son todavia elasticos. Otros materiales pueden encajar dentro de esta definicion pero han de
ser adecuados para una implantacion a largo plazo en el cuerpo.

El término “superelastico” (a veces “seudoelastico”) se refiere a la propiedad de algunos materiales de soportar unas
tensiones extremas (hasta el 8%) sin alcanzar su limite de tensién maxima de colapso. Algunas llamadas aleaciones
con memoria de forma (SMAs) son conocidas para mostrar un fendmeno superelastico o un comportamiento similar
al del caucho en el que una tensién obtenida mas alla del limite elastico del material SMA durante la carga se
recupera durante la descarga. Este fendmeno superelastico se produce cuando la carga es aplicada a un articulo
SMA austenitico que primero se deforma elasticamente hasta el limite elastico del material SMA (a veces
denominado como la tensién critica). Tras la posterior imposicion de carga el material SMA comienza a
transformarse en martensita con tensién provocada o “SIM”. Esta transformacion tiene lugar a una tensién
esencialmente constante, hasta el punto en el que el material SMA esta completamente transformado en martensita.
Cuando se retira la tension el material SMA volvera de nuevo a austenita y el articulo volvera a su forma
preprogramada o memorizada.

El armazon de soporte 50 esta convenientemente realizado de un material que muestra una histéresis en la zona
elastica y/o superelastica. La “histéresis” indica que cuando el material esta deformado mas alla del “estado de
memoria” (definida como una geometria no forzada) produce una curva tensiéon-deformacion que es diferente y
mayor que la curva tensién-deformacién producida cuando el material intenta volver a su estado de memoria. Un
ejemplo de un material que muestra tal histéresis es el NITINOL. La presencia de esta histéresis implica que
requiere una fuerza mayor para desplazar el material desde su estado de memoria que la que el material ejerce
cuando vuelve a su estado de memoria.

Cuando se usa el NITINOL Ia fijacién de la forma se hace a una temperatura particular durante un periodo de tiempo
establecido para asegurar ciertas propiedades en el material. Es decir, la temperatura de transicion martensitica es
convenientemente menor que la temperatura ambiente y la temperatura de ftransicion austenitica es
convenientemente menor que la temperatura corporal. Por ejemplo, la temperatura por debajo de la cual el material
esta en forma de martensita es alrededor de 0°-5° C, en tanto que la temperatura por encima de la cual el material
se encuentra en forma de austenita es alrededor de 20°-25° C. Cuando al material se la ha fijado la forma de este
modo, la valvula de corazon 22 puede ser enfriada, por ejemplo en un bafio de hielo, justo antes de que el implante
cambie la estructura cristalina del armazén de soporte 50 a martensita y cree una alta flexibilidad para permitir su
compactacion en un perfil de colocacion con un pequefio diametro. Después del implante y expansion la temperatura
asciende desde la temperatura corporal por encima de la temperatura de transiciéon austenitica y de este modo el
armazoén de soporte 50 posee el grado deseado de rigidez para soportar adecuadamente las aletas.

El armazén de soporte 50 (y la pieza plegada 70) incluye un armazén de aleta 72 definido por tres zonas de valva 74
intermedias de las tres zonas de comisura 76. En la Figura 4 el armazén 72 de aleta en la pieza plegada 70 muestra
una forma de trébol de tres hojas, en tanto que en la Figura 5 el armazén 72 de aleta tiene una forma continua y
ondulante como la anteriormente descrita. En la Figura 4 puede verse una segunda forma de trébol de tres hojas
constituido por los tres conectores 40 y los tres posicionadores de valva 42. Cuando estan dobladas en la
configuracion tridimensional de la Figura 5 se pueden ver dos formas continuas ondulantes orientadas formando 60°
entre si con respecto al eje de flujo. Cada conector de valva 40 incluye un apice 90 y un par de patillas 92 que se
fijan rigidamente al armazén de aletas 72 en los puntos de unién 94. En la realizacién preferida e ilustrada los puntos
de union 84 y 94 son coincidentes.

Las Figuras 5A y 5B muestran unas configuraciones del posicionador de valvas alternativas del armazén de soporte
50 de valvula de corazon tridimensional de la Figura 5. Como se ha mencionado antes, los miembros antimigracién
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facilitan el anclaje del armazon de soporte 50 a la anatomia circundante, e impiden el movimiento axial y de giro de
la valvula 22. Los miembros antimigracion 56 mostrados en la Figura 5 sobresalen generalmente de forma axial en la
direccion de entrada desde el apice 90 de cada posicionador de valva 42. En la Figura 5A un segundo miembro
antimigracion 57 sobresale generalmente de forma axial en la direccién de salida desde el apice 90 de cada
posicionador de valva 42. En la Figura 5B hay varios miembros antimigracion 56 que se extienden generalmente de
forma axial en la direccién de entrada. Se han considerado diversas combinaciones, colocaciones y orientaciones de
estos ejemplos, y los ejemplos no deberian ser considerados como limitativos.

La Figura 6A muestra la vélvula 22 casi completamente montada pero sin las anteriormente mencionadas cubiertas
de tela 54 que se ven en la vélvula totalmente montada de la Figura 6B. Las cubiertas 54 ayudan a impedir la
filtracion de sangre alrededor de la valvula implantada 22, y especificamente en las areas entre cada par de valvas
30.

La Figura 7 ilustra una vista en planta de un ejemplo de aleta 52. El borde libre 50 se muestra como lineal, aunque
también puede ser arqueada, trapezoidal o de cualquier otra configuracion. Cada aleta incluye un par de lengletas
rectangulares opuestas 100 en uno u otro extremo del borde libre 53. Un borde de valva arqueado 102 se extiende
entre las lengietas 100 y opuesta al borde libre 53. Las lengletas 100 y el borde de valva arqueado 102 estén
fijadas a la valvula 22, y especificamente a lo largo de los contornos del armazon de aleta 72 visto en la Figura 5.

La Figura 8 es una vista de una seccién ampliada de una de las comisuras 32 de la valvula 22 tomada a lo largo de
la linea 8-8 de la Figura 3B y que muestra su estructura interna. La zona 76 de la comisura del armazon 72 de la
aleta se hace conica hacia abajo en la direccion de la salida hacia una punta cerrada 104. Los ensanchamientos de
fijacion 106 estan formados contiguos a la punta 104 y convenientemente incluyen una pluralidad de agujeros de
montaje 108 dimensionados para permitir el paso de suturas a través de ellos. Las aletas contiguas 52 se juntan en
las zonas de comisura 76 y sus lengletas 100 se despliegan separandose una de otra en el exterior de los
ensanchamientos 106.

Como se ve en la Figura 9, el borde 102 de la valva de cada aleta 52 se fija con las suturas 110 a un
ensanchamiento de tela 112 de una cubierta 114 de tejido tubular alrededor del armazén 72 de la aleta. Esta
configuracion hace que las fuerzas de traccion comunicadas por las aletas 52 sean transferidas lo mas que se pueda
al armazén 72 mas que ser principalmente soportadas por las suturas de fijacion 110.

La Figura 10 muestra la estructura de fijacién en la punta 104 de la comisura, y especificamente ilustra las suturas
120 que atraviesan la cubierta de tejido 114 a través de los agujeros de fijacion 108 y a través de las lengiietas 100
de la aleta plegada. Una segunda sutura 122 pasa a través del ensanchamiento de tela 112, de la lengiieta 100 de la
aleta, y de las cubiertas de tela 54 (también vistas en la Figura 6B). Debido a que cada una de las aletas 52 incluye
la lengiieta 100 que se extiende hacia fuera del armazoén 72 de la aleta, las fuerzas grandes que se ven con el cierre
de la valvula es probable que tiren menos de las suturas 120 a través de las lengletas. Esto es, la estructura
mostrada en la Figura 10 hace que las fuerzas de traccion comunicadas por las aletas 52 sean transferidas lo
maximo posible de las suturas 120, 122 al armazon 72, ayudando de este modo a impedir la rotura de las aletas
flexibles y hacer que la valvula 22 sea mas resistente.

Las Figuras 11 y 12 ilustran esquematicamente una técnica para cargar una valvula de corazén protésica del
presente invento en un tubo de colocacion. En beneficio de la claridad se muestra solamente el armazon de soporte
50 estando cargado en el tubo de colocacién 20. Una pluralidad de suturas o de otros tales miembros flexibles o
filamentos 130 se muestran enlazados a través de cada una de las zonas 76 de comisura del armazoén de soporte
50. Estos filamentos 130 se extienden en el extremo distal del tubo de colocacion 20 y a través de su luz hasta un
extremo proximal (no mostrado) en donde estan conectados a un dispositivo tensionador. En uso real los filamentos
130 pasarian a través de las comisuras 32 de la valvula 22 evitando las aletas flexibles. Un adaptador de carga 132
se acopla al extremo distal del tubo de colocacién 20. El adaptador 132 incluye una abertura 134 en forma de
embudo. La tensién en los filamentos 130 tira de las comisuras 32 de la valvula hacia el interior de la abertura 134
en forma de embudo que comprime gradualmente la valvula a un diametro menor que la luz del tubo de colocacién
20. Una vez que la valvula 22 esta posicionada totalmente dentro del tubo de colocacién 20, como se ve en la Figura
12, los filamentos 130 y el adaptador 132 son retirados.

Las Figuras 13-17 ilustran un elemento de sujecion minimamente invasivo para uso con las vélvulas de corazon
protésicas del presente invento. Las Figuras 13A y 13B muestran la fijacion del elemento de sujecion 150 a la
valvula de corazén 22 como se ha descrito antes. El soporte 150 incluye una parte flexible 152 con varios brazos y
una parte rigida 154 (vista en las Figuras 17A-17B). La parte flexible 152 incluye una pluralidad, al menos tres, pero
preferiblemente son seis los miembros o brazos flexibles 156 que se extienden hacia fuera desde un disco circular
central 158. Cada uno de los brazos 156 termina en un extremo redondeado que tiene una abertura de fijacion 160.
Los brazos 156 estan distribuidos uniformemente alrededor de la circunferencia del disco circular 15, y estan
dispuestos para fijarse a cada uno de los extremos de las comisuras 32 y a los posicionadores de valva 42 de la
valvula 22. Para este fin se usan las suturas liberables 162 u otra estructura de fijacion similar.

La Figura 14 muestra el soporte 150 y la valvula 22 montados saliendo del extremo distal del tubo de colocacién 20.
Antes de esta etapa los miembros o brazos flexibles 156 estan orientados generalmente en direccién axial dentro del
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tubo 20 con la valvula 22 también comprimida y teniendo sus puntas de salida acopladas a los extremos distales de
los brazos 156. Los brazos 156 del elemento de sujecién 150 son suficientemente flexibles para ser comprimidos
hasta el perfil pequefio requerido para su colocacion mediante el tubo de colocacion 20. A este respecto la parte
flexible 152 esta convenientemente hecha de Nitinol. Un mango 170, que puede ser flexible o rigido, se fija al
elemento de sujecion 150 para su manipulacién. Desplazando el mango 170 en una direccion distal con respecto al
tubo 20 expulsa por lo tanto la combinacién valvula/soporte y la elasticidad de la valvula 22 y de los brazos de
sujecion 156 hace que salten hacia afuera. Se sobreentiende que pueden utilizarse otros disefios del elemento de
sujecion 150 tales como la sustituciéon de los brazos 156 de tipo muelle por miembros rigidos provistos de bisagras y
desviados por medio de muelles.

Las Figuras 15-17 ilustran detalles de ejemplos de la parte flexible 152 y de la parte rigida 154. En una configuracion
relajada la parte flexible 152 es plana y puede ser cortada de una hoja de Nitinol. La parte rigida 154 incluye una
cara proximal 180 que esta dimensionada aproximadamente igual que el disco circular 158, y lo suficientemente
pequefia para ajustarse con el tubo de colocacién 20. Un orificio central 182 perforado se abre en la cara proximal
para recibir el mango 170. La Figura 15 ilustra varias suturas 162 perforadas a través del elemento de sujecion 150 y
usadas para acoplar dicho elemento de sujecion a las seis puntas salientes de la valvula de corazén protésica 22.
Convenientemente, estas suturas 162 estan ancladas con respecto al elemento de sujecién y cada una pasa sobre
una guia de corte en el elemento de sujecion de forma que la sutura pueda ser cortada a lo largo de su punto medio
dando lugar a dos extremos libres que puedan ser extraidos de la valvula.

El elemento de sujecion 150 es suficientemente flexible para ser comprimido a un pequefio perfil y pasados a través
del tubo de colocacién 20. Al mismo tiempo, la parte flexible 152 y los varios brazos flexibles 156 tienen un grado
suficiente de resistencia a la torsion para permitir que el operador gire la valvula 22 durante el procedimiento de
implante. Ademas, los brazos 156 tienen una forma para hacer contacto con la boca distal del tubo de colocacion 20
cuando se tira del conjunto hacia el tubo, el cual, debido a su rigidez radial, hace que los brazos se doblen hacia
atras a su orientacion axial dentro del tubo. Como los extremos distales de los brazos estan acoplados a al menos
tres de las puntas de salida de la vélvula de corazdn protésica 22, la valvula se estrecha en consecuencia. El
estrechamiento de la valvula 22 después de haber sido totalmente expulsada del extremo del tubo de colocacion y
expandida permite el reposicionamiento de la valvula 22. Esto es, los posicionadores de valva 42 estan disefados
para hacer contacto con las cavidades del seno o la pared aértica después de haberse expandido la valvula 22, y la
opcion retraccion/estrechamiento proporcionada por el soporte 150 puede ser necesaria para desaplicar los
posicionadores de valva del tejido circundante para reposicionar o reorientar la valvula. Ademas, la valvula 22 puede
ser completamente comprimida y replegada hacia el tubo de colocacion para permitir la retirada en caso de que el
cirujano o cardiélogo considere que por algun motivo la valvula no es adecuada.

Método de uso

Antes del implante el cirujano de corazén o cardiélogo mide el anillo de la valvula adrtica AV usando medidores
apropiados, minimamente invasivos 0 no segun sea el caso, varios de los cuales estan disponibles y no seran
descritos aqui mas. La valvula correctamente dimensionada es después seleccionada y comprimida introduciéndola
en el catéter o tubo de colocacién 20, tal como con el uso del adaptador de carga 132 que tiene la abertura 134 en
forma de embudo, como se ve en la Figura 11. Para facilitar el paso de carga, el armazén de soporte 50 de la
valvula 20 debe ser capaz de resistir altas tensiones sin fallo. Un método es formar el armazon de soporte 50 a partir
de un material que tenga unas propiedades superelasticas, por ejemplo un Nitinol que tenga una temperatura de
transicion martensitica menor de aproximadamente 5°C y que pueda ser sumergido en un bafio de hielo para
cambiar su estructura cristalina a martensita, que es una fase superelastica. Una vez cargado en el tubo de
colocacion 20, el armazén de soporte 50 no volvera a su forma original después de una subida de temperatura, y de
este modo no ejercera una fuerza no debida sobre el tubo. La valvula de corazén 22 puede ser cargada alrededor de
un balén de inflado, pero a fin de conseguir un perfil pequefio el balon se usa después de la expulsion de la valvula
del tubo en el lugar de implantacién.

Con referencia de nuevo a la Figura 1, el tubo de colocacién 20 se ve en posicion justo antes de llevar a cabo la
expulsion y expansion de la vélvula de corazén protésica 22 desde un extremo distal de él para su implante en el
anillo de la valvula adrtica AV. El extremo distal del tubo de colocacién 20 puede opcionalmente ser estabilizado por
un balén 24 (mostrado superpuesto en lineas de puntos) inflado contra la luz de la aorta ascendente AA, o con otros
medios. El tubo de colocacion 20 es preferiblemente insertado en la vasculatura del paciente usando un introductor
26 de mayor diametro a través de un vaso periférico tal como la arteria femoral o vena femoral. Alternativamente, el
vaso periférico puede ser la vena yugular interna, la arteria subclaviana, la arteria axilar, la aorta abdominal, la aorta
descendente, o cualquier otro vaso sanguineo apropiado. El introductor 26 puede ser insertado mediante un corte
quirargico o percutaneamente usando la técnica de Seldinger.

La valvula de corazén protésica 22 es expulsada del tubo de colocacion 20 por un movimiento relativo entre ellos, es
decir empujando la valvula del tubo o plegando el tubo desde alrededor de la vélvula. La valvula 22
convenientemente se expande hasta hacer contacto con la pared circundante de la luz, pero puede también ser
ayudada por un balén inchable o por cualquier otro expansor fisico.
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Con referencia a las Figuras 2A y 2B, los posicionadores de valva 42 ayudan a guiar la valvula de corazén protésica
22 hasta su posicion en el anillo de la valvula adrtica AV. Como se ha mencionado antes, los posicionadores de
valva 42 convenientemente se ensanchan hacia fuera desde el resto de la estructura de la valvula y de este modo se
configuran para hacer contacto con los senos de la valvula adrtica AV mientras que las valvas 30 estan
dimensionadas para ajustarse en el anillo. De acuerdo con un método de implante, el cirujano o cardidlogo expulsa
la valvula de corazén 22 hacia abajo (es decir, hacia el ventriculo izquierdo) de su posicion de implante 6ptima, y
después desplaza axialmente la valvula hacia arriba a la posicién deseada. Dicho de otra forma, la vélvula de
corazoén 22 se expande en un lugar que es inferior a una posicion de implante final de forma que los posicionadores
de valva 42 hacen contacto con el anillo aértico circundante, y la valvula es después reposicionada desplazandola
en una direccion hacia arriba a la posicién de implante. A medida que asciende la valvula 22 los posicionadores de
valva 42 saltan hacia fuera introduciéndose en los tres senos de la valvula y ayudan a orientar la valvula mediante
un giro. Esto es, los senos canalizan los posicionadores de valva 42 y corrigen cualquier falta de alineacion de giro.
Finalmente la vélvula 22 es implantada con los posicionadores de valva 42 en las cavidades de los senos
(preferiblemente debajo de la ostia coronaria CO) y las valvas 30 y los conectores de valva 40 que forman una pared
de contacto ondulado continuo con el anillo o raiz de la valvula aértica AV.

Como se ha mencionado, un expansor fisico (por ejemplo, un balén) puede ser usado para expandir radialmente
hacia fuera la valvula 22 (incluido el armazén de soporte interno) mas alla de su diametro autoexpandido de forma
que esté firmemente anclado en su posicién. Una valvula protésica con histéresis que se mantenga en un diametro
reducido (primero o estrechado) ejercera una fuerza radial hacia fuera que es menor que la que resistira en una
fuerza radial hacia dentro. Por lo tanto, si se despliega “in situ”, no se espera que el dispositivo ejerza una fuerza
suficiente sobre la pared del vaso para expandirlo hasta el diametro deseado. No obstante, si la expansion es
ayudada por medio de un baldn u otro expansor fisico, la histéresis del material le permitira conservar mejor su
diametro una vez que se ha conseguido el didametro. Esto es diferente para un dispositivo autoexpansible que
depende unicamente de la fuerza radial hacia fuera del dispositivo para conseguir su diametro deseado. También es
diferente para los dispositivos expandidos que dependen de un balén para deformar plasticamente el dispositivo a su
diametro deseado. Aunque fuera posible que se pudiera usar un balén u otro expansor fisico en un dispositivo
autoexpansible de un material que no mostrara una histéresis, las ventajas no serian tan grandes.

Se apreciara que el invento ha sido descrito con referencia a ciertos ejemplos o realizaciones preferidas tal como se
ha mostrado en los dibujos. Se pueden realizan afiadidos, supresiones, cambios y alteraciones en las realizaciones
y ejemplos antes descritos, y se pretende que tales adiciones, eliminaciones, cambios y alteraciones queden
incluidas dentro del alcance de las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Una valvula de corazén protésica (22) compresible, que comprende:

un armazon de aleta compresible que tiene tres zonas de valva (30) intermedias de tres zonas de comisura (32),
estando las tres zonas de valva posicionadas en un extremo de entrada del armazén de la aleta y
circunferencialmente alrededor de un eje de flujo definido dentro del armazén de soporte, estando las tres zonas de
comisura posicionadas en un extremo de la salida del armazoén de la aleta y circunferencialmente alrededor del eje
de flujo;

tres aletas flexibles, separadas (52) fijadas al armazén de la aleta, teniendo cada aleta un borde de valva
arqueado opuesto a un borde libre y un par de bordes de comisura entre ellas, estando las aletas fijadas alrededor
del armazén de la aleta con el borde de valva de cada aleta extendiéndose a lo largo de una de las zonas de valva, y
un borde de comisura de cada aleta juntandose con un borde de comisura de una aleta contigua en una delas
zonas de la comisura; y

tres posicionadores de valva (42) fijados rigidamente con respecto al armazén de la aleta y dispuestos
circunferencialmente alrededor del eje de flujo, estando situado cada posicionador de valva en el extremo de la
salida del armazén de la aleta y en medio de dos de las zonas de la comisura del armazén de la aleta.

2. La valvula de corazén de la Reivindicacion 1, en la que cada posicionador de valva tiene una forma en U con un
apice de la forma en U apuntando hacia el extremo de la salida del armazén de la aleta, y dos patillas de la forma en
U apuntando hacia el extremo de la entrada.

3. La valvula de corazén de la Reivindicacion 2, en la que cada una de las dos patillas de cada posicionador de
valva en forma de U esta rigidamente fijada al armazon continuo de la aleta en un lugar aproximadamente en la
mitad entre una zona de valva y una zona de su comisura.

4. La valvula de corazén de la Reivindicacion 2, que ademas incluye un miembro antimigraciéon (56) fijado
rigidamente a cada posicionador de valva y sobresaliendo de él.

5. La vélvula de corazén de la Reivindicacion 1, en la que la valvula de corazén incluye ademas tres conectores de
valva (40) fijados rigidamente con respecto al armazon de la aleta y dispuestos circunferencialmente alrededor del
eje de flujo, estando situado cada conector de valva en el extremo de la entrada del armazon de la aleta y en medio
de dos de las zonas de valva del armazon de la aleta.

6. La valvula de corazén de la Reivindicacion 5, en la que cada conector de valva tiene una forma de U con un apice
de la forma en U apuntando hacia el extremo de la entrada del armazén de la aleta, y dos patillas de la forma en U
apuntando hacia el extremo de salida.

7. La vélvula de corazén de la Reivindicacion 6, en la que el armazén de la aleta, los posicionadores de valva y los
conectores de valva estan formados integrando una pieza, y en la que los tres posicionadores de valva y los tres
conectores de valva definen una forma ondulante continua que generalmente se parece a la forma del armazén de la
aleta pero que esta girada 60° alrededor de su eje de flujo.

8. La valvula de corazén de la Reivindicacion 5, en la que una periferia de la entrada de la valvula de corazon esta
definida a lo largo de las zonas alternantes y rigidamente fijadas de las zonas de valva y de los conectores de valva.

9. La valvula de corazén de la Reivindicacion 8, en la que la periferia de la entrada tiene un tejido externo que cubre,
y en la que la valvula de corazén incluye ademas un panel de tejido que define una superficie exterior de la valvula
de corazén entre cada par de posicionador y conector de valva.

10. La valvula de corazén de la Reivindicacion 1, en la que el armazon de la aleta tiene un tejido que cubre
sustancialmente toda su longitud, definiendo el tejido de cubricién un ensanchamiento, en el que los bordes de valva
arqueados de las aletas flexibles se fijan al ensanchamiento que cubre el tejido.

11. La valvula de corazén de la Reivindicacion 10, en la que el ensanchamiento que cubre el tejido sobresale
generalmente hacia afuera del armazon de la aleta, y los bordes de las valvas de las aletas flexibles se extienden
radialmente hacia fuera pasado y por debajo del armazon de la aleta y estan cosidos al tejido que cubre el
ensanchamiento.

12. La valvula de corazén de la Reivindicaciéon 1, en la que cada aleta flexible tiene un par de lenglietas que se
extienden a uno u otro lado de su borde libre, en la que dos lenglietas de las aletas flexibles contiguas se juntan y
pasan juntas hacia el lado exterior de la zona contigua de la comisura del armazoén de la aleta y estan fijadas a ella
mediante suturas a través de las lenguetas.
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Fig. 4
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