ES 2 383620 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

ESPANA @Namero de publicacion: 2 383 620
@Int. Cl.
AG1F 2/24 (2006.01)
@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

NUmero de solicitud europea: 08165227 .3
Fecha de presentacién: 26.09.2008

Numero de publicacion de la solicitud: 2047824
Fecha de publicacion de la solicitud: 15.04.2009

Tl’tulo: Prétesis valvular extensible con mecanismo de sellado

Prioridad:

12.10.2007 US 871447

Fecha de publicacion de la mencion BOPI:
22.06.2012

Fecha de la publicacion del folleto de la patente:

22.06.2012

@ Titular/es:

SORIN BIOMEDICA CARDIO S.R.L.

VIA CRESCENTINO

13040 SALUGGIA (VERCELLI), ITy

MAYO FOUNDATION FOR MEDICAL EDUCATION
AND RESEARCH OF THE STATE OF MINNESOTA

@ Inventor/es:

Suri, Rakesh M.;
Ziarno, Andrew W.y
Manasse, Eric

Agente/Representante:
Carpintero Lopez, Mario

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes, de
la mencion de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerard como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2383 620 T3

DESCRIPCION

Prétesis valvular extensible con mecanismo de sellado

Campo Técnico

La presente invencién se refiere a instrumentos para posicionar in situ dispositivos implantables. En particular, la
invencion se refiere a un mecanismo de sellado para valvulas cardiacas protésicas extensibles para evitar las fugas
perivalvulares. Las protesis valvulares cardiacas que comprenden un mecanismo de sellado son conocidas, p. €j.
por los documentos US 2006/195184 Al, WO 2006/086135 A y US-A-4.477.930.

En particular, el documento US 2006/195184 Al da a conocer una proétesis valvular cardiaca extensible que
comprende un anillo de sutura, un anillo extensible para su anclaje en un anillo fibroso biol6égico y un elemento de
barba para mejorar el posicionamiento y sellado contra el tejido que rodea el espacio subanular.

Antecedentes

Las véalvulas cardiacas naturales, tales como las valvulas adrticas, las valvulas mitrales, las valvulas pulmonares, y
las valvulas tricispides, a menudo se dafian debido a una enfermedad de manera que no pueden mantener el flujo
de fluido corporal en una Unica direccién. Un véalvula cardiaca en mal funcionamiento puede ser estenética (es decir,
la calcificacion de las valvas) o regurgitante (es decir, las valvas estdn completamente abiertas). EI mantenimiento
del flujo sanguineo en una Unica direccion a través de la valvula cardiaca es importante para un flujo, presioén, y
perfusion apropiados de la sangre a través del cuerpo. Por lo tanto, una valvula cardiaca que no funciona
apropiadamente puede perjudicar el funcionamiento del corazon. En caso de no tratarse, la enfermedad valvular
coronaria puede llevar a la muerte.

Recientemente, se ha producido una creciente consideracion acerca de la posibilidad de utilizar, como modo
alternativo a las prétesis valvulares cardiacas, unas valvulas disefiadas para ser implantadas utilizando técnicas
quirdrgicas minimamente invasivas o instalacion endovascular (denominadas ‘“valvulas percutaneas”). La
implantacién de una valvula percutdnea (o implantacién utilizando técnicas de microcirugia toracica) es un acto
mucho menos invasivo que la operacidon quirdrgica requerida para implantar las prétesis valvulares cardiacas
tradicionales. Al implantar una protesis valvular cardiaca, es importante asegurar que se cree un sello hermético a
la sangre entre la prétesis y el anillo fibroso para minimizar o eliminar las fugas perivalvulares.

Sumario

La invencion se refiere a una proétesis valvular cardiaca de acuerdo con las reivindicaciones. Adicionalmente se da a
conocer una protesis valvular extensible que incluye: al menos un elemento de sellado, estando adaptado el
elemento de sellado para proporcionar un sellado entre la prétesis extensible y una superficie interior de un anillo
fibroso, estando adaptado el elemento de sellado para adaptarse a la superficie interior del anillo fibroso al
suministrar la prétesis.

Adicionalmente se da a conocer un procedimiento para reemplazar una valvula cardiaca nativa enferma e incluye
suministrar al menos una porcion de una prétesis valvular cardiaca extensible sobre una calcificacion de una valva
nativa, y adaptar la porcion a los contornos de la calcificacion.

La divulgacion proporciona adicionalmente un kit para reemplazar una véalvula cardiaca enferma. El kit incluye una
prétesis valvular cardiaca extensible, un sello dimensionado para restringir el flujo sanguineo entre la proétesis
valvular cardiaca y una superficie interior del anillo fibroso, y un sistema de suministro para desplegar la protesis
valvular cardiaca extensible.

De acuerdo con una realizacién de la presente invencién, una prétesis valvular cardiaca extensible puede incluir
una 0 mas porciones configuradas para crear un sello entre la protesis y al menos dos valvas cardiacas al
suministrar la prétesis valvular cardiaca.

Adicionalmente, se da a conocer un procedimiento para reemplazar una valvula cardiaca nativa enferma. De
acuerdo con esta realizacion, el procedimiento incluye crear una abertura de origen artificial en una valvula cardiaca
mediante la extirpacion de una o mas valvas cardiacas o porciones de las mismas, suministrar una proétesis valvular
cardiaca extensible, y sellar cualquier porcion restante al menos entre dos valvas cardiacas y el anillo fibroso para
evitar un flujo sanguineo no deseado fuera de la prétesis. Al menos una porcion de la prétesis es situada en la
abertura.

De acuerdo con otra realizacion, la presente invencion es una prétesis valvular cardiaca extensible que comprende
una o mas porciones de la misma configuradas para crear un sello entre la prétesis y al menos dos valvas
cardiacas cuando se coloca la prétesis, estando formado el sello de manera que el mismo no produzca un aumento
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de volumen.

Aunque se dan a conocer multiples realizaciones, otras realizaciones de la presente invencion se haran aparentes
para los expertos en la técnica a partir de la siguiente descripcion, que muestra y describe realizaciones ilustrativas
de la invencién. Por consiguiente, la naturaleza de los dibujos y de la descripcion detallada debe considerarse
ilustrativa y no restrictiva.

Breve descripcion de los dibujos

La FIG. 1 es una vista seccionada de un corazén humano que muestra las valvulas pulmonar, adrtica, y mitral.

Las FIGS. 2A-2C son unas vistas en perspectiva de una valvula cardiaca prostética extensible que incluye uno o
mas elementos de sellado de acuerdo con unos ejemplos no cubiertos por las reivindicaciones.

La FIG. 3 es una vista seccionada de un elemento de sellado de acuerdo con otro ejemplo.

Las FIGS. 4A y 4B son unas vistas esquematicas que muestran el suministro de una valvula cardiaca prostética
extensible que incluye un elemento de sellado.

La FIG. 5 es una vista esquematica que muestra una valvula prostética extensible en una zona de implantacion de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

Aungue la invencién es susceptible de diversas modificaciones y formas alternativas, las realizaciones especificas
se han mostrado a modo de ejemplo en los dibujos y estan descritas en detalle a continuacion. Sin embargo, la
intencién no es limitar la invencion a las realizaciones particulares descritas. Por el contrario, la invencién pretende
cubrir todas las modificaciones, equivalencias, y alternativas que caigan dentro del alcance de la invencién segun lo
definido por las reivindicaciones adjuntas.

Descripcion detallada

La FIG. 1 es una vista en seccion de un corazén humano 6 con una valvula cardiaca prostética extensible 10
implantada dentro de, o adyacente a, una valvula adrtica 16. La ruta natural de flujo a través del corazén 6
comienza desde las venas cavas 20 inferior y superior hasta una auricula derecha 24 y a través de una valvula
tricispide 28 para facilitar el flujo sanguineo desde la auricula derecha 24 hasta el ventriculo derecho 32. Una
valvula pulmonar 36 facilita el flujo sanguineo desde el ventriculo derecho 32 hasta las arterias pulmonares 40.
Luego los pulmones oxigenan la sangre, que regresa al corazén a través de las venas pulmonares 44. Luego una
valvula mitral 48 facilita el flujo sanguineo desde una auricula izquierda 52 hasta un ventriculo izquierdo 56. La
véalvula adrtica 16 facilita el flujo sanguineo desde el ventriculo izquierdo 56 hasta una aorta 60 para la perfusion de
la sangre oxigenada a través del cuerpo periférico, tal como muestra la valvula cardiaca 10 implantada. Se
muestran también los senos de Valsalva. Tal como los expertos en la técnica podran apreciar, en un corazon
normal los senos de Valsalva son tres, y estan distribuidos aproximadamente de manera angularmente uniforme
alrededor de la raiz de la arteria distal a la valvula semilunar (es decir, la valvula aértica o pulmonar).

La valvula cardiaca prostética extensible 10 es adecuada para su suministro dentro de, o adyacente a, una zona
intraluminal con valvulas. La zona intraluminal con valvulas incluye los anillos fibrosos de la valvula aorta 16, la
valvula tricuspide 28, la valvula pulmonar 36, y la valvula mitral 48 del corazén 6. Sin embargo podra apreciarse que
la presente invencion puede ser aplicada a otras zonas intraluminales con vélvulas que no sean del corazén. Por
ejemplo, la presente invencién también puede ser aplicada a valvulas venosas. La zona intraluminal con valvulas
tipicamente incluye irregularidades superficiales en la superficie interior del anillo fibroso. Por ejemplo, depésitos de
calcio pueden estar presentes en las valvas (p. €j., en valvas estendticas). Otro ejemplo incluye una valva que no
fue completamente extirpada, dejando un trozo. Estas irregularidades superficiales, sea cual sea su causa
subyacente, pueden dificultar en las valvulas protésicas convencionales la formaciéon de un sello estanco a la
sangre entre la valvula prostética y la superficie interior del anillo fibroso, creando fugas no deseadas en la zona de
implantacion.

Tipicamente, el anillo fibroso incluye dos o mas valvas. Ocasionalmente, puede ser deseable o necesario utilizar un
dispositivo de extirpacion de valvulas o una herramienta similar, para crear una abertura artificial en el anillo fibroso
mediante la eliminacion de la totalidad, o una porcién, de una o mas valvas. Por lo tanto, el término “anillo fibroso”
incluye la superficie interior de la valvula (natural o artificial) y, en caso de ser apropiado, incluye las valvas y
cualquier deposito formado sobre el anillo fibroso que incluye las valvas.

De acuerdo con una realizacién de la presente invencion, la prétesis valvular extensible 10 es auto extensible, y
puede ser una valvula tanto con stent como sin stent, como las conocidas por los expertos en la técnica. Al
expandirse, la prétesis valvular autoextensible 10 es constrefiida radialmente por la geometria interior de la zona
intraluminal. La protesis extensible 10 ejerce suficiente fuerza de expansion radial sobre la superficie interior del



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2383 620 T3

anillo fibroso para asegurar y estabilizar la prétesis en la zona intraluminal. La protesis valvular autoextensible
puede ser colocada en la zona intraluminal situando la prétesis valvular 10 dentro de un catéter o funda de
suministro y retirando la funda en la zona intraluminal. De acuerdo con una realizacion alternativa de la presente
invencion, la valvula cardiaca prostética 10 puede ser un balén extensible.

Las FIGS. 2A-2C son vistas en perspectiva de una valvula cardiaca prostética extensible 10 de acuerdo con
diversos ejemplos dados a conocer. La FIG. 3 es una vista en seccién superior de una valvula cardiaca prostética
extensible 10 implantada dentro de la valvula adrtica 16. En la Publicacion Estadounidense 2006/0178740 y la
Publicacion Estadounidense 2005/-0197695 se muestran y describen valvulas cardiacas protésicas extensibles.

Tal como se muestra en las FIGS. 2A y 2B, las valvulas protésicas extensibles 10 tipicamente incluyen una
armadura 64, que puede soportar Y fijar la prétesis valvular 10 en la posiciéon de implantacion. De acuerdo con una
realizacion, tal como se muestra en la FIG. 2A, la armadura 64 incluye una estructura anular 66 y unos elementos
68a y 68b de anclaje. La estructura anular 66 de la armadura 64 esta disefiada para ser situada corriente arriba de
los senos de Valsalva y la valvula protésica. Los elementos 68a y 68b de anclaje son generalmente arqueados,
proyectandose hacia el exterior de la prétesis 10. Cuando son expandidos en una zona intraluminal, los elementos
68a y 68b de anclaje se expanden para asegurar un anclaje firme en los senos de Valsalva. Alternativamente, la
véalvula prostética incluye una armadura 64 de tipo stent, tal como se muestra en la FIG. 2B. De acuerdo con otra
realizacién mas de la presente invencion, la valvula prostética 10 puede ser una valvula sin stent, autoextensible, tal
como se muestra en la FIG. 2C.

La valvula prostética 10 también incluye unos elementos 69a, 69b, y 69c, generalmente en la forma de valvas o
aletas, que estan conectados de manera estable a la estructura de anclaje y pueden regular el flujo sanguineo.

Tal como se muestra en las FIGS. 2A-2C la valvula cardiaca prostética 10 incluye al menos un elemento 70 de
sellado. El/los elemento/s 70 de sellado esta/n sujeto/s por un adhesivo u otro medio de sujecion al exterior de la
estructura 64 de anclaje, tal como se muestra en las FIGS. 2A-2B. Alternativamente, el medio de sellado puede
estar sujeto a la base de la valvula prostética 10, tal como se muestra en la FIG. 2C. El/los elemento/s 70 de sellado
esta/n configurado/s para adaptarse a la geometria interna de la superficie interior del anillo fibroso en el que esta
implantada la valvula prostética 10. Mas en particular, el/los elemento/s 70 de sellado esta/n configurado/s para
adaptarse a cualquier irregularidad superficial presente en la superficie interior del anillo fibroso o las valvas. De
acuerdo con un ejemplo divulgado, la valvula cardiaca prostética 10 incluye dos elementos 70 de sellado. Cuando
se despliega la valvula cardiaca prostética 10 en una zona intraluminal diana, el elemento de sellado puede ser
situado en el anillo fibroso, ligeramente por encima del anillo fibroso, o ligeramente por debajo del anillo fibroso (o
una combinacion de los mismos). Cuando se proporcionan dos 0 mas elementos 70 de sellado, los elementos 70
de sellado pueden estar situados en la misma o en diferentes localizaciones.

Tal como se muestra mejor en la FIG. 3, el/los elemento/s 70 de sellado proporciona/n un sello entre la protesis
extensible 10 y la superficie interior del anillo fibroso 71. Mas en particular, el/los elemento/s 70 de sellado
proporciona/n un sello entre la prétesis extensible 10 y una o mas de las valvas nativas o un deposito 72 de calcio.
El sello minimiza y/o elimina cualquier fuga perivalvular (también denominada cominmente “paravalvular”) en la
zona de implantacion. En otras palabras, el elemento de sellado esta dimensionado para minimizar y/o eliminar el
flujo sanguineo entre la protesis 10 y la superficie interior del anillo fibroso 71. El tamafio y dimensiones apropiados
del elemento 70 de sellado pueden ser facilmente determinados por los expertos en la técnica, dependiendo de la
zona de implantacion deseada y de sus dimensiones particulares. Tal como se conoce generalmente en la técnica,
el tamafio y dimensiones del anillo fibroso nativo variaran ampliamente de un paciente a otro, por lo que el tamafio y
las dimensiones del elemento 70 de sellado pueden variar en consonancia. De acuerdo con otra realizacién mas, el
elemento 70 de sellado esta dimensionado de manera personalizada, de manera que el elemento 70 de sellado se
configura u optimiza para encajar en la anatomia del anillo fibroso 71 nativo de un paciente particular.

De acuerdo con un aspecto de la divulgacion, el/los elemento/s 70 de sellado es/son autoextensible/s. Al implantar
la valvula prostética 10 en un anillo fibroso, el elemento 70 de sellado se expande automaticamente de manera que
engancha con, y se adapta a, la superficie interior del anillo fibroso incluyendo cualquier irregularidad superficial que
pueda estar presente. El elemento 70 de sellado esta fabricado con un material deformable y elastico que sea
suficientemente resiliente para soportar las fuerzas del latir del corazon y suficientemente deformable para
adaptarse sobre cualquier depésito de calcio u otras irregularidades superficiales en, o cerca de, el anillo fibroso.
Algunos materiales ejemplares incluyen espumas, geles, polimeros biocompatibles, y similares.

De acuerdo con un aspecto adicional de la divulgacion, el elemento 70 de sellado esta fabricado con un material
viscoelastico. Los materiales viscosos resisten el flujo a cortadura y se deforman linealmente con el tiempo cuando
se aplica una tension. Los materiales elasticos se deforman instantdneamente cuando son estirados y regresan a
su estado original una vez que se ha eliminado la tension. Los materiales viscoelasticos tienen elementos de
propiedades tanto viscosas como elasticas y, como tal, exhiben una deformacion dependiente del tiempo. Algunos
materiales viscoelasticos ejemplares incluyen, pero no estan limitados a, cauchos de silicona y latex y
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biopegamento.

De acuerdo con un ejemplo, el elemento 70 de sellado puede ser suficientemente comprimido para permitir un
suministro minimamente invasivo de la valvula prostética 10 a través de un catéter o canula. Al desplegarse en la
zona diana (p. €j., el anillo fibroso adrtico), el elemento de sellado regresa elasticamente a su configuracion original,
a no ser que sea constrefido por el anillo fibroso nativo, valvas, depdsitos de calcio, y similares. En esta realizacion,
el elemento 70 de sellado no se expande en volumen respecto a su estado original, sino que meramente trata de
regresar a su configuracién original al ser desplegado en la zona diana. De acuerdo con un aspecto adicional, el
elemento 70 de sellado también puede disminuir de tamafio, a medida que la valvula prostética 10 se expande
desde una configuracidon de suministro comprimida hasta una configuracion de implantaciéon expandida. En otras
palabras, la expansion de la valvula prostética puede comprimir el elemento 70 de sellado entre la armadura 64 y el
anillo fibroso 71.

De acuerdo con un ejemplo adicional no cubierto por las reivindicaciones, el/los elemento/s 70 de sellado esta/n
configurados/s para ser inflados con un medio de inflado. Adicionalmente se da a conocer que el/los elemento/s 70
de sellado incluye/n una boquilla 74 de inflado para suministrar el medio de inflado dentro del elemento 70 de
sellado. Una vez que elllos elemento/s 70 de sellado ha/n sido suficientemente inflado/s de manera que se haya
creado un sello satisfactorio entre la valvula prostética 10 y la superficie interior del anillo fibroso, la boquilla 74 de
inflado puede ser sellada para mantener una presion constante dentro del elemento 70 de sellado. El medio de
inflado puede incluir geles, polimeros biocompatibles incluyendo polimeros curables, gases, soluciones salinas, y
similares.

De acuerdo con otro ejemplo mas dado a conocer, el/los elemento/s 70 de sellado incluye/n una o mas camaras
internas 78. Las camaras 78 estan adaptadas para ser infladas con un medio de inflado tal como el descrito
anteriormente. De acuerdo con un ejemplo adicional, las cdmaras 78 estan configuradas para ser infladas
selectivamente segln sea deseable o necesario. Pueden utilizarse técnicas de representacion de imagenes
conocidas por los expertos en la técnica para localizar la valvula prostética en el anillo fibroso y para determinar si
existe 0 no un sellado suficiente entre la valvula prostética y el anillo fibroso. Si existen fugas, el/los elementos/s 70
de sellado o la camara 78 situado en, o cerca de, la zona de fuga pueden ser inflados selectivamente hasta que se
haya creado un sello.

De acuerdo con otro ejemplo mas dado a conocer, el/los elemento/s 70 de sellado incluye/n una matriz intracelular
(p. €j. espuma con memoria) dentro de su interior. La matriz intracelular ofrece al elemento 70 de sellado la
capacidad de deformarse alrededor de las irregularidades superficiales encontradas en la superficie interior del
anillo fibroso.

De acuerdo con un ejemplo adicional, el/los elemento/s 70 de sellado incluye/n una matriz extracelular en su
superficie exterior. La matriz extracelular promueve el crecimiento hacia el interior del tejido en la zona de
implantacién. Una matriz extracelular ejemplar incluye colageno. Pueden afiadirse células madre a la matriz de
colageno para promover adicionalmente y dirigir el crecimiento hacia el interior del tejido en la zona de
implantacién. Las células madre puede ser diferenciadas en una amplia variedad de tipos de célula y su presencia
puede llevar a aplicaciones y/o procedimientos mas especializados en la zona de implantacion.

La divulgacion incluye adicionalmente un kit para implantar una valvula cardiaca prostética extensible en una zona
intraluminal con valvulas. El kit incluye una vélvula cardiaca prostética extensible y una herramienta de suministro
tal como un catéter o una funda. Adicionalmente, el kit puede incluir una herramienta de extirpacion de valvas para
eliminar o extirpar las valvas antes de desplegar la véalvula prostética. La herramienta de extirpacién de valvas
también incluye un dispositivo para capturar la valva extirpada para la retirada externa de la misma.

Las FIGS. 4A y 4B muestran unas vistas esquematicas de una valvula cardiaca prostética extensible 10 que incluye
al menos un elemento de sellado, siendo colocada y desplegada dentro de la valvula aértica 16. Tal como se
muestra en la FIG. 4A, una valvula prostética extensible 10 de acuerdo con diversas realizaciones de la presente
invencion puede ser aplastada e insertada dentro de un catéter o funda 84 de suministro. Luego se coloca
endovascularmente la prétesis en la zona diana intraluminal con valvulas, por ejemplo el anillo fibroso de la valvula
aortica 16. El suministro de la valvula prostética 10 puede estar acompafiado de diversas técnicas de visualizacion
conocidas por los expertos en la técnica. Si es necesario, puede utilizarse una herramienta de extirpacion de valvas
para eliminar una porcién, o todas, de una o mas valvas dentro de la valvula que necesite reparacion y/o reemplazo.
En este ejemplo, se proporciona un dispositivo de captura de valvas junto a una herramienta de extirpacién de
valvas para capturar la porcién de valva extirpada de manera que pueda ser retirada del cuerpo del paciente. Una
vez que se ha determinado una posicion adecuada para suministrar la valvula, se retira la funda 84 de catéter de
suministro permitiendo a la valvula prostética 10 expandirse, tal como se muestra en la FIG. 4B. Al menos una
porcion de la valvula prostética extensible se coloca sobre un depésito de calcio en la superficie interior del anillo
fibroso.
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De acuerdo con un ejemplo, tal como se muestra en la FIG. 4B, la valvula prostética extensible 10 incluye al menos
un elemento 70 de sellado. De acuerdo con un ejemplo de la presente invencion, el elemento de sellado es auto
extensible. De acuerdo con otro ejemplo, el elemento de sellado es inflable. En ambas realizaciones, el elemento de
sellado se adapta a la geometria de la superficie interior del anillo fibroso que incluya cualquier irregularidad
superficial. Tal como se muestra en la FIG. 4B, el elemento 70 de sellado esta posicionado sobre la prétesis de
manera que cree y mantenga un sello ligeramente por encima del anillo fibroso de la valvula aértica 16. Tal como se
muestra adicionalmente en la FIG. 4B, una porcién de entrada de flujo de la valvula prostética 10 esta formada por
un material capaz de ejercer una fuerza radial suficiente para mantener un orificio expandido, de estado constante,
en relacion con las valvas nativas calcificadas, tras inflar las valvas nativas.

La FIG. 5 ilustra una realizaciéon de la invencién que presenta una valvula prostética 10 con una faldilla 100 de
sellado, que esta situada por encima del anillo fibroso y por encima de una faldilla inferior 110. La faldilla inferior
110 esta suturada a la protesis, mientras que la faldilla 100 de sellado sélo esta suturada a una articulaciéon 120 de
manera que una solapa 130 esté libre para ser empujada hacia abajo por el flujo sanguineo de retorno que viene
desde encima del anillo fibroso durante la diastole durante 2/3 del ciclo cardiaco. La faldilla inferior 110 proporciona
un sellado en el anillo fibroso. La faldilla 100 de sellado proporciona una fuga perivalvular minimizada en la zona
anular e infraanular. En una realizacién de la invencion, la articulacion 120 esta situada en la unién del anillo
entrada de flujo de la protesis con el seno de Valsalva. La faldilla 100 de sellado esta libre para adaptarse a una
estructura anatomica del anillo fibroso nativo, y puede observarse que con el tiempo la fibrosis crea un sello
permanente. Durante la insercion la faldilla 100 de sellado flota libremente. Cuando la colocacion de la prétesis
anterégrada desde el apice del corazén, es posible posicionar la prétesis mas arriba de su localizacion deseada
final, y desplegarla parcialmente de manera que la faldilla 100 de sellado no forme estructuras de tunel sino que
mas bien permanezca plana en el aspecto aortico del anillo fibroso. Si se suministra la protesis a través de la aorta,
la faldilla de sellado puede quedar naturalmente yuxtapuesta al ser insertada en su localizacién deseada. La faldilla
100 de sellado tiene unas dimensiones, o una altura, apropiadas para no impedir el flujo sanguineo hacia la ostia
coronaria.

Pueden efectuarse diversas modificaciones y adiciones a las realizaciones ejemplares analizadas sin salirse del
alcance de la presente invencién. Por ejemplo, aunque las realizaciones anteriormente descritas se refieren a
caracteristicas particulares, el alcance de la invencién también incluye realizaciones con diferentes combinaciones
de caracteristicas y realizaciones que no incluyan todas las caracteristicas descritas. Por consiguiente, el alcance
de la presente invencién pretende abarcar todas las mencionadas alternativas, modificaciones, y variaciones que
caen dentro del alcance de las reivindicaciones, junto con todos los equivalentes de las mismas.
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REIVINDICACIONES

1.- Una protesis valvular cardiaca extensible (10) que comprende: al menos un elemento (100, 110) de sellado,
estando dimensionado el elemento (100, 110) de sellado para proporcionar un sello entre las valvas nativas
estendticas y la protesis (10) para evitar las fugas paravalvulares, en la cual

el al menos un elemento (100, 110) de sellado comprende al menos una faldilla (100) de sellado situada por encima
de una faldilla inferior (110),

estando la faldilla inferior (110) suturada a la prétesis (10) y la faldilla (100) de sellado Unicamente suturada a una
articulacion (120), estando situada dicha articulacion (120) en una union de un anillo de entrada de flujo de dicha
prétesis valvular cardiaca extensible (10) y el seno de Valsalva,

estando configurada dicha faldilla inferior (110) para proporcionar un sello en el anillo fibroso, y

en la cual dicha faldilla (100) de sellado esta configurada para proporcionar una fuga perivalvular minimizada en una
zona anular e infraanular.

2. La protesis (10) de la reivindicacion 1, en la cual dicha faldilla (100) de sellado esta situada por encima del anillo
fibroso y en la insercién de la protesis (10) flota libremente.

3. La prétesis (10) de la reivindicacion 1 6 2, en la cual la faldilla de sellado GUnicamente esta suturada en dicha
articulacion (120) de manera que una solapa (130) estéa libre para ser empujada hacia abajo por el flujo sanguineo
de retorno que viene desde encima del anillo fibroso.

4. La protesis (10) de la reivindicacion 1, en la cual el elemento (100, 110) de sellado esta seleccionado del grupo
que consiste en un material viscoelastico y el pericardio.

5. La prétesis (10) de la reivindicacion 1, en la cual el elemento (100, 110) de sellado comprende caucho de silicona
o caucho de latex.

6. La protesis (10) de la reivindicacion 1, en la cual la protesis valvular extensible (10) esta seleccionada del grupo
que consiste en una protesis valvular cardiaca autoextensible y una protesis valvular cardiaca extensible de balén.

7. La prétesis (10) de la reivindicacion 1, en la cual el elemento de sellado no necesita expandirse en volumen para
proporcionar el sello.

8. La prétesis (10) de la reivindicacién 1, en la cual el elemento de sellado disminuye en volumen al expandirse la
prétesis, desde un estado no desplegado hasta un estado desplegado.

9. La proétesis (10) de la reivindicacién 1, en la cual el sello formado entre la prétesis (10) y la superficie interior del
anillo fibroso es un sello anular.
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