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DESCRIPCION
Instrumento médico autoexpansible para el tratamiento de defectos del corazdn de un paciente

La presente invencion se refiere a un instrumento médico autoexpansible para el tratamiento de defectos del
corazén de un paciente, especialmente para la implantacion transvascular de una proétesis valvular cardiaca,
pudiendo introducirse el instrumento médico mediante un sistema de catéter de forma minimamente invasiva en el
cuerpo de un paciente. Especialmente, la invencion se refiere a un dispositivo para el reemplazo transvascular de
véalvulas cardiacas enfermas.

Un dispositivo de este tipo se conoce en principio por la tecnologia médica. En la actualidad, para el reemplazo de
valvulas cardiacas humanas estan disponibles modelos de véalvula biol6gicos o mecanicos que generalmente se
fijan por sutura quirdrgica al lecho valvular a través de una abertura del térax después de extirpar la valvula cardiaca
enferma. Para esta intervencion, la circulacién del paciente tiene que suplantarse por una maquina cardiopulmonar
induciendo una parada cardiaca durante la implantacion de la prétesis valvular cardiaca. Se trata de una
intervencion quirdrgica arriesgada con peligros correspondientes para el paciente y con una larga fase de
tratamiento postoperativa. Especialmente en pacientes multimérbidos, una intervencién de este tipo frecuentemente
no puede realizarse con un riesgo tolerable.

Recientemente, se han desarrollado procedimientos de terapia minimamente invasivos que se caracterizan
especialmente porque la intervencién puede realizarse con anestesia local. Una propuesta prevé implantar en el
cuerpo humano un stent autoexpansible unido con una valvula cardiaca plegable, a través de un sistema de catéter
correspondiente. Una protesis valvular cardiaca autoexpansible de este tipo puede conducirse con la ayuda de un
sistema de catéter a través de una arteria o vena inguinal hasta el lugar de implantaciéon en el corazén. Una vez
alcanzado el lugar de implantacién, el stent que en su sentido longitudinal se compone por ejemplo de varios
segmentos de stent autoexpansibles que se pueden acodar unos respecto a otros, se puede desplegar
sucesivamente. Una vez desplegada, la protesis valvular cardiaca puede anclarse en el vaso sanguineo
correspondiente por ejemplo con la ayuda de ganchos de anclaje al menos en la zona proxima al corazén. La
prétesis valvular cardiaca en si se encuentra directamente en la zona proximal del stent.

Por ejemplo por el documento DE10010074A1 se conoce un dispositivo para la fijacién y el anclaje de protesis
valvulares cardiacas compuestas sustancialmente por elementos en forma de alambre, unidos entre ellos. Esta
previsto emplear diferentes estribos para lograr una fijacién y un apoyo seguros de la protesis valvular cardiaca. El
dispositivo descrito en este documento usa tres pares idénticos dispuestos respectivamente a una distancia de 120°
unos respecto a otros. Estos pares estan unidos entre ellos por articulaciones de cuerpo sélido, cumpliendo las
articulaciones de cuerpo soélido la funcidén de cojinetes giratorios. Adicionalmente, existen estribos arqueados en
sentidos opuestos que forman brazos de palanca a ser posible con la misma longitud para poder lograr un contacto
seguro de los estribos también en caso de movimientos peristélticos en el corazén y el vaso sanguineo y una
estanqueizacion segura de una proétesis valvular cardiaca implantada y fijada.

Sin embargo, en las soluciones conocidas existe el peligro de una implantacién defectuosa de vélvulas cardiacas.
Esto se refiere sustancialmente al posicionamiento exacto y la orientacion longitudinal de la protesis valvular
cardiaca que ha de ser implantada. Especialmente, sélo con una gran destreza del cirujano operador es posible
posicionar un stent que en su extremo proximal presenta la protesis valvular cardiaca de forma tan exacta cerca de
la vélvula cardiaca enferma del paciente que queden garantizadas no solamente una suficiente precision de
posicionamiento lateral, sino también una posicién longitudinal adecuada de la protesis valvular cardiaca.

Una implantacion defectuosa, por ejemplo de una protesis valvular cardiaca no posicionada 6ptimamente, puede
provocar entre otras cosas una falta de estanqueidad o una insuficiencia valvular, lo que conlleva una considerable
carga del ventriculo. Por ejemplo, si la valvula cardiaca se implanta demasiado por encima del plano de la valvula
cardiaca en si, puede llegar a producirse el cierre de las salidas de las coronarias y por tanto una isquemia
coronaria letal con infarto cardiaco. Por lo tanto es imprescindible que tanto la precision de posicionamiento lateral
como la posicién angular de una prétesis valvular cardiaca implantada cumplan con los requisitos.

En las técnicas de implantacién convencionales en las que protesis valvulares cardiacas autoexpansibles se
conducen, por ejemplo a través de una arteria inguinal del paciente, de forma minimamente invasiva hasta el lugar
de implantacion en el corazdn, la introduccion de la protesis generalmente se realiza mediante un alambre guia y
con la ayuda de catéteres, pudiendo emplearse también catéteres de balén convencionales. Aunque en una
intervencion de este tipo la introduccion se puede vigilar y controlar por ejemplo con la ayuda de una radioscopia
(laboratorio de catéter seccion cardiaco = HKL) o con la ayuda de ultrasonido (ecocardiograma transesofagico =
TEE), debido a la capacidad de maniobra limitada de la prétesis valvular cardiaca que durante el proceso de
introduccion todavia esta plegada, y que a pesar de su estado plegado presenta unas dimensiones relativamente
grandes, frecuentemente no es posible asegurar la precisién de posicionamiento necesaria y en particular la
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posicién longitudinal de la prétesis valvular cardiaca que ha de ser implantada con los correspondientes elementos
de fijacion fijados a ésta. En particular, una dislocacién angular de la proétesis valvular cardiaca implantada, con
respecto al lugar de implantacién éptimo, como consecuencia de una posible obstruccién de vasos coronarios,
puede suponer un peligro para el paciente en cuestién.

Al concebir una prétesis valvular cardiaca han de tenerse en cuenta especialmente también las fuerzas
considerables que actian sobre la prétesis durante la fase de llenado del ciclo cardiaco (didstole) y que hacen
necesario un anclaje seguro para impedir que se suelte la proétesis valvular cardiaca implantada.

Por lo tanto, por una parte es necesario que la protesis valvular cardiaca pueda maniobrarse bien dentro del vaso
de acceso correspondiente durante el procedimiento de implantacion para garantizar de este modo una precision de
posicionamiento Optima, y por otra parte es necesario que la protesis implantada se pueda anclar firmemente en su
lugar de implantacién para impedir eficazmente una posterior dislocacion de la protesis.

La presente invencién parte de la problematica de que los dispositivos conocidos para la implantacion transvascular
y la fijacién de proétesis valvulares cardiacas frecuentemente no son adecuados para implantar una prétesis valvular
cardiaca de forma sencilla y con la precision de posicionamiento necesaria. Ademas, hasta ahora resultaba muy
dificil o imposible explantar con una intervencion minimamente invasiva una protesis valvular cardiaca implantada o
corregir una protesis valvular cardiaca posicionada de forma incorrecta.

Partiendo de esta problematica, la presente invencién tiene el objetivo de proporcionar un dispositivo para la
implantacion transvascular y la fijacion de protesis valvulares cardiacas en los que se hayan eliminado las
desventajas mencionadas anteriormente de los sistemas de implantacién convencionales.

Segun la invencién, este objetivo se consigue con un instrumento médico autoexpansible para el tratamiento de
defectos del corazén de un paciente, especialmente para la implantacién transvascular de una protesis valvular
cardiaca, en el cual el instrumento médico puede introducirse en el cuerpo de un paciente de forma minimamente
invasiva mediante un sistema de catéter, y el stent se compone de un trenzado flexible de finos alambres o
filamentos. Esté previsto que el stent o el trenzado presente durante la introduccién del instrumento médico en el
cuerpo del paciente una primera forma predeterminable y, en el estado implantado del instrumento médico, una
segunda forma predeterminable, encontrandose el instrumento médico, en la primera forma del stent o trenzado, en
un estado plegado, y en la segunda forma del stent trenzado, en un estado expandido. En particular, el instrumento
médico segun la invencion presenta en su estado expandido una zona de retencién distal con una seccién de
reborde volcada lateralmente hacia fuera, que en el estado implantado del instrumento médico puede ponerse en
engrane con al menos una bolsa de la valvula cardiaca defectuosa del paciente, una zona de retencién proximal asi
como una zona central situada entre las zonas de retencién distal y proximal. En su estado expandido, el
instrumento médico presenta en la zona central un menor diametro que en las zonas de retencion proximal y/o
distal, estando concebida la zona central para formar en el estado implantado del instrumento médico, a la altura de
la valvula cardiaca defectuosa del paciente, una unién positiva con la pared vascular en o directamente cerca de la
véalvula cardiaca defectuosa.

Las ventajas de la invencion consisten especialmente en que un instrumento médico que puede introducirse por via
transvascular, especialmente para el tratamiento de defectos del corazén de un paciente, siendo apto el
instrumento médico para un suministro a través de un catéter hacia el defecto del corazén del paciente, que ha de
ser tratado. Dado que el instrumento médico esta realizado como instrumento autoexpansible y sustancialmente
presenta un stent de un trenzado flexible de finos alambres o filamentos, de una manera especialmente ventajosa
se puede conseguir que el instrumento médico se adapte automaticamente a la valvula cardiaca defectuosa,
independientemente del tamafo de la valvula cardiaca que ha de ser tratada e independientemente del diametro de
la valvula cardiaca defectuosa, de tal forma que por una parte, las partes del instrumento médico entren lo minimo
posible en el flujo de sangre que circula al lado del instrumento médico implantado, y al mismo tiempo quedan
garantizados un posicionamiento 6ptimo, un anclaje seguro y una estanqueizacion lateral 6ptima del instrumento
médico implantado.

Por lo tanto, se consigue posicionar el instrumento médico de manera éptima en la valvula cardiaca defectuosa y
anclarlo alli de forma extraordinariamente estable, lo que permite al mismo tiempo evitar problemas causados por
embolia. Mediante el uso de de un trenzado compuesto por finos alambres o filamentos como material de partida
para el stent o para el instrumento médico segun la invencidén, se consigue la ventaja adicional de que el
instrumento médico presenta una estabilidad mecéanica a lo largo plazo. De esta forma se puede evitar de forma
duradera la aparicién de roturas en la estructura del instrumento implantado. Ademas, el trenzado tiene una rigidez
suficiente.

En resumen, la solucidn segun la invencién se caracteriza porque el instrumento médico presenta un stent de un
trenzado flexible, especialmente un trenzado metélico que durante su liberacién del catéter se vuelca en forma de

3



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2401451713

seta al interior de las bolsas de la valvula cardiaca enferma enganchandolas por plegado. De esta manera se
pueden realizar un posicionamiento 6éptimo y un anclaje estable de una protesis valvular cardiaca situada o prevista
en el centro del stent. Al mismo tiempo, queda garantizada una estanqueizacion lateral 6ptima de la prétesis
valvular cardiaca implantada.

Algunas variantes preferibles del instrumento médico se indican en las reivindicaciones subordinadas.

En una forma de realizacion especialmente preferible del instrumento médico segun la invencion esta previsto que
el stent presente ademas una prétesis valvular cardiaca autoexpansible dispuesta en la zona central, que durante la
liberacién del instrumento médico del sistema de catéter se despliega automaticamente realizando después la
funciéon de la véalvula cardiaca defectuosa del paciente. Por lo tanto, en esta forma de realizacién preferible, el
trenzado del instrumento médico sirve de stent de valvula cardiaca para anclar y posicionar la prétesis valvular
cardiaca dispuesta en la zona central del instrumento médico. En particular, el instrumento médico se caracteriza
porque por su forma en el estado expandido ofrece no sélo un anclaje extraordinariamente estable de la prétesis
valvular cardiaca, sino también un posicionamiento automatico del mismo a la altura de la véalvula cardiaca
defectuosa que ha de ser reemplazada.

En cuanto al trenzado que forma el stent de protesis valvular cardiaca, preferentemente esta previsto que sea un
trenzado tubular, de modo que en su estado expandido, el instrumento médico presente una forma abierta hacia los
extremos proximal y distal. Un trenzado tubular ofrece la ventaja de que en el estado implantado del instrumento
médico expandido, el flujo de sangre circula por el interior del instrumento médico, y practicamente ningun
componente extrafio entra en el flujo de sangre, salvo la protesis valvular cardiaca prevista en la zona central del
instrumento médico.

Ademas, es posible que en el instrumento médico expandido, la seccion de reborde en la zona de retencion distal
del stent quede formada porque el extremo distal del trenzado esta volcado hacia fuera en forma de seta. En
particular, la secciéon de reborde en la zona de retencién distal del instrumento médico expandido en el estado
implantado del instrumento médico puede volcarse al interior de la al menos una bolsa de la valvula cardiaca
defectuosa del paciente sirviendo de esta forma como medio para el posicionamiento del instrumento médico a la
altura de la valvula cardiaca defectuosa del paciente.

Segun otro aspecto de la presente invencién, en el instrumento médico expandido, por la caracteristica de
autoexpansién del stent compuesto por el trenzado flexible, la zona de retencién proximal del stent forma una union
no positiva con la pared vascular proporcionando de esta manera un anclaje estable del instrumento médico
implantado.

Por otra parte, de manera ventajosa, en el instrumento médico expandido, la zona central del stent esta realizada
de tal forma que, por la caracteristica de autoexpansion del stent formado por el trenzado flexible, en el estado
implantado del instrumento médico, la zona central presiona la valvula cardiaca defectuosa del paciente contra la
pared vascular situada en el lado distal con respecto a la valvula cardiaca defectuosa.

En cuanto a la forma del instrumento médico en su estado expandido y del stent en su segunda forma, resulta
preferible que sea similar a una pesa de halterofilia, estando realizadas las zonas de retencion tanto distal como
proximal respectivamente en forma de una caperuza fungiforme. Ademas, resulta preferible que en el instrumento
médico expandido, la zona central del stent presente un menor didmetro en comparacion con las zonas de
retencion proximal y distal, presentando la zona central una longitudinal que corresponde aproximadamente a la
longitud de la valvula cardiaca defectuosa.

Especialmente, resulta preferible que el stent formado por el trenzado, con una prétesis valvular cardiaca
autoexpansible dispuesta en la zona central, pueda estrecharse al diametro de un sistema de catéter empleado en
la intervencion transvascular.

Para conseguir que el instrumento médico implantado en el cuerpo del paciente pueda volver a explantarse
posteriormente, en una variante preferible de la solucién segun la invencion esté previsto que el stent presente en
sus extremos proximal y/o distal una montura que pueda ponerse en engrane con un sistema de catéter de
explantacién, estando realizado el instrumento médico de tal forma que por manipulaciéon externa puede hacerse
pasar de su estado expandido a su estado plegado, de modo que el instrumento médico o el stent con la prétesis
valvular cardiaca puedan explantarse de la manera mas facil posible.

Segun otro aspecto de la invencién esta previsto que, en el estado implantado del dispositivo médico, el trenzado
flexible que forma el stent para el instrumento médico médico autoexpansible quede dispuesto en varias capas
alrededor de la valvula cardiaca defectuosa del paciente.
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Mediante el uso del stent formado por el trenzado flexible y por la caracteristica de autoexpansion del instrumento
médico, lograda con el mismo, de manera especialmente preferible esta previsto que el stent con la prétesis
valvular cardiaca autoexpansible dispuesta en la zona central esté realizado de tal forma que la segunda forma del
stent y por tanto el instrumento médico puedan adaptarse a las condiciones anatémicas de tal manera que en el
estado implantado del instrumento médico expandido se consiga por una parte una expansion maxima de la
protesis valvular cardiaca y, por otra parte, una estanqueizacion lateral 6ptima hacia la pared vascular.

Especialmente, resulta ventajoso que el stent formado por el trenzado flexible, especialmente un trenzado de
alambre, con una protesis valvular cardiaca autoexpansible dispuesta en la zona central esté realizado de tal forma
que el stent con la prétesis valvular cardiaca pueda volver a retirarse al sistema de catéter y separarse del cuerpo
del paciente en cualquier momento de la implantacién del instrumento médico.

Con vistas al trenzado flexible esta previsto que éste pueda componerse de nitinol o de otro material con efecto de
memoria de forma. Otros materiales que pueden entrar en consideracién podrian ser por ejemplo aleaciones de
cobre-zinc-aluminio, aleaciones de oro-cadmio o aleaciones sobre base de hierro, como por ejemplo hierro-
mangano, aleaciones de silicio, pero también plasticos, caracterizandose todos ellos por tener una capacidad de
memoria extremadamente alta.

Finalmente, con vistas al uso del instrumento médico, de manera especialmente preferible esta previsto que el stent
compuesto por el trenzado flexible, con la prétesis valvular cardiaca situada en su zona central, pueda usarse para
reemplazar tanto la valvula adrtica como las valvulas mitral, pulmonar o tricuspidal.

A continuacién, la invencién se describe en detalle haciendo referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra una forma de realizacion preferible del instrumento médico segun la invencion durante la
introduccion en el cuerpo del paciente, presentando su primera forma predeterminada el trenzado flexible que aqui
constituye el stent de vélvula adrtica;

la figura 2 muestra el instrumento médico segun la figura 1, en un primer estado en el que el stent de valvula aértica
se libera del sistema de catéter de introduccion;

la figura 3 muestra el instrumento médico segun la figura 2 en un segundo estado avanzado durante la liberacion
del stent de valvula adrtica del sistema de catéter de introduccion;

la figura 4 muestra el instrumento médico segun la figura 3 en un tercer estado aun mas avanzado durante la
liberacion del stent de vélvula aértica del sistema de catéter de introduccién;

la figura 5 muestra un estado en el que el stent de valvula adrtica y por tanto el instrumento médico segun las
figuras 1 a 4 se encuentran totalmente expandidos e implantados a la altura de la valvula cardiaca defectuosa del
paciente;

la figura 6 muestra una vista en perspectiva del instrumento médico expandido segln la forma de realizacion
preferible;

la figura 7 muestra una posible via de implantacién para el instrumento médico segun la forma de realizacion
preferible.

En la forma de realizacion del instrumento médico 100 autoexpansible segun la invencion, representada en los
dibujos, destinado al tratamiento de defectos del corazén de un paciente, se trata de un instrumento médico
autoexpansible para la implantaciéon transvascular de una prétesis valvular cardiaca 30, en el cual el instrumento
médico 100 puede introducirse de forma minimamente invasiva en el cuerpo de un paciente mediante un sistema
de catéter 40 y presenta un stent 1 hecho de un trenzado (2) flexible de finos alambres o filamentos 2'.

Como se muestra en la figura 1, durante la introduccién del instrumento médico 100 en el cuerpo del paciente, el
stent 1 formado por el trenzado 2 flexible presenta una primera forma predeterminada. El stent 1 presenta en su
zona central 15 ademas una proétesis valvular cardiaca 30 autoexpansible que en la figura 1 esta cubierta por el
trenzado 2 y por tanto no esta representada explicitamente. Como se describe mas adelante, la prétesis valvular
cardiaca 30 autoexpansible se despliega automaticamente durante la liberacién del instrumento médico 100 o del
stent 1 del sistema de catéter 40.

En particular, en la figura 1 se puede ver que el stent 1 formado por el trenzado 2, con la prétesis valvular cardiaca
30 (no representada explicitamente en la figura 1) dispuesta en la zona central 15, puede estrecharse al diametro
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del sistema de catéter 40 empleado en la intervencion transvascular. En este estado, el instrumento médico 100
esta en su estado plegado.

En concreto, en la figura 1 esta representado un estado inmediatamente antes de que el instrumento médico 100 en
su estado plegado se hace avanzar con la ayuda de un alambre guia 41 por la valvula aértica 50 defectuosa del
paciente en direccion hacia la aorta ascendente, y después de que el instrumento médico 100 ha sido introducido
de forma transeptal en el ventriculo izquierdo con la ayuda de un sistema de catéter de introduccién 40. Como ya se
ha mencionado, en la representacién de la figura 1, del instrumento médico 100 sélo puede verse el trenzado 2
flexible que realiza la funcion del stent de valvula adrtica 1, y en cuya zona central 15 esta dispuesta la protesis
valvular cardiaca 50 plegada (no representada explicitamente).

En la figura 2 esta representado un estado en el que, partiendo de la posicion representada en la figura 1, la
primera parte del trenzado de alambre 2 interior del stent 1 se ha volcado fuera del sistema de catéter de
introduccion 40 correspondiente, y esta parte que en el estado totalmente expandido del instrumento médico 100
forma la seccion de reborde 12 prevista en la zona de retencion 10 distal del stent, se arquea en forma de seta en
sentido lateral. En el estado implantado del instrumento médico 100, la seccion de reborde 12 volcada lateralmente
hacia fuera engrana en al menos una bolsa 51 de la vélvula cardiaca 50 defectuosa del paciente, como se describe
en detalle a continuacion.

Ademas, en la figura 3 se muestra un estado en el que el stent 1 completo esta retirado hasta la altura de la valvula
aortica 50 defectuosa donde la valvula 50 defectuosa se engancha por unién positiva en el "talle" del stent 1, es
decir en la zona central 15 del stent 1 que después de su despliegue completo tiene forma de doble seta, después
de que la parte distal (superior) del trenzado de alambre 2 se ha volcado hacia fuera y se ha formado
completamente la seccion de reborde 12.

Por otra parte, en la figura 4 esta representado un estado en el que el stent 1 formado por el trenzado 2 se ha
extraido mas del sistema de catéter 40, lo que hace que salga la protesis de valvula aértica 30 autoexpansible
prevista en el interior del stent 1, en la zona central 15 de éste. En este estado, la valvula 50 (antigua) defectuosa
del paciente esta en engrane con la zona central 15 entallada del stent 1. Ademas, la seccién de reborde 12 en la
zona de retencién 10 distal del stent 1 estd formada porque el extremo distal del trenzado 2 esta volcado hacia
fuera en forma de seta, estando volcada la seccién de reborde 12 al interior de las bolsas 51 de la valvula cardiaca
50 defectuosa del paciente, de modo que sirve de medio para posicionar el instrumento médico 100 a la altura de la
valvula cardiaca 50 defectuosa del paciente.

Al seguir extrayéndose el stent 1 extrayendo del sistema de catéter 40, finalmente se despliega la zona de retencién
20 proximal del stent 1 y por la caracteristica de autoexpansion del trenzado 2 forma una unién no positiva con la
pared vascular 52 directamente cerca de la valvula cardiaca 50 defectuosa. Al mismo tiempo, la zona central 15 del
stent 1 queda presionada contra la pared adrtica 52 y el trenzado 2 autoexpansible sigue expandiendo desplegando
la prétesis valvular 30.

En las figuras 5a y 5b esta representado respectivamente un estado en el que la prétesis valvular cardiaca 30
mecanica esta posicionada correctamente y cerrada completamente, y la valvula 50 (antigua) defectuosa
permanece en el corazén quedando presionada contra la pared vascular 52. Ademas, se indica que el alambre guia
41 puede volver a retirarse tras comprobar el asiento correcto y la funcion valvular sin fallos de la prétesis valvular
cardiaca 30. Cabe sefialar que en caso de un mal funcionamiento valvular, el stent 1 con la prétesis valvular
cardiaca 30 integrada puede volver a retirarse al sistema de catéter de introduccion con la ayuda del alambre guia
41 y reemplazarse por otro stent con prétesis valvular cardiaca integrada.

En la figura 6 esta representado en una vista en perspectiva el instrumento médico 100 expandido, segun la forma
de realizacion preferible. Se puede ver que en el estado expandido del instrumento médico 100, el stent 1 presenta
una forma similar a una pesa de halterofilia, y el stent 1 formado por el trenzado 2 flexible, con la prétesis valvular
cardiaca 30 autoexpansible (no representada en la figura 6) dispuesta dentro del stent 1, en la zona central 15 de
éste, esta realizado de tal forma que la segunda forma del stent 1 puede adaptarse a las condiciones anatémicas
de tal forma que en el estado implantado del instrumento médico 100 expandido por una parte pueda lograrse una
expansién maxima de la protesis valvular cardiaca 30 y, por otra parte, una estanqueizacion lateral éptima hacia la
pared vascular 52.

Ademas, en la figura 6 se puede ver que en el instrumento médico 100 expandido, la zona central 15 del stent 1
presenta un menor diametro en comparacién con las zonas de retencion 10 y 20 proximal y distal, presentando la
zona central 15 una longitud que corresponde aproximadamente a la longitud de la valvula cardiaca 50 defectuosa.

Ademas, en la forma de realizacion representada del instrumento médico 100 esta previsto que el stent 1 presente
en su extremo proximal una montura 4 en forma de un anillo que puede ponerse en engrane con un sistema de
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catéter de explantacion no representado, estando realizado el instrumento médico 100 de tal forma que por
manipulacién externa pueda hacerse pasar de su estado expandido a su estado plegado.

En la figura 7 esta representado como un alambre guia 41 se hace avanzar a través de la vena cava hasta la
auricula derecha, a través del tabique interauricular a la auricula izquierda y después al ventriculo cardiaco
izquierdo, y desde éste, a través del tracto de salida ventricular izquierdo y de la vélvula adrtica, hasta la aorta
ascendente.

Resulta especialmente preferible que para el reemplazo transvascular por ejemplo de una valvula adrtica 50
defectuosa de un paciente, en el centro de la zona central 15 del stent 1 formado por el trenzado 2 flexible, se fija
por sutura o de otra forma una protesis valvular 30 adecuada. El stent 1 con la prétesis valvular 30 integrada puede
estrecharse entonces al diametro de un sistema de catéter 40 empleado en la intervencién transvascular y, a través
del sistema de catéter de introduccion, puede hacerse avanzar o bien desde el sistema venoso, tras pasar el
tabique interauricular, desde la auricula derecha hasta la auricula izquierda y, desde ésta, al ventriculo izquierdo y
al tracto de salida ventricular izquierdo.

A la altura de la valvula aédrtica 50 (antigua) defectuosa, el stent 1 formado por el trenzado 2 queda liberado del
sistema de catéter de introduccion 40, como se muestra en la figura 1. Por la liberacién gradual del stent 1, en
primer lugar se libera sélo la zona de retencion 10 distal, de tal forma que se vuelca hacia fuera en forma de seta,
tal como esta representado en las figuras 2 a 4. A continuacion, mediante un guiado cuidadoso del instrumento
médico 100 en direccidn de los ventriculos, la seccion de reborde 12 puede introducirse por unién positiva en las
bolsas 51 de la valvula 50 antigua defectuosa del paciente. Ahora, el talle central o la zona central 15 del stent 1, en
la que se encuentra la prétesis valvular 30, esta asentada en unién positiva a la altura de la valvula cardiaca (50)
antigua, como se muestra en la figura 4.

A continuacién, también la zona de retencion 20 proximal del stent 1 es expulsada del sistema de catéter 40,
durante lo que se despliega la prétesis valvular 30 artificial y, al mismo tiempo, la valvula cardiaca 50 antigua
defectuosa queda presionada contra la pared 52 a causa de las caracteristicas de autoexpansién del trenzado de
alambre 2 (véase la figura 5). En este estado, la seccion o zona de reborde 12 en la zona de retencién 10 distal se
vuelca de forma inversa hacia fuera en el tracto de salida ventricular izquierdo causando asi un apoyo mecanico
adicional del instrumento médico y un anclaje seguro. Con la ayuda del alambre guia 41 aun anclado hasta
entonces en el stent 1, en caso de un malfuncionamiento, el stent 1 con la protesis valvular 30 puede volver a
retirarse eventualmente, como se indica en las figuras 5a y 5b.

La implantacion del stent 1 de valvula cardiaca en forma de doble seta no tiene que realizarse obligatoriamente por
via transvenosa y a través del tabique interauricular. Con un sistema de catéter 40 también es posible realizar este
procedimiento de implantacion de forma retrograda a través del arco aodrtico, de la manera descrita anteriormente.
Ademas, con su talle 15 medial predeterminado, el stent 1 de véalvula cardiaca construido de esta manera, ofrece la
posibilidad de volver a recoger posteriormente el stent 1 con la protesis valvular cardiaca 30 integrada a través de
una montura (anillo) integrada y plegarlo por la extension longitudinal del trenzado de alambre de tal forma que
pueda volver a retirarse a través de un tubo flexible de catéter.

La via de implantacion completa esté representada en detalle en la figura 7. En primer lugar, un alambre guia 41 se
conduce a través de la vena cava hasta la auricula derecha y, a través del tabique interauricular, se introduce en la
auricula izquierda. Desde la auricula izquierda, el alambre guia se conduce, a través del ventriculo cardiaco
izquierdo y el tracto de salida ventricular izquierdo, al interior de la aorta (figura 7). Ahora, a través del riel de
conduccion del alambre guia 41, el catéter de introduccion 40 se hace avanzar hasta el interior del tracto de salida
ventricular izquierdo y el plano de la valvula aértica. Aqui se realiza entonces la implantacion de la valvula, descrita
anteriormente.

Alternativamente, un alambre guia 41 puede hacerse avanzar, partiendo de forma retrograda del arco aértico, a
través de la valvula adrtica, al interior del ventriculo izquierdo. En este caso, con un tubo flexible de catéter
modificado es posible una implantacién analoga del stent 1 de valvula adrtica, como se ha mencionado
anteriormente.

Mediante una integracién constructiva de elementos de sujecion en el stent 1 autoexpansible, éste también puede
volver a explantarse mediante un catéter especial, después de haber sido implantado. Para ello, la zona de
retencion 10, 20 distal o proximal del stent 1 ha de introducirse a traccion en un catéter 40 en varias,
preferentemente en mas de tres punciones de sujecion, mediante alambres guia 41. Durante ello, de manera
inversa a la implantacion, se repliega la seccion de reborde 22 proximal fungiforme en la zona de retencién 20
proximal del stent 1, por lo que el trenzado de alambre 2 se vuelve a extender adoptando un estado tal como esta
representado en la figura 4. A continuacién, se puede soltar el engrane o anclaje entre la seccién de reborde 12 en
la zona de retencion 10 distal del stent 1 y las bolsas 51 de la valvula cardiaca defectuosa, propia del cuerpo.
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El stent 1 que estd formado por el trenzado de alambre 2 flexible y que se adapta al anillo de vélvula y
eventualmente al tracto de salida del corazon humano, y que presenta una prétesis valvular 30 integrada en su
zona central 15, puede usarse del mismo modo para reemplazar la valvula mitral asi como para reemplazar la
valvula pulmonar o tricuspidal.

Se puede ver que, en comparaciéon con los instrumentos médicos conocidos hasta ahora, la soluciéon segun la
invencion se caracteriza especialmente por las siguientes caracteristicas:

1. Con el stent formado por el trenzado autoexpansible, en cuyo centro se encuentra una proétesis valvular, se
envuelve la valvula cardiaca antigua, enferma, y se presiona contra la pared vascular.

2. La proétesis valvular en el stent puede implantarse tanto de forma antégrada (mediante puncion transeptal) como
de forma retrograda.

3. El stent o el trenzado flexible se adapta de forma éptima a las circunstancias anatémicas del anillo de véalvula y
del tracto de salida del corazén, con lo que se consigue una mejor estanqueizacion lateral en el instrumento médico
implantado.

4. En caso de un malfuncionamiento de la prétesis valvular, el stent con la prétesis valvular integrada puede volver
a retirarse al sistema de catéter de introduccion y separarse completamente del cuerpo del paciente.

5. Por la alta flexibilidad del trenzado de alambre, al contrario de los stent valvulares convencionales, es posible una
implantacién incluso por una via de acceso muy angular.

6. El trenzado de alambre autoexpansible puede usarse para reemplazar tanto las valvulas del ventriculo cardiaco
izquierdo como del ventriculo cardiaco derecho, y para reemplazar tanto las valvulas atrioventriculares como las
valvulas semilunares del corazén, ya que se adapta de manera flexible a las circunstancias anatémicas
colocandose alrededor de la vélvula antigua, enferma.

7. Al volcarse la valvula antigua enferma al interior del trenzado de alambre autoexpansible, se evita una
embolizacion de partes de la valvula antigua.

8. Por una integracion constructiva de elementos de sujecion en el trenzado de alambre autoexpansible, éste puede
explantarse mediante un catéter especial después de haber sido implantado.

Cabe mencionar que la realizacién de la invencién no se limita a los ejemplos de realizacion descritos haciendo
referencia a las figuras 1 a 7, siendo posibles también una multitud de variantes.

Lista de signos de referencia

1 Stent

2 Trenzado

2' Filamentos / alambre del trenzado

4 Montura

10 Zona de retencién distal del stent

12 Secci6n de reborde en la zona de retencion distal
15 Zona central del stent

20 Zona de retencion proximal del stent

22 Seccidn de reborde en la zona de retencién proximal
30 Protesis valvular

40 Sistema de catéter

41 Alambre guia



ES 2401451713

50 Valvula cardiaca propia del cuerpo
51 Bolsa de la valvula cardiaca propia del cuerpo
52 Pared vascular

100 Instrumento médico
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REIVINDICACIONES

1. Instrumento médico (100) autoexpansible para el tratamiento de defectos del corazén de un paciente,
especialmente para la implantacion transvascular de una protesis valvular cardiaca (30), en el cual el instrumento
médico (100) puede introducirse mediante un sistema de catéter (40) de forma minimamente invasiva en el cuerpo
de un paciente y presenta un stent (1) de un trenzado (2) flexible de finos alambres o filamentos (2'), y en el cual el
stent (1) formado por el trenzado (2) flexible presenta durante la introduccién del instrumento médico (100) en el
cuerpo del paciente una primera forma predeterminable y, en el estado implantado del instrumento médico (100),
presenta una segunda forma predeterminable, y en el cual, en la primera forma del stent (1) formado por el trenzado
(2) flexible, el instrumento médico (100) se encuentra en un estado plegado y, en la segunda forma del stent (1)
formado por el trenzado (2) flexible, se encuentra en un estado expandido, y en el cual, el stent (1) formado por el
trenzado (2) flexible presenta, en su segunda forma predeterminable y en el estado expandido del instrumento
médico (100), lo siguiente:

- una zona de retencion (10) distal;
- una zona de retencion (20) proximal; y
- una zona central (15) situada entre las zonas de retencién (10, 20) distal y proximal,

presentando el stent (1) del instrumento médico (100) expandido en la zona central (15) un menor didmetro que en
las zonas de retencién (10, 20) proximal y/o distal, estando realizada la zona central (15) para formar en el estado
implantado del instrumento médico (100), a la altura de la valvula cardiaca (50) defectuosa, una unién positiva con
la pared vascular (52),

caracterizado porque

en el estado expandido del instrumento médico (100), la zona de retencién (10) distal del stent (1) presenta una
seccion de reborde (12) volcada lateralmente hacia fuera, que en el estado implantado del instrumento médico
(100) puede ponerse en engrane con al menos una bolsa (51) de la valvula cardiaca (50) defectuosa del paciente.

2. Instrumento médico (100) autoexpansible segun la reivindicacién 2, en el que el stent (1) presenta ademas una
proétesis valvular cardiaca (30) autoexpansible, dispuesta en la zona central (15), que durante la liberacién del
instrumento médico (100) del sistema de catéter (40) se despliega automaticamente.

3. Instrumento médico (100) segun la reivindicacion 1 6 2, en el que el trenzado (2) es un trenzado tubular y en el
que, en su estado expandido, el instrumento médico (100) presenta una forma abierta hacia los extremos proximal y
distal.

4. Instrumento médico (100) segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que en el instrumento médico (100)
expandido, la seccién de reborde (12) en la zona de retencion (10) distal del stent (1) esta formado porque el
extremo distal del trenzado (2) esta volcado hacia fuera en forma de seta.

5. Instrumento médico (100) segun la reivindicacion 4, en el que, en el estado implantado del instrumento médico
(100) expandido, la seccién de reborde (12) en la zona de retencién (10) distal del stent (1) puede volcarse al
interior de la al menos una bolsa (51) de la valvula cardiaca (50) defectuosa del paciente sirviendo de esta manera
como medio para posicionar el instrumento médico (100) a la altura de la valvula cardiaca (50) defectuosa del
paciente.

6. Instrumento médico (100) segin una de las reivindicaciones anteriores, en el que en el instrumento médico (100)
expandido, la zona de retencion (20) proximal del stent (1) esta concebida para formar, en el estado implantado del
instrumento médico (100) expandido, a causa de la caracteristica de autoexpansién del trenzado (2), una unién no
positiva con la pared vascular (52) directamente cerca de la valvula cardiaca (50) defectuosa.

7. Instrumento médico (100) segin una de las reivindicaciones anteriores, en el que en el instrumento médico (100)
expandido, la zona central (15) del stent (1) estd concebida de tal forma que en el estado implantado del
instrumento médico (100) presione la valvula cardiaca (50) defectuosa del paciente contra la pared vascular (52)
situada en el lado distal de la valvula cardiaca (50) defectuosa, a causa de la caracteristica de autoexpansion del
trenzado (2).

8. Instrumento médico (100) segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que en el estado expandido del
instrumento médico (100), el stent (1) presenta una forma similar a una pesa de halterofilia.
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9. Instrumento médico (100) segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que en el instrumento médico (100)
expandido, la zona central (15) del stent (1) presenta un menor didmetro en comparacién con las zonas de
retencion (10, 20) proximal y distal, y en el que la zona central (15) presenta una longitud que corresponde
aproximadamente a la longitud de la valvula cardiaca (50) defectuosa.

10. Instrumento médico (100) segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que el stent (1) formado por el
trenzado (2), con una prétesis valvular cardiaca (30) autoexpansible dispuesta en la zona central (15), puede
estrecharse al diametro de un sistema de catéter (40) empleado en la intervencion transvascular.

11. Instrumento médico (100) segin una de las reivindicaciones anteriores, en el que el stent (1) presenta en sus
extremos proximal y/o distal una montura (4) que puede ponerse en engrane con un sistema de catéter de
explantacién (40), y en el que el instrumento médico (100) estéa realizado de tal forma que por manipulacion externa
puede hacerse pasar de su estado expandido a su estado plegado.

12. Instrumento médico (100) segln una de las reivindicaciones anteriores, en el que en el estado implantado del
instrumento médico (100) expandido, el trenzado (2) flexible, especialmente un trenzado de alambre, del stent (1)
queda dispuesto en varias capas alrededor de la valvula cardiaca (50) defectuosa.

13. Instrumento médico (100) segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que el stent (1) formado por el
trenzado (2) flexible, especialmente un trenzado de alambre, esté realizado con una protesis valvular cardiaca (30)
autoexpansible dispuesta en la zona central (15), de tal forma que la segunda forma del stent (1) puede adaptarse a
las condiciones anatémicas, de tal forma que en el estado implantado del instrumento médico (100) expandido se
consigue por una parte una expansiébn maxima de la protesis valvular cardiaca (30) y por otra parte una
estanqueizacion lateral 6ptima hacia la pared vascular (52).

14. Instrumento médico (100) segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que el stent (1) formado por el
trenzado (2) flexible, especialmente un trenzado de alambre, esté realizado con una protesis valvular cardiaca (30)
autoexpansible dispuesta en la zona central (15), de tal forma que el stent (1) con la prétesis valvular cardiaca (30)
puede volver a retirarse al sistema de catéter (40) y separarse del cuerpo del paciente en cualquier momento de la
implantacién del instrumento médico (100).

15. Instrumento médico (100) segln una de las reivindicaciones anteriores, en el que el stent (1) formado por el
trenzado (2) flexible, especialmente un trenzado de alambre, esta realizado con una proétesis valvular cardiaca (30)
autoexpansible dispuesta en la zona central (15), de tal forma que el stent (1) con la prétesis valvular cardiaca (30)
puede volver a retirarse y explantarse con la ayuda de un sistema de catéter (40) y alambres guia (41), después de
su liberacion.

16. Instrumento médico (100) segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que el trenzado (2) flexible se
compone de un material con efecto de memoria, especialmente de nitinol o de plasticos con memoria.

17. Instrumento médico (100) segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que el stent (1) formado por el
trenzado (2) flexible, especialmente un trenzado de alambre, esté realizado con una protesis valvular cardiaca (30)
autoexpansible dispuesta en la zona central (15) para reemplazar la valvula adrtica, la valvula mitral, la valvula
pulmonar o la valvula tricuspidal de un paciente.
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