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DESCRIPCION
Vélvula cardiaca sustituible

Antecedentes de la invencidon

La presente invencion se refiere aparato a métodos y un para la sustitucion endovascular de una vélvula cardiaca.
Mas en concreto, la presente invencion se refiere a aparato métodos y un para la sustitucion percutanea de una
valvula cardiaca por una valvula de sustitucion que utiliza un anclaje expandible y recuperable.

La cirugia de las valvulas cardiacas se utiliza para reparar o sustituir valvulas cardiacas enfermas. La cirugia de las
valvulas es una intervencién a corazén abierto realizada con anestesia general. Se practica una incisién a través del
esternén del paciente (esternotomia) y el corazén del paciente se detiene mientras el flujo sanguineo se redirige a
través de un sistema de circulacién extracorporea.

La sustitucién de las vélvulas puede estar indicada cuando hay un estrechamiento de la valvula cardiaca natural,
generalmente denominad estenosis, o cuando la vélvula natural presenta fugas o regurgita.

Al sustituir la valvula, la valvula natural se estirpa y se sustituye por una véalvula o bien biolégica o bien mecanica.
Las valvulas mecanicas requieren medicacién con anticoagulantes de por vida para impedir la formacién de
coagulos de sangre,y a menudo se puede escuchar el chasquido de las valvulas a través del pecho. Las valvulas de
tejido biolégico no requieren dicha medicacion. La histovalvulas pueden obtenerse de cadaveres o pueden ser
porcinas o bovinas, y generalmente estan unidas a unos anillos sintéticos que se fijan al corazén del paciente.

La cirugia de sustitucion de valvulas es una operacién muy invasiva con un riesgo concomitante considerable. Entre
los riesgos se incluyen el sangrado, la infeccién, el ictus, el ataque cardiaco, la arritmia, la insudiciencia renal,
reacciones adversas a las medicaciones anestésicas asi como la muerte subita. De un 2 a un 5 % de los pacientes
muere durante la intervencion quirdrgica.

Después de la intervencion quirlrgica, los pacientes pueden encontrarse temporalmente confusos debido a los
émbolos y a otros factores asociados con el sistema de circulacién extracorpérea. Los 2 o 3 primeros dias después
de la intervencion quirdrgica transcurren en una unidad de cuidados intensivos, en la que las funciones cardiacas se
vigilan estrechamente. La estancia media en el hospital oscila entre 1 y 2 semanas, y se requieren varias semanas
mas para una recuperacion completa.

En los Ultimos afos, los avances en cirugia minimamente invasiva y en cardiologia intervencionista han movido a
algunos investigadores a promover la sustitucion percutdnea de la vélvula cardiaca aédrtica. Percutaneous Valve
Technologies (“PVT”) de Fort Lee, New Jersey, han desarrollado una endoprétesis vascular expandible por baldn
integrada con una valvula bioprotésica. El dispositivo de endoprétesis vascular/valvula se despliega a través de la
valvula enferma natural para mantener la valvula abierta de modo permanente, paliando con ello la necesidad de
extirpar la valvula natural, y para situar la valvula bioprotésica en lugar de la valvula natural. El dispositivo de la PVT
esta disefiado para su instalacion dentro de un laboratorio de cateterizacién cardiaca con anestesia local usando
una guia fluoroscopica, evitando con ello la anestesia general y la operacién a corazén abierto. El dispositivo se
implant6 por primera vez en un paciente en abril de 2002.

El dispositivo de PVT presenta varios inconvenientes. El despliegue de la endoprétesis vascular de la PVT no es
reversible, y la endoprotesis vascular no es recuperable. Esto es un inconveniente fundamental porque la colocacion
inadecuada demasiado lejos hacia arriba en direccién a la aorta supone el riesgo de bloquear las aberturas de las
arterias coronarias del paciente. Asimismo, una endoprétesis vascular/valvula mal colocada en la otra direccion
(lejos de la aorta, mas cerca del ventriculo) incidira sobre el aparato mitral y, tarde o temprano, desgastara el paso
de la valva dado que la valva se frota continuamente contra el borde de la endoproétesis vascular/valvula.

Otro inconveniente del dispositivo de la PVT es su perfil de la instalacién en seccion transversal relativamente
amplio. La combinacién de endoproétesis vascular/valvula del sistema PVT estd montada sobre un balén de
instalacion, lo que hace que resulte problematica la instalacion retrégrada a través de la aorta. Por tanto, se necesita
una via de acceso transeptal anterégrada, lo que requiere la puncién del tabique y la penetracion a través de la
valvula mitral, lo que incrementa en gran medida la complejidad y el riesgo del procedimiento. Muy pocos
cardi6logos estan actualmente adiestrados para realizar una puncién transeptal, que, en si misma, constituye un
procedimiento problematico.

Otras valvulas cardiacas de sustitucion de la técnica anterior utilizan endoprétesis vasculares autoexpandibles como
anclajes. En el procedimiento de sustituciéon endovascular de las valvulas aorticas, resulta critica la sustitucién
precisa de las valvulas aodrticas con respecto a las aberturas de las arterias coronarias y a la valvula mitral. Sin
embargo, los sistemas autoexpandibles estandar ofrecen una precision muy deficiente en el despliegue. A menudo
el extremo proximal de la endoprétesis vascular no se suelta del sistema de instalacion hasta que se verifica la
colocacion precisa por fluoroscopia, y la endoprotesis vascular tipicamente salta una vez liberada. Por tanto, a
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menudo es imposible saber dénde se encontraran los extremos de la la endoprétesis vascular dentro de la valvula
natural, la entrada coronaria y la valvula mitral.

Asimismo, es muy conveniente la visualizacion de la forma en que la nueva vélvula esta funcionando antes de su
despliegue final. La visualizacion antes del despliegue final e irreversible no puede, sin embargo, llevarse a cabo en
sistemas de autoexpansién estandar, y la valvula de sustitucién no es completamente operativa antes de su
despliegue final.

Otro inconveniente de los sistemas de valvulas cardiacas de sustitucion autoexpandibles es su falta de resistencia
radial. Con el fin de que los sistemas autoexpandibles puedan ser facilmente instalados a través de una vaina de
instalacion, el metal necesita flexionarse y doblarse por dentro del catéter de instalacién sin resultar drasticamente
deformado. En stents arteriales, esto no constituye un problema, y existen muchos sistemas de stent arteriales
comerciales que aplican una fuerza radial suficiente contra la pared del vaso y al mismo tiempo pueden comprimirse
hasta adoptar un diametro lo bastante pequefio para ajustarse dentro de un catéter de instalacion sin deformacion
drastica.

Sin embargo, cuando la endoprétesis vascular incorpora una vélvula sujeta en su interior, como en el caso de la
sustitucion de valvulas adrticas, el anclaje de la la endoprétesis vascular a las paredes del vaso constituye un
problema significativo durante la diastole. La fuerza para retener la presién arterial e impedir que la sangre retroceda
al interior del ventriculo durante la diastole sera directamente transferida a la superficie de contacto de las paredes
stent - vaso. Por tanto, la cantidad de fuerza radial requerida para mantener la endoprétesis vascular - valvula
autoexpandible en contacto con la pared del vaso y que no se deslice serd mucho mayor que en los stents que no
incorporen valvulas dentro de ellos. Asimismo, una endoprotesis vascular autoexpandible sin la suficiente fuerza
radial terminara dilatdndose y contrayéndose contra cada latido del corazdn, alterando con ello la valvula, afectando
su funcién y posiblemente migrando y terminando por ser completamente desalojada. El simple incremento del
grosor de los tirantes de la la endoprotesis vascular autoexpandible no constituye una solucién practica en cuanto
supone el riesgo de una deformacion del perfil y/o plastica mayor de la la endoproétesis vascular autoexpandible.

La solicitud de patente estadounidense con el No.de Serie 2002/0151970 de Garrison et al, describe un dispositivo
de dos piezas para la sustitucién de la valvula aértica que esta adaptado para su instalacion a través de la aorta de
un paciente. La endoprotesis vascular es colocado de forma percutanea a través de la valvula natural, a
continuacion una valvula de sustitucion es situada dentro de la luz de la endoprétesis vascular. Mediante la
separacion de la endoprétesis vascular y de la valvula durante la instalacién, un perfil del sistema de instalacion del
dispositivo puede ser lo suficientemente reducido para hacer posible la instalaciéon aértica sin que se requiera una
via de acceso transeptal. Tanto la endoprotesis vascular como un bastidor de la valvula de sustitucion pueden ser
expandibles por baldén o autoexpandibles.

Aunque ofrecen una via de acceso aértica, los dispositivos descritos en la solicitud de patente de Garrison,
presentan varios inconvenientes. En primer lugar, la porcién de la endoprotesis vascular del dispositivo es instalada
a través de la valvula natural como una sola pieza en una sola etapa, lo que precluye la recolocacion dinamica de la
endoproétesis vascular durante la instalacién. El acortamiento o la migracién de la endoprotesis vascular durante la
expansion pueden conducir a una alineacion inadecuada.

Asimismo, la endoproétesis vascular de Garrison simplemente aplasta las valvas de la valvula natural contra la pared
del corazdén y no encaja con las valvas de una manera que pueda proporcionar una alineacion efectiva del
dispositivo con respecto a la posicion natural de la valvula. Esto incrementa el inmediato riesgo de bloqueo de las
aberturas de las arterias coronarias, asi como el riesgo de migraciéon a largo plazo del dispositivo después de la
implantacion. Asimismo, la endoproétesis vascular comprende unas aberturas o huelgos en los cuales la vélvula de
sustitucion queda asentada después de su instalacion. El tejido puede sobresalir a través de estos huelgos,
incrementando con ello el riesgo de un asentamiento inadecuado de la valvula dentro de la endoproétesis vascular.

El documento WO 00/47139 divulga un sistema de implantacién de véalvula que incorpora un desplazador de vélvula
para desplazar y mantener las valvas de la valvula natural abiertas. Se puede unir una valvula de sustitucion al
desplazador de valvula antes o después de la introduccién, y se puede colocar independiente del desplazador de
valvula. En otro aspecto, el desplazador de véalvula y la valvula estdn en una condicion comprimida durante la
introduccion, se expanden para desplegar el desplazador de valvula y la valvula. Se puede usar un mecanismo de
valvula temporal para proporcionar funciones de valvula temporales durante, y tras, el despliegue del desplazador de
valvula

Sumario de la invencion

El objeto de la presente invencion es proporcionar un sistema de valvula cardiaca de sustitucién que se puede
implantar de manera segura al evitar un trauma excesivo para el tejido corporal.

Este objeto se obtiene mediante un aparato de acuerdo con la reivindicacién 1. Las reivindicaciones dependientes
representan caracteristicas ventajosas de la presente invencion.
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Breve descripcion de los dibujos

Las Figuras 1A y 1B muestran el aparato de la valvula cardiaca de sustitucion de acuerdo con la presente
invencion. La Figura 1 ilustra el aparato en una configuracion de instalacion comprimida dentro de un
sistema de instalacién. La Figura 1B ilustra el aparato en una configuraciéon expandida parcialmente
desplegada por el sistema de instalacion.

La Figura 1C muestra un anclaje del aparato de las Figuras 1A y 1B en la configuracion de instalacion
comprimida.

Las Figuras 2A-2C muestran unos mecanismos de cierre para su uso en el aparato.

La Figura 3 muestra una variante del montaje y del elemento de cierre del anclaje que incorpora un cierre
de trinquete.

Las Figuras 4A y 4B muestran variantes del cierre de trinquete.

Las Figuras 5A - 5H muestran el accionamiento de otra variante del cierre de trinquete.

Las Figuras 6A - 6C muestran una variante tubular del elemento del cierre de trinquete.

Las Figuras 7A - 7C muestran una variante del elemento del cierre de anclaje de las Figuras 6.

Las Figuras 8A y 8B muestran una variante del aparato de la Figura 7 que comprende una caracteristica de
alineacion del cierre.

Las Figuras 9A - 9F muestran un procedimiento de actuacion y ajuste del cierre de trinquete del aparato de
las Figuras 7.

Las Figuras 10A y 10B muestran una variante de un anclaje/accionador.

Las Figuras 11A - 11C muestran vistas en detalle del mecanismo de fijacion liberable del accionador de las
Figuras 10.

Las Figuras 12A - 12C muestran una variante del mecanismo de fijacion liberable de las Figuras 11.
Las Figuras 13A - 13C muestran otra variante del mecanismo de fijacion liberable.
Las Figuras 14A - 14C muestran otra variante adicional del mecanismo de fijacion liberable.

Las Figuras 15A y 15B muestran vistas en detalle de una forma de realizacion del instrumento del sistema
de instalacién/despliegue.

Las Figuras 16A y 16B muestran el instrumento del sistema de instalacién/despliegue de las Figuras 15
fijado de manera liberable al aparato 10, y separado del aparato.

Las Figuras 17A y 17B muestran una variante del instrumento de despliegue del sistema de instalacién de
las Figuras 15y 16 en el que los accionadores se extienden mediante una estructura unitaria.

Descripcion detallada

La presente invencion se refiere a un aparato para la instalacion y despliegue por via endovascular o percutanea de
una prétesis, por ejemplo una prétesis aértica, dentro de y/o a través de la valvula cardiaca natural de un paciente,
denominada en lo sucesivo en el presente documento sustitutoria de la valvula cardiaca del paciente. Un sistema de
instalacion y/o un instrumento de despliegue estan dispuestos 6 incluyen un montaje de vaina y un alambre guia
para situar el elemento protésico por via endovascular dentro del paciente y un control de usuario que permite la
manipulacion del aparato protésico desde fuera del paciente mediante la aplicacion de una fuerza no
neumaticamente expansiva o no hidraulicamente expansiva sobre el anclaje. Una fuerza neumatica y/o
hidraulicamente expansiva consistiria, por ejemplo, en una fuerza aplicada sobre el anclaje mediante un bal6n
expandido por dentro del anclaje. En determinadas formas de realizacién, la aplicacién de una fuerza no
hidraulicamente expansiva o no neumaticamente expansiva podria incluir el uso de un componente hidraulico que
transmitiera una fuerza dirigida en direccién proximal o distal sobre un anclaje.

El aparato incluye un anclaje y una valvula de sustitucion. El anclaje incluye un anclaje expandible, como por
ejemplo una trenza. En formas de realizacion preferentes, la trenza expandible incluye unos bordes cerrados, pero
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los bordes pueden, como alternativa, estar abiertos. La valvula de sustitucién estd adaptada para quedar fijada
dentro del anclaje y, como tal, para su colocacién por via endovascular en el corazén del paciente para sustituir una
0 mas valvulas cardiacas naturales del paciente. De modo mas preferente, el aparato y los métodos de la presente
invencion contemplan la sustitucion de la valvula adrtica del paciente.

Las Figuras 1A y 1B ilustran una forma de realizacién de un instrumento y un aparato de un sistema de
instalacion/despliegue de acuerdo con la presente invencion. Como se aprecia en la Figura 1A, el aparato 10 puede
ser comprimido para su instalacién dentro del instrumento del sistema de instalacién/despliegue 100. El sistema de
instalacion 100 incluye el alambre guia G, el cono en punta 102, los elementos de accionamiento de anclaje 106, el
eje de multiples luces o el catéter 108 que incorpora una luz central opcional 109 y una pluralidad de luces, Lu,
dispuesta circunferencialmente, una vaina externa 110 que incorpora un asidero proximal opcional 111, y un asidero
de control 120. El cono en punta 102 puede, por ejemplo, ser manipulado por medio de un eje que se extienda a
través de la luz central 109 del catéter de multiples luces 108.

Los elementos de accionamiento de anclaje 106 comprenden, de modo preferente, tanto elementos de
accionamiento de anclaje proximales como elementos de accionamiento de anclaje distales. Los elementos de
accionamiento de anclaje proximales pueden, por ejemplo, comprender los accionadores 106a que sean acoplados
de manera liberable a una zona proximal del anclaje 30 del aparato 10 por medio de unos mecanismos de fijacion
liberables para manipular una zona proximal del aparato 10. Los elementos de accionamiento de anclaje distales
pueden comprender los accionadores 106b que sean acoplados de manera liberable a una zona distal del anclaje 30
por medio de los mecanismos de fijacion liberables para manipular la zona distal del aparato 10. En algunas formas
de realizacion, los elementos de accionamiento de anclaje distales pueden comprender unos montantes o unos
elementos de fijacion de anclaje 32 del anclaje 30 y unos mecanismos de fijacion liberables que conecten los
accionadores 106b a los montantes 32. En una configuracion alternativa, los elementos de accionamiento de anclaje
proximales pueden ser acoplados de manera liberable a una zona proximal del aparato 10 por medio de unos
montantes y de unos mecanismos de fijacién liberables para la manipulacion de una zona proximal del aparato,
mientras que los elementos de accionamiento de anclaje distales pueden conectar con una zona distal del anclaje 30
con la ayuda de unos medios de fijacién liberables para manipular una zona distal del aparato. Como otra
alternativa, tanto el elemento de accionamiento proximal como distal pueden conectar con el anclaje 30 por medio
de mecanismos de fijacion liberables.

En la forma de realizacion mostrada en las Figuras 1, los accionadores 106a pueden, por ejemplo, incluir unos
elementos de dedo rigidos que se extiendan desde una zona distal del eje multiluces 108, mientras que los
accionadores 106b pueden incluir unos elementos de control (por ejemplo, filamentos de sutura o alambres
metalicos o poliméricos) que pasen a través de una o mas luces, Lu, del eje 108. Los accionadores de liberacion 112
destinados a los mecanismos de fijacion liberables para ambos conjuntos de accionadores pueden, Asimismo, pasar
a través de una o mas luces, Lu, del eje 108. Los accionadores de liberacién pueden comprender, por ejemplo, unos
elementos de control (por ejemplo, filamentos de sutura, o alambres metélicos o poliméricos), cubiertas, mandriles,
elementos alargados, superficies de friccién, porciones de envuelta, perfiles de interferencia, etc. Los accionadores
de liberacién son, de modo preferente, amovibles con respecto a los elementos de accionamiento de anclaje 1086,
por ejemplo, por medio del asidero de control 120.

El asidero de control 120 esta acoplado al eje multiluces 108. El mando 122 dispuesto dentro de la ranura 123 puede
activar los accionadores de liberacion 112 que acoplan los accionadores 106a de los elementos de accionamiento
de anclaje 106 con el aparato 10. Asimismo, el mando 124 dispuesto dentro de la ranura 125 puede activar los
accionadores de liberacién 112 que acoplan los accionadores 106b de los elementos de accionamiento de anclaje
106 con los montantes 32 del anclaje 30 del aparato 10. El asidero 120 comprende también un mando 126 para, por
ejemplo, manipular los accionadores 106b para controlar el movimiento de la zona distal del aparato 10 con respecto
a su zona proximal. Al contrario, el movimiento controlado de la zona proximal del aparato 10 con respecto a su zona
distal se puede conseguir manteniendo el mando 126 fijo al tiempo que se avanza o retrae el asidero 120. El mando
126 puede, de manera opcional, desplazar los accionadores 106b al unisono con sus accionadores de liberacion
concomitantes 112.

El aparato 10 comprende el anclaje 30 y la valvula de sustitucién 20. El anclaje 30 comprende, de modo preferente,
una trenza. Dicha trenza puede presentar unos extremos cerrados en uno u otro o ambos de sus extremos. La
valvula de sustitucion 20 esta, de modo preferente, acoplada al anclaje a lo largo de los montantes 32, por ejemplo,
a lo largo de una estructura de fijaciéon de la valvula, como por ejemplo una orejeta y/o una pluralidad de agujeros.
Los montantes 32, por tanto, pueden funcionar como soportes de valvula y pueden ser adaptados para soportar la
valvula de sustitucion dentro del anclaje. En la forma de realizacion mostrada, hay tres montantes, correspondientes
a los tres puntos de fijacion comisurales de la valvula. Los montantes pueden ser fijados a la porcién de trenza del
anclaje 30. Los montantes pueden ser fijados al extremo distal de la trenza, como se muestra en la Figura 2, a la
zona central o al extremo proximal. La valvula de sustitucién 20 puede estar compuesta por un material sintético y/o
puede proceder de tejido animal. La valvula de sustitucion 20 esta, de modo preferente, configurada para quedar
fijada dentro del anclaje 30.

El anclaje 30 comprende una pluralidad de elementos de bloqueo de anclaje 34, por ejemplo, unas hebillas 34,
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fijadas a su zona proximal, una para cada montante 32. Los montantes 32 pueden comprender un elemento de
cierre que forme un mecanismo de cierre de dos piezas con los elementos de cierre de anclaje 34 para mantener el
anclaje 30 en una configuracion desplegada o expandida (por ejemplo, como se ilustra en la Figura 1B).

En la presente forma de realizacién, el anclaje 30 esta conformado a partir de una trenza de alambre comprimible y
expandible. La trenza de anclaje 30 es, de modo preferente, autoexpandible y esta, de modo preferente, conformada
a partir de un material como Nitinol, acero de cromo - cobalto o alambre de acero inoxidable que utilice uno 0 mas
filamentos de alambre. La instalacién y el despliegue del anclaje trenzado 30 es similar a la instalacion y despliegue
de los anclajes descritos en la Solicitud de patente estadounidense con el Numero de Serie 10/746,120. En
concreto, en una forma de realizacion descrita mas adelante, durante el despliegue el anclaje trenzado 30 es
acortado activamente mediante la retraccién en direccién proximal de los accionadores 106b con respecto a los
accionadores 106a para expandir y bloquear el anclaje en posiciéon. En algunas formas de realizacion, el
acortamiento puede expandir el anclaje 30 hasta adoptar una forma expandida radialmente simétrica y literalmente
simétrica o asimétrica. La etapa de acortamiento puede incluir la expansién de una primera zona del anclaje hasta
un primer diametro y un segunda zona del anclaje hasta un segundo diametro mayor que el primer diametro. Una
tercera zona puede también ser expandida hasta un diametro mayor que el primer diametro. La expansion de varias
zonas del anclaje (por ejemplo, la zona distal) puede ser especialmente Util para localizar la valvula aértica y centrar
el anclaje dentro de ella. De modo preferente, el anclaje asegurado no interfiere con la valvula mitral o las aberturas
de las arterias coronarias. En algunas formas de realizacién, se deja que el anclaje se autoexpanda antes de la
etapa de acortamiento.

Como se aprecia en las Figuras 1, después de la instalacion endovascular a través de la vaina 110 hasta las
inmediaciones de la valvula natural del paciente (como por ejemplo la valvula aértica), el aparato 10 puede ser
expandido desde la configuraciéon de instalacién comprimida de la Figura 1A hasta la configuracion desplegada
expandida de la Figura 1B utilizando el instrumento del sistema/despliegue de instalacion 100. Para desplegar el
aparato 10, la vaina externa 110 puede ser retraida con respecto al aparato 10 retrayendo en direccién proximal el
asidero de la vaina 111 con respecto al asidero de control 120. La vaina 110 es asi retirada del exterior del aparato
10, permitiendo que el anclaje 30 se autoexpanda. Por ejemplo, si la trenza de anclaje 30 estd compuesta por un
material con memoria de la forma, se puede expandir hasta o hacia su configuracion “en reposo”. Esta configuracion
en reposo de la trenza puede ser, por ejemplo, su configuracién expandida, una configuracion comprimida o una
configuracién parcialmente expandida entre la configuracién comprimida y la configuracién expandida o alguna
combinacion. En algunas formas de realizacién preferentes, la configuracion en reposo del anclaje se dispone entre
la configuracién comprimida y la configuracién expandida. Dependiendo de la configuracion en reposo de la trenza y
del diametro de la anatomia del paciente en el emplazamiento de despliegue elegido, el anclaje puede o puede no
autoexpandirse para situarse en contacto con el diametro de la anatomia del paciente en ese emplazamiento.

En su configuracion comprimida, el anclaje 30 tiene, de modo preferente, un diametro de instalacion comprimido de
entre aproximadamente de 1 a 10 mm o, de modo mas preferente, de 2 a 9,3 mm o, de modo mas preferente de 4 a
8 mm. En algunas formas de realizacién, el anclaje 30 en su configuracion comprimida tendra una longitud que
oscilar4 de aproximadamente 5 a aproximadamente 170 mm, de modo mas preferente de aproximadamente10 a
aproximadamente 160 mm, de modo mas preferente de aproximadamente 15 a aproximadamente 150 mm, de modo
mas preferente de aproximadamente 20 a aproximadamente 140 mm o, de modo mas preferente, de
aproximadamente 25 mm a aproximadamente 130 mm.

De modo similar, en su configuracién expandida, el anclaje 30 preferente tiene un diametro de entre
aproximadamente 10 a aproximadamente 36 mm o, de modo mas preferente, de aproximadamente 24 a
aproximadamente 33 mm o, de modo mas preferente, de aproximadamente 24 a aproximadamente 30 mm. En
algunas formas de realizacion, el anclaje en su configuracion expandida tendra una longitud de aproximadamente 1
a aproximadamente 50 mm, de modo mas preferente de aproximadamente 2 a aproximadamente 40 mm, de modo
mas preferente de aproximadamente 5 a aproximadamente 30 mm o, de modo mas preferente, de aproximadamente
7 a aproximadamente 20 mm.

En conjunto, la relacion de las longitudes desplegada a comprimida/envainada es, de modo preferente, de
aproximadamente 0,05 a 0,5, de modo mas preferente de aproximadamente 0,1 a 0,35 o, de modo mas preferente
de aproximadamente 0,15 a 025. En cualquiera de las formas de realizacién de la presente memoria, el anclaje 30
en su configuracién expandida, presenta, de modo preferente, una resistencia al aplastamiento radial que mantiene
el anclaje sustancialmente no deformado en respuesta a una presion de hasta aproximadamente 0,5 atm dirigida
sustancialmente en sentido radial hacia dentro en direccion al eje geométrico central o, de modo mas preferente
hasta aproximadamente 2 atm dirigida sustancialmente en sentido radial hacia dentro en direccién al eje geométrico
central. Asimismo, en cualquiera de las formas de realizacion de la presente memoria, el anclaje, de modo
preferente, presenta una constante elastica axial de entre aproximadamente de 10 a 250 g/cm, de modo mas
preferente, entre aproximadamente de 20 a 200 g/cm o, de modo mas preferente entre aproximadamente de 40 a
160 g/cm. Asimismo, en cualquiera de las formas de realizacién de la presente memoria, el anclaje esta, de modo
preferente, adaptado para soportar la valvula de sustitucion en respuesta a una presion diferencial de hasta
aproximadamente 120 mm Hg, de modo mas preferente hasta aproximadamente 240 mm Hg o, de modo mas
preferente, hasta aproximadamente 320 mm Hg.
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Estos parametros no pretenden ser limitativos. Los expertos en la materia tendran sin duda presentes otros
parametros dentro del alcance de la presente invencién.

Como se aprecia en la Figura 1B, el anclaje 30 puede ser expandido hasta una configuracion completamente
desplegada desde una configuracién desplegada parcial (por ejemplo, una configuracién autoexpandida) acortando
de forma activa el anclaje 30 durante el despliegue endovascular. En algunas formas de realizacién, el acortamiento
del aparato conlleva la aplicacién de una fuerza dirigida distalmente sobre el extremo proximal del anclaje mediante
uno o mas elementos de accionamiento del anclaje para desplazar el extremo proximal del anclaje en direccion
distal manteniendo al tiempo la posicion del extremo distal del anclaje. Por ejemplo, la zona proximal del anclaje 30
puede ser empujada en direccion distal por determinados elementos de accionamiento del anclaje 106, por ejemplo,
los accionadores 106a. Como alternativa, el acortamiento del aparato conlleva la aplicacion de una fuerza dirigida en
direccion proximal sobre el extremo distal del anclaje por uno o mas elementos de accionamiento del anclaje para
desplazar el extremo distal del anclaje en direccion proximal manteniendo al tiempo la posicién del extremo proximal
del anclaje. Por ejemplo, la zona distal del anclaje 30 puede ser traccionada en direccion proximal por medio de una
fuerza dirigida en direccion proximal aplicada por los elementos de accionamiento 106b de los montantes, siendo
esta fuerza opuesta por los accionadores del anclaje 106a.

Los elementos de accionamiento del anclaje 106 estan, de modo preferente, adaptados para expandirse radialmente
cuando el anclaje se expande radialmente y para contraerse radialmente cuando el anclaje se contrae radialmente.
Asimismo, unas fuerzas en direccion proximal o distal por parte de los elementos de accionamiento del anclaje
aplicadas sobre un extremo del anclaje no constriien diametralmente el extremo opuesto del anclaje. Asimismo,
cuando una fuerza dirigida en direccion proximal o distal es aplicada sobre el anclaje por unos elementos de
accionamiento del anclaje, de modo preferente es aplicada sin pasar por cualquier porcién de un sistema de
despliegue a través de una abertura central de la valvula de sustitucién. Esta disposicién permite que la vélvula de
sustitucion opere durante el despliegue y antes de la retirada del sistema de despliegue.

Los elementos distales de accionamiento del anclaje pueden incluir, por ejemplo, los accionadores 106b y/o los
accionadores 112 de liberacién que son controlados, por ejemplo, por los mandos de control 124 y 126 del asidero
de control 120. De modo similar, las zonas proximales del anclaje 30 pueden ser empujadas en direccién distal por
medio de los elementos proximales de accionamiento del anclaje, por ejemplo los accionadores 106a, dispuestos en
la zona proximal del anclaje. Los elementos proximales de accionamiento del anclaje facilitan la aplicacion de una
fuerza dirigida distalmente hacia el extremo proximal del anclaje 30 para desplazar o constrefiir el extremo proximal
del anclaje en direccion distal y son controlados por medio del movimiento del eje 108 con respecto a los elementos
distales de accionamiento de anclaje. El mando de control 122 del asidero de control 120 puede controlar los
accionadores de liberacién 112 para liberar de la trenza los elementos proximales de accionamiento del anclaje. Los
elementos proximales de accionamiento de anclaje pueden también estar dispuestos para expandirse cuando el
extremo proximal del anclaje se expanda radialmente durante la aplicacion de una fuerza dirigida distalmente sobre
el extremo proximal del anclaje. De modo preferente, los elementos proximales de accionamiento del anclaje aplican
una fuerza dirigida en direccién distal sobre el extremo proximal del sistema de anclaje a través de una pluralidad de
accionadores 106a con el fin de expandir la trenza del anclaje 30. Dicha expansion de la trenza puede, de manera
opcional, ser asistida por medio de la inflacién de un catéter de bal6n dispuestos de manera reversible dentro del
aparato 10, como se describe en la Solicitud de patente estadounidense con el NUmero de Serie 10/746,120.

En la configuracion completamente desplegada los elementos de bloqueo de los montantes 32 y los elementos de
bloqueo del anclaje o las hebillas 34 del anclaje 30 pueden ser utilizados para bloquear y mantener el anclaje en la
configuracién desplegada. El aparato 10 puede ser recolocado o recuperado de un paciente hasta que los elementos
de bloqueo de los montantes 32 hayan quedado interbloqueados con los elementos de bloqueo de anclaje 34 del
anclaje 30 para formar el cierre 40. En una forma de realizacion, los accionadores 106b y los accionadores de
liberacion auxiliares 112 comprenden unos elementos de control fijados a los montantes 32 que son entrelazados a
través de las hebillas 34 para que la fuerza dirigida en direccién proximal ejercida sobre los montantes 32 por los
elementos de control durante el despliegue traccione un elemento de bloqueo de los montantes 32 hacia y a través
de las hebillas 34 para formar el cierre 40. De esta manera, los elementos de control pueden actuar tanto como
accionadores del anclaje como accionadores del cierre.

Dicho cierre puede, de manera opcional, ser reversible selectivamente para hacer posible la recolocacion y/o la
retirada del aparato 10 durante o después del despliegue. Cuando el cierre es selectivamente reversible, el aparato
puede se recolocado y/o recuperado segun se desee, esto es, incluso después del accionamiento del cierre 40.

Asimismo, los cierres utilizados en la presente memoria pueden incluir una pluralidad de niveles de bloqueo en los
que cada nivel de bloqueo se traduzca en una cantidad suficiente de expansién. Por ejemplo, los elementos de
cierre del anclaje situados en el extremo proximal del montante pueden presentar multiples configuraciones de
bloqueo dentro de la hebilla de manera que cada configuracion se traduzca en una cantidad diferente de expansion
del anclaje (véase, por ejemplo, la Figura 2C). Dichos mecanismos de bloqueo pueden, por ejemplo, comprender
unos trinquetes que presenten mudltiples emplazamientos de bloqueo. Asimismo, pueden determinarse unos
elementos caracteristicos del elemento de cierre para facilitar la alineacién del montante y de los elementos de cierre
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del anclaje, como por ejemplo una bisagra o una anchura sobredimensionada del montante o de los elementos de
cierre del anclaje. Asimismo, pueden incorporarse mecanismos de evitacion del bloqueo para precluir el bloqueo
hasta que se desee por parte del facultativo médico.

Cuando el aparato 10 es situado a través de la valvula cardiaca enferma de un paciente, el anclaje 30 puede ser
utilizado para desplazar las valvas de la valvula natural del paciente, y la valvula de sustitucion 20 ocupara a
continuacion el lugar de la valvula natural. Después de la colocacion y expansion finales, el aparato 10 puede ser
desacoplado del sistema de instalacion 100 desacoplando del aparato los elementos de accionamiento proximales y
distales 106 del anclaje por medio de unos mecanismos de fijacion liberables, por ejemplo, desacoplando los
accionadores proximales 106a del anclaje trenzado 30 y los accionadores distales 106b de los montantes 32 del
anclaje por medio de unos mecanismos de fijacién liberables. El desplazamiento de los accionadores de liberacién
112, por ejemplo, utilizando los mandos 122 y 124 del asidero 120 puede, por ejemplo, accionar los mecanismos de
fijacion liberables. De modo preferente, los mecanismos de fijacion liberables pueden ser accionados desplazando el
(los) accionador(es) de liberacion menos de aproximadamente 2,54 cm. Después del desacoplamiento, el
instrumento del sistema de instalacion/despliegue 100 puede ser retirado del paciente, completando de esta manera
la sustitucion endovascular de la valvula cardiaca de un paciente.

Antes de la implantacion del aparato de véalvula de sustitucion descrito en la presente memoria, puede ser
conveniente llevar a cabo una valvuloplastia sobre la valvula enferma del paciente mediante la insercién de un balén
dentro de una valvula y expandiéndolo, utilizando, por ejemplo, con una solucién salina mezclandola con un agente
de contraste, ademas de la preparacién de la zona de la valvula para su implante, la visualizacion fluoroscépica de la
valvuloplastia ayudara a determinar el tamano apropiado del implante de valvula de sustitucion que va a utilizarse.

Un cierre de la presente invencion presenta multiples opciones de bloqueo de manera que el bloqueo pueda
configurar una pluralidad de volimenes de expansion. Asimismo, la opcién de bloqueo puede ser empleada de
forma asimétrica para conferir unos perfiles no cilindricos al anclaje. En la Figura 2A, el cierre 40’ comprende un
elemento macho del cierre 44 dispuesto sobre el montante 32 y un elemento de anclaje del cierre 34 dispuesto sobre
el anclaje trenzado 30. El elemento de anclaje del cierre 34 comprende de forma ilustrativa un saliente u ojal
triangular 42 del anclaje 30. El perfil triangular del elemento hembra de cierre 42 puede facilitar el acoplamiento del
elemento de cierre macho 44 con el elemento hembra de cierre sin que sea necesaria la deformacion del elemento
macho del cierre. Uno o méas agujeros 45 pueden estar dispuestos a través del montante 32, por ejemplo, para fijar
de manera liberable un accionador 106b al montante.

En la Figura 2B, el cierre 40” comprende un elemento macho del cierre 44’ que presenta multiples cabezas de flecha
en linea 46 a lo largo de los montantes 32. Cada cabeza de flecha comprende unos apéndices deformables 48 para
facilitar el paso a través del elemento hembra del cierre 42, el cual comprende, segun se ilustra, un ojal redondeado.
Los apéndices 48 comprenden, de manera opcional, unos agujeros 49, de forma que el mecanismo de prevencion
del cierre liberable 47, segun se ilustra, un alambre de control, pueda pasar a través de los agujeros para constrefiir
los apéndices en la configuracion deformada. Para accionar el cierre 40”, una o mas cabezas de flecha 46 del
elemento de cierre macho 44’ se traccionan a través del elemento hembra de cierre 42’, por ejemplo, por medio de
un accionador de montante/cierre, y el mecanismo de prevencion del cierre es retirado de los agujeros 49,
provocando de esta manera que los apéndices 48 se expandan de manera resiliente y accionen el cierre 40”.

De modo ventajoso, la provision de miltiples cabezas de flecha 46 a lo largo de los montantes 32 producen un
trinquete que facilita la determinacioén in vivo de un grado de acortamiento y la expansion impuesta sobre el anclaje
30. Asimismo, los apéndices de constriccion adicionales 48 de las cabezas de flecha 46 por medio del mecanismo
47 impide el accionamiento del cierre 40” (y de esta manera el despliegue del aparato 10) incluso después de que el
elemento macho 44’ haya sido avanzado a través del elemento hembra 42’. Solo después de que un facultativo
médico haya retirado el mecanismo de prevencion del cierre 47, el cual constrifie los apéndices 48, queda el cierre
42” completamente encajado y el despliegue ya no resulta reversible.

El cierre 40 de la Figura 2C es similar al cierre 40” de la Figura 2B, excepto porque los agujeros 49 dispuestos
sobre los apéndices 48 han sido eliminados, y el mecanismo de prevencién del cierre comprende un tubo de
cubierta o cubierta 47. El tubo de cubierta 47 constrifie los apéndices 48 para impedir el bloqueo hasta que un
facultativo médico haya determinado que el aparato de la presente invencion ha sido acortado y situado
adecuadamente en un punto de tratamiento. El cierre 40 puede, por ejemplo, ser accionado aplicando una fuerza
dirigida en direccién proximal sobre el accionador 106b. El accionador 106b comprende, segun se ilustra, un
alambre de control dispuesto de manera liberable a través del agujero 45 dentro del montante 32. El mecanismo de
prevencion del cierre 47 es a continuacion retirado en direccion proximal con respecto al anclaje 30, lo que provoca

11l

que los apéndices se expandan de manera resiliente, accionando completamente de esta manera el cierre 40°”.

Con referencia ahora a la Figura 4, se describe una forma de realizacion de un montante 32 y de un elemento de
cierre del elemento 34 con un cierre de trinquete. EI montante 32 comprende un elemento de fijacién del accionador
descrito con anterioridad 250 que esta sujeto de manera liberable al elemento de fijacion del montante 302 del
accionador 106b. (Pueden, como alternativa, ser utilizados otros mecanismos de fijacion liberables). El montante 32
comprende también un elemento de fijacion de la trenza 430 y una estructura de fijacion de la vélvula 432. En la
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variante de la Figura 4, la estructura de fijacion de la valvula 432 comprende una orejeta 433 que se extiende desde
el montante 32, asi como una pluralidad de agujeros 434 a través del montante 32 y una pluralidad de agujeros 435
a través de la orejeta 433. La valvula de sustitucion 20 puede ser fijada al montante 32 cosiendo la valvula a la
estructura de fijacion de la valvula a través de los agujeros 434 y/o 435.

El montante 32 comprende también un elemento de blogueo de trinquete 440 que presenta una pluralidad de planos
inclinados con unas superficies de leva 442 y unas superficies de fricciobn 443. Los planos inclinados estan
dispuestos a lo largo uno u otro lado de la orejeta 443 para el trinqueteo y el bloqueo contra el trinqueteo del
elemento de cierre del anclaje 34. El elemento de cierre del anclaje 34 comprende unos dientes de trinquete 450 a
uno y otro lado de los elementos de fijacion de la valvula que se sitian en leva contra la superficie 442 y quedan
blogueados contra las superficies de friccion 443 del elemento 440 del montante 32, cuando el montante 32 es
retraido en direccién proximal a través del elemento 34. De modo ventajoso la provision de mudltiples filas de
trinquetes de plano inclinado a lo largo del montante 32 facilita el interbloqueo del montante y del elemento en
multiples localizaciones independientes.

El elemento 34 comprende unas ranuras proximal y distal 452 que reciben el montante 32, asi como una ranura
longitudinal central 453 que facilitan el paso de la orejeta 433 (y con ello de la vélvula 20) a través de aquella. El
accionador 106b puede quedar dispuesto a través de las ranuras 452 antes de la aproximacion y el bloqueo del
montante con el elemento de cierre del anclaje 34 con el fin de facilitar la alineacién del montante y del elemento de
cierre del anclaje. El elemento de cierre 34 puede ser raqueteado a lo largo del elemento de cierre del trinquete 440
para conseguir cualquier configuracién de bloqueo deseada y el grado de expansion del aparato 10. La estructura de
fijacion de la valvula 432, y con ello de la valvula de sustitucion 20, puede quedar situada en posicién proximal
respecto del despliegue posterior del cierre de trinquete o en linea con el cierre de trinquete (esto es, ni en posicion
proximal ni en posicién distal con respecto al cierre de trinquete). El elemento 34 comprende también una(s)
fijacion(es) del accionador de desbloqueo 454 para acoplar el elemento a un accionador de desbloqueo, por
ejemplo, el accionador de desbloqueo descrito con anterioridad 350, para desbloquear el elemento 34 mediante la
aplicacién de una fuerza de desbloqueo dirigida en direccion proximal que desplace los dientes de trinquete 450 de
las superficies de friccion 443.

Las Figuras 4 ilustran variantes de la Figura 3. Los elementos del cierre de trinquete 440 de los montantes 32 de las
Figuras 4 comprenden una pluralidad de ranuras de trinquete 444 en las cuales el diente de trinquete 450 del
elemento de cierre del anclaje 34 puede quedar bloqueado. El diente de trinquete 450 comprende una superficie de
friccién proximal 456 y una superficie de leva distal 457 para facilitar la retraccién proximal de un montante 32 a
través de una ranura 452 para trinquetear la superficie de leva 457 a través de las ranuras de trinquete 444, pero
para evitar el avance distal del montante una vez que el diente de trinquete 450 esta encajado dentro de las ranuras
de trinquete 444 mediante el bloqueo de una ranura de trinquete contra la superficie de friccion 456. Como en el
caso de la variante de la Figura 3, el elemento de cierre del anclaje 34 no se puede bloquear y comprende una
fijacion del accionador de desbloqueo 454. Frente a la variante de la Figura 3, el cierre de trinquete esta dispuesto
en direccién proximal respecto de la estructura de fijacion de la valvula 432, y por tanto en direccion proximal de la
valvula de sustitucion 20. En la Figura 4A la estructura de fijacién de la valvula 432 comprende una ranura 436 en
lugar de la orejeta 433.

Las Figuras 5 ilustran otra variante del cierre de trinquete de la Figura 3. En las Figuras 5, los elementos de cierre de
trinquete 440 del montante 32 se extienden a lo largo de solo un borde del montante. De esta manera, el elemento
de cierre del anclaje 34 comprende un diente de trinquete unitario 450 para situarse en leva contra la superficie 442
y su blogueo contra la superficie de friccién 443 de los elementos 440 del montante 32, cuando el montante 32 es
retraido en direccion proximal a través del elemento 34.

El aparato de las Figuras 5 comprende también el desbloqueo o el ajuste del accionador 500 que esta fijado de
manera liberable al elemento de cierre del anclaje 34 a lo largo de la fijacién del accionador de desbloqueo 454. El
accionador 500 comprende dos elementos accionables de manera independiente o simultdnea: el elemento de
ajuste 510 y el elemento de liberacion 520. El elemento de ajuste 510 comprende un miembro alargado 512 que
presenta un saliente 514 con una luz 515, asi como una extension distal 516 con una muesca 518 que presenta una
superficie de leva opcional 519. El elemento de liberacion 520 comprende un elemento alargado 521, el cual, puede,
comprender un mandril que esta configurado para su paso a través de la luz 515 del saliente 514 del elemento de
ajuste 510. Los miembros alargados 512 y 521 del accionador 500 se extienden, de modo preferente, a través del
sistema de instalacion 100 del paciente para su avance independiente o simultaneo y/o su retraccion por parte de un
facultativo médico.

Como se ilustra en la Figura 5A, la muesca 518 del elemento de ajuste 510 del accionador 500 puede estar situada
dentro de la fijacion del accionador de desbloqueo 454 del elemento de cierre del anclaje 34 durante el despliegue
del aparato 10. Como se aprecia en la Figura 5B, el elemento de cierre del anclaje 34 esta bloqueado dentro de los
elementos de cierre de trinquete 440 del montante 32 mediante la retraccién en direccién proximal del accionador
106b con respecto al elemento de cierre del anclaje 34. El elemento de liberacion 520 puede entonces ser avanzado
con respecto al elemento de ajuste 510 para situar el miembro alargado 521 dentro de la fijacion del accionador de
desbloqueo 454 adyacente a la extension distal 516 del elemento de ajuste 510. Esto sirve para bloquear por friccion
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o por ajuste de interferencia el accionador 500 dentro de la fijacién 454 a lo largo de la muesca 518 del elemento de
ajuste 510. De esta manera, el avance y/o la retraccion simultdneas de los elementos de ajuste y liberaciéon del
accionador 500 por un facultativo médico provoca que el elemento de cierre del anclaje 34 se desplace al unisono
con el accionador 500. Como debe resultar evidente, el accionador 500 puede, como alternativa, quedar bloqueado
por friccion con un elemento de cierre del anclaje 34 antes del despliegue completo del aparato 10. Asimismo, el
(los) accionador(es) 500 puede(n) ayudar, o ser utilizado(s) en lugar de los accionadores 106a para desplegar el
aparato 10.

Como se aprecia en la Figura 5C, el cierre formado entre el elemento de cierre del anclaje 34 y el montante 32
puede ser desbloqueado o ajustado, segun se desee, mediante la aplicacién de una fuerza de desbloqueo lateral al
diente de trinquete 450 por medio del accionador 500 que tracciona el diente de trinquete a distancia de la superficie
de friccion 443 de los elementos de cierre de trinquete 440. El accionador 500 puede, a continuacion, ser avanzado
en direccién distal o, como se aprecia en la Figura 5D, ser retraido en direccién proximal con respecto a los
elementos del cierre de trinquete 440 y del montante 32 para expandirse ain mas o parcialmente comprimir el
anclaje 30, respectivamente (la expansion ulterior puede, como alternativa, conseguirse mediante el trinqueteo
adicional del diente de trinquete 450 a lo largo de la superficie de leva 442 de los elementos de cierre de trinquete
440, por ejemplo, retrayendo ain mas en direccién proximal el accionador 106b, que no se muestra en las Figuras
5C-F por razones de claridad). Los elementos de accionamiento del anclaje 106 pueden ayudar a dicha expansion
controlada o a comprimir el anclaje 30.

Cuando se sitle o se resitle en un emplazamiento deseado y/o cuando se consiga un grado deseado de bloqueo, la
fuerza de desbloqueo lateral puede ser retirada del diente de trinquete 450 para bloquear de nuevo el elemento de
cierre del anclaje 34 con el montante 32 a lo largo de los elementos de cierre de trinquete 440, como se muestra en
la Figura 5E. Para completar el despliegue del aparato 10, el controlador de ajuste 500 y el accionador 106b asi
como el accionador 106a (no mostrado), pueden separarse del aparato. En la Figura 5F, el elemento de liberacion
520 del accionador 500 es retraido en direccion proximal con respecto al elemento de ajuste 510, retirando de esta
manera de la fijacion del accionador de desbloqueo 454 del elemento de cierre del anclaje 34 el miembro 521 del
elemento de liberacion 520. Esto suprime el ajuste de interferencia entre la muesca 518 y la fijacion 454. La
retraccién proximal del accionador 500 con respecto al elemento de cierre del anclaje 34 separa de la fijacion 454
del elemento de cierre del anclaje 34 el elemento de ajuste 510 del accionador 500, como se muestra en la Figura
5@G. La superficie de leva opcional 519 a lo largo de la muesca 518 puede facilitar dicha separacién. En la Figura 5H
el accionador 106b estd separado del montante 32 mediante la retracciéon del accionador de liberacion 112 con
respecto al accionador, segun se ha descrito con anterioridad.

Con referencia ahora a las Figuras 6, se describe otra variante de un elemento de bloqueo de trinquete ajustable.
Como se aprecia en la Figura 6A, el montante 32 comprende un tubo 470 que presenta una luz 471 y un elemento
de cierre de trinquete 472, segln se ilustra una pluralidad de ranuras que comunican con la luz 471. El montante 32
comprende también una estructura de soporte de valvula o un elemento de fijaciéon 474 y un elemento de fijacion de
la trenza 476.

El elemento de cierre del anclaje 34, que se puede fabricar a partir de un tubo cortado, comprende una estructura
sustancialmente cilindrica que incorpora un elemento de fijacién de trenza 480, una luz 482 y unas orejetas 484.
Como se aprecia en la vista en planta de la Figura 6B, las orejetas 484 del elemento de cierre del anclaje 34 estan
configuradas para su bloqueo por dentro de las ranuras del elemento de cierre de trinquete 472 del montante 32.
Como se aprecia en la vista en planta de la Figura 6C el accionador de ajuste 490, segun se ilustra un mandril M que
presenta un extremo distal ahusado 494 que actia como superficie de leva, puede ser avanzado a través de la luz
481 de elemento de cierre del anclaje 34 y de la luz 471 del tubo 470 del montante 32, para desplazar las orejetas
484 respecto de las ranuras de bloqueo del montante 32, desbloqueando de esta manera el montante respecto del
elemento de bloqueo del anclaje. Esto facilita, por ejemplo, el reajuste del bloqueo/expansion del aparato 10, la
recolocacion del aparato 10, la recuperacion del aparato 10, etc.

Las Figuras 7 ilustran una variante del elemento de cierre del anclaje 34 en la que las orejetas 484 estan situadas a
lo largo de un eje geométrico diferente. Esto puede proporcionar un cierre mas firme entre el montante 32 y el
elemento de cierre del anclaje 34. Las Figuras 8 ilustran una variante del montante 32 configurada para su uso en la
variante del elemento de cierre del anclaje 34. En las Figuras 8, el montante 32 comprende un surco 478 que
conecta las ranuras del elemento de cierre de trinquete 472. El surco 478 no comunica con la luz 471 del tubo 470
del montante 32. Por el contrario, el surco puede actuar como mecanismo de alineaciéon del cierre que guie las
orejetas 484 del elemento de cierre del anclaje 34 a lo largo del montante 32 y del elemento de cierre de trinquete
472, como se aprecia en la vista desde arriba de la Figura 8B.

Con referencia ahora a las Figuras 9, se describe un procedimiento de actuacion de la variante de las Figuras 9.
Como se aprecia en la Figura 9A, el accionador de ajuste 490 esta inicialmente dispuesto a través de la luz 482 del
elemento de cierre del anclaje 34 y dentro de la luz 471 del montante 32. El montante 32, a continuacion, puede ser
retraido en direccion proximal con respecto al elemento de cierre del anclaje 34, por ejemplo, por medio del
accionador 106b (no mostrado). En la Figura 9B, el accionador 490 sirve como mecanismo de prevencién del cierre
que precluye el bloqueo de las orejetas 484 dentro del elemento de bloqueo de trinquete 472. En la Figura 9C, el
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accionador 490 es retraido con respecto al montante 32 y al elemento de cierre del anclaje 34, lo cual abre la luz 471
del tubo 470 y permite que las orejetas 484 pasen a través de las ranuras del elemento de cierre de trinquete 472,
bloqueando de esta manera el montante con el elemento de cierre del anclaje. En la Figura 9D, el accionador 490 es
vuelto a avanzar por dentro de la luz 471, de forma que el extremo distal ahusado 494 del mandril M sirva como
superficie de leva que fuerce a las orejetas 484 fuera de la luz 471 cuando el accionador se hace avanzar. Esto
desbloquea el montante respecto del elemento de cierre del anclaje para facilitar el ajuste, la recolocacién o la
recuperacion del aparato 10. En la Figura 9E, un grado de bloqueo/expansion del aparato es ajustado mediante la
recolocacion del elemento de bloqueo del anclaje 34 con respecto al montante 32 y, con ello de las orejetas 484 con
respecto al elemento de cierre de trinquete 472. Cuando esta adecuadamente ajustado, el accionador 490 puede ser
retirado de la luz 471 del tubo 470 del montante 32, como se muestra en la Figura 9F. Las orejetas 484 retornan de
manera resiiente a la configuracion bloqueada dentro de las ranuras de cierre de trinquete 472.

Con referencia ahora a las Figuras 10, se describe una forma de realizacion del accionador de anclaje 106a. El
accionador 106a comprende un miembro alargado 600 que presenta una extension proximal 602 que puede ser
fijada, por ejemplo, a un eje o catéter multiluces descrito con anterioridad 108 del instrumento del sistema de
instalacion/despliegue 100 (véanse las Figuras 1), por ejemplo, por medio de epoxi, curacion por rayos UV, etc. La
luz 601 se extiende a través del miembro alargado 600 desde la extensién proximal 602 hasta el mecanismo de
fijacion liberable 604. EI mecanismo de fijacion liberable 604 fij6 de manera liberable el accionador 106a a la trenza
del anclaje 30.

El accionador 106a comprende también unos elementos caracteristicos de conformacion que afectan a un perfil del
accionador de anclaje cuando una fuerza de accionamiento del anclaje es aplicada al anclaje 30. Estas
caracteristicas pueden comprender, por ejemplo, unas porciones con diametro reducido del accionador, unas
porciones con un grosor de pared reducido del accionador y/o unas hendiduras conformadas en el accionador del
anclaje. La aplicacion de una fuerza de accionamiento del anclaje puede, por ejemplo, dotar al accionador 106a de
un perfil apreciado en la Figura 10A. Este perfil puede facilitar la expansiéon del anclaje 30/aparato 10. Como debe
resultar evidente, las caracteristicas de conformacién pueden estar provistas de cualquier elemento de
accionamiento del anclaje 106, incluyendo cualquiera de las variantes descritas con anterioridad de los accionadores
106b.

Como se aprecia en las Figuras 1, el mecanismo de fijacion liberable 604 comprende una porcién de enrollamiento
610 que puede, por ejemplo, pasar a través de la trenza del anclaje 30 y enrollarse alrededor del extremo proximal
del anclaje. La porcion de enrollamiento 610 puede comprender un material con materia de la forma, como por
ejemplo Nitinol, o un material deformable, por ejemplo un material deformable de manera resiliente. La porcion de
enrollamiento comprende una primera abertura 612 para encajar con el accionador de liberacion 112. Las paredes
de la luz 601 del miembro alargado 600 pueden actuar como soporte lineal y/o guia del movimiento durante el
avance Y retraccion del accionador de liberacion con respecto al accionador. El accionador 106a comprende también
una segunda abertura 614, la cual puede estar alineada con la primera abertura 612 parar encajar con el accionador
de liberacion 112, segln se muestra. La porcién de enrollamiento 610, y sobre todo la porcion curvada 611 de la
porcién de enrollamiento, actia como un elemento de resorte que fuerza a la primera abertura a desalinearse de la
segunda abertura para encajar y mantener el accionador de liberaciéon 112 en posicion.

Como se aprecia en la Figura 1C, cuando el accionador de liberacion es retraido en direccién proximal con respecto
al accionador, la porcion de enrollamiento 610 oscila de manera resiliente o dinamica hacia fuera. A continuacién, la
retraccién proximal del accionador del anclaje 106a con respecto al anclaje 30 separa del anclaje la porcion de
enrollamiento 610, y con ello el accionador 106a. La superficie 616 de la porcién de enrollamiento 610 puede actuar
como superficie de leva cuando la superficie interna de la porcién de enrollamiento 610 se desliza a lo largo de la
trenza de anclaje 30 para facilitar dicha separacion.

De esta manera, el accionador de liberacion 112 puede estar acoplado mediante ajuste de interferencia o friccion a
través de la primera abertura 612 y de la segunda abertura 614. La retraccién del accionador de liberacién en
direccion proximal respecto de las primera y segunda aberturas acciona el mecanismo de fijacién liberable 604 para
desenrollar de manera resiliente o dindmica la porcién 610 y liberar el accionador 106a del anclaje 30. La porcién de
enrollamiento 610 del accionador 106a, segln se muestra, esta dispuesta en un extremo distal del accionador.

Con referencia a las Figuras 12, se describe una variante del mecanismo de fijacion liberable 604. En las Figuras 12,
la porcion de enrollamiento 610 comprende, segun se ilustra, unas orejetas 618 que actian como mecanismo de
liberacion para alinear la porcién de enrollamiento del mecanismo 606 con el miembro alargado 600. Esto puede
facilitar el avance del accionador de liberacion 112 por medio del mecanismo 604. Las Figuras 13 ilustran una
variante de las orejetas 618 en las que las orejetas son redondeadas. Esto puede reducir la friccién, proporcionar
una superficie atraumatica, etc. Deben resultar evidentes configuraciones adicionales de las orejetas 618. Como
alternativa, las orejetas 618 pueden actuar como elementos de resorte que estén cargados cuando el elemento 630
esté asentado, como se muestra en la Figura 13B. En esta configuracion, las orejetas 618 aplican una fuerza dirigida
hacia el elemento 630 de forma que el elemento 630 sera expulsado cuando el elemento 112 sea refractado. De
esta manera, las orejetas 618 aplican una fuerza restrictiva sobre el elemento 112 lo que reduce el riesgo de una
liberacion prematura.
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Las Figuras 14 ilustran una variante de la porcién de enrollamiento 610 que comprende una zona distal
sustancialmente recta en una configuracion en reposo, como se aprecia en la Figura 14C. Se espera que
proporcionando una zona distal sustancialmente recta a lo largo de una porcién de enrollamiento 610 se pueda
facilitar la separacion del accionador 106a del anclaje 30, esto es, se pueda reducir el riesgo de que se enganche la
porcién de enrollamiento a lo largo de la trenza del anclaje. La porcion de enrollamiento puede ser deformada de
manera resiliente para el paso del accionador de liberacion 112 a través de la primera abertura 612 como se
muestra en las Figuras 14Ay 14B.

Con referencia ahora a las Figuras 15 se describe una forma de realizacién del instrumento del sistema de
instalacion/despliegue 100. La Figura 15A proporciona una vista detallada del catéter multiluces 108 y de la vaina
110. De acuerdo con lo analizado con anterioridad el catéter 108 comprende una luz central 109 y una pluralidad de
luces, Lu, dispuestas circunferencialmente.

Como se aprecia en la Figura 15B, el accionador 106a esta acoplado al catéter 108 por medio de una extension
proximal 602, de forma que la luz 601 esta coaxialmente dispuesta dentro de una luz, Lu, del catéter. El accionador
de liberacion 112 se extiende a través de las luces Lu y 601. El accionador 106a esta fijado en direccion distal a la
trenza del anclaje 30 junto con el mecanismo de fijacién liberable 604. En aras de la claridad, solo se muestra un
accionador 106a en la Figura 15B, pero, de modo preferente, se disponen multiplse accionares de este tipo, como
en las Figuras 88 descritas en las lineas que siguen.

La Figura 15B ilustra también el accionador 106b, el accionador se extiende a través de una luz, Lu, del catéter 108
y a través del elemento de cierre del anclaje 34 hasta el montante 32 (no mostrado). El accionador de desbloqueo
350 esta también dispuesto y se extiende a través de una luz, Lu, para desbloquear la fijacién del accionador 344 del
elemento de cierre del anclaje 34. El elemento esté fijado a la trenza del anclaje 30 a lo largo del anclaje, a los
elementos de fijacion 340. Como en el caso del accionador 106a, solo se muestran un Unico elemento de cierre del
anclaje 34 y un accionador 106b en la Figura 15B. Esto obedece Unicamente a razones de claridad, y pueden
disponerse multiplse accionares de este tipo, por ejemplo, trse accionares.

Con referencia ahora a las Figuras 16, el instrumento del sistema de instalacion/despliegue 100 se muestra con una
pluralidad de accionadores 106a y de accionadores 106b para la fijacién liberable al anclaje 30 del aparato 10. En la
Figura 16A, los elementos de accionamiento del anclaje 106a estan acoplados al anclaje. En la Figura 16B, los
elementos estan desacoplados respecto del anclaje.

Con respecto a las Figuras 17, se describe una variante del instrumento del sistema de instalacion/despliegue de las
Figuras 15 y 16, que comprende una pluralidad de brazos o accionadores que se extienden a partir de una
estructura unitaria. La estructura unitaria 650, la cual se puede extender desde una zona distal del eje multiluces 108
esta, de modo preferente, fabricada a partir de un tubo cortado por laser. La estructura 650 comprende una
pluralidad de brazos dispuestos circunferencialmente 652 que sirven como accionadores. Los elementos
expandibles 654 pueden estar dispuestos entre los brazos 652 y facilitar la constriccion de los brazos radialmente
hacia fuera o hacia dentro con respecto a otros brazos cuando el anclaje se reconforma. La Figura 17A muestra los
brazos en una configuracion radialmente comprimida, y las Figuras 17B muestra los brazos en una configuracion
radialmente expandida. Las porciones de enrollamiento 655 estan adaptadas para enrollarse alrededor de la porcion
proximal de una trenza de anclaje. Unas aberturas 656 y 657 estan conformadas en las porciones de enrollamiento
655 para encajar con un accionador de liberacion, segun lo descrito en formas de realizacion anteriores.
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REIVINDICACIONES
1.- Un sistema de valvula cardiaca de sustitucién, que comprende:

un anclaje (30) que tiene una configuracion comprimida de instalacion y una configuracion expandida de
despliegue, y

una valvula de sustitucion (20) que tiene una altura de véalvula y que esta soportada dentro del anclaje (30)
de tal manera que la altura de vélvula es sustancialmente la misma en las configuraciones de instalacién y
de despliegue del anclaje;

caracterizado por un soporte de valvula de sustitucién que comprende un cierre de anclaje adaptado para
cerrar el anclaje en una pluralidad de configuraciones expandidas.

2.- El sistema de valvula cardiaca de sustitucién de la reivindicacion 1, en el que el cierre de anclaje comprende un
montante (32) y un elemento de cierre de anclaje (34) con un cierre de trinquete o dientes de trinquete (450).

3.- El sistema de valvula cardiaca de sustitucion de la reivindicacion 2, en el que el montante (32) comprende un
elemento de cierre de trinquete (440) que tiene una pluralidad de planos inclinados con superficies de leva (442) y
superficies de friccion (443).

4 .- El sistema de valvula cardiaca de sustitucion de la reivindicacién 2 6 3, en el que el anclaje es una trenza, y en el
que el montante (32) comprende un elemento de unién de trenza (430) y una estructura de unién de valvula (432).

5.- El sistema de vélvula cardiaca de sustitucion de una de las reivindicaciones 2 a 4, en el que el elemento de cierre
de anclaje (34) comprende ranuras (452) proximal y distal para recibir el montante (32).

6.- El sistema de valvula cardiaca de sustitucién de una de las reivindicaciones 2 a 5, en el que el elemento de cierre
de anclaje (34) comprende una o mas uniones de accionador de desbloqueo (454) para acoplar el elemento (34) a
un accionador de desbloqueo.

7.- El sistema de vélvula cardiaca de sustitucion de una de las reivindicaciones 2 a 5, en el que el elemento de cierre
de anclaje (34) es desbloqueable y comprende una unién de accionador de desbloqueo (454).

8.- El sistema de valvula cardiaca de sustitucién de la reivindicacion 7, que comprende adicionalmente un
accionador de desbloqueo o de ajuste (500) que esta unido de manera liberable al elemento de cierre de anclaje a lo
largo de la unién de accionador (454).

9.- El sistema de valvula cardiaca de sustitucién de una de las reivindicaciones 2 a 5, en el que el accionador de

desbloqueo o de ajuste (500) comprende dos elementos actuables de manera independiente o simulténea,
concretamente un elemento de ajuste (510) y un elemento de liberacién (520).
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