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DESCRIPCION
Retenedores para sistemas de colocacion de valvula cardiaca transcatéter.
REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUDES RELACIONADAS

Esta solicitud reivindica la prioridad de la fecha de presentacion de la Solicitud de patente provisional de Estados
Unidos N 61/364.453, presentada el 15 de julio de 2010.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a un reemplazo de valvula cardiaca protésica, y mas particularmente a dispositivos,
sistemas y procedimientos para la colocacion transcatéter de valvulas cardiacas protésicas plegables.

Las valvulas cardiacas protésicas que son plegables con respecto a un tamafio circunferencial relativamente
pequefo pueden colocarse en un paciente de forma menos invasiva que las valvulas que no son plegables. Por
ejemplo, una valvula plegable puede colocarse en un paciente a través de un aparato de colocacion de tipo tubo, tal
como un catéter, un trocar, un instrumento laparoscopico, o similar. Esta plegabilidad puede evitar la necesidad de
un procedimiento mas invasivo tal como toracotomia abierta, cirugia a corazon abierto.

Las vélvulas cardiacas protésicas plegables tipicamente toman la forma de una estructura de valvula montada en un
stent. Hay dos tipos de stents en los que se montan valvulas plegables: un stent auto-expandible y un stent
expandible por balén. Para colocar una valvula plegable en un aparato de colocacioén y por ultimo en un paciente, la
valvula debe plegarse o crimparse en primer lugar para reducir su tamafo circunferencial.

Cuando una valvula plegable ha alcanzado el sitio de implante deseado en el paciente (por ejemplo, en o cerca del
anillo de la valvula cardiaca del paciente que se va a reemplazar por la valvula protésica), la valvula protésica puede
liberarse desde el aparato de colocacion y expandirse de nuevo hasta un tamano operativo completo.

A pesar de las diversas mejoras que se han hecho en el procedimiento de colocacion de la valvula cardiaca
protésica plegable, los dispositivos de colocacion convencionales, sistemas y procedimientos tienen algunos
inconvenientes. Por ejemplo, la valvula plegable auto-expandible puede mantenerse en un catéter mediante
miembros de retencién de stent que se insertan en la porcion de retenedor del catéter. Durante el despliegue de la
valvula auto-expandible en el area deseada (por ejemplo, el anillo de la valvula aértica), la alta fuerza de friccién
producida durante el destapado de la valvula puede causar altas fuerzas axiales que se aplicaran directamente a los
dos o tres miembros de retencion, lo que puede dafnar o deformar las riostras del stent que soportan los miembros
de retencién.

Ademas, el proceso de colocacion puede hacer que el stent se retuerza con respecto a la porcién de retenedor del
catéter, lo que puede dificultar la liberacion de la valvula ya que los miembros de retencion del stent pueden
engancharse en el retenedor durante el despliegue.

Por lo tanto, existe la necesidad de mejoras adicionales para los dispositivos, sistemas y procedimientos para la
colocacién transcatéter de vélvulas cardiacas protésicas plegables. Entre otras ventajas, la presente invencion
puede abordar uno o0 mas de estos inconvenientes.

El documento WO 97/48343 describe un catéter para colocar stents auto-expandibles y otras prétesis helicoidales.
El catéter comprende un cuerpo de catéter que tiene un barril giratorio en su extremo distal. La prétesis helicoidal se
recibe dentro de un canal helicoidal en el barril giratorio, y se cubre con una cubierta retractil. Segun la cubierta se
retrae, el stent se despliega radialmente hacia fuera.

El documento WO 2006/124549 describe un sistema de colocacién de implante médico que mantiene una
orientacion entre un limen de cable guia de un miembro interno del sistema y un puerto de intercambio rapido en un
miembro externo. El dispositivo médico se dispone entre medias de los miembros interno y externo. Una vez que el
lumen de cable guia y el puerto de intercambio rapido se orientan, una fricciébn o encaje a presién se produce para
mantener la orientacion hasta el despliegue del implante médico.

El documento DE 10 2004 062 296 describe otro dispositivo para colocar un stent helicoidal en un cuerpo,
comprendiendo el dispositivo medios de rotacion para girar el stent durante una liberacion del stent fuera del catéter.
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BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

Se desvelan un dispositivo de colocacion para un dispositivo médico implantable, un sistema para la colocaciéon de
un dispositivo médico implantable, y un procedimiento de colocacién de valvula protésica.

Un dispositivo de colocacion para un dispositivo médico implantable que tiene al menos un miembro de retencién en
un extremo del mismo incluye un eje que se extiende en una direccion longitudinal, una cubierta alargada que rodea
una porcion longitudinal del eje, deslizandose la cubierta con respecto al eje en la direccién longitudinal, un
compartimento definido en el interior de la cubierta y adaptado para recibir el dispositivo médico en una condicion
montada, un retenedor situado en un extremo del compartimento, incluyendo el retenedor una pieza interna y una
pieza externa montada en la pieza interna con el fin de que pueda girarse alrededor de la pieza interna y con un
movimiento limitado con respecto a la pieza interna en la direccion longitudinal, y al menos una admisién en el
retenedor adaptada para recibir el miembro de retencién del dispositivo médico en la condicién montada.

Una de la pieza externa y la pieza interna puede incluir una ranura que se extiende circunferencialmente y otra de la
pieza externa y la pieza interna puede incluir un anillo anular montado en la ranura y que permite que la pieza
externa gire sobre la pieza interna. El retenedor puede incluir adicionalmente una pieza de soporte montada en la
pieza interna y conectada de forma fija a la pieza externa, por lo que la pieza externa y la pieza de soporte pueden
girarse entre si sobre la pieza interna. El dispositivo médico puede incluir un stent auto-expandible que tiene una
pluralidad de riostras y la pieza externa puede tener un borde de retencion opuesto al compartimento y al menos un
rebaje que se extiende en la direccion longitudinal desde un extremo abierto en el borde de retencién hasta un
extremo cerrado, estando el rebaje adaptado para recibir una de la pluralidad de riostras en un extremo del stent en
la condicion montada.

La admision puede tener una longitud en la direccion longitudinal de tal forma que en la condicién montada la una de
la pluralidad de riostras entra en contacto con el extremo cerrado del rebaje, mientras que el miembro de retencion
se separa de un extremo cerrado de la admisién. La pieza externa tiene un borde de retencidon opuesto al
compartimento y la admision tiene una primera regién dimensionada para recibir el miembro de retencién, incluyendo
la admisién al menos un saliente que define un cuello estrecho entre la primera regién y el borde de retencién. El
dispositivo de colocacién también puede incluir una clavija que se extiende radialmente hacia fuera desde la al
menos una admisién, estando la clavija adaptada para acoplar una apertura en el miembro de retencion, y un
accionador acoplado a la clavija y adaptado para mover la clavija en la direcciéon longitudinal, ajustando asi la
posicién longitudinal del miembro de retencién con respecto a la admisién. El dispositivo médico puede ser una
valvula protésica plegable auto-expandible.

Un sistema para la colocacion de un dispositivo médico implantable incluye un dispositivo de colocaciéon que incluye
un eje que se extiende en una direccion longitudinal, una cubierta alargada que rodea una porcién longitudinal del
eje, deslizandose la cubierta con respecto al eje en la direccién longitudinal, un compartimento definido en el interior
de la cubierta, un retenedor situado en un extremo del compartimento, incluyendo el retenedor una pieza interna y
una pieza externa montada en la pieza interna con el fin de que pueda girarse alrededor de la pieza interna y con un
movimiento limitado con respecto a la pieza interna en la direccion longitudinal, y al menos una admision en el
retenedor. El sistema para la colocacién de un dispositivo médico implantable también incluye un dispositivo médico
implantable montado en el compartimento, teniendo el dispositivo médico al menos un miembro de retencién en un
extremo del mismo, estando el miembro de retencién situado en la admision.

Una de la pieza externa y la pieza interna puede incluir una ranura que se extiende circunferencialmente y otra de la
pieza externa y la pieza interna puede incluir un anillo anular montado en la ranura y que permite que la pieza
externa gire sobre la pieza interna. El retenedor puede incluir adicionalmente una pieza de soporte montada en la
pieza interna y conectada de forma fija a la pieza externa, por lo que la pieza externa y la pieza de soporte pueden
girarse entre si sobre la pieza interna. El dispositivo médico puede incluir un stent auto-expandible que tiene una
pluralidad de riostras y la pieza externa puede tener un borde de retencion opuesto al compartimento y al menos un
rebaje que se extiende en la direccion longitudinal desde un extremo abierto en el borde de retencién hasta un
extremo cerrado, estando una de la pluralidad de riostras en un extremo del stent montadas en el rebaje.

La admision puede tener una longitud en la direccién longitudinal de tal forma que la una de la pluralidad de riostras
entra en contacto con el extremo cerrado del rebaje, mientras que el miembro de retencién se separa de un extremo
cerrado de la admisién. La pieza externa tiene un borde de retencion opuesto al compartimento y la admision puede
tener una primera regién dimensionada para recibir el miembro de retencion, incluyendo la admisiéon al menos un
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saliente que define un cuello estrecho entre la primera region y el borde de retencion. El sistema para la colocacion
de un dispositivo médico implantable también puede incluir una clavija que se extiende radialmente hacia fuera
desde la al menos una admisién y acoplada en una apertura en el miembro de retencion, y un accionador acoplado
a la clavija y adaptado para mover la clavija en la direccion longitudinal, ajustando asi la posicién longitudinal del
miembro de retencion con respecto a la admisién.

Un dispositivo de colocacion para un dispositivo médico implantable que tiene al menos un miembro de retencién en
un extremo del mismo incluye un eje que se extiende en una direccion longitudinal, una cubierta alargada que rodea
una porcion longitudinal del eje, deslizandose la cubierta con respecto al eje en la direccién longitudinal, un
compartimento definido en el interior de la cubierta y adaptado para recibir el dispositivo médico en una condicion
montada, un retenedor situado en un extremo del compartimento, teniendo el retenedor un borde de retencion
opuesto al compartimento, y al menos una admision en el retenedor adaptada para recibir el miembro de retencion
del dispositivo médico en la condicion montada, teniendo la admisién una longitud en la direccion longitudinal de tal
forma que en la condicién montada la longitud de la admisién es mayor que una longitud del miembro de retencién
en la direccion longitudinal.

El dispositivo médico puede incluir un stent auto-expandible que tiene una pluralidad de riostras y el retenedor puede
tener al menos un rebaje que se extiende en la direccion longitudinal desde un extremo abierto en el borde de
retencion hasta un extremo cerrado, estando el rebaje adaptado para recibir una de la pluralidad de riostras en un
extremo del stent en la condicién montada. La admision puede tener una primera region para recibir el miembro de
retencion, incluyendo la admisiéon al menos un saliente que define un cuello estrecho entre la primera region y el
borde de retencion. El dispositivo médico puede ser una valvula protésica plegable auto-expandible.

El dispositivo de colocaciéon también puede incluir una clavija que se extiende radialmente hacia fuera desde la al
menos una admisién, estando la clavija adaptada para acoplar una apertura en el miembro de retencion, y un
accionador acoplado a la clavija y adaptado para mover la clavija en la direcciéon longitudinal, ajustando asi la
posicién longitudinal del miembro de retencidén con respecto a la admision. En la condicion montada, la una de la
pluralidad de riostras puede entrar en contacto con el extremo cerrado del rebaje, mientras que el miembro de
retencion se separa de un extremo cerrado de la admision. La admisién puede tener una primera regién para recibir
el miembro de retencion, incluyendo la admision al menos un saliente que define un cuello estrecho entre la primera
region y el borde de retencién.

Un procedimiento ejemplar de colocacién de valvula protésica incluye proporcionar una valvula protésica que tiene al
menos un miembro de retencion en un extremo del mismo, montando la valvula en un compartimento de un
dispositivo de colocacion, incluyendo el dispositivo de colocacién un eje, una cubierta alargada que rodea una
porcién longitudinal del eje y deslizable en direcciones longitudinales con respecto a la valvula, un retenedor situado
en un extremo del compartimento, y al menos una admisiéon en el retenedor, estando la valvula montada en el
compartimento con el miembro de retencién situado en la admision, insertando el dispositivo de colocacion en un
paciente para colocar la valvula en una ubicacién diana, desplegando la valvula mediante el deslizamiento de la
cubierta en una primera de las direcciones longitudinales con respecto a la valvula, y ajustando la posicién
longitudinal del miembro de retencidn con respecto a la admision durante la etapa de despliegue.

La valvula puede incluir un stent auto-expandible que tiene una pluralidad de riostras y el retenedor incluye un rebaje
opuesto al compartimento y que se extiende longitudinalmente desde un extremo abierto hasta un extremo cerrado,
estando la valvula montada en el compartimento con una de las riostras situada en el rebaje. El procedimiento puede
incluir adicionalmente forzar una de las riostras hasta su acoplamiento con el rebaje durante la etapa de despliegue,
de tal forma que no se ejerce una fuerza longitudinal en el miembro de retencién. La admisién puede incluir al menos
un saliente que define un cuello estrecho en la admision.

El procedimiento ejemplar puede incluir adicionalmente el tapado de la valvula deslizando la cubierta en una
segunda de las direcciones longitudinales con respecto a la valvula opuesta a la primera direccién longitudinal, por lo
que un acoplamiento del miembro de retencidén con el saliente mantiene el miembro de retencién situado en la
admision durante el tapado. El retenedor puede incluir una clavija que se extiende radialmente hacia fuera desde la
admision y acoplada en una apertura en el miembro de retencion, y el dispositivo de colocacién incluye un
accionador acoplado a la clavija y adaptado para mover la clavija en las direcciones longitudinales. El procedimiento
puede incluir adicionalmente mover el accionador en al menos una de las direcciones longitudinales para ajustar la
posicién longitudinal del miembro de retencién con respecto a la admision.

Un procedimiento ejemplar de colocacién de valvula protésica incluye proporcionar una valvula protésica que tiene al
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menos un miembro de retencién en un extremo del mismo y un stent auto-expandible que tiene una pluralidad de
riostras, montar la valvula en un compartimento de un dispositivo de colocacion, incluyendo el dispositivo de
colocacién un eje, una cubierta alargada que rodea una porcién longitudinal del eje y deslizable en direcciones
longitudinales con respecto a la valvula, un retenedor situado en un extremo del compartimento y que tiene un rebaje
opuesto al compartimento y que se extiende longitudinalmente desde un extremo abierto hasta un extremo cerrado,
y al menos una admisiéon en el retenedor, estando la valvula montada en el compartimento con el miembro de
retencion situado en la admisién y con una de las riostras situada en el rebaje, insertando el dispositivo de
colocacién en un paciente para colocar la valvula en una ubicacioén diana, y desplegando la valvula deslizando la
cubierta en una primera de las direcciones longitudinales con respecto a la valvula, forzando la etapa de despliegue
al acoplamiento de una de las riostras con el rebaje de tal forma que no se ejerce una fuerza longitudinal en el
miembro de retencion.

La admision puede incluir al menos un saliente que define un cuello estrecho en la admision. El procedimiento puede
incluir adicionalmente el tapado de la valvula deslizando la cubierta en una segunda de las direcciones longitudinales
con respecto a la valvula opuesta a la primera direccién longitudinal, por lo que un acoplamiento del miembro de
retencion con el saliente mantiene el miembro de retencién situado en la admision durante el tapado.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Ahora se analizaran diversas realizaciones de la presente invencion con referencia a los dibujos adjuntos. Se
aprecia que estos dibujos representan Unicamente algunas realizaciones de la invencién y, por lo tanto, con se
consideran limitantes de su alcance.

La figura 1A es una vista lateral de un dispositivo de colocacion transfemoral para una valvula cardiaca protésica
plegable;

la figura 1B es una seccion transversal longitudinal del retenedor del dispositivo de colocacion representado en la
figura 1A, mostrado sin el extremo cénico proximal y la cubierta distal;

la figura 2A es una vista lateral de un dispositivo de colocacion transapical para una valvula cardiaca protésica
plegable;

la figura 2B es una vista lateral del retenedor del dispositivo de colocacién de la figura 2A;

la figura 2C es una vista lateral ampliada de otra realizacion de un retenedor adecuado para su uso en el dispositivo
de colocacion de la figura 2A;

la figura 3 es una seccién transversal longitudinal de otra realizaciéon de un retenedor adecuado para su uso en el
dispositivo de colocacién de la figura 1A;

la figura 4 es una seccién transversal longitudinal de otra realizaciéon de un retenedor adecuado para su uso en el
dispositivo de colocacién de la figura 1A;

la figura 5A es una vista en perspectiva lateral de otra realizacion de un retenedor adecuado para su uso en el
dispositivo de colocacién de la figura 1A, mostrado manteniendo un stent en un estado comprimido en el interior de
una cubierta distal;

la figura 5B es una vista en perspectiva lateral ampliada de una porcion del retenedor representado en la figura 5A;

la figura 6A es una vista lateral de otra realizacion de un retenedor adecuado para su uso en el dispositivo de
colocacion de las figuras 1Ay 2A, mostrado manteniendo un stent;

la figura 6B es una vista en perspectiva del retenedor representado en la figura 6A, mostrado con un cono de
retenedor;

la figura 6C es una vista desarrollada del retenedor representado en la figura 6B;

la figura 7 es una vista lateral de otra realizacion de un retenedor adecuado para su uso en el dispositivo de
colocacién de las figuras 1A'y 2A, mostrado manteniendo un stent;
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la figura 8 es una vista lateral de otra realizacion de un retenedor adecuado para su uso en el dispositivo de
colocacién de las figuras 1A y 2A, mostrado manteniendo un stent;

la figura 9 es una vista lateral de otra realizacion de un retenedor adecuado para su uso en el dispositivo de
colocacién de las figuras 1A y 2A, mostrado manteniendo un stent; y

la figura 10 es una vista lateral de otra realizacion de un retenedor adecuado para su uso en el dispositivo de
colocacién de las figuras 1A y 2A, mostrado manteniendo un stent.

DESCRIPCION DETALLADA

Como se usa en este documento, los términos "proximal” y "distal" se tomaran como relativos a un cirujano que usa
los dispositivos de colocacion desvelados. "Proximal" se entendera como relativamente cerca de un cirujano y
"distal" se entendera como relativamente mas lejos del cirujano.

Haciendo referencia a la figura 1A para ilustrar la estructura y funcién de la presente invencién, una primera
realizacién de un dispositivo de colocacién 10 tiene una punta distal 12 y un conjunto de catéter 14 que se extiende
desde la punta distal 12 hasta un extremo proximal (no mostrado) que incluye un mango (no mostrado) para que un
usuario controle el dispositivo de colocacion 10. El dispositivo de colocacién 10 es un dispositivo de colocacion
transfemoral ejemplar para una véalvula cardiaca protésica plegable.

Aunque el dispositivo de colocacién 10 es un dispositivo de colocacion transfemoral, los retenedores de la invencién
mostrados y descritos en esta solicitud pueden configurarse para usarse con un dispositivo de colocacién transapical
(por ejemplo, el dispositivo 10' mostrado en las figuras 2A y 2B) u otros tipos de dispositivos de colocacion tipo tubo
para stents plegables.

El conjunto de catéter 14 incluye una cubierta 22 que se extiende desde el mango hacia la punta distal 12, un eje
interno hueco 24 situado en el interior de la cubierta 22 y que se extiende desde el mango hasta la punta distal 12, y
un compartimento receptor de véalvula 28 configurado para recibir una valvula protésica para su colocacion en el
interior de un paciente.

El compartimento receptor de valvula 28 se configura para recibir una valvula cardiaca protésica plegable (por
ejemplo, se muestran porciones de stent de valvulas protésicas plegables en las figuras 5A, 6A y 7-10). El
compartimento receptor de valvula 28 incluye un retenedor 30 situado en el interior de la cubierta 22, un extremo
conico proximal 31 adyacente al retenedor 30, y un extremo conico distal 32 separado del retenedor 30. El extremo
conico 32 se une al eje interno 24 en un extremo del compartimento receptor de valvula 28, y el extremo conico 31y
el retenedor 30 se unen a un miembro de refuerzo 25 montado en el eje interno 24 en el otro extremo del
compartimento receptor de valvula 28. Preferiblemente, el eje interno 24 y el miembro de refuerzo 25 tienen el
mismo diametro interno, adaptado para recibir un alambre guia (no mostrado). Como alternativa, en cualquiera de
las realizaciones del dispositivo de colocacion descritas en este documento, el eje interno 24 y el miembro de
refuerzo 25 pueden ser un Unico eje unitario. Para la colocacion en un paciente, una valvula plegable se carga en el
compartimento receptor de valvula 28 alrededor del eje interno 24 y entre los extremos conicos 31 y 32, y la porcion
de stent de la valvula se acopla al retenedor 30.

Haciendo referencia a la figura 1B, el retenedor 30 incluye una pieza externa 40, una pieza de soporte 42 situada
adyacente a la pieza externa 40, y una pieza interna 50 que se acopla a la pieza externa 40 para que pueda girarse
con respecto a la misma. La pieza externa 40 define una o mas admisiones 36, estando cada admisiéon 36 situada
en el borde de retencién 34 de la pieza externa 40 y configurada para recibir un miembro de retencion
correspondiente de una porcion de porcién de stent de la valvula plegable (véase, por ejemplo, el miembro de
retencion 4 en la figura 6A). Cada admisién 36 tiene preferiblemente una forma similar y un tamafo ligeramente
mayor que un miembro de retencién de stent convencional para capturar el mismo facilmente, pero sélo con una
pequena cantidad de desahogo entre los mismos. La formacién de las admisiones 36 con una forma y tamafno
adecuados impide un movimiento longitudinal de la véalvula dentro del compartimento receptor de valvula 28, tal
como durante procedimientos de despliegue o recolocacion de la cubierta.

En la realizacion mostrada en la figura 1B, la pieza externa 40 y la pieza de soporte 42 se unen entre si (por

ejemplo, a través de soldadura o cualquier otra técnica de unién conocida) de manera que puedan girarse juntas con
respecto a la pieza interna 50. En otras realizaciones (tal como la realizacion mostrada en la figura 4), la pieza
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externa y la pieza de soporte pueden girarse una con respecto a la otra. Por ejemplo, la pieza de soporte puede
unirse a la pieza interna, de tal forma que la pieza externa puede girar con respecto a tanto la pieza de soporte como
la pieza interna.

La pieza interna 50 incluye un anillo anular 52 que esta adaptado para encajar en una ranura circunferencial
correspondiente 44 definida en la pieza externa 40. El anillo 52 y la ranura 44 se configuran de tal forma que la pieza
externa 40 y la pieza de soporte 42 pueden girar libremente sobre la pieza interna 50 pero no se deslizan
longitudinalmente ninguna cantidad significativa con respecto a la pieza interna. En las realizaciones mostradas, se
permite una pequefa cantidad de movimiento longitudinal entre la pieza externa 40 y la pieza interna 50 para
minimizar fuerzas de frenado por friccién entre estos elementos, pero el anillo 52 y la ranura 44 retienen la pieza
externa 40 y la pieza de soporte 42 en la pieza interna 50 durante el uso del retenedor 30.

Para cargar el dispositivo de colocaciéon 10 con una valvula protésica plegable, un usuario fija la porcién de stent de
la valvula protésica a la pieza externa 40 y comprime o prensa la valvula hasta que se encaja en el interior de la
cubierta 22, que mantiene la valvula en un estado comprimido hasta que el usuario decide desplegar la valvula.
Cuando la vélvula se despliega posteriormente sacandola de la cubierta, el stent se auto-expande y se desacopla
por ultimo de la pieza externa 40. Si la valvula no se ha desplegado completamente, es decir, si una porcion de la
valvula permanece en un estado plegado bajo la cubierta 22, la valvula puede recolocarse en la cubierta deslizando
la cubierta de vuelta sobre la porcion del stent que se ha expandido, replegando asi la porcién expandida del stent.

Independientemente de si una valvula se va a colocar por via transapical o transfemoral en un paciente para
reemplazar una valvula nativa (por ejemplo, la valvula aértica del paciente), la porcién de stent de la valvula se fija
preferiblemente al retenedor mediante miembros de retencién que sobresalen del extremo del stent que esta
opuesto al extremo en el que se sitla la valvula (es decir, los miembros de retencién sobresalen del lado aértico del
stent). Preferiblemente, los miembros de retencién se sitian en el extremo de la valvula que se desplegara por
ultimo, es decir, el extremo de la valvula que se cubrira por la cubierta sera el mas largo.

Por ejemplo, en un dispositivo de colocacién de vélvula adrtica protésica transfemoral (por ejemplo, el dispositivo 10
mostrado en la figura 1A), el borde de retencion 34 de la pieza externa 40 se sitia en el extremo distal de la pieza
externa, y la cubierta 22 se desplaza en una direccion proximal para quitar la cubierta y desplegar la valvula, con el
extremo distal de la valvula sacado de la cubierta en primer lugar.

El borde de retencién 34 de la pieza externa 40 puede tener un borde externo biselado, lo que puede ayudar a
reducir las fuerzas fraccionales que actlan entre la cubierta 22 y la pieza externa 40 durante el destapado y el
tapado de la cubierta. El borde de retencién de cualquiera de las realizaciones del retenedor desveladas en este
documento puede tener bordes externos biselados.

Cuando el dispositivo de colocacion 10 que se usa para colocar una valvula plegable en un paciente, la capacidad
de la pieza externa 40 para girar libremente sobre la pieza interna 50 puede permitir que la pieza externa 40 se
mueva a una posicion circunferencial que minimiza las fuerzas de torsién experimentadas por un stent que se acopla
a las admisiones 36.

Por ejemplo, segun el dispositivo de colocacion 10 avanza hacia el interior de un paciente, tal como a través de la
arteria femoral hacia la aorta, la porcién de stent de la valvula protésica puede retorcerse sobre su eje longitudinal
con respecto al retenedor 30 debido a la maniobra del dispositivo de colocacion a través de la vasculatura, aplicando
asi un esfuerzo de torsién tanto con respecto al stent como con respecto a los miembros de retencion del stent que
se acoplan a las admisiones 36. Sin embargo, segun la pieza externa 40 gira libremente, estos esfuerzos de torsion
harén que la pieza externa gire con respecto a la pieza interna 50 y la cubierta 22, liberando las fuerzas de torsién
que actlan sobre el stent y sus miembros de retencion.

Haciendo referencia a la figura 2A, una segunda realizacion de un dispositivo de colocacién 10' tiene una punta
distal 12 y un conjunto de catéter 14' que se extiende desde la punta distal 12 hasta un extremo proximal (no
mostrado) que incluye un mango (no mostrado) para que un usuario controle el dispositivo de colocacién 10'. El
dispositivo de colocacion 10' es un dispositivo de colocacion transapical ejemplar para una valvula cardiaca protésica
plegable.

El conjunto de catéter 14' incluye una cubierta proximal 20 que se extiende desde el mango hacia la punta distal 12,

una cubierta distal 22' que se extiende desde la punta distal 12 hacia el mango, un tubo hueco 26 que se extiende de
forma deslizable desde el extremo proximal a través de la cubierta proximal 20 y se fija a la cubierta distal 22' en la
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punta distal 12 del dispositivo de colocacion 10', y un compartimento receptor de valvula 28' configurado para recibir
una valvula protésica para su colocacion en el interior de un paciente.

El compartimento receptor de valvula 28' se configura para recibir una valvula cardiaca protésica plegable. El
compartimento receptor de valvula 28' incluye un extremo cénico proximal 31' en el extremo distal de la cubierta
proximal 20, un extremo cénico distal 32' separado del extremo cénico proximal, y un retenedor 30' situado
adyacente al extremo coénico distal 32' y en el interior de la cubierta distal 22'. Un eje interno hueco 24' se conecta en
un extremo al extremo conico proximal 31' y en el otro extremo al extremo cénico distal 32', y recibe de forma
deslizable el tubo hueco 26 a través de los mismos. Para su colocacion en un paciente, se carga una valvula
plegable en el compartimento receptor de valvula 28" alrededor del eje interno 24' y entre los extremos cénicos 31'y
32', y la porcién de stent de la vélvula se acopla al retenedor 30'.

Haciendo referencia a la figura 2B, el retenedor 30' incluye una pieza externa 40, una pieza de soporte 42 situada
adyacente a la pieza externa 40, y una pieza interna (no mostrada, pero fijada al exterior del eje interno 24') que se
acopla a la pieza externa 40 para poder girarse con respecto a la misma. La pieza externa 40 define una o mas
admisiones 36, estando cada admisién 36 situada en el borde de retencion 34 de la pieza externa 40 y configurada
para recibir un miembro de retencién correspondiente de la porcion de stent de una valvula protésica plegable. Cada
admision 36 tiene preferiblemente una forma similar y un tamano ligeramente mayor que un miembro de retencion
de stent convencional para capturar el mismo facilmente, pero Unicamente con una pequefa cantidad de desahogo
entre los mismos.

En un dispositivo de colocacién de valvula adrtica protésica transapical (por ejemplo, el dispositivo 10" mostrado en
las figuras 2A y 2B), el borde de retencién 34 se sitla en el extremo proximal de la pieza externa 40, y la cubierta
distal 22' se mueve en una direccion distal para destapar y desplegar la valvula, con el extremo proximal de la
valvula destapado en primer lugar.

Haciendo referencia a la figura 2C, un retenedor 30" adecuado para su uso en el dispositivo de colocacién 10
mostrado en la figura 1A o el dispositivo de colocacion 10" mostrado en la figura 2A incluye una pieza externa
alternativa 40" que tiene una o mas admisiones 36", estando cada admision 36" situada en el borde de retencion 34
de la pieza externa 40" y configurada para recibir un miembro de retencion correspondiente de la porcion de stent de
una valvula protésica plegable.

En comparacién con las admisiones 36 mostradas en las figuras 1A y 2B, cada admision 36" mostrada en la figura
2C se estrecha segun alcanza el borde de retencién 34, de tal forma que el extremo de la admisiéon 36" que esta
mas lejos del borde de retencién 34 es mas ancho que la porcion de la admision 36" que estda mas cerca del borde
de retencion 34. La forma ahusada de las admisiones 36" mostradas en la figura 2C puede permitir que un usuario
cargue mas facilmente los miembros de retencidon de un stent en el retenedor 30", en comparacion con la forma de
las admisiones 36 mostradas en las figuras 1A y 2B. Pueden usarse las admisiones 36" que tienen una forma
ahusada en cualquiera de las realizaciones de retenedor desveladas en este documento.

Haciendo referencia a la figura 3, otra realizacion de un retenedor 30a adecuado para su uso en el dispositivo de
colocacién 10 mostrado en la figura 1A incluye una pieza externa 40a que se acopla a una pieza interna 50a para
que pueda girarse con respecto a la misma. La pieza externa 40a define una o mas admisiones 36, estando cada
admision 36 situada en el borde de retencién 34 de la pieza externa 40a y configurada para recibir un miembro de
retencion correspondiente de la porcién de stent de una valvula plegable. El retenedor 30a se fija a un miembro de
refuerzo 25 montado en el eje interno hueco 24.

La pieza externa 40a en el retenedor 30a tiene una forma que se asemeja a la forma combinada de la pieza externa
40 y la pieza de soporte 42 del retenedor 30. La pieza interna 50a incluye un anillo anular 52a que se adapta para
encajar en una ranura circunferencial correspondiente 44a definida en la pieza externa 40a. De forma andloga al
retenedor 30 mostrado en la figura 1B, el anillo y la construccion de ranura permite que la pieza externa 40a gire
libremente sobre la pieza interna 50a pero no se desliza longitudinalmente ninguna cantidad significativa con
respecto a la pieza interna 50a.

Haciendo referencia a la figura 4, una realizaciéon adicional de un retenedor 30b adecuado para su uso en el
dispositivo de colocacion 10 mostrado en la figura 1A incluye una pieza interna 50b, una pieza externa 40b acoplada
de forma giratoria a la pieza interna, y una pieza de soporte 42b situada adyacente a la pieza externa 40b y
acoplada de forma fija a la pieza interna. Como resultado, segun la pieza externa 40b gira con respecto a la pieza
interna 50b, también girara con respecto a la pieza de soporte 42b. La pieza externa 40b incluye una o mas
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admisiones 36, cada una de las cuales se sitia en el borde de retencién 34 de la pieza externa y configurada para
recibir un miembro de retencion correspondiente de la porcién de stent de una valvula plegable. El retenedor 30b se
fija a un miembro de refuerzo 25 montado en el eje interno hueco 24.

La pieza interna 50b incluye un anillo anular 52b que se adapta para encajar en una ranura circunferencial
correspondiente 44b definida en la pieza externa 40b. De forma similar al retenedor 30 mostrado en la figura 1B, el
anillo 52b y la ranura 44b se configuran para permitir que la pieza externa 40b gire libremente sobre la pieza interna
50b pero no se deslice longitudinalmente ninguna cantidad significativa con respecto a la pieza interna.

Haciendo referencia ahora a las figuras 5A y 5B, todavia otra realizacién de un retenedor 30c adecuado para su uso
en el dispositivo de colocacién 10 mostrado en la figura 1A incluye una pieza externa 40c, una pieza de soporte 42c
situada adyacente a la pieza externa 40c, y una pieza interna 50c que se acopla de forma giratoria a la pieza externa
40c. La pieza de soporte 42c puede fijarse a la pieza externa 40c para que pueda girar con respecto a la pieza
interna 50c, o unirse de forma fija a la pieza interna 50c de manera que haya un movimiento giratorio relativo entre la
pieza externa 40c y la pieza de soporte 42c. La pieza externa 40c incluye una o mas admisiones 36¢, estando cada
una situada en el borde de retencion 34 de la pieza externa 40c.

De forma similar al retenedor 30 mostrado en la figura 1B, el retenedor 30c incluye una configuracion de anillo y de
ranura (no mostrada) que permite que la pieza externa 40c gire libremente sobre la pieza interna 50c¢ pero impide un
movimiento longitudinal significativo entre las dos.

La porcion de stent 1 de una valvula plegable se muestra acoplada al retenedor 30c. La porcidon de stent 1 incluye
una pluralidad de riostras de stent 2 que definen celdas 3 entre las mismas. Al menos un miembro de retencion 4 se
extiende desde un extremo de la porcion de stent 1. Cada miembro de retencion 4 incluye una apertura 5. Como se
ha mencionado anteriormente con respecto al retenedor 30, independientemente de si una valvula se va a colocar
por via transapical o transfemoral en un paciente para reemplazar una valvula nativa (por ejemplo, la valvula aértica
del paciente), el stent 1 que contiene la valvula se fija preferiblemente al retenedor 30c mediante miembros de
retencion 4 que sobresalen del extremo del stent 1 que esta opuesto al extremo en el que se sitia la valvula (es
decir, los miembros de retencion 4 sobresalen del lado adrtico del stent 1).

En el retenedor 30c, la posicion de los miembros de retencion 4 en las admisiones 36c puede ajustarse
independientemente de forma longitudinal por el usuario. Es decir, una o mas admisiones 36¢ incluyen una clavija 60
que puede deslizarse manualmente en la admisién en la direccién longitudinal del stent 1. Preferiblemente, cada una
de las admisiones 36¢ incluye una clavija deslizable de este tipo 60. Cada clavija 60 se acopla a un cable accionador
64 que puede jalarse o empujarse independientemente por un usuario para deslizar la clavija a lo largo de una
ranura longitudinal 62. Los miembros de retencion 4 del stent 1 se acoplan al retenedor 30c insertando el mismo en
una admision correspondiente 36¢ con la clavija 60 de la misma insertada a través de la apertura 5 del miembro de
retencion. Por lo tanto, tirando del cable accionador correspondiente 64 de forma proximal o empujando el cable de
forma distal, un usuario puede ajustar la posicién longitudinal de la clavija 60 de cada admisioén 36c, y con esto, la
posicién longitudinal del miembro de retencion correspondiente 4.

Cuando el dispositivo de colocacion 10 que se usa para colocar una valvula plegable en un paciente, la valvula
puede erguirse en un angulo con respecto al retenedor 30c y las admisiones 36¢c del mismo, y como resultado,
puede no liberarse facilmente del mismo. La capacidad de ajustar independientemente la posicion longitudinal de
cada miembro de retencion 4 con respecto al retenedor 30c puede permitir que la valvula se estreche para facilitar
su liberacién del dispositivo de colocacion 10.

Por ejemplo, segun el dispositivo de colocacién 10 avanza hasta el paciente, tal como a través de la arteria femoral
hacia la aorta, la porcién de stent de la valvula protésica puede retorcerse sobre su eje longitudinal con respecto al
retenedor 30c debido a la maniobra del dispositivo de colocacién a través de la vasculatura, aplicando asi un
esfuerzo de torsion tanto al stent como a los miembros de retencién del stent que se acoplan a las admisiones 36c.
Sin embargo, segun la pieza externa 40c gira libremente, estos esfuerzos de torsion haran que la pieza externa gire
con respecto a la pieza interna 50c y la cubierta 22, liberando las fuerzas de torsion que actian sobre el stent y sus
miembros de retencién. Si el usuario detecta el esfuerzo en el stent 1 o un desalineamiento del stent 1 con respecto
al retenedor 30c, impidiendo potencialmente que la valvula se despliegue por completo o que se dafen los
miembros de retencion 4, el usuario puede ajustar independientemente la posicién longitudinal de uno o mas
miembros de retencién 4 con respecto al retenedor 30c y las admisiones 36¢ del mismo, alineando de nuevo el stent
y permitiendo una liberacién continuada de la valvula.
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Aunque el retenedor 30c que tiene la capacidad de ajustar independientemente de forma longitudinal la posicion de
los miembros de retencion 4 en las admisiones 36¢c se muestra y se describe con referencia a las realizaciones de
retenedor giratorio mostradas en las figuras 1A a 4, la capacidad de ajustar independientemente de forma
longitudinal la posicién de los miembros de retencién 4 en las admisiones 36¢ pueden incorporarse en las
realizaciones mostradas en las figuras 6A a 10 que incluyen la caracteristica en la que la longitud de las admisiones
son mayores que una longitud de los miembros de retencion respectivos en la direccion longitudinal.

Haciendo referencia ahora a las figuras 6A-6C, una realizacion adicional mas de un retenedor 30d adecuado para su
uso en los dispositivos de colocacion 10 y 10" mostrado en las figuras 1A y 2A incluye una pieza interna 50d, una
pieza externa 40d que se acopla de forma giratoria a la pieza interna, y una pieza de soporte 42d acoplada a la
pieza interna adyacente a la pieza externa 40d. La pieza de soporte 42d puede fijarse a la pieza externa 40d para
poder girarse con respecto a la pieza interna 50d, o se une de forma fija a la pieza interna 50d de manera que pueda
haber un movimiento giratorio relativo entre la pieza externa 40d y la pieza de soporte 42d. La capacidad de la pieza
externa 40d para girar libremente con respecto a la pieza interna 50d puede proporcionar los efectos de reduccion
de esfuerzo del stent beneficiosos que se han analizado anteriormente con respecto a las realizaciones de las
figuras 1-5.

Aunque la pieza externa 40d se describe en este documento como acoplado de forma giratoria a la pieza interna
50d, en algunas realizaciones, la pieza externa 40d puede fijarse a la pieza interna 50d. Las otras caracteristicas del
retenedor 30d (por ejemplo, los rebajes 38) pueden incluirse en las realizaciones en las que la pieza externa 40d
esta fija o giratoria con respecto a la pieza interna 50d. De forma analoga, las piezas externas mostradas en las
figuras 7-10 pueden estar fijas o giratorias con respecto a las piezas internas correspondientes en las figuras.

En un dispositivo de colocacién transfemoral, tal como el dispositivo 10 mostrado en la figura 1A, el retenedor 30d
puede situarse adyacente a un extremo conico proximal 31d que es adecuado para acoplarse al eje interno 24 del
dispositivo de colocacion. Por otro lado, en un dispositivo de colocacion transapical, tal como el dispositivo 10'
mostrado en la figura 2A, el retenedor 30d puede situarse adyacente a un extremo conico distal 32d que es
adecuado para su acoplamiento al eje interno 24' del dispositivo de colocacion.

La pieza externa 40d incluye una o mas admisiones 36d, extendiéndose cada una desde el borde de retencién 34 de
la pieza externa 40d y configurada para recibir un miembro de retencion correspondiente 4 de la porcién de stent de
una valvula protésica plegable. Cada admisién 36d tiene una forma alargada, con salientes 37d que se proyectan
entre si para definir un cuello estrecho 39d que limita el movimiento longitudinal de un miembro de retencién
correspondiente 4 hacia el borde de retencion 34. El cuello 39d se sitia en la admisién 36d para definir un
alojamiento 41d separado del borde de retencién 34. Como puede observarse en la figura 6A, el alojamiento 41d
tiene una longitud en la direccion longitudinal que es sustancialmente mayor que el tamafo del miembro de
retencion 4.

Aunque se muestran tres admisiones 36d en la realizacién de la figura 6C, el retenedor 30d (y cada uno de los
demas retenedores desvelados en este documento) puede tener cualquier nimero de admisiones, incluyendo, por
ejemplo, uno, dos, cuatro, seis u ocho admisiones. Ademas, cada admisién 36d (y cada una de las demas
admisiones desveladas en este documento) puede tener Gnicamente un unido saliente 37d que define un cuello 39d,
o cualquier nimero de salientes mayor de dos. Aunque se describen tres miembros de retenciéon 4 como acoplados
en las tres admisiones respectivas 36d en esta realizacién (y en las otras realizaciones descritas en este
documento), los retenedores descritos en este documento pueden usarse con stents 1 que tienen cualquier numero
de miembros de retencion 4, incluyendo, por ejemplo, uno, dos, cuatro, seis u ocho miembros de retencién.

La pieza externa 40d incluye adicionalmente uno o mas rebajes 38 que se extienden hacia dentro desde el borde de
retencion 34 y configurados para recibir la uniéon con forma de V formada por las riostras 2 en el extremo del stent 1.
Los rebajes 38 proporcionan un limite al movimiento longitudinal de una riostra de stent correspondiente 2 con
respecto al borde de retencién 34. Ademas, los rebajes 38 fijan las posiciones circunferenciales de las riostras del
stent 2, impidiéndoles que se solapen entre si y enredandose de otro modo durante la colocacién y el despliegue de
la valvula protésica.

Con una valvula protésica montada en el retenedor 30d, como se muestra en la figura 6A, los miembros de retencion
4 se separaran de la pared final 43 del alojamiento 41d. Sin embargo, aunque desarrollan alguna fuerza longitudinal
que tiende a empuijar la valvula protésica contra el retenedor 30d, el acoplamiento de las riostras del stent 2 en los
rebajes 38 impedira el movimiento longitudinal de la valvula protésica con respecto al retenedor. Como resultado, los
miembros de retencion 4 permaneceran separados de las paredes finales 43 de los alojamientos 41d, y la fuerza
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compresiva entre el stent 1 de la valvula protésica y el retenedor 30d no se localizara en los miembros de retencién,
sino que se distribuira sustancialmente de forma uniforme alrededor de la circunferencia del stent a través de las
riostras del stent 2. Considerando lo anterior, se apreciara que los rebajes 38 pueden tener generalmente forma de
U como se muestra en la figura 6C, o pueden tener cualquier otra forma que pueda recibir una riostra del stent
correspondiente 2 y sirva a los fines recién descritos.

De forma analoga al retenedor 30 mostrado en la figura 1B, el retenedor 30d incluye una configuracién de anillo
anular y ranura que permite que la pieza externa 40d gire libremente alrededor de la pieza interna 50d pero impide
que la pieza externa se mueva longitudinalmente con respecto a la pieza interna.

Durante el destape del stent 1 para desplegar una véalvula plegable hasta una ubicacién deseada en un paciente, los
rebajes 38 del retenedor 30d pueden dirigir las fuerzas que actdan entre el retenedor y el stent sobre las riostras del
stent 2 que no soportan los miembros de retencion 4 como se ha descrito anteriormente, en lugar de sobre los
propios miembros de retencién 4. Como resultado, estas fuerzas se distribuyen de forma mas uniforme alrededor de
la circunferencia del stent 1. Esto puede impedir que los miembros de retencidén 4 o las riostras del stent 2 que
soportan los miembros de retencién 4 se dafien o se deformen.

Por ejemplo, el destape de la valvula protésica producira fuerzas de friccién entre la cubierta 22 ¢ 22' (véanse las
figuras 1A'y 2A) y el stent 1 que empujara o tirard del stent 1 de forma longitudinal contra el retenedor 30d. Esta
fuerza longitudinal obligara a las riostras del stent 2 a acoplarse con la parte inferior de los rebajes 36, mientras que
los miembros de retencidén 4 permanecen separados de los extremos 43 de los alojamientos 41d, impidiendo asi la
aplicacién de una fuerza de empuje sobre los miembros de retencién.

Durante el tapado de la valvula protésica, por ejemplo, cuando un usuario decide que la colocacién de la valvula en
el paciente tiene que ajustarse, se produciran fuerzas fraccionales entre la cubierta 22 6 22'y el stent 1 que tenderan
a empujar o tirar del stent 1 fuera del acoplamiento con el retenedor 30d. En tal caso, se impide que los miembros de
retencion 4 se muevan mas alla de los extremos 43 de los alojamientos 41d por los salientes 37.

Todavia otra realizacion de un retenedor 30e se muestra en la figura 7. El retenedor 30e es adecuado para su uso
en los dispositivos de colocaciéon 10 y 10" mostrados en las figuras 1A y 2A, respectivamente. El retenedor 30e es
sustancialmente el mismo que el retenedor 30d que se ha descrito anteriormente. Sin embargo, en lugar de tener
una pared final en el extremo del alojamiento 41e a distancia del borde de retenedor 34, tal como la pared final 43
del retenedor 30d, los alojamientos 41e tienen un extremo abierto. Se apreciara a partir de la descripcion anterior
que los miembros de retencidon 4 no entran en contacto con la pared final 43 del retenedor 30d durante el uso del
dispositivo de despliegue para desplegar o tapar una valvula protésica. Por consiguiente, la pared final 43 no es
necesaria y se ha eliminado del retenedor 30e.

La figura 8 ilustra una realizacion adicional mas de un retenedor 30f adecuado para su uso en los dispositivos de
colocacién 10 y 10' mostrados en las figuras 1A y 2A, respectivamente. El retenedor 30f es sustancialmente similar
al retenedor 30e que se ha descrito anteriormente, excepto para la eliminacion de los rebajes 38 que se extienden
hacia dentro desde el borde de retencion 34. Por lo tanto, en el retenedor 30f, el borde de retencion 34 de la pieza
externa 40f proporciona un limite con respecto al movimiento longitudinal de las riostras del stent 2 durante el
destape o despliegue de la valvula protésica en un paciente. Sin embargo, ya que el borde de retencion 34 no
captura las riostras del stent 2 de forma individual, el retenedor 30f no puede impedir que las riostras del stent se
solapen entre si y se enreden de otro modo durante el uso del dispositivo de colocacion para colocar y desplegar la
valvula protésica.

Todavia otra realizacién de un retenedor 30g se muestra en la figura 9. El retenedor 30g es adecuado para su uso
en los dispositivos de colocaciéon 10 y 10' mostrados en las figuras 1A y 2A, respectivamente. El retenedor 30g es
sustancialmente similar a los retenedores 30d y 30e que se han descrito anteriormente, pero difiere en la
configuracion de la pieza externa 40g, y en particular, en la configuracion de las admisiones 36g. En lugar de tener
admisiones que encajen estrechamente en los miembros de retencién 4 en la direccién circunferencial pero que
tienen exceso de espacio libre en la direccion longitudinal como con las admisiones 36d y 36e, las admisiones 36g
se sobredimensionan tanto en la direccion longitudinal como en la direccion circunferencial. A este respecto, las
admisiones 36g pueden sobredimensionarse con respecto a los miembros de retencion 4 en la direccion
circunferencial en cualquier cantidad, tal como, por ejemplo, 1,5, 3 y 4 veces la dimension del miembro de retencion
4 en la direccioén circunferencial. Se prefiere una dimension circunferencial que es al menos aproximadamente dos
veces la dimensién correspondiente de los miembros de retencion 4. La gran sobredimensién de las admisiones 36g
facilita el montaje de la porcion de stent de una valvula protésica dentro del compartimento receptor de valvula 28 6
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28' y puede facilitar el despliegue de la valvula protésica minimizando la posibilidad de que los miembros de
retencion 4 no puedan liberarse por las admisiones.

Se muestra otra realizacién de un retenedor 30h adecuado para su uso en los dispositivos de colocacién 10y 10" en
la figura 10. El retenedor 30h es similar al retenedor 30f que se ha descrito anteriormente, pero combina
caracteristicas de ese retenedor con caracteristicas del retenedor 30g que también se ha descrito anteriormente. Es
decir, el retenedor 30h tiene un borde de retencién 34 que carece de los rebajes 38 que se extienden hacia dentro
desde el mismo, al igual que retenedor 30f. Por consiguiente, el borde de retencién 34 de la pieza externa 40h limita
el movimiento longitudinal de las riostras del stent 2 durante el destape o despliegue de una valvula protésica. Sin
embargo, en lugar de tener admisiones que encajen estrechamente a los miembros de retencién 4 en la direccion
circunferencial como en el retenedor 30f, el retenedor 30h tiene una Unica regién de admisién 36h que basicamente
elimina cualquier estructura que residira entre los miembros de retencion 4 cuando la valvula protésica se monta en
el retenedor. Por lo tanto, en el retenedor 30h, las Unicas estructuras que fijan la posicion de la valvula protésica con
respecto al retenedor en la direccién circunferencial son los cuellos 39h que se extienden desde el borde de
retencion 34 hasta la region de admisién 36h. No obstante, el acoplamiento de las riostras del stent 2 con el borde
de retencion 34 y el acoplamiento de los miembros de retencion 4 con los cuellos 39h impide sustancialmente el
movimiento longitudinal de la valvula protésica con respecto al retenedor 30h.

Aunque las diversas realizaciones de retenedor se han descrito aqui en relacion con la retencion para el despliegue
de una vélvula protésica que tiene una estructura de stent plegable, cada una de las realizaciones de retenedor
puede usarse para otros fines. En particular, las diversas realizaciones de retenedores pueden usarse para retener
stents plegables convencionales que no contienen una valvula.

Aunque la invencién en este documento se ha descrito con referencia a realizaciones particulares en las que el
extremo anular de una valvula protésica se despliega en primer lugar, se entendera que la invencién contempla
realizaciones en las que el extremo adrtico de una valvula se despliega en primer lugar. En dichas realizaciones (no
mostradas), los miembros de retencién pueden sobresalir del extremo anular de la porcion de stent de la valvula
para su acoplamiento con un retenedor del dispositivo de colocacién, de tal forma el extremo adrtico del stent esta
separado del retenedor y puede descubrirse en primer lugar. En todavia otras realizaciones (no mostradas), los
miembros de retencion pueden sobresalir tanto del extremo adrtico como el extremo anular de la porcién de stent de
la valvula para su acoplamiento con un retenedor.

Aunque la invencién en este documento se ha descrito con referencia a realizaciones particulares, se entendera que
estas realizaciones son meramente ilustrativas de los principios y aplicaciones de la presente invencién. Por lo tanto,
se entendera que pueden hacerse numerosas modificaciones a las realizaciones ilustrativas y que pueden preverse
otras disposiciones sin apartarse del alcance de la presente invencion como se define por las reivindicaciones
adjuntas.

Se apreciara que las diversas reivindicaciones dependientes y las caracteristicas expuestas en las mismas pueden
combinarse de diferentes maneras que las presentadas en las reivindicaciones iniciales. También se apreciara que
las caracteristicas descritas en relacion con las realizaciones individuales pueden compartirse con otras de las
realizaciones descritas.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para la colocacion de un dispositivo médico implantable, comprendiendo el sistema un
dispositivo de colocacion (10) para un dispositivo médico implantable que tiene al menos un miembro de retencién
(4) en un extremo del mismo, comprendiendo el dispositivo de colocacion:

un eje (24) que se extiende en una direccién longitudinal;

una cubierta alargada (22) que rodea una porcion longitudinal del eje, deslizandose la cubierta con respecto al eje en
la direccién longitudinal;

un compartimento (28) definido en el interior de la cubierta y adaptado para recibir el dispositivo médico (1) en una
condicion montada, caracterizado porque tiene

un retenedor (30) situado en un extremo del compartimento (28), incluyendo el retenedor una pieza interna (50) y
una pieza externa (40) montada en la pieza interna con el fin de que pueda girarse alrededor de la pieza interna y
con un movimiento limitado con respecto a la pieza interna en la direccion longitudinal; y

al menos una admision (36) en el retenedor (30) adaptada para recibir el miembro de retencion (4) del dispositivo
médico (1) en la condicion montada,

en el que la pieza externa (40) tiene un borde de retencion (34) opuesto al compartimento (28) y la admision (36)
tiene una primera region dimensionada para recibir el miembro de retencién (4), incluyendo la admision al menos un
saliente que define un cuello estrecho entre la primera regién y el borde de retencion.

2. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el dispositivo médico incluye un stent auto-expandible (1)
que tiene una pluralidad de riostras (2) y la pieza externa tiene al menos un rebaje que se extiende en la direccién
longitudinal desde un extremo abierto en el borde de retencién (34) hasta un extremo cerrado, estando el rebaje
adaptado para recibir una de la pluralidad de riostras en un extremo del stent en la condicion montada.

3. El sistema de la reivindicacién 2, en el que la admision (36) tiene una longitud en la direccion
longitudinal de tal forma que en la condicién montada la una de la pluralidad de riostras (2) entra en contacto con el
extremo cerrado del rebaje, mientras que el miembro de retenciéon (4) se separa de un extremo cerrado de la
admision (36).

4. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente:

un dispositivo médico implantable montado en el compartimento (28), teniendo el dispositivo médico al menos un
miembro de retencion (4) en un extremo del mismo, estando el miembro de retencion situado en la admisién (36).

5. El sistema de la reivindicacién 1 6 4, en el que una de la pieza externa (40) y la pieza interna (50)
incluye una ranura que se extiende de forma circunferencial (44) y otra de la pieza externa y la pieza interna incluye
un anillo anular (52) montado en la ranura y que permite que la pieza externa gire sobre la pieza interna.

6. El sistema de la reivindicacion 5, en el que el retenedor (30) incluye adicionalmente una pieza de
soporte (42) montada en la pieza interna (50) y conectada de forma fija a la pieza externa (40), por lo que la pieza
externa y la pieza de soporte puedan girarse juntas sobre la pieza interna.

7. El sistema de la reivindicacién 4, en el que el dispositivo médico incluye un stent auto-expandible (1)
que tiene una pluralidad de riostras (2) y la pieza externa (40) tiene al menos un rebaje que se extiende en la
direccion longitudinal desde un extremo abierto en el borde de retencion (34) hasta un extremo cerrado, estando una
de la pluralidad de riostras en un extremo del stent montada en el rebaje.

8. El sistema de la reivindicacién 7, en el que la admision (36) tiene una longitud en la direccion
longitudinal de tal forma que la una de la pluralidad de riostras (2) entra en contacto con el extremo cerrado del
rebaje, mientras que el miembro de retencion (4) se separa de un extremo cerrado de la admision (36).

9. El sistema de la reivindicacion 4, que comprende adicionalmente:
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una clavija (60) que se extiende radialmente hacia fuera desde la al menos una admisién (36) y acoplada en una
apertura (5) en el miembro de retencion (4) y

un accionador (64) acoplado a la clavija y adaptado para mover la clavija en la direccion longitudinal, ajustando asi la
posicién longitudinal del miembro de retencion (4) con respecto a la admision (36).

10. El sistema de la reivindicacion 1, en el que:

la admision (36) tiene una longitud en la direccion longitudinal de tal forma que en la condicién montada la longitud
de la admisién es mayor que una longitud del miembro de retencion (4) en la direccion longitudinal.

11. El sistema de la reivindicacién 10, en el que el dispositivo médico incluye un stent auto-expandible (1)
que tiene una pluralidad de riostras (2) y el retenedor (30) tiene al menos un rebaje que se extiende en la direccién
longitudinal desde un extremo abierto en el borde de retencién (34) hasta un extremo cerrado, estando el rebaje
adaptado para recibir una de la pluralidad de riostras (2) en un extremo del stent (1) en la condicién montada.

12. El sistema de una cualquiera de las reivindicaciones 1, 4 6 10, en el que el dispositivo médico es una
valvula protésica plegable auto-expandible.

13. El sistema de la reivindicacion 1 6 10, que comprende adicionalmente:

una clavija (60) que se extiende radialmente hacia fuera desde la al menos una admision (36), estando la clavija
adaptada para acoplar una apertura (5) en el miembro de retencion (4); y

un accionador (64) acoplado a la clavija y adaptado para mover la clavija en la direccion longitudinal, ajustando asi la
posicion longitudinal del miembro de retencién con respecto a la admision (36).

14. El sistema de la reivindicaciéon 11, en el que en la condicion montada la una de la pluralidad de riostras

(2) entra en contacto con el extremo cerrado del rebaje, mientras que el miembro de retencion (4) se separa de un
extremo cerrado de la admision (36).
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