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DESCRIPCION

Estent para la colocacion y el anclaje de una protesis valvular en un sitio de implantaciéon en el corazén de un
paciente

La presente invencion se refiere a una canula intraluminal autoexpandible o estent para la colocacion y el anclaje de
una prétesis valvular en un sitio de implantacion en el corazén de un paciente. Especificamente, la presente
invencion se refiere a un estent expandible para una endoprétesis usada en el tratamiento de una estenosis
(estrechamiento) de una valvula cardiaca y/o una insuficiencia de valvula cardiaca.

El documento DE 202007005491 U1 se refiere a un estent expandible que comprende una pluralidad de arcos de
colocacion asi como una pluralidad de arcos de retencion. Los arcos de retencién se proporcionan con orificios
ranurados por medio de los cuales una protesis de valvula cardiaca puede conectarse con el estent. El estent
convencional conocido segun la técnica anterior esta provisto ademas de una pluralidad de patillas de conexion para
conectar los arcos de colocacion con los arcos de retencién.

El documento WO 2008/035337 A se refiere a una prétesis para implantacién en una valvula semilunar natural de un
complejo valvular natural. La protesis incluye un miembro de fijacién distal, configurado para ser colocado en una
arteria descendente, y modelado de manera que defina exactamente tres brazos de acoplamiento proximales que
estan configurados para ser colocados al menos parcialmente dentro de los respectivos de los senos semilunares, y,
en combinacion, para aplicar, al tejido que define los senos semilunares, una primera fuerza axial dirigida hacia un
ventriculo. La prétesis incluye ademas un miembro de fijacién proximal acoplado al miembro de fijacion distal, con el
miembro de fijacion proximal configurado para ser colocado al menos parcialmente en un lado ventricular de la
valvula semilunar natural, y para aplicar, en el lado ventricular del complejo valvular natural, una segunda fuerza
axial dirigida hacia la arteria descendente, de manera que la aplicacién de las fuerzas primera y segunda acopla la
prétesis al complejo valvular natural.

La expresion "estrechamiento (estenosis) de una valvula cardiaca y/o insuficiencia de valvula cardiaca" pretende
incluir un defecto funcional de una o mas valvulas cardiacas, ya sea genético o adquirido. Un defecto cardiaco de
este tipo podria afectar a cada una de las cuatro valvulas cardiacas, aunque las valvulas en el ventriculo izquierdo
(valvulas adrtica y mitral) estan afectadas mucho mas a menudo que la parte derecha del corazén (valvulas
pulmonar y tricuspide). El defecto funcional puede provocar estrechamiento (estenosis), incapacidad de cierre
(insuficiencia) o una combinacién de los dos (defecto combinado). La presente invencion se refiere a un estent
expandible para introducir un estent de valvula cardiaca en el cuerpo de un paciente para tratar dicho defecto de
valvula cardiaca.

En el tratamiento actual de estrechamiento de una valvula cardiaca y/o insuficiencia de valvula cardiaca graves, la
valvula cardiaca enferma o con estrechamiento es sustituida por una protesis valvular. Para este fin se usan
modelos de valvulas biolégicas o mecanicas, que normalmente se cosen quirdrgicamente en el lecho de la valvula
cardiaca a través de una abertura en el térax después de la eliminacién de la valvula cardiaca enferma. Esta
operacion necesita el uso de una maquina cardiopulmonar para mantener la circulacién del paciente durante el
procedimiento y durante la implantacion de la prétesis se induce una parada cardiaca. Se trata de un procedimiento
quirdrgico arriesgado con peligros asociados para el paciente, asi como una fase larga de tratamiento postoperatorio
y recuperacién. A menudo dicha operaciéon puede no tenerse en consideracion con riesgo justificable en el caso de
pacientes con polipatias.

Recientemente se han desarrollado formas de tratamiento minimamente invasivas que se caracterizan por permitir
que el procedimiento se lleve a cabo bajo anestesia local. Un enfoque proporciona el uso de un sistema de catéter
para implantar un estent autoexpandible al que se conecta una protesis valvular contraible. Dicha endoprotesis
autoexpandible puede guiarse por medio de un sistema de catéter hasta el sitio de implantacién dentro del corazén a
través de una arteria o vena inguinal. Después de alcanzar el sitio de implantacién, a continuacion puede
desplegarse el estent.

Para este fin, se sabe que un estent puede estar formado, por ejemplo, por una pluralidad de segmentos de estent
longitudinales de autoexpansion, estando los segmentos articulados unos con respecto a otros. Para anclar el estent
con seguridad en su posicién en un vaso sanguineo apropiado cerca del corazoén, frecuentemente se usan dientes
de anclaje para acoplarse con la pared vascular.

Se conoce un estent expandible para la sujecién y anclaje de una prétesis valvular a partir de la publicacion impresa
DE 10010074 A1, en la que el estent estd formado esencialmente a partir de segmentos interconectados en forma
de hilos. El documento DE 10010074 A1 propone un estent para sujetar y anclar una protesis valvular, teniendo el
estent diferentes elementos en arco que asumen funcién de sujetar y dar soporte a la protesis valvular en el sitio de
implantacion. Especificamente, se usan tres arcos de colocacién configurados de forma idéntica separados 120°
entre si respectivamente. Estos arcos de colocacion estdn conectados entre si por medio de articulaciones de
cuerpo solido. Ademas de los arcos de colocacion, unos arcos curvos complementarios sirven para anclar la
endoproétesis presionando radialmente contra la pared vascular siguiendo el despliegue del estent.
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Sin embargo, existe el riesgo de una implantacion inexacta o incorrecta de una prétesis valvular usando las
soluciones descritas anteriormente. Expresado de otro modo, existe la necesidad de una colocacion exacta y una
alineacion longitudinal de una protesis valvular implantada. En particular, esto sélo es posible con una gran destreza
por parte del cirujano o el cardidlogo responsable —si existen— para colocar un estent con suficiente precision, tanto
en direccion lateral como longitudinal, al objeto de garantizar que la prétesis valvular asociada esta situada en la
zona correcta de la valvula cardiaca enferma del paciente.

Entre otras cosas, la implantacién inexacta de una prétesis valvular en colocacién subdptima puede conducir a fuga
o insuficiencia valvular que produce una tensién ventricular considerable. Por ejemplo, si una protesis valvular se
implanta demasiado lejos por encima del plano de la vélvula cardiaca natural, esto puede conducir al cierre o el
bloqueo de los orificios de la arteria coronaria (orificios de entrada de las coronarias) y asi a isquemia coronaria fatal
e infarto de miocardio.

Por tanto, para el tratamiento 6ptimo de una valvula cardiaca con estrechamiento o una insuficiencia de valvula
cardiaca, es necesario colocar un estent, al que se fija una prétesis valvular, con la mayor precision posible en el
sitio de implantacién de la valvula cardiaca que se sometera a tratamiento.

Se conoce una endoprétesis para tratar insuficiencia de la véalvula aértica a partir de la publicacién impresa DE
202007005491 U1. La endoprétesis comprende una prétesis valvular y un estent para colocar y anclar la protesis
valvular en el sitio de implantacion en el corazén del paciente. En esta endoprotesis se emplea un estent que tiene
varios (multiples, normalmente tres, pero dos en caso de la valvula biclUspide) arcos de colocacion. En el estado
implantado del estent, estos arcos de colocacion se extienden radialmente y sirven para acoplarse en las bolsas de
la vélvula cardiaca natural (enferma) que se someterd a tratamiento. La protesis valvular fija al estent puede
entonces colocarse por si misma en el plano de la valvula cardiaca. Los arcos de retencién topan con la pared
vascular de la aorta en el estado implantado de la endoprétesis, forman una conexion de ajuste a presion y se usan
para anclar la endoprotesis.

Si bien los arcos de colocacion permiten una colocacion éptima del estent de esta endoprotesis en el sitio de
implantacion en el corazén del paciente, lo que no puede garantizarse es que la protesis valvular unida al extremo
proximal del estent esté colocada también realmente en el plano de la valvula cardiaca. En particular, sobre la
prétesis valvular actian fuerzas sustanciales durante la fase de llenado del ciclo cardiaco (diastole), que puede
llevar a que la prétesis valvular se desplace longitudinalmente con respecto al estent. Debido a este desplazamiento
longitudinal de la proétesis valvular implantada, que tiene lugar en el corazén y en los vasos sanguineos
especialmente debido al movimiento peristaltico del corazén, la prétesis valvular implantada puede dejar de ser
capaz de proporcionar un cierre estanco seguro.

Por otra parte, existe el peligro de que, debido al desplazamiento longitudinal de la prétesis valvular con respecto al
estent que tiene lugar con el movimiento peristéltico, los hilos o suturas usados para sujetar la protesis valvular al
estent pueden rozar contra el estent. Por tanto no puede excluirse que los hilos de sujecion puedan desgastarse con
el transcurso del tiempo y perder asi su funcion de sujecién. Esto provocaria al menos una separacion parcial de la
prétesis valvular con respecto al estent, lo que a su vez puede dar lugar a fugas, una colocacién inapropiada o
incluso la liberacion completa de la prétesis valvular.

Sobre la base de los problemas expuestos anteriormente, algunas realizaciones de la presente invencion abordan la
cuestion de proporcionar una endoprotesis autoexpandible para tratar una valvula cardiaca con estrechamiento o
una insuficiencia de valvula cardiaca que produzca una precisién de colocacién 6ptima y el anclaje de una protesis
valvular que se va a implantar. Ademas, el tratamiento de la valvula cardiaca con estrechamiento o la insuficiencia
de vélvula cardiaca deberia realizarse por medio de un procedimiento sencillo para facilitar el tratamiento rutinario de
una valvula cardiaca con estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca sin provocar una tension importante
en el paciente.

Una tarea adicional de algunas realizaciones de la presente invencién consiste en especificar una endoprotesis para
el tratamiento de una valvula cardiaca estenosada o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que la endoprotesis
puede anclarse de modo seguro en el sitio de implantacion en el corazén del paciente. Ademas, algunas
realizaciones de la presente invencién también abordan la cuestion de prevenir sustancialmente el desplazamiento
de una protesis valvular implantada desde su sitio de implantacién ideal a pesar de las fuerzas que actian sobre la
endoproétesis durante la fase de llenado del ciclo cardiaco.

Desde un aspecto, se propone un estent expandible de acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion,
comprendiendo el estent al menos una parte de sujecion por medio de la cual una protesis valvular esta conectada
con el estent. Ademas, el estent comprende arcos de colocacion y arcos de retencién. Al menos un arco de
colocacion del estent esta conectado con al menos un arco de retencién del estent por una primera patilla de
conexion. Por otra parte, el estent comprende ademas al menos un arco auxiliar que interconecta los brazos de
arcos de retencion respectivos.
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La al menos una parte de sujecién se extiende a lo largo del eje longitudinal del estent y comprende una pluralidad
de orificios de sujecion distribuidos en una direccion longitudinal en posiciones discretas en toda la longitud de la al
menos una parte de sujecién. El hilo o filamento fino puede ser guiado a través de cada orificio de sujecion para
asegurar la prétesis valvular al estent. La ventaja de esta caracteristica es que el desplazamiento longitudinal de la
valvula con respecto al estent se minimiza sustancialmente una vez implantado y asi la proétesis no se ve
indebidamente perturbada o debilitada como consecuencia del movimiento peristaltico del corazén.

Ademas de los orificios de sujecion, la parte de sujecion puede incluir una 0 mas muescas para ayudar al
asentamiento y la retencién del material de sutura. Las muescas ayudan también a lograr una fijaciéon uniforme de la
protesis en el estent y, analogamente a los orificios de sujecion, reducen al minimo el desplazamiento longitudinal de
la protesis.

Dependiendo de y entre un par de partes de sujecion hay un arco de sujecidn, sobre el cual se extiende el tejido de
la valvula. El arco de sujecién estd situado dentro de la circunferencia del estent. De este modo, el tejido de la
protesis esta separado y se mantiene alejado de los arcos de colocaciéon y de retencién, reduciendo de este modo
las probabilidades de que estos arcos rocen el tejido lo que, a su vez, puede provocar el dafio y debilitamiento de la
prétesis. El arco de sujecién sirve para anclar el borde inferior de la prétesis valvular y para tensar el material de
manera que la prétesis sea eficaz como valvula. Al tener una parte de sujecion y arcos de sujecion, la proétesis esta
suestentada y anclada por completo dentro de los limites del estent. La combinacién de los dos mecanismos de
sujecion también proporciona un seguro en caso de que fallara un mecanismo de sujecion. Esto tiene especial
relevancia en suturas, ya que una proétesis suturada deficientemente no tendra la eficacia que deberia debido a las
tensiones y esfuerzos adicionales impartidos a la prétesis por las suturas. Asi, los arcos permiten la sujecion de la
proétesis de una manera que no se base en exclusiva en la sutura.

En una configuracion implantada, el al menos un arco de colocacién del estent se extiende desde la circunferencia
del estent en una direccion generalmente radial. Estos arcos de colocacién estan disefiados para acoplarse en las
bolsas de la véalvula cardiaca natural (enferma) que se esta sustituyendo lo que, a su vez, permite una colocacién
precisa del estent. Ademas, en la implantacién, un arco de colocacién se asienta entre la pared vascular y una hoja
de la valvula cardiaca natural. El arco de colocacion coopera asi con un arco de retencion correspondiente lo que da
lugar a un pinzamiento de la hoja natural entre los dos arcos. De este modo, los arcos de colocacién y de retencién
mantienen conjuntamente el estent en posicion y eliminan sustancialmente la rotacién axial del estent.

En una realizacion preferida, el arco de colocacion puede modelarse de manera que tenga una forma
sustancialmente convexa. En otras palabras, el extremo del arco que esta colocado en la hoja de véalvula natural
puede curvarse hacia el interior del estent o hacia el eje longitudinal del estent. De este modo, la forma de cada arco
de colocacién proporciona una fuerza de pinzamiento adicional contra la hoja de valvula natural.

El al menos un arco de retencién esta conectado a un arco de colocacién mediante una patilla de conexién. El arco
de retencion se extiende radialmente en el estado implantado del estent de manera que el al menos un arco de
retencion presiona contra la pared del vaso sanguineo en que el estent esta desplegado con una fuerza de tension
de accién radial. In situ, los extremos de cada arco de retenciéon también se ajustan por debajo del anillo de la
valvula adrtica, proporcionando medios adicionales para colocar y anclar el estent. Ademas del al menos un arco de
retencion, algunas realizaciones de la invencion proporcionan que el estent comprenda ademas al menos un arco
auxiliar que interconecta los brazos respectivos del al menos un arco de retenciéon conectado con el al menos un
arco de colocacion. Al igual que con el al menos un arco de retencién, el al menos un arco auxiliar también se
proyecta radialmente en el estado expandido del estent de manera que el al menos un arco auxiliar también
presiona contra la pared del vaso sanguineo en el que el estent estd desplegado con una fuerza de tensién de
accion radial.

El estent puede incluir también arcos radiales colocados entre cada arco de colocacién, con cada arco radial
extendiéndose hacia arriba hacia el extremo distal del estent. Los arcos radiales proporcionan un medio adicional
por el cual el estent puede ser retenido dentro de un catéter antes y durante la implantacién, y proporcionan medios
por los cuales el estent puede ser recapturado después de la implantacién. Los arcos también afaden resistencia
radial al extremo distal del estent.

En la al menos una parte de sujecion del estent, por medio de la cual la prétesis valvular puede fijarse en el estent,
se proporciona una pluralidad de orificios de sujecién y opcionalmente una o mas muescas. Estos orificios y
muescas de sujecion estan distribuidos longitudinalmente en posiciones dadas en la parte de sujecion y guian al
menos un hilo o filamento fino para sujetar la protesis valvular al estent, permitiendo de este modo una colocacion
precisa de la protesis valvular en el estent. Cada orificio y muesca de sujecién individual proporcionados en la al
menos una parte de sujecion sirve de este modo para guiar un hilo o filamento fino con el que la prétesis valvular se
fija 0 se cose a la parte de sujecion del estent.

El medio proporcionado para sujetar la prétesis valvular a la parte de sujecion del estent (hilo o filamento fino) es
guiado por medio de los orificios y muescas de sujecion de manera que se reduce al minimo el desplazamiento
longitudinal de la protesis valvular con respecto al estent. Esto permite también la colocacion exacta de la protesis
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valvular con respecto al estent.

La fijacion segura y definida de la prétesis valvular a la al menos una parte de sujecién del estent evita por otra parte
de forma eficaz que el medio usado para sujetar la protesis valvular al estent (hilos o filamentos finos) roce contra el
estent y se degrade asi después de un periodo de uso mas prolongado.

Con el fin de configurar la pluralidad de orificios y muescas de sujecion en la parte de sujecion, la al menos una
parte de sujecion esta configurada preferentemente como —en comparacién con los brazos respectivos del arco de
colocacion, el arco de retencion y el arco de retencion auxiliar— un segmento ensanchado. Asi, la parte de sujecion
es un segmento de estent que comprende una cantidad de material relativamente grande, que facilita el movimiento
y el andlisis de posicion cuando se esta implantando el estent. Por ejemplo, cuando se usa fluoroscopia (cateterismo
cardiaco = LHK) o ecografia (ecocardiograma transesofagico = TEE) para monitorizar el procedimiento de insercién,
la parte de sujecion del estent es especialmente distinguible.

Una realizacion preferida del estent segun una realizacion en particular de la invencién proporciona que una parte de
sujecion se configure dentro de cada brazo del arco de retencion del estent.

Con el fin de reforzar los arcos de retencién respectivos del estent, se proporciona el arco auxiliar tal como se ha
mencionado ya anteriormente. El arco auxiliar se extiende desde los extremos inferiores de la parte de sujecion y
conecta los brazos respectivos de dos arcos de retencién vecinos.

En la fabricacion del estent usado en la endoprétesis segin una realizacién de la invencion en particular, puede
concebirse que el estent presente una estructura cortada integramente a partir de una parte de tubo, en particular de
un tubo metalico pequerio, que incorpora los arcos de colocacién, los arcos de retencion y los arcos de retencion
auxiliares asi como la al menos una parte de sujecion con orificios y muescas de sujecion definidos.
Especificamente, puede concebirse el uso de un laser para cortar la estructura del estent desde el tubo metalico
pequerio, en el que la estructura se somete posteriormente a un proceso de modelado y tratamiento térmico
aplicable de manera que el estent pueda transformarse desde un estado contraido durante la implantacién a un
estado expandido en el sitio de implantacién. Este proceso de modelado y tratamiento térmico se realiza de forma
ventajosa gradualmente con el fin de evitar dafios en la estructura del estent.

Se prefiere en particular que el estent presente una estructura cortada integramente de un tubo metélico pequefio en
la que cada arco de colocacion esté asignado a un arco de retencion, y en la que cada parte de extremo superior del
arco de colocacion hacia el extremo superior del estent esté conectada con la parte de extremo superior del arco de
retencion asociado por medio de una primera patilla de conexién. La al menos una parte de sujecion, en la que se
proporciona la pluralidad de orificios de sujecién, se configura de este modo preferentemente dentro de un brazo del
arco de retencion.

El estent presenta preferentemente una estructura formada integramente que puede transformarse desde una
primera forma predefinible en una segunda forma predefinible, en la que el estent presenta una primera forma
predefinible (forma contraida) durante la insercién en el cuerpo del paciente y una segunda forma predefinible (forma
expandida) una vez implantado. Debido al disefio del estent, durante la transicion del estent desde la primera forma
predefinible a la segunda forma predefinible, los arcos de colocacion, los arcos de retencion y los arcos auxiliares se
expanden radialmente en funcién de la expansién en seccion transversal del estent. La segunda forma del estent se
selecciona de este modo preferentemente de manera que cuando el estent se expande, el arco de retencién y el
arco auxiliar topan contra la pared del vaso sanguineo en el que el estent estda desplegado. Ademas, los extremos
de los arcos de retencién se colocan por debajo del anillo de la valvula natural, proporcionando de este modo anclaje
adicional del estent.

Para conseguir un anclaje seguro del estent en el sitio de implantacién, los arcos de retencion y auxiliares deberian
presionar contra la pared del vaso con una fuerza radial, de manera que esta fuerza radial puede establecerse
sometiendo la estructura del estent a un proceso adecuado de modelado y tratamiento térmico.

Debe comprenderse que el término "superior" se refiere al estent cuando se visualiza en su estado implantado. En
otras palabras, el término "superior" se refiere al extremo distal del estent que, cuando se implanta, se coloca lejos
del corazén. Analogamente, el uso del término "inferior" se refiere a una posicién proximal en el estent que esta
situada hacia el lado del ventriculo del corazén cuando el estent se visualiza en su posicion implantada.

Una realizacion preferida del estent segun la invencion proporciona los arcos de colocacion y los arcos de retencion
asociados asi como los arcos auxiliares de manera que cada uno presenta una estructura esencialmente en forma
de U, en forma de T o en forma de V que se cierra hacia el extremo inferior del estent. Se prefiere en particular para
cada arco de colocaciéon que sea cortado a partir de la parte de material de un tubo metalico pequefio del que se
tomo la estructura esencialmente en forma de U, en forma de T o en forma de V del arco de retencién asociado. Los
arcos auxiliares respectivos se cortan preferentemente a partir de una parte de material del tubo metalico pequefio
situado entre las estructuras de los arcos de retencion esencialmente en forma de U, en forma de T o en forma de V.
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Esta realizacién preferida de la estructura del estent proporciona asi que los arcos de retencion y auxiliares
respectivos del estent formen la region inferior de la endoprotesis, en la que los arcos de colocacion estan
configurados simétricamente a los arcos de retencion aunque dispuestos preferentemente un poco mas hacia la
region superior de la endoprotesis.

Los extremos superiores respectivos de los arcos de colocacién estan conectados a los extremos superiores
respectivos de los arcos de retencion asociados por medio de una primera patilla de conexién en la region superior
de la endoprotesis. Las partes de sujecién estan configuradas en los brazos respectivos del arco de retencion. En el
estado expandido del estent, la region inferior con las partes de sujecion, asi como la patilla de conexién dispuesta
en el extremo superior del estent entre los arcos de colocacion y de retencidon respectivos, se extienden de manera
que se ejerce una fuerza de accién radial en la pared del vaso sanguineo desde la region inferior del estent asi como
el extremo superior del estent, facilitando de este modo el anclaje seguro del estent en el sitio de implantacion.

En una realizacién preferida, el estent presenta en su primera forma (forma contraida) un diametro exterior de
aproximadamente 4 a 8 mm y una longitud de entre 30 mm y 40 mm, preferentemente entre 34,0 y 39,0 mm, y mas
preferentemente entre 34,37 mm y 38,37 mm. Esto permite introducir el estent facilmente en el cuerpo del paciente,
por ejemplo con un sistema de suministro 21F, y usarlo con una protesis valvular que tiene un diametro de entre 19
mm y 28 mm. Las especificaciones de longitud mencionadas anteriormente son las dimensiones preferidas
actualmente, basandose en que el estent se hace adecuado para la mayoria de los pacientes que se someteran a
tratamiento.

Con el fin de conseguir un anclaje especialmente seguro del estent implantado con la prétesis valvular estirada fija al
mismo, puede concebirse ademas que el estent sea sometido a un proceso de modelado y tratamiento térmico
durante su fabricacién de manera que el estent terminado presente una configuracion ligeramente céncava que se
afina hacia su extremo inferior en su segunda forma.

En otras palabras, la parte de extremo inferior del estent, es decir, el area en la que se sujeta la protesis valvular,
presenta un diametro conico en comparacion en la parte de extremo superior. Especificamente, se ha visto que,
cuando el estent esta en su segunda forma y el extremo superior del estent presenta un diametro aproximadamente
el 10-25% mayor que el diametro de su extremo inferior, se generan fuerzas radiales en particular en el extremo
superior del estent. Esto permite una sujecidon segura del estent en el vaso sanguineo sin dafar la pared arterial.
Esta configuracion también proporciona un anclaje seguro que es capaz de resistir el movimiento peristaltico del
corazon y la pared arterial. La fuerza radial algo menor ejercida por el extremo inferior del estent no sélo sirve para
anclar el estent en el vaso sanguineo sino también para estirar la proétesis valvular unida en el extremo inferior y
cerrar de forma estanca con fiabilidad la prétesis contra la pared arterial. Naturalmente también puede concebirse
que el disefio de la configuracién concava del estent en su segunda forma sea de mayor o menor concavidad.

Es preferible que el area del extremo inferior del estent, cuando esta en su segunda forma, presente un diametro de
entre 22 mm y 33 mm, preferentemente entre 25 mm y 31 mm. Puede concebirse que el estent presente dos o mas
tamanos de diferentes dimensiones en los que el tamafo 6ptimo del estent puede seleccionarse dependiendo del
paciente especifico. Ademas, las dimensiones exactas y especificas para el paciente del estent —a partir de un
tamano de estent dado— pueden ser obtenidas mediante el curado apropiado del estent, en particular mediante un
proceso de tratamiento térmico.

En una realizacion preferida en particular, el estent comprende una proétesis valvular, preferentemente una prétesis
valvular biolégica o pericardica, que esta unida a la al menos una parte de sujecion del estent por medio de un hilo o
similar.

Se usa preferentemente un material con memoria de forma como material para el estent, estando el material
disefado de manera que el estent puede transformarse desde una forma temporal en una forma permanente bajo la
influencia de estimulos externos. La forma temporal es asi la primera forma del estent (es decir, el estado contraido
del estent), mientras que la forma permanente es asumida en la segunda forma del estent (es decir, en el estado
expandido del estent). En particular, el uso de un material con memoria de forma como el nitinol, es decir, una
aleacion equiatémica de niquel y titanio, permite un procedimiento de implantacion especialmente suave cuando se
implanta el estent.

Cuando se fabrica el estent hecho preferentemente con un material con memoria de forma, la estructura del estent
es modelada preferentemente después de haber sido cortada de un tubo. Una vez que se ha formado la forma
deseada, esta forma se "fija", conociéndose este procedimiento como "programacion”. La programacion puede
efectuarse mediante calentamiento de la estructura del estent, conformando el estent en la forma deseada y
después enfriando el estent. La programacion también puede efectuarse mediante el conformado y el modelado de
la estructura del estent a temperatura inferior, lo que se conoce como "estirado en frio." Se conserva asi la forma
permanente, lo que permite almacenar el estent e implantarlo en una forma temporal no conformada. Si entonces
actda un estimulo externo sobre la estructura del estent, se activa el efecto de memoria de forma y se restaura la
forma permanente conservada.
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Una realizacion preferida proporciona en particular que el estimulo externo sea una temperatura de cambio definible.
Puede concebirse asi que el material de estent deba ser calentado a una temperatura superior a la temperatura de
cambio con el fin de activar el efecto de memoria de forma y asi regenerar la forma permanente conservada del
estent. Puede preestablecerse una temperatura de cambio especifica por la seleccion relevante de la composicién
quimica del material con memoria de forma.

Se prefiere en particular establecer que la temperatura de cambio esté en el intervalo de entre la temperatura
ambiente y la temperatura corporal del paciente. Actuar de esta forma es ventajoso, especialmente en relaciéon con
el dispositivo médico que se usara como implante en el cuerpo de un paciente. En consecuencia, todo lo que se
necesita es asegurarse a este respecto cuando se implanta el estent de que el estent se caliente hasta la
temperatura corporal del paciente (36°C) en el sitio de implantacion para activar el efecto de memoria de forma del
material del estent.

A continuacion se hara referencia en mayor detalle a los dibujos incluidos en la descripcién de las realizaciones
preferidas del estent segun la presente invencion.

Se muestran:

la figura 1a, una vista lateral en perspectiva de un estent de valvula cardiaca de acuerdo con una primera realizacion
de la invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado contraido;

la figura 1b, una vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca de acuerdo con la primera realizacién de
la invencién, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 1c, una vista en planta desde arriba en perspectiva del extremo proximal del estent de véalvula cardiaca de
acuerdo con la primera realizacion de la invencién, en la que el estent de vélvula cardiaca se muestra en su estado
expandido;

la figura 1d, una vista lateral en perspectiva de una endoprétesis para tratar una valvula cardiaca con
estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que la endoprétesis comprende el estent de valvula
cardiaca segun la primera realizacion de la invencion para contener una protesis valvular;

la figura 1e, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte aplicable a la fabricacién del estent de valvula
cardiaca segun la primera realizacién de la invencion con el fin de cortar un estent de valvula cardiaca de acuerdo
con la figura 1a integramente a partir de una parte de tubo, en particular un tubo metalico pequero;

la figura 2a, una vista lateral en perspectiva de un estent de valvula cardiaca segun una segunda realizacién de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado contraido;

la figura 2b, una primera vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la segunda realizacién de
la invencién, en la que el estent de véalvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 2c¢, una segunda vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la segunda realizacién de
la invencién, en la que el estent de vélvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 2d, una vista lateral en perspectiva de una endoprétesis para tratar una valvula cardiaca con
estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que la endoprétesis comprende el estent de valvula
cardiaca segun la segunda realizacién de la invencién para contener una prétesis valvular;

la figura 2e, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte para la fabricacién del estent de vélvula cardiaca
segun la segunda realizacién de la invencion con el fin de facilitar un estent de valvula cardiaca de acuerdo con la
figura 2a que se cortara integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metélico pequefio;

la figura 3, una proyeccion bidimensional de un patron de corte para la fabricacion de un estent de valvula cardiaca
segun la tercera realizacién de la invencion con el fin de facilitar un estent de valvula cardiaca que sera cortado
integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequefio;

la figura 4, una proyeccién bidimensional de un patron de corte para la fabricacion de un estent de valvula cardiaca
segun la cuarta realizacion de la invencion con el fin de facilitar un estent de valvula cardiaca que sera cortado
integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequefio;

la figura 5a, una primera vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la quinta realizacién de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 5b, una segunda vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la quinta realizacion de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;
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la figura 5¢, una vista desde arriba del extremo superior del estent de valvula cardiaca segun la quinta realizacion de
la invencién, en la que el estent de vélvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 5d, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte aplicable a la fabricacion de un estent de véalvula
cardiaca segun la quinta realizacion de la invencién con el fin de cortar un estent de valvula cardiaca de acuerdo con
la figura 5a integramente a partir de una parte de tubo, en particular un tubo metélico pequerio;

la figura 6a, una primera vista lateral en perspectiva del estent de véalvula cardiaca segun la sexta realizacion de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 6b, una segunda vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la sexta realizacién de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 6¢c, una tercera vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segln la sexta realizacién de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 6d, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte aplicable a la fabricacién de un estent de valvula
cardiaca segun la sexta realizacién de la invencion con el fin de cortar un estent de valvula cardiaca de acuerdo con
la figura 6a integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequefio;

la figura 6e, una vista lateral en perspectiva de una endoprétesis para tratar una valvula cardiaca con
estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que la endoprétesis comprende el estent de valvula
cardiaca segun una realizacién de la invencién para contener una protesis valvular, en la que el estent de valvula
cardiaca se muestra en un estado parcialmente expandido;

la figura 6f, una vista lateral en perspectiva de una endoproétesis para tratar una valvula cardiaca con estrechamiento
o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que la endoprétesis comprende el estent de valvula cardiaca segun la
sexta realizacién de la invencién para contener una proétesis valvular, en la que el estent de valvula cardiaca se
muestra en un estado expandido;

la figura 6g, una vista de detalle en perspectiva de la parte de cabeza de un arco de retencién perteneciente al
estent de valvula cardiaca de la endoproétesis mostrada en la figura 6f;

la figura 6h, una vista de detalle en perspectiva de una parte de sujecién adicional perteneciente al estent de valvula
cardiaca de la endoproétesis mostrada en la figura 6f;

la figura 6i, una vista desde arriba del extremo inferior de la endoprétesis mostrada en la figura 6f;

la figura 7a, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte para la fabricacion de un estent de véalvula cardiaca
segun la séptima realizacién de la invencion con el fin de facilitar un estent de vélvula cardiaca que sera cortado
integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequefio;

la figura 7b, una primera vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la séptima realizacion de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 7c, una segunda vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la séptima realizacién de
la invencién, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 8a, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte para la fabricacion de un estent de véalvula cardiaca
segun la octava realizacion de la invencion con el fin de facilitar un estent de véalvula cardiaca que sera cortado
integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequefio;

la figura 8b, una primera vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la octava realizacién de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 8c, una segunda vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segun la octava realizacion de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;

la figura 9a, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte para la fabricacion de un estent de valvula cardiaca
seguln la novena realizacién de la invencién con el fin de facilitar un estent de valvula cardiaca que sera cortado
integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequefio;

la figura 9b, una vista lateral en perspectiva del estent de valvula cardiaca segin la novena realizacién de la
invencion, en la que el estent de valvula cardiaca se muestra en su estado expandido;
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la figura 10, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte para la fabricacion de un estent de véalvula cardiaca
segun la décima realizacion de la invencion con el fin de facilitar un estent de valvula cardiaca que sera cortado
integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequefio;

la figura 11, una proyeccién bidimensional de un patron de corte para la fabricacién de un estent de valvula cardiaca
segun la undécima realizaciéon de la invencion con el fin de facilitar un estent de valvula cardiaca que sera cortado
integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metélico pequefio; y

la figura 12a-c, una secuencia de procedimiento que ilustra una implantacion transarterial de una endoprotesis que
comprende un estent de valvula cardiaca de acuerdo con algunas realizaciones de la invencion.

Las mitades derecha e izquierda del corazén humano consisten en un ventriculo y una auricula. Estas cavidades
estan separadas por el tabique cardiaco, dividido en el tabique auricular (septum interatriale) y el tabique ventricular
(septum interventriculare).

La sangre solo puede fluir en una direccion a través de las camaras del corazdn debido a las valvulas cardiacas
situadas entre las auriculas y los ventriculos y en las arterias conectadas a los ventriculos que funcionan como
valvulas mecanicas. Las venas cavas superior e inferior (vena cava superior et inferior) fluyen en la auricula derecha.
Suministran la sangre sin oxigeno (venosa) desde la circulacion sistémica al corazén. La valvula tricispide que,
como una valvula mecanica, evita el flujo inverso de sangre en la auricula con la contraccion ventricular (sistole) esta
situada entre la auricula derecha y el ventriculo derecho. Comprende tres segmentos que estan fijos como charnelas
a la musculatura ventricular por ligamentos (de ahi el nombre también de "valvula de charnela"). Las dos arterias
pulmonares egresan desde el ventriculo derecho del corazén por medio de un tronco comin (truncus pulmonalis).
Existe también una vélvula entre el ventriculo y el tronco pulmonar, la denominada valvula pulmonar. Este tipo de
véalvula se denomina también valvula semilunar debido a su forma. Las arterias pulmonares suministran la sangre sin
oxigeno a la circulacion pulmonar.

Normalmente la sangre rica en oxigeno (arterial) fluye a través de cuatro venas pulmonares desde la circulacion
pulmonar a la auricula izquierda. Desde aqui llega al ventriculo izquierdo a través de una valvula de charnela
adicional, la valvula mitral. El flujo de salida es transportado por la aorta que, al igual que la arteria pulmonar, tiene
una valvula semilunar (valvula aértica).

Durante un ciclo cardiaco, las auriculas se llenaran primero mientras los ventriculos concurrentemente evacuan la
sangre en las arterias. Cuando la musculatura ventricular se relaja, la vélvula de charnela se abre debido al
descenso en la presién en el ventriculo y la sangre afluye desde las auriculas (sistole auricular). Esta accién esta
suestentada por una contraccién de las auriculas. Sigue la contracciéon ventricular: la musculatura ventricular se
contrae, la presion aumenta, la valvula de charnela se cierra y la sangre puede entonces fluir sélo en las arterias a
través de las valvulas semilunares ahora abiertas. Se evita un flujo inverso de la sangre desde las arterias durante la
fase de relajacién (diastole) mediante el cierre de las valvulas semilunares de manera que la direccion del flujo esta
determinada exclusivamente por las valvulas.

Las cuatro valvulas cardiacas funcionan como valvulas mecanicas en el corazén e impiden un flujo inverso de
sangre en la direccién erronea. Cada mitad del corazon tiene una valvula de charnela (valvula auriculoventricular) y
una valvula semilunar. Las valvulas auriculoventriculares estan situadas entre la auricula y el ventriculo y se
denominan valvula bicuspide/valvula mitral y valvula tricispide. Las valvulas semilunares estan situadas entre el
ventriculo y el flujo de salida vascular y reciben el nombre de valvula pulmonar y valvula aértica respectivamente.

Un defecto valvular; es decir, una disfuncién de la funcion de una véalvula cardiaca, puede afectar a cualquiera de las
cuatro vélvulas cardiacas, aunque las véalvulas del lado izquierdo del corazén (valvulas aértica y mitral) se ven
afectadas mucho mas frecuentemente que las del lado derecho del corazén (valvulas pulmonar y trictspide). La
disfuncion puede comprender constriccion (estenosis), insuficiencia o una combinacidon de ambas (defecto
combinado).

En medicina, el término "insuficiencia de la valvula aértica", o "insuficiencia adrtica" para abreviar, se refiere al cierre
defectuoso de la valvula aodrtica del corazén y, en consecuencia, al flujo inverso diastélico de sangre desde la aorta
al ventriculo izquierdo. Dependiendo de la gravedad de la insuficiencia aértica y de la magnitud de la resistencia a la
deplecion aodrtica, el volumen de flujo inverso puede ser de hasta dos tercios del volumen de eyeccién del ventriculo
izquierdo (gasto cardiaco normal de 40 a 70 ml). Esto provoca una amplitud de la presion arterial caracteristicamente
elevada. Este flujo sanguineo regurgitado aumenta el llenado diastélico de la camara izquierda y conduce a una
sobrecarga de volumen de esta seccidn del corazén, a consecuencia de lo cual existe hipertrofia excéntrica.

La estenosis de la valvula aértica es una cardiopatia valvular causada por la abertura incompleta de la valvula
aodrtica. Cuando la valvula aértica se vuelve estenotica, provoca un gradiente de presion entre el ventriculo izquierdo
y la aorta. Cuanto mas constrefiida esta la valvula, mayor es el gradiente entre el ventriculo izquierdo y la aorta. Por
ejemplo, con una estenosis leve de la valvula aértica, el gradiente puede ser de 2,67 kPa (20 mmHg). Esto significa
que, en una sistole maxima, mientras el ventriculo izquierdo puede generar una presion de 18,7 kPa (140 mmHg), la



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2488 119 T3

presién que se transmite a la aorta sera sélo de 16,0 kPa (120 mmHg).

En personas con estenosis de la valvula aértica, el ventriculo izquierdo debe generar una mayor presién para
superar la mayor poscarga causada por la valvula adrtica estenética y expulsar sangre del ventriculo izquierdo.
Cuanto mas grave es la estenosis aortica, mayor es el gradiente entre las presiones sistolicas ventriculares
izquierdas y las presiones sistolicas aorticas. Debido a las mayores presiones generadas por el ventriculo izquierdo,
el miocardio (musculo) del ventriculo izquierdo experimenta hipertrofia (aumento de la masa muscular).

La angina en el escenario de estenosis de la valvula adrtica es secundaria a la hipertrofia ventricular izquierda que
es causada por la produccion constante de una presion incrementada requerida para superar el gradiente de presion
causado por la estenosis de la valvula aértica. Mientras el miocardio (es decir, el misculo cardiaco) del ventriculo
izquierdo se engrosa, las arterias que irrigan el musculo no se hacen significativamente mas largas o mayores, con
lo cual el musculo puede volverse isquémico (es decir, no recibe un suministro de sangre adecuado). La isquemia
puede ser evidente en primer lugar durante el ejercicio, cuando el muisculo cardiaco necesita un mayor riego
sanguineo para compensar el incremento de la carga de trabajo. El individuo puede aquejar angina en el ejercicio.
En esta fase, un estudio de imagen de prueba de esfuerzo puede ser sugestivo de isquemia.

La insuficiencia de valvula mitral (también llamada insuficiencia mitral) es un defecto frecuente de valvula cardiaca
en medicina humana y también en al menos algunas especies animales. Implica un defecto de cierre o "fuga" de la
valvula mitral del corazén que lleva a invertir el flujo sanguineo desde el ventriculo izquierdo a la auricula izquierda
durante la fase de eyeccion (sistole).

La véalvula mitral funciona como una valvula mecanica entre la auricula izquierda y el ventriculo izquierdo del
corazon. Se abre durante la fase de llenado del ventriculo (diastole) y asi permite el aflujo de sangre desde la
auricula. Al comienzo de la fase de eyeccion (sistole), el aumento repentino en la presion en el ventriculo conduce al
cierre de la vélvula y asi a un "sellado" de la auricula. Al producirse, en la auricula prevalece una presion de sélo
1,07 kPa (8 mmHg) aproximadamente, mientras que al mismo tiempo la presion sistélica de aproximadamente 16,0
kPa (120 mmHg) en el ventriculo fuerza la sangre a lo largo de su recorrido habitual en la arteria principal (aorta).

Sin embargo, en casos de insuficiencia mitral grave la abertura de regurgitacion es superior a 40 mm? y el volumen
de regurgitacién es mayor que 60 ml, lo que puede conducir a cambios graves y en ocasiones peligrosos para la
vida.

En la fase aguda, con un tamafo normal en el ventriculo izquierdo y la auricula izquierda, existe un aumento
considerable de la presién en la auricula y asi también en las venas pulmonares. Este aumento puede ser de hasta
13,3 kPa (100 mmHg) lo que, dada una condicién normal de los vasos pulmonares, conduce a un edema pulmonar
inmediato. El flujo sanguineo entonces predominantemente inverso puede provocar un flujo de salida insuficiente a
la aorta y asi un menor flujo sanguineo en todos los érganos.

Para tratar un estrechamiento de véalvula cardiaca o una insuficiencia de véalvula cardiaca grave es necesario que
una protesis valvular realice la funcién de valvula para la valvula cardiaca enferma o con estrechamiento. A este
respecto es esencial que la prétesis valvular se coloque y se ancle de modo seguro en el sitio de implantacion en el
corazon; es decir, en el plano de la véalvula cardiaca (enferma) que debera sustituirse, de manera que la protesis
valvular no se desplace o se desvie a pesar de las a veces considerables fuerzas que actian sobre ella. También es
importante un cierre estanco eficaz durante la sistole.

Se emplea un estent de valvula cardiaca 10, al que la protesis valvular 100 se fija de forma apropiada, de acuerdo
con al menos algunas realizaciones de la invencién para colocar y anclar dicha prétesis valvular. En la presente
memoria descriptiva el dispositivo médico para el tratamiento de una vélvula cardiaca con estrechamiento o una
insuficiencia de valvula cardiaca consistente en un estent de valvula cardiaca 10 y una prétesis valvular 100 fija al
estent 10 se referird simplemente como endoprétesis 1.

La figura 1d muestra una vista lateral en perspectiva de dicha endoprotesis 1 para tratar una valvula cardiaca con
estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que la endoprétesis 1 comprende un estent de valvula
cardiaca 10 para mantener una protesis valvular 100 de acuerdo con una primera realizaciéon de la invencion. La
figura 2d muestra analogamente una vista lateral en perspectiva de una endoprotesis 1 adicional para tratar una
valvula cardiaca con estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que se emplea un estent de
valvula cardiaca 10 de acuerdo con una segunda realizacion de la invencion.

La siguiente descripcion hara referencia a los dibujos para describir en detalle realizaciones preferidas de la
presente invencién. El estent de valvula cardiaca 10 segun algunas realizaciones de la invencién (referido en lo
sucesivo simplemente como "estent") presenta una estructura expandible que es capaz de transformarse desde una
primera forma predefinible en la que el estent 10 esta en un estado contraido a una segunda forma predefinible en la
que el estent 10 esta en un estado expandido. La figura 1a muestra una vista lateral del estent 10 segun la primera
realizacién de la invencion, en la que el estent 10 esta en su estado contraido. La figura 2a muestra el estent
contraido 10 segun una segunda realizacion de la invencion.
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En las dos realizaciones, el estent 10 es introducido de una forma minimamente invasiva en el cuerpo de un
paciente en su primera forma (véase la figura 1a y la figura 2a) usando un sistema de catéter de insercion (no
mostrado explicitamente en los dibujos). Durante la insercién, una protesis valvular 100 fija al estent 10 esta
analogamente en un estado contraido. Para mayor claridad, sin embargo, las figuras 1a y 2a se dispensan con una
representacion de la prétesis valvular 100 fija al estent 10.

Tras llegar al sitio de implantacion en el corazén del paciente, el estent 10 se transforma, a través de incrementos,
en su segunda forma (expandida) en la que también la prétesis valvular 100 fija al estent 10 se despliega y se
expande. La segunda forma expandida es una forma permanente que ha sido establecida por programacion. El
estent completamente expandido 10 segun la primera/segunda realizacién de la invencion con la protesis valvular
desplegada completamente y expandida 100 analogamente fija al mismo se muestra en la figura 1d y la figura 2d.

La figura 1b y la figura 1c muestran el estent completamente expandido 10 segln la primera realizaciéon de la
invencion desde diferentes perspectivas sin la prétesis valvular 100. Las figuras 2b y 2c muestran el estent
completamente expandido 10 segun la segunda realizacién de la invencion, analogamente sin la prétesis valvular
100, desde diferentes perspectivas.

En lo sucesivo se hara referencia inicialmente a las figuras 1a a 1e en la descripcién de la primera realizacién del
estent 10.

El estent 10 segun la primera realizacién presenta una estructura cortada integramente a partir de una parte de tubo,
en particular un tubo metalico pequefio. El patrén de corte usado para formar el disefio del estent se representa en
una proyeccion bidimensional en la figura 1e.

En detalle, el estent 10 tiene tres arcos de colocacién 15a, 15b, 15¢ que asumen la funcién de autocolocacién del
estent en el plano de la valvula pulmonar (valva trunci pulmonalis) o la valvula aértica (valva aortae). Los arcos de
colocacion 15a, 15b, 15c presentan una parte de cabeza redondeada 20 que se acopla en las bolsas T de la valvula
cardiaca (enferma) que se sometera a tratamiento durante la colocacion del estent 10 en el sitio de implantacion en
el corazon (véase la figura 12a).

Ademas de proporcionar una simetria que se corresponde con la de la valvula natural, la provisidén de tres arcos de
colocacion 15a, 15b, 15¢c también proporciona precision rotacional, simetria y estabilidad. El estent 10 naturalmente
no esta limitado al uso de un total de tres arcos de colocacion.

Las partes de cabeza 20 de los arcos de colocacién 15a, 156, 15c, que apuntan respectivamente hacia el extremo
inferior 2 del estent 10, estan redondeadas de manera que la pared vascular no resulte dafiada cuando los arcos de
colocacion 15a, 15b, 15¢c se acoplen en las bolsas T de la valvula cardiaca H que sera sustituida. Para mejorar el
andlisis de movimiento y posicién durante la implantacion del estent 10 se proporcionan marcadores de referencia
21 en o dentro de las partes de cabeza 20 de los arcos de colocacién 15a, 15b, 15¢. Los marcadores radioopacos o
marcadores que pueden ser activados por infrarrojo o ultrasonidos se prestan particularmente bien a esta funcion.

Los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢ presentan respectivamente una estructura esencialmente en forma de U o en
forma de V que esta cerrada en el extremo inferior del estent 10. En consecuencia, cada arco de colocacion 15a,
15b, 15¢ tiene un total de dos brazos 15a', 15a", 15b', 15b", 15¢', 15¢" que se extienden respectivamente desde la
parte de cabeza 20 del arco de colocacién asociado 15a, 15b, 15¢ hacia el extremo superior 3 del estent 10. Al
hacerlo, cada dos brazos unidos de dos arcos de colocacion vecinos estan conectados entre si por medio de una
parte de conexion 22.

Para implantar y explantar el estent 10 con un sistema de catéter adecuado, el estent 10 comprende un medio de
retencion de catéter 23 en su extremo superior 3. Las partes de conexion 22 estan conectadas respectivamente al
medio de retencion de catéter 23 por medio de una patilla de conexién 25. Las patillas de conexion 25 seran
referidas en lo sucesivo como "segunda patilla de conexién 25".

El medio de retencion de catéter 23 comprende cabezas de forma ovalada que comprenden cada una un ojal de
forma ovalada correspondiente 24. La forma del medio de retencién de catéter 23 complementa una corona en la
punta de un catéter de un sistema de catéter usado para implantar/explantar el estent 10. La corona en la punta del
catéter tiene elementos en proyeccién que estan configurados como un negativo del medio de retencién de catéter
283. Alternativamente, los elementos en proyeccion estdn modelados para ser complementarios a los ojales 24 y
estan configurados como cabezas de retencion de catéter. Esta realizacién permite que los elementos en proyeccion
de la corona formen un acoplamiento desprendible con el area superior 3 del estent 10 con el fin de permitir la unién
del estent 10 a la punta del catéter.

Una primera patilla de conexion 17 se extiende esencialmente en la direccién longitudinal L de estent 10 y tiene una

parte de extremo superior 17d y una parte de extremo inferior 17p. La parte de extremo superior 17d se abre en la
parte de conexién 22 entre los dos brazos 15a’, 15a", 15b', 15b", 15¢', 15¢" de dos arcos de colocacion vecinos 15a,
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15b, 15¢, ademas de la segunda patilla de conexién 25 mencionada anteriormente. Como puede verse en la figura
1b, las primeras patillas de conexién 17 tienen esencialmente una configuracion en forma de Y invertida y cada una
presenta una estructura que diverge en su parte de extremo inferior 17p para llegar a los brazos respectivos 16a’,
16a", 16b', 16b", 16¢', 16¢c" de dos arcos de retencién vecinos 16a, 16b, 16c.

Entre cada arco de colocacién 15 y cada arco de retenciéon 16 hay un arco de sujecion 19. Como se muestra con
especial claridad en la figura 1b, el arco de sujecion depende del extremo proximal de la parte de sujecion 11 y tiene
una estructura sustancialmente en forma de U o en forma de V que se cierra en el extremo inferior del estent 10. Tal
como se muestra en la figura 1d, los arcos de sujecion sirven para soportar el extremo inferior de la prétesis de
valvula 100. La prétesis 100 esta conformada de manera que los arcos de sujecion 19a, 19b y 19c¢ estén situados en
bolsas del material de valvula. Los arcos de sujecién 19a, 19b y 19c tienen una forma longitudinal que permite que
los arcos se sitlen en linea con la circunferencia del estent 10. De este modo, los arcos 19 se asientan dentro de los
arcos de colocacién y de retencién, manteniendo de este modo el material de valvula alejado de la estructura del
estent. Asi se reduce el desgaste en el material de valvula por el estent una vez que se ha implantado la protesis 1.

Este disefio de estent consigue una estructura axialmente simétrica, en la que cada arco de colocacion 15a, 15b,
15¢ esta asignado a un arco de sujecién 19a, 19b, 19c y un arco de retenciéon 16a, 16b, 16c. El estent 10 de la
primera realizacion representado en las figuras 1a a 1d comprende asi un total de tres arcos de retencion 16a, 16b,
16¢c que constituye un segmento de retencion de estent 10 para alojar una prétesis valvular 100 tal como se
representa por ejemplo en la figura 1d.

En el estado del estent 10 mostrado en la figura 1a, en la que el estent 10 esta en su primera forma (contraida), los
brazos respectivos 15a’, 15a", 15b', 15b", 15¢', 15¢" de los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢ se unen directamente
a los brazos respectivos 19a’, 192", 19b', 19b", 19¢', 10c" de los arcos de sujecion 19a, 19b, 19¢ que, a su vez, se
unen directamente a los brazos respectivos 1a', 16a", 16b', 16b", 16¢', 16¢" de los arcos de retencion asociados 16a,
16b, 16c¢.

Se hace referencia a la figura 1b, en la que el estent 10 de acuerdo con la primera realizacién se muestra en su
segunda forma expandida. A partir de esta representacién puede reconocerse en particular que cada arco de
colocacion 15a, 15b, 15¢c y su arco de sujecion 19a, 19b, 19c y su arco de retenciéon 16a, 16b, 16c asociados
presentan respectivamente una estructura esencialmente en forma de U o en forma de V que se cierra hacia el
extremo inferior 2 del estent 10. Especificamente, cada arco de colocacién 15a, 15b, 15¢ esta cortado a partir de una
seccion de material de una parte de un tubo del que se tomd la estructura esencialmente en forma de U o en forma
de V del arco de sujecidon 19a, 19b, 19c asociado, como puede verse a partir del patron de corte representado en la
figura 1e.

Una comparacién de la figura 1a a la figura 1b muestra que, cuando el estent 10 se expande; es decir, cuando el
estent 10 se transforma desde su primera forma a su segunda forma, el estent 10 se acorta en la direccién
longitudinal L a la vez que se agranda simultdaneamente en seccion transversal. En el estado expandido de estent
10, los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢ se expanden més en la direccion radial en el extremo inferior 2 del estent
10 que en el extremo superior 3 del estent 10. Como se proyectan mas en la direccion radial, los arcos de colocacion
15a, 15b, 15¢ pueden desplegarse en las bolsas de valvula cardiaca T de la valvula cardiaca H que va a ser
sustituida de una forma especialmente sencilla.

Aun cuando se consiga un cierto anclaje del estent 10 en el sitio de implantacion en el corazén debido a los arcos de
colocacion 15a, 15b, 15¢ ya en proyeccion radialmente desde el estent 10 en el estado expandido del estent 10, se
observa que la fuerza de contacto que actla sobre la pared vascular desde los arcos de colocacién 15a, 15b, 15c es
insuficiente para anclar de modo seguro el estent 10 en el sitio de implantacién. Los arcos de retencién 16a, 16b,
16¢c mencionados anteriormente, que forman el extremo inferior 2 del estent 10, se proporcionan por este motivo.
Los arcos de retencién 16a, 16b, 16c se proyectan radialmente desde la circunferencia del estent 10 en su estado
expandido de manera que los arcos de retencion 16a, 16b, 16c presionan contra la pared del vaso sanguineo en la
que el estent esta desplegado con una fuerza de contacto que actua radialmente. Ademas, los extremos cerrados de
los arcos de retencion 16a, 16b, 16c se abren hacia afuera, proyectandose radialmente todavia mas desde la
circunferencia del estent 10. Esta forma permite que los extremos de los arcos de retencién 16a, 16b, 16c se
coloquen por debajo del anillo de la valvula natural o se coloquen al menos en el anillo de la valvula natural,
proporcionando de este modo un anclaje adicional para el estent 10.

Aparte de los arcos de retencion 16a, 16b, 16c, el estent 10 comprende ademas arcos auxiliares 18a, 18b, 18c, que
ejercen analogamente una fuerza de contacto que actida radialmente contra la pared del vaso sanguineo en el
estado implantado del estent 10, mejorando de este modo adicionalmente el anclaje del estent 10 en el sitio de
implantacion.

Como puede verse a partir de la figura 1b, el estent 10 comprende un total de tres arcos auxiliares esencialmente en
forma de U o en forma de V 18a, 18b, 18c que se cierran hacia el extremo inferior 2 de dicho estent 10. Cada arco
auxiliar 18a, 18b, 18c conecta un primer arco de retencién 16a, 16b, 16c con un segundo arco de retencion vecino al
primer arco de retencién.
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En una vista en planta desde arriba de la regién del extremo inferior 2 del estent expandido 10 (véase la figura 1c), la
region del extremo inferior 2 presenta una estructura poligonal en dodecagono formada a partir de los brazos
individuales 16a’, 16a", 16b’, 16b", 16c', 16¢" de los arcos de retencién 16a, 16b, 16¢ y los brazos individuales 18a’,
18a", 18b', 18b", 18c', 18c" de los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c. Este disefio de estent proporciona en particular un
total de seis arcos 16a, 16b, 16¢c, 18a, 18b, 18c distribuidos uniformemente alrededor de la regiéon del extremo
inferior 2 del estent 10, cada uno de los cuales presiona contra la pared vascular y mantiene eficazmente el estent
10 en su posicion en el estado expandido e implantado del estent 10.

Como recapitulacion, al proporcionar arcos de retencioén 16a, 16b, 16¢ por una parte y arcos auxiliares 18a, 18b, 18c
por otra se produce una fuerza radial que se ejerce sobre la pared vascular por las partes de extremo inferior
respectivas de estos arcos. Se asegura asi un cierre estanco seguro de una prétesis valvular 100 fija al estent 10
con respecto a la pared vascular, asi como un anclaje seguro del estent 10 en el sitio de implantacién en el corazén.

Ademas de la fuerza de contacto ejercida sobre la pared vascular por medio de los arcos de retenciéon 16a, 166, 16¢
y los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c, puede concebirse que la regién del extremo superior 3 del estent 10 se expanda
radialmente del 10% al 25% mas —en el estado expandido del estent 10— en comparacién con la regién del extremo
inferior 2. Esto proporciona al estent 10 una estructura ligeramente concava que se afina hacia la regién del extremo
inferior 2. Se asegura asi un anclaje seguro del estent 10 dentro del vaso por la regién del extremo superior 2 del
estent 10 que presiona contra la pared vascular.

Para garantizar que puede ocurrir un desplazamiento longitudinal minimo de una prétesis valvular fija al estent 10
con respecto al estent 10, incluso durante el movimiento peristaltico del corazon y el vaso sanguineo en el que
estent 10 esta desplegado, la realizacion del estent de la invencién 10 representada en los dibujos proporciona que
el estent 10 comprenda una pluralidad de partes de sujecion 11 que se extienden en la direccion longitudinal L del
estent 10, por medio de las cuales se fija una prétesis valvular 100 al estent 10. Se hace referencia a la figura 1d que
muestra una vista lateral en perspectiva de una endoprétesis 1 para tratar una valvula cardiaca con estrechamiento
o una insuficiencia de valvula cardiaca. La endoprotesis 1 comprende el estent 10 de acuerdo con la primera
realizacién de la invencién que mantiene una prétesis valvular 100. La protesis valvular 100 comprende al menos
una charnela de valvula 102 hecha de un material bioldgico o sintético.

Se observara que la protesis valvular puede estar hecha de cualquier material adecuado, lo que incluye valvulas
biol6gicas extraidas de animales como cerdos y caballos, valvulas bioldgicas de fabricacion humana creadas a partir
de tejido conjuntivo como pericardio, tejido obtenido de cultivos celulares y materiales y material textil de fabricacion
humana como el nitinol.

En detalle, las primeras patillas de conexion 17 del estent 10 se conectan con las partes de conexién 22 por medio
de sus extremos superiores 17d y con los extremos superiores 13 de partes de sujecion 11 por medio de sus
extremos inferiores 17p. Los extremos inferiores 14 respectivos de las partes de sujecion que estan conectados a
una y la misma patilla de conexién 17 estan conectados de este modo conjuntamente por medio de un arco auxiliar
esencialmente en forma de U o en forma de V 18a, 18b, 18c que se cierra hacia el extremo inferior 2 del estent 10.

Especificamente, la primera realizacion del estent de la invencion 10 se muestra en la figura 1d en su estado
expandido, en el que una protesis valvular 100 se sujeta a dicho estent 10 por medio de un hilo 101 o un filamento
fino y es estirada por el estent 10. Es facil reconocer que el ensanchamiento del area central y la region del extremo
inferior 2 del estent 10 en el que se dispone la prétesis valvular 100 consigue la extension de la prétesis valvular. Al
mismo tiempo, las partes de extremo inferior de los arcos de retencion 16a, 16b, 16¢c y los arcos auxiliares 18a, 18b,
18c ejercen una fuerza radial sobre la pared vascular (no mostrada en la figura 1d).

Como puede verse a partir de la figura 1d, se configura una pluralidad de orificios de sujecién 12 definidos en las
partes de sujecion 11 respectivas del estent 10, y se disponen para ser distribuidas en posiciones longitudinales
predefinidas a lo largo de las partes de sujecion 11. El hilo 101 o filamento fino con el que se une la prétesis valvular
100 al estent 10 es guiado a través de cada orificio de sujecidén 12 respectivo.

Los dos componentes que constituyen la endoprétesis 1, es decir, el estent 10 y la protesis valvular 100,
preferentemente no estan conectados entre si hasta directamente antes del procedimiento quirtrgico. Esto resulta
ventajoso en términos de transporte y almacenamiento dado que el estent 10 es un componente relativamente
robusto mecanicamente y puede almacenarse durante un periodo de tiempo prolongado sin degradacion. Asi
sucede en particular cuando el estent 10 se almacena en su segunda forma; es decir, en el estado expandido, y no
se lleva a su primera forma (contraida) hasta directamente antes del procedimiento quirtrgico.

Puede observarse a partir de las figuras 1b y 1d que las partes de sujecién 11 respectivas estan configuradas en los
brazos respectivos 16a’, 16a", 16b', 16b", 16¢', 16¢" de los arcos de retencidén 16a, 16b, 16c del estent 10. El tamarfo
de los orificios de sujecién 12 configurados en las partes de sujecién 11 debe adaptarse al grosor del hilo 101 o
filamento usado para sujetar la prétesis valvular 100 al estent 10.
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La forma en seccion transversal para los orificios de sujecién 12 puede estar adaptada también a la forma en
seccioén transversal del hilo 101 o filamento usado para sujetar la prétesis valvular 100. Se permite asi la fijacion de
la prétesis valvular 100 al estent 10 en una posicion predefinida precisa con respecto al estent 10. Al proporcionar
una pluralidad de orificios de sujecion 12 para anclar la prétesis valvular 100 al estent 10, se consigue la colocacion
precisa de la protesis valvular en el estent 10.

Dado que los orificios de sujecién 12 estan adaptados al grosor y/o la forma en seccién transversal del hilo 101 o
filamento usado para fijar la prétesis valvular 100 al estent 10, puede evitarse con eficacia el movimiento relativo
entre el estent 10 y la protesis valvular 100 debido al movimiento peristéltico del corazén cuando se implanta la
endoproétesis 1. La prétesis valvular 100 se sujeta asi al estent 10 con una holgura minima, basandose en que el
desgaste inducido por rozamiento del hilo 101 o filamento usado para fijar la prétesis valvular se reduce al minimo.
Tal como se muestra en las figuras los orificios de sujecion 12 tienen una forma en seccion transversal circular.

Tal como se ha mencionado ya, los orificios de sujecion 12 configurados en las partes de sujecion 11 respectivas
pueden ser de diferentes diametros, nimeros o formas en seccion transversal (ovalada, cuadrada, etc.) segun el
diametro de un hilo 101 usado para fijar la protesis valvular 100 al estent 10, y/o segun la técnica de costura usada
para fijar la prétesis valvular 100 al estent 10. El diametro, nimero y/o forma en seccién transversal de al menos uno
de los orificios de sujecion 12 puede servir también como una indicacion del tipo de la endoprétesis 1, es decir, el
dispositivo médico usado en el tratamiento de un estrechamiento de una valvula cardiaca y/o una insuficiencia de
valvula cardiaca. A este respecto, el didmetro, nimero y/o forma en seccién transversal del al menos un orificio de
sujecion 12 puede usarse para identificacion con el fin de diferenciar entre diferentes tamafios o tipos de protesis
vasculares 100 adaptadas para fijarse en el estent 10, o puede usarse para identificacion con el fin de diferenciar
entre diferentes tamarios o tipos de endoprotesis 1, si una prétesis valvular 100 esté ya fija al estent 10. Por ejemplo,
un estent de pequeno tamafo 10 que tiene una proétesis valvular de pequefio tamario 100 fija al mismo o un estent
de pequefio tamafio 10 adaptado y configurado para transportar una prétesis valvular de pequefio tamafo 100
podria tener orificios de sujecién circulares 12 mientras un estent de gran tamafno 10 que tiene una prétesis valvular
de gran tamaro 100 fija al mismo o un estent de gran tamano 10 adaptado y configurado para llevar una prétesis
valvular de gran tamafo 100 puede tener orificios de sujecion triangulares 12. Esto permite que el cirujano/personal
de cardiologia distinga de forma sencilla y visualmente diferentes tamafnos de valvulas, tipos de estent y/o tipos de
endoproétesis sin necesidad de medirlos.

Las partes de sujeciéon 11 del estent 10 (en las que se cose o puede coserse la protesis valvular 100) no cambian de
forma cuando el estent 10 se comprime, por ejemplo cuando el estent 10 esta en su primera forma (contraida)
mostrada en la figura 1a. Este fendmeno ocurre cuando se usan estents de tubos estandar. Asi el riesgo de
desgaste del hilo es minimo.

En las figuras 2a a 2c se representa un estent 10 de acuerdo con una segunda realizacion y es similar en estructura
y funcién a la primera realizacion del estent 10 representada en las figuras 1a a 1c. Se aplica lo mismo para el
patron de corte representado en la figura 2e que es, en principio, comparable al patrén de corte segun la figura 1e.
Por tanto no se proporcionara una descripcion detallada de las caracteristicas comunes.

Una diferencia que cabe observar es en la configuracion del medio de retencién de catéter 23 proporcionado en el
extremo distal 3 del estent 10. A diferencia de la primera realizacién del estent de la invencion 10, en la segunda
realizacién se usan cabezas de una configuracion esencialmente redonda como medio de retencion de catéter 23,
en cada caso proporcionadas con ojales esencialmente ovalados 24. Debido a la configuracion redonda de las
cabezas el riesgo de producir lesion o dafio se reduce. Por ello, una configuracién esencialmente redonda de las
cabezas es mas atraumatica.

Como se ha indicado ya, el estent 10 segun algunas realizaciones de la presente invencion presenta
preferentemente una estructura integramente cortada a partir de una parte de tubo, y en particular de un tubo
metalico pequefio. Se asigna un arco de sujecion 19a, 19b, 19¢c y un arco de retencién 16a, 16b, 16¢ a cada arco de
colocacion 15a, 15b, 15c¢, y cada arco de retencion 16a, 16b, 16c esta conectado a un arco de retencién vecino por
medio de un arco auxiliar 18a, 18b, 18c. Una parte de sujecién 11 con un ndmero especifico de orificios de sujecion
12 esta configurada en cada brazo 16a’, 16a", 16b', 16b", 16¢', 16¢" de arco de retencién 16a, 16b, 16c.

Las figuras 1e y 2e muestran, cada una, una proyeccion bidimensional de un patrén de corte que puede usarse en la
fabricacién del estent 10 de acuerdo con la primera o la segunda realizacion de la invencién. Esto permite cortar un
estent de una pieza 10 a partir de una parte de tubo, en particular un tubo metalico pequefio. Es evidente que, por
una parte, el estent de la invencion 10 se dispensa con juntas de cuerpo fijo u otros dispositivos de conexion
similares entre los componentes individuales del estent 10 (arco de colocacion, arco de retencién, arco auxiliar). Por
otra parte, se proporciona un estent 10 que presenta, con extensiéon longitudinal minima, la funcionalidad de
capacidad de posicién tal como es proporcionada por los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢ por una parte y, por la
otra, la funcionalidad de la sujecion definida de una prétesis valvular 100, tal como es proporcionada por las partes
de sujecion 11 configuradas en los brazos respectivos 16a’, 16a", 16b’, 16b", 16¢', 16c" del arco de retencién 16a,
16b, 16c.
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Ademas de sus arcos de retencion 16a, 16b, 16c, el estent 10 comprende ademas arcos auxiliares 18a, 18b, 18c
que permiten un anclaje especialmente seguro del estent 10 en el sitio de implantacién en el corazén.

Un estent 10 segun una tercera realizacion de la invencién también tiene una estructura de una pieza cortada a
partir de una parte de un tubo, en particular de un tubo metdlico pequefio. El patrén de corte usado para formar el
disefio de estent se muestra en una proyeccion bidimensional en la figura 3. Las diferencias entre la tercera
realizacién del estent y las realizaciones primera o segunda pueden observarse con referencia al patron de corte
bidimensional mostrado en la figura 3. Como es también el caso en la primera o segunda realizacion, la tercera
realizacién del estent 10 tiene un total de tres arcos de colocacién 15a, 15b, 15c, que asumen la funcién de
colocacion automatica del estent de valvula cardiaca en el plano de la valvula pulmonar o la vélvula aértica.

El estent 10 esta hecho de nitinol y los arcos de colocacién 15a, 15b, 15¢ son programados durante la fabricacion,
por un tratamiento de calor adecuado de los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢, de manera que, en el estado
expandido del estent, es decir, cuando ha sido asumida la forma permanente después de superar la temperatura de
cambio, los arcos de colocacién no sélo se extienden separandose en una direccion radial, tal como se ilustra en las
figuras 1b, 1d y 2b, 2d, sino que simultdneamente se curvan de una manera ligeramente convexa en la direccion del
estent 10. Esta medida hace posible que las partes de cabeza 20 de los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢ se sitten
en paralelo al eje longitudinal L del estent expandido 10 en una forma ideal. Como consecuencia, durante la
implantacion del estent de valvula cardiaca 10, las partes de cabeza 20 de los arcos de colocaciéon 15a, 15b, 15¢
pueden ser insertadas de manera especialmente facil en las bolsas T de la valvula cardiaca natural H (véase la
figura 12a). En particular, asi se reduce al minimo el dafio en el tejido circundante cuando los arcos de colocacion
15a, 15b, 15¢ se introducen en las bolsas T de la valvula cardiaca natural H. La forma permite también que los arcos
de colocacién 15a, 15b, 15c ejerzan una fuerza de pinzamiento adicional en las hojas de valvulas naturales
pinchando la hoja natural en la parte inferior de cada arco.

Ademas, la curvatura convexa de los arcos de colocacién 15a, 15b, 15¢ permite un soporte especialmente seguro
del estent 10 en el sitio de implantacién ya que los arcos de colocacién 15a, 15b, 15¢ estdn mejor adaptados a la
anatomia de las bolsas T de las valvulas cardiacas naturales H y su entorno.

Como en un estent 10 segln la primera y segunda realizacion (véanse por ejemplo las figuras 1b, 1c, 1d y 2b, 2c,
2d), un estent 10 de la tercera realizacion tiene un medio de retencién de catéter 23 con ojales 24. Al igual que con
las realizaciones descritas anteriormente, puede acoplarse de forma desprendible un sistema de catéter adecuado al
medio de retencién de catéter 23 para facilitar una implantacién y explantacién transvascular minimamente invasiva
del estent 10.

Como con el estent 10 de la primera o segunda realizacion, los arcos de retencion 16a, 16b, 16¢c y los arcos
auxiliares 18a, 18b, 18c sirven para asegurar la fijacién radial del estent 10 en el sitio de implantacién y para estirar
una protesis valvular sujeta al estent por medio de arcos de sujecion 19a, 19b, 19¢c. No es necesaria una exposicion
adicional para explicar que los arcos de retencion 16a, 16b, 16¢c y los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c de esta
realizacién del estent también funcionan para cerrar de forma estanca una prétesis valvular implantada.
Analogamente, los arcos de retencion 16a, 16b, 16c y los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢ abrazan la valvula
cardiaca natural H como un clip para papeles y en consecuencia contribuyen al anclaje seguro del estent 10 en el
sitio de implantacién en el corazén.

Un estent 10 segln la tercera realizacion difiere de las realizaciones primera y segunda en que los brazos
respectivos 16a’, 16a", 16b', 16b", 16¢', 16c" de cada arco de retencién 16a, 16b, 16c se extienden desde la parte de
sujecion 11 al extremo inferior 2 del estent de valvula cardiaca y estan conectados conjuntamente por medio de una
parte de conexion 30. La parte de conexion 30 tiene una forma diferente cuando se compara con las partes de
conexion en forma de U o en forma de V 30 en las realizaciones segun las figuras 1b, 1c, 1d y 2b, 2c, 2d. En
particular, la parte de conexion 20 tiene una cintura justo encima de la parte de conexion correspondiente 30' del
arco de sujecion. Las cinturas en los arcos de retencion y de sujecion se acomodan en una cabeza aumentada 31
en el extremo inferior de cada arco auxiliar 18a, 18b, 18c.

Si se mira la figura 3 en detalle, cada parte de conexién 30 que conecta los dos brazos 16a’, 16a", 16b', 16b", 16c',
16¢" de un arco de retencion 16a, 16b, 16c tiene casi una configuracion en forma de O. Esta forma ofrece mas
espacio para sujetar una protesis valvular 100 al estent 10 y contrarresta también de manera eficaz la aparicién de
picos de carga que pueden producirse en el estado implantado de la endoprétesis durante la transmision de cargas
entre la protesis valvular y el estent.

La forma alternativa de la parte de conexion 30 aumenta ademas el area de contacto eficaz entre el extremo inferior
del arco de retencion 16a, 16b, 16c y la pared del vaso, cuando el estent esta colocado en el sitio de implantacién en
su estado expandido. Debido a esto, puede obtenerse un cierre estanco mejorado entre el estent con la protesis
valvular unida a él y la pared del vaso. Ademas, las fuerzas radiales que actian en el estado expandido del estent,
que son transmitidas por medio de los arcos de retencién 16a, 16b, 16¢ a la pared del vaso, se distribuyen sobre un
area de contacto discreta, contrarrestando de este modo la aparicion de picos de carga. El riesgo de dafio por los
arcos de retencion 16a, 16b, 16¢ a la pared del vaso también se reduce.
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Cada parte de conexién 30" que conecta los dos brazos 19a’, 19a", 19b', 19b", 19¢', 19¢" de un arco de sujecién 19a,
19b, 19c tiene una forma mas angular que ayuda en el anclaje de una proétesis valvular 100 al estent 10.

Las formas alternativas de los extremos cerrados de los arcos de retencion y de sujecion (16, 19) alojan las cabezas
ampliadas 31 de los arcos auxiliares acortados 18a, 18b, 18c. La cabeza ampliada 31 permite usar los arcos
auxiliares para soportar el material de valvula 100, asi como proporcionar una fuerza radial adicional. Las cabezas
31 incluyen orificios de sujecion 12 para la fijacion adicional de la vélvula protésica 100 que estabiliza adicionalmente
la valvula protésica 100 fijada al estent. Los orificios de sujecion adicionales 12 también reducen la probabilidad de
mala alineacion de la valvula 100 dentro del estent 10 y minimizan cualquier movimiento longitudinal de la valvula
100 una vez que se ha implantado la endoprétesis 1. Ademas y como ya se ha expuesto en relacion con los arcos
de retencion 16a, 16b, 16¢, se proporciona una mayor area de contacto con las partes de cabeza ensanchadas 31,
lo que mejora el anclaje del estent 10 en el sitio de implantacion a la vez que se reduce al minimo el riesgo de dafo
en la pared del vaso.

Como puede verse a partir del patrén de corte de la figura 3, las partes del brazo superior de los arcos de retencién
16a, 16b, 16c respectivos estan conectadas a la regién inferior 14 de la parte de sujecion 11 asociada, mientras que
las partes del brazo superior de los arcos auxiliares 18a, 18b, 18¢c estan conectadas a la region central de la parte de
sujecion 11 asociada. De este modo, es posible formar conexiones seguras entre los brazos 16a’, 16a", 16b', 16b",
16c¢', 16¢" de los arcos de retencion 16a, 16b, 16¢, y entre los brazos 18a’, 18a", 18b', 18b", 18¢', 18c" de los arcos
auxiliares 18a, 18b, 18c y la parte de sujecién 11 sin tener que aumentar el tamafo global del estent 10.

Una diferencia adicional mas entre el estent de la tercera realizaciéon y los estents de las realizaciones primera y
segunda es la inclusion de muescas 26. Tal como se muestra en la figura 3, las muescas 26 estan situadas en el
extremo inferior de la parte de sujecién 11 y se forman en los brazos de los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c y los arcos
de retencion 16a, 16b, 16c. Para garantizar que se mantiene la resistencia del estent, las muescas se forman en los
brazos méas que cortarse a partir de los brazos. Las muescas 26 actian como guias y puntos de anclaje adicionales
para hilo o filamento de sutura.

Para alojar las muescas 26, los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c se extienden desde la parte de sujecién 11 a medio
camino a lo largo de la longitud de la parte de sujecion 11, mas que desde el extremo inferior de la parte de sujecién
11. Se proporciona asi a cada arco auxiliar 18a, 18b, 18c suficiente flexibilidad que en caso contrario estaria ausente
en un arco auxiliar mas corto.

La figura 4 muestra una proyeccion bidimensional de un patrén de corte adecuado para la fabricacion de un estent
10 segun una cuarta realizacién de la invencién.

La cuarta realizacion del estent 10 es similar a la tercera realizacién. Sin embargo, el estent de la cuarta realizacion
incluye orificios de sujecion 12a adicionales proporcionados para la sujecion de una protesis valvular.
Especificamente, los orificios de sujecién 12a adicionales estan en el extremo inferior 17p de las primeras patillas de
conexion 17. Los orificios de sujecién 12a adicionales estan configurados como ojales en las primeras patillas de
conexion 17 entre la parte de sujecion 11 y la parte de conexion 22. Es concebible, naturalmente, que los orificios de
sujecion 12a adicionales no estén configurados como ojales sino que estén formados directamente en las primeras
patillas de conexion. Los orificios de sujecion 12a adicionales permiten que la regidén superior de una prétesis
valvular se asegure adicionalmente al estent 10.

El tamafo de los orificios de sujecion 12a adicionales puede adaptarse al grosor del hilo o filamento particular usado
para sujetar la protesis valvular al estent 10. La forma en seccién transversal de los orificios de sujecion 12a
adicionales puede adaptarse también a la forma en seccidén transversal del hilo o filamento usado para la sujecion de
la prétesis valvular. Debido a la presencia de una serie de orificios de sujecidén 12a adicionales para fijar la protesis
valvular al estent de valvula cardiaca, la posicion de sujecion de la prétesis valvular al estent de valvula cardiaca
puede definirse con precision.

Como alternativa a los orificios de sujecién 12a, en la misma regién del estent 10 pueden proporcionarse una o mas
muescas adicionales. Estas muescas realizan la misma funcién que los orificios de sujecién 12a y ayudan con
anclaje adicional de una valvula protésica dentro del estent 100.

Un estent 10 segun la quinta realizacion de la invencion se muestra en las figuras 5a-c con el estent 10 en su estado
expandido. Las figuras 5a y 5b muestran vistas laterales del estent 10, mientras que la figura 5¢ muestra una vista
en planta en el extremo superior 3 del estent 10. La figura 5d muestra una proyeccién bidimensional de un patrén de
corte adecuado para la fabricaciéon de un estent segun la quinta realizacién de la invencion, siendo cortado el estent
integramente a partir de una parte de tubo, en particular un tubo metalico pequefio.

El estent 10 segun la quinta realizacién es comparable en aspecto estructural y funcional al estent de la tercera

realizacién. En particular, el estent 10 de la quinta realizacion tiene andlogamente un total de tres arcos de
colocacion 15a, 15b, 15¢, que asumen de nuevo la funciéon de colocacién automatica del estent 10 en el plano de
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valvula de la vélvula pulmonar o la valvula aértica. Como en otras realizaciones del estent 10, los arcos de
colocacion 15a, 15b, 15c¢ tienen una parte de cabeza redondeada 20, que se acopla en las bolsas de la valvula
cardiaca H (con insuficiencia) que se tratara durante la colocacién del estent 10 en el sitio de implantacion en el
corazén (véase la figura 12a).

Se proporciona también un total de tres arcos de retencion 16a, 16b, 16c¢ y tres arcos de sujecion 19a, 19b, 19c.

La quinta realizacion del estent 10 difiere del estent de la tercera realizacion en que se proporcionan muescas 26a
adicionales ademas de los orificios de sujecion 12 en la parte de sujecién 11. Como puede verse en la figura 5d, se
proporciona una serie de muescas 26a que sirven como medios de anclaje adicionales para la valvula protésica 100
y de guias para el hilo o filamento de sutura. Estas muescas adicionales 26a reducen también al minimo el
movimiento del hilo o filamento de sutura reduciendo de este modo el desgaste en el hilo o filamento frotando en la
primera patilla de conexién 17 cuando se implanta la endoprétesis 1. Las muescas adicionales 26a aseguran
también que la regién superior de una protesis valvular pueda sujetarse firmemente al estent de valvula cardiaca 10
permitiendo un movimiento minimo de la prétesis y reduciendo al minimo de este modo adicionalmente la
probabilidad de desgaste inducido por rozamiento en el hilo o filamento de sutura.

Puede concebirse naturalmente que las muescas adicionales 26a estén adaptadas al grosor del hilo o filamento de
sutura. En particular, las muescas adicionales 26a pueden ser redondeadas para reducir al minimo el dafo en el hilo
o filamento de sutura.

La quinta realizacién del estent 10 también incluye arcos radiales 32a, 32b, 32c que se extienden desde los arcos de
colocacion 15a, 15b, 15¢ hacia el extremo superior 3 del estent 10. Tal como se muestra con la mayor claridad en
las figuras 5a y 5b, el estent 10 tiene tres arcos radiales 32a, 32b, 32c, con cada arco 32a, 32b, 32c situado entre los
dos brazos 15a, 15a', 15b, 15b', 15¢, 15¢' de cada arco de colocacién 15a, 15b, 15¢. Cada arco radial 32a, 32b, 32¢c
tiene una forma que es aproximadamente inversa a cada arco de colocacion 15a, 15b, 15¢ y se extiende en la
direccion opuesta a cada uno de los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢.

Como puede verse en particular en el patrén de corte mostrado en la figura 5d, cada brazo 32', 32" de un arco radial
32 se funde aproximadamente en el punto medio de la longitud del estent 10 en un brazo 15a', 15a", 15b', 15b", 15¢',
15c¢" de un arco de colocacion opuesto 15a, 15b, 15¢c.

Los dos brazos 32', 32" de cada arco radial 32a, 32b, 32c estan conectados conjuntamente en el extremo superior 3
del estent 10 por medio de una parte de conexidon o cabeza redondeada 33. Esta cabeza 33 no sélo esta
redondeada sino que ademas se ensancha en la punta de manera que la cabeza 33 topa contra la pared interior del
vaso sobre la mayor area de contacto posible cuando el estent 10 esta en su estado expandido e implantado.

Las cabezas 33 de cada arco radial 32a, 32b, 32c también sirven como medios adicionales por los que el estent 10
puede ser retenido en un catéter antes de y durante la implantacién y/o para recapturar el estent después de la
implantacion.

La figura 5¢c muestra una vista en planta en perspectiva desde el extremo superior 3 del estent 10 e ilustra que los
arcos radiales 32a, 32b, 32c estan programados de manera que se extienden en una direccién radial fuera de la
circunferencia del estent 10 cuando el estent 10 esta en su estado expandido. De este modo puede aplicarse una
fuerza de contacto incrementada a la pared del vaso por la region del extremo superior del estent 10. Esto, a su vez,
permite una mayor seguridad en la fijacion del estent 10 in situ, reduciendo de este modo la probabilidad de
migracion del estent. Por tanto, en su estado expandido, ademas del efecto de abrazadera de los arcos de
colocacion, el estent 10 de la quinta realizacion se asegura en su lugar en la implantacion por medio de fuerzas
radiales ejercidas por los arcos de retencion 16a, 16b, 16c, los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c y los arcos radiales
32a, 32b, 32c, todos los cuales se proyectan hacia afuera en una direccion radial desde la circunferencia del estent
10.

A partir del patrén de corte mostrado en la figura 5d puede verse que los arcos radiales 32a, 32b, 32c no se
proyectan en la direccion longitudinal L del estent 10 mas alla del plano en el que esta situado el medio de retencién
de catéter 23 o el medio de sujecién con ojales de sujecion 24. Se asegura asi que el medio de retencidon de catéter
23 puede cooperar con medios correspondientes dentro de un catéter de implantacion adecuado sin interferencia
desde las cabezas 33 de los arcos radiales 32a, 32b, 32c. De hecho, como se explica anteriormente, las cabezas 33
en si pueden usarse como medio de retencion de catéter adicional o medio adicional para realizar la explicacién del
estent 10.

En principio, el estent 10 puede tener mas de tres arcos radiales 32 con el fin de aumentar adicionalmente la fuerza
de contacto radial. Es posible también proporcionar elementos dentados en parte o la totalidad de los arcos radiales
32a, 32b, 32c, por ejemplo, para permitir un anclaje aun mejor del estent 10 en el sitio de implantacion.

Un estent 10 segun una sexta realizacién de la invencion se muestra en las figuras 6a-d y las figuras 6f-i. Las figuras
6a-c muestran varias vistas laterales en perspectiva del estent 10 en su estado expandido mientras en la figura 6d
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se muestra una proyeccion bidimensional de un patrén de corte adecuada para la fabricacion del estent segun la
sexta realizacién.

La figura 6e muestra una vista lateral en perspectiva de una endoprotesis para tratar una valvula cardiaca con
estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que la endoprétesis comprende un estent de valvula
cardiaca que es similar a la sexta realizacion de la invencion para contener una prétesis valvular. En detalle, la figura
6e muestra una prétesis valvular 100 unida a un estent 10 como un ejemplo sobre cémo fijar una prétesis valvular
100 a un estent 10. Este ejemplo es aplicable a las realizaciones de estent descritas en la presente memoria
descriptiva.

La figura 6f muestra una vista lateral en perspectiva de una endoprotesis para tratar una valvula cardiaca con
estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca, en la que la endoprétesis comprende el estent de valvula
cardiaca segun la sexta realizacién de la invencién para contener una proétesis valvular.

Las figuras 6g y 6h muestran varias vistas en detalle en perspectiva de la endoprétesis mostrada en la figura 6f. La
figura 6i muestra una vista desde arriba del extremo inferior de la endoprotesis mostrada en la figura 6f.

Al igual que en las realizaciones descritas anteriormente, el estent 10 de la sexta realizaciéon se configura de nuevo
como una estructura de una pieza cortada a partir de una parte de tubo, en particular de un tubo metélico pequeno,
mostrandose el patrén de corte como una proyeccion bidimensional en la figura 6d.

La sexta realizacién del estent 10 es en principio similar en estructura y funcién con respecto a la quinta realizacion.
Para evitar repeticiones, se hace asi referencia a la descripcion anterior de la quinta realizacion. En particular,
esencialmente se proporcionan anadlogamente arcos radiales en forma de U o en forma de V 32a, 32b, 32¢c para
aumentar la fuerza de contacto que actua radialmente en la region superior del estent 10.

La sexta realizacion difiere de la quinta realizaciéon en que se proporcionan puentes de fijacién 27 con partes de
sujecion adicionales 11a para la sujecion adicional de una protesis valvular o partes de una protesis valvular. La
presencia de puentes de fijacién 27 con partes de sujecién adicionales 11a es una ventaja especial cuando una
valvula construida como una lamina de material bioldgico, tal como pericardio, se usa como una prétesis valvular, es
decir, una prétesis valvular que esta hecha de varias piezas de material. Cuando se usan valvulas pericardicas, debe
tenerse cuidado para garantizar que el material pericardico puede unirse de modo seguro al estent 10. Por este
motivo, el estent 10 segun la sexta realizacién tiene un total de tres puentes de fijacién 27 cada uno de los cuales
comprende partes de sujecion adicionales 11a. Cada puente de fijacion 27 estéd unido a una de las primeras patillas
de conexion 17 y se extiende en la direccion del extremo inferior 2 del estent 10.

Las partes de sujecién adicionales 11a proporcionadas en los puentes de fijacion 27 tienen todavia mas orificios de
sujecion 12b y/u otros medios de sujecién, por ejemplo muescas 26b, para anclar un hilo o un filamento fino que se
usa para sujetar el material pericardico o la prétesis valvular al estent 10 permitiendo un movimiento minimo,
preferentemente inexiestente, de la protesis valvular. Naturalmente puede concebirse proporcionar orificios de
sujecion u ojales de sujecidn, cuyo didametro esté adaptado al grosor del hilo o filamento usado para la sujecion de la
protesis valvular. En general, los orificios de sujecion 12b o muescas 26b deberian ser redondeados para reducir en
la mayor medida posible al minimo el desgaste del hilo o el filamento inducido por rozamiento.

Se hace referencia a las figuras 6e y 6f que muestran vistas laterales en perspectiva de una endoprotesis 1 para
tratar una valvula cardiaca con estrechamiento o una insuficiencia de valvula cardiaca. En la realizacion
representada en la figura 6f, el estent 10 corresponde a un estent de acuerdo con la sexta realizacion de la invencion
para contener una protesis valvular 100. La descripcion de como se fija la protesis valvular 100 al estent 10 con
respecto a la sexta realizacion es también aplicable a un estent 10 segun las otras realizaciones descritas en la
presente memoria descriptiva.

La prétesis valvular 100 comprende al menos una charnela de valvula 102 (véase la figura 6h) hecha de un material
biolégico o sintético. En particular, la figura 6e muestra una vista lateral en perspectiva de la endoprétesis 1, en la
que el estent cardiaco 10 se muestra en un estado parcialmente expandido. La figura 6f muestra una vista lateral en
perspectiva de la endoprétesis 1, en la que el estent cardiaco 10 se muestra en un estado totalmente expandido. Las
figuras 6g-i muestran varias vistas en detalle en perspectiva de la endoprétesis 1 representada en la figura 6f. En
detalle, la figura 6g es una vista de detalle en perspectiva de la parte de cabeza 30 de un arco de retenciéon 16ay la
figura 6h es una vista de detalle en perspectiva de una parte de sujecion adicional 11a. La figura 6i es una vista
desde arriba del extremo inferior 2 de la endoproétesis 1 mostrada en la figura 6f.

Para garantizar que puede producirse un desplazamiento longitudinal minimo de la prétesis valvular 100 fija al estent
10 con respecto al estent 10, incluso durante el movimiento peristaltico del corazén y el vaso sanguineo en el que el
estent 10 esta desplegado, el estent 10 segln la sexta realizaciéon de la invencion comprende una pluralidad de
partes de sujecion 11 que se extienden en la direccion longitudinal L de estent 10. Ademas, el estent 100 segun la
sexta realizacién se proporciona con partes de sujecion adicionales 11a, cada una de las cuales se fija a una de las
primeras patillas de conexion 17 y se extiende en la direccién del extremo inferior 2 del estent 10. Por medio de las
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partes de sujecion 11 y las partes de sujecion adicionales 11a la protesis valvular 100 se fija al estent 10.

En detalle, la prétesis valvular 100 se sujeta al estent 10 por medio de un hilo 101 o un filamento fino que es guiado
a través de cada orificio de sujecion 12, 12b respectivo de las partes de sujecion 11 y las partes de sujecion
adicionales 11a, respectivamente. Esto permite la fijacion de la protesis valvular 100 al estent 10 en una posicién
predefinida precisa con respecto al estent 10. Proporcionando una pluralidad de orificios de sujecién 12 para anclar
la protesis valvular 100 al estent 10, se consigue una colocacion precisa de la prétesis valvular 100 en el estent 10.

Se hace referencia a la figura 6e que muestra una endoprotesis 1 con un estent 10 que es una variante del estent
segun la sexta realizacion de la invencion. El estent 10 mostrado en la figura 6e no esta totalmente expandido. En la
figura 6f se muestra una endoproétesis 1 con un estent totalmente expandido 10 segun la sexta realizacién de la
invencion.

El estent 10 segin la presente invencién —tal como se describird en detalle mas adelante con referencia a las
ilustraciones de las figuras 12a-c— se hace avanzar al estado contraido de forma minimamente invasiva por medio
de un sistema de catéter de insercién ya sea desde la punta del corazon (es decir, transapical) o a través de la
arteria femoral y el arco adrtico (es decir, transfemoral) hasta el sitio de implantacién en el corazén. Durante el
procedimiento de insercion, el estent 10 con la prétesis valvular 100 fija al mismo se aloja en la punta K del sistema
de catéter en el estado contraido (véase la figura 12a). Tras alcanzar el sitio de implantacion en el corazén, el estent
10 con la proétesis valvular 100 fija al mismo se libera secuencialmente mediante la manipulaciéon selectiva de partes
de la punta del catéter K.

En detalle, durante una primera etapa de liberacion, la punta del catéter K del sistema de catéter de insercion es
manipulada de manera que los arcos de colocacién 15a-c del estent 10 son liberados mientras las partes restantes
del estent 10, en particular los arcos de retencion 16a-c, los arcos auxiliares 18a-c y los arcos radiales 32a-c
permanecen en su estado contraido (véase la figura 12a). Los arcos de colocacién 15a-c liberados durante la
primera etapa de liberacion se expanden y se extienden radialmente hacia fuera. Los arcos de colocacién
expandidos 15a-c pueden seguidamente ser introducidos en las bolsas T de la valvula cardiaca natural H del
paciente mediante el movimiento adecuado de la punta del catéter K (véase la figura 12a).

En la segunda etapa de liberacion que sigue, la punta del catéter K del sistema de catéter de insercion es
manipulada de manera que los arcos que forman el extremo inferior 2 del estent 10 (arcos auxiliares 18a-c y arcos
de retencion 16a-c) son liberados mientras el extremo superior 3 del estent 10 permanece sin embargo firmemente
fijo a la punta del catéter K'y no es liberado (véase la figura 12b).

Los arcos de colocacién 15a-c dispuestos en el estent 10 y también los arcos de retenciéon 16a-c pueden curvarse
en forma convexa y arqueada en la direccién proximal; es decir, hacia el extremo inferior 2 del estent 10, de manera
que dicha forma redondeada puede reducir las lesiones en la arteria asi como facilitar el despliegue durante la
autoexpansion. Dicho disefio puede permitir una insercion mas facil de los arcos de colocacion 15a-c en las bolsas
de la vélvula cardiaca natural sin una lesién correspondiente en el tejido o los vasos sanguineos vecinos.

En la figura 6e, la endoprotesis 1 que presenta el estent 10 de acuerdo con una realizacién de la invencion con una
protesis valvular 100 fija a dicho estent 10 se muestra en un estado después de la segunda etapa de liberacion en el
que solo el extremo superior 3 con el medio de retenciéon de catéter 23 esta conectado firmemente a la punta K del
sistema de catéter de insercion mientras las restantes partes del estent 10 han sido ya liberadas y expandidas
radialmente. A partir de la ilustracién de la figura 6e puede verse que debido a la autoexpansion de los arcos de
retencion 16a-c y los arcos auxiliares 18a-c, la prétesis valvular 100 fija al mismo ya se ha expandido (al menos
parcialmente).

Tal como se muestra en la figura 6e, la parte distal del estent 10 sigue alojada en una parte de tipo manguito P
dentro de la punta del catéter K. Asi permanece hasta que ha tenido lugar el despliegue y la colocacioén de la
protesis valvular 100 en la medida en que puede verificarse en cuanto a funcionalidad.

Si la prueba funcional muestra que la prétesis valvular 100 funciona satisfactoriamente, la parte de tipo manguito P
puede ser, tal como se muestra en la figura 12c, empujada distalmente de forma adicional en la direccion proximal
de manera que también la parte distal del estent 10 con el medio de retencioén de catéter 23 se libera totalmente
(véase la figura 12c¢).

A partir de la ilustracion de la figura 6e puede verse adicionalmente cémo puede fijarse la prétesis valvular 100 al
estent 10 por medio de hilos 101. Se usa una prétesis valvular pericardica 100 en la realizacién representada que se
cose a los orificios de sujecion 11a y 11b de un puente de fijacién 27 que se extiende entre dos arcos de retencién
vecinos 16a, 16b. Véase la figura 6¢c y la figura 6f. La proétesis valvular 100 puede ser virtualmente tubular con una
seccion transversal sustancialmente circular. En el extremo inferior 2 del estent 10, la prétesis valvular 100 presenta
una perla 105. Esta perla 105, que es anular en la vista desde arriba de la endoprotesis 1, esta formada por el giro
del extremo inferior de la protesis valvular 100 de dentro hacia fuera mediante rodadura sobre si mismo. Tal como se
muestra en la figura 6e, la perla anular 105 esté cosida en sobrehilado por el hilo 101. La perla anular 105 puede ser
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de una configuracion diferente.

La perla anular 105 en el extremo inferior de la protesis valvular 100 puede proporcionar un anclaje seguro del area
periférica de la prétesis valvular 100 al vaso sanguineo en el estado implantado de la endoprétesis 1, dado incluso el
movimiento peristaltico, y asi puede proporcionar un cierre estanco seguro con respecto a la pared vascular.

La perla anular 105 puede conseguir un cierre estanco seguro de la prétesis valvular 100 en la pared vascular a
pesar de la estructura triangular basica en el estent 10 en una vista desde arriba de la endoprétesis expandida 1.
Cuando se implanta la endoprotesis 1 en un vaso sanguineo natural cualquier fuga entre el area periférica de la
perla anular 105 y la pared vascular es cerrada de forma estanca mediante acrecién de ocurrencia natural, en
particular calcificacion. En consecuencia, el area en forma de perla 105 proporciona un cierre estanco seguro,
también en particular durante la fase de llenado del ciclo cardiaco (diastole).

La figura 6i muestra analogamente una vista desde arriba del extremo inferior 2 de la endoproétesis 1 representada
por ejemplo en la figura 6f, en la que el estent 10 para la endoprétesis 1 se muestra en su estado totalmente
expandido.

Tal como se muestra en la figura 6i los segmentos de charnela 102 de la protesis valvular 100 estan cerrados en la
vista desde arriba segun la figura 6i, como sucede durante la diastole del corazon.

Tal como se muestra en las figuras 6f y 6g en detalle, los puentes de fijacién 27 con las partes de sujecion
adicionales 11a también tienen muescas 26b para anclar el hilo o filamento fino que se usa para sujetar el material
pericardico o la protesis valvular 100 al estent 10 permitiendo un movimiento minimo, preferentemente inexiestente,
de la prétesis valvular. Ademas, los arcos auxiliares 18a-c se usan como medios de sujecion para el anclaje de la
prétesis valvular 100 al estent 10.

También puede observarse a partir de las figuras 6f y 6g que la parte inferior de la prétesis valvular 100 se invierte
de manera que forma una charnela circunferencial en la que se acoplan las partes de cabeza 30' respectivas de los
arcos de sujecion 19a-c y las partes de cabeza 31 respectivas de los arcos auxiliares 18a-c. La protesis valvular 100
es asi sujetada al estent 10 con una holgura minima de manera que el movimiento relativo entre el estent 10 y la
protesis valvular 100 debido al movimiento peristaltico del corazén puede prevenirse de forma efectiva cuando se
implanta la endoproétesis 1.

A continuacion se describird una séptima realizaciéon del estent de la invencién 10 con referencia a las figuras 7a-c.
En este caso, las figuras 7b y 7¢c muestran cada una vistas laterales en perspectiva del estent totalmente expandido
10, mientras que la figura 7a muestra una proyeccion bidimensional de un patrén de corte usado en la produccién
del estent de vélvula cardiaca segun la séptima realizacion de la invencién con el fin de permitir que un estent de
valvula cardiaca segun, por ejemplo, la figura 7b o la figura 7c sea cortado integramente a partir de una seccién de
tubo, en particular un tubo metalico pequefio.

Excepto para el extremo inferior seccion, el estent 10 segun la séptima realizacién corresponde esencialmente al
estent segun la sexta realizacion de la presente invencion descrita anteriormente con referencia a las figuras 6a-d y
las figuras 6f-i.

De ahi que el estent 10 segun la séptima realizacién tenga también un total de tres arcos de colocacién 15a, 15b,
15¢, que asumen de nuevo la funcién de colocacion automatica del estent 10 en el plano de véalvula de la valvula
pulmonar o la valvula aértica. Como en otras realizaciones del estent 10, los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢c
tienen una parte de cabeza redondeada 20, que se acopla en las bolsas de la valvula cardiaca H (con insuficiencia)
que serd tratada durante la colocacion del estent 10 en el sitio de implantacion en el corazén (véase la figura 12a).

Se proporciona también un total de tres arcos de retencion 16a, 16b, 16c¢ y tres arcos de sujecion 19a, 19b, 19¢c.

También se proporcionan puentes de fijacion 27 con partes de sujecion adicionales 11a para la sujecion adicional de
una protesis valvular o de partes de una prétesis valvular. Cada puente de fijacién 27 esta unido a una de las
primeras patillas de conexion 17 y se extiende en la direccién del extremo inferior 2 del estent 10. Las partes de
sujecion adicionales 11a proporcionadas en los puentes de fijacién 27 tienen todavia mas orificios de sujecion 12b y
muescas 26b para anclar un hilo o un filamento fino que se usa para sujetar el material pericardico o la protesis
valvular al estent 10 que permite un movimiento minimo, preferentemente inexiestente, de la protesis valvular. Puede
concebirse naturalmente que se proporcionen orificios de sujecién u ojales de sujecién, cuyo diametro estd adaptado
al grosor del hilo o filamento usado para la sujecion de la prétesis valvular.

La séptima realizacion del estent 10 también incluye arcos radiales 32a, 32b, 32c que se extienden desde los arcos
de colocacién 15a, 15b, 15¢ hacia el extremo superior 3 del estent 10. Tal como se muestra con la mayor claridad en
las figuras 7b y 7c, el estent 10 tiene tres arcos radiales 32a, 32b, 32c, con cada arco 32a, 32b, 32¢ situado entre los
dos brazos 15a, 15a', 15b, 15b', 15¢, 15¢' de cada arco de colocacién 15a, 15b, 15¢. Cada arco radial 32a, 32b, 32¢
tiene una forma que es aproximadamente inversa a cada arco de colocacion 15a, 15b, 15¢ y se extiende en la
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direccion opuesta a cada uno de los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢.

Como en el estado implantado de la endoprotesis 1 actlan fuerzas sustanciales sobre la protesis valvular 100
durante la fase de llenado del ciclo cardiaco (diastole), que son transmitidas al estent fijo con la protesis valvular
100, el anclaje seguro del estent 10 con la prétesis valvular 100 fija al mismo en el sitio de implantacion puede ser de
distinta importancia. Las realizaciones séptima a undécima del estent 10 descritas a continuacién incorporan
medidas adicionales que pueden ser proporcionadas adicionalmente en las realizaciones descritas anteriormente de
arcos de retencion, arcos auxiliares y arcos radiales que pueden anclar de modo mas seguro de estent 10, la
endoprotesis 1 respectivamente, en el sitio de implantacién y que pueden prevenir un desplazamiento de posicion de
la endoprétesis 1.

En detalle, se proporciona al menos un collar anular 40, que forma el extremo inferior 2 del estent 10, de acuerdo
con la séptima realizacién como una medida de anclaje adicional para el estent 10 representado en las figuras 7a-c.
Dicho collar anular 40 puede estar conectado a cada una o una parte de las secciones de extremo inferior de los
brazos de retencién 16a’, 16a", 16b’, 16b", 16¢', 16¢" respectivos de los arcos de retenciéon 16a-c y las secciones de
extremo inferior de los brazos respectivos 19a’, 19a", 19b', 19b", 19¢', 19¢" de los arcos de sujecion 19a-c, como
puede verse en particular a partir del patron de corte de acuerdo con la figura 7a. Ademas, las secciones de extremo
inferior de los brazos respectivos 18a’, 18a", 18b', 18b", 18¢', 18c" de los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c pueden
conectarse al collar anular 40.

El collar anular 40 presenta una pluralidad de patillas de soporte 41 que discurren en paralelo al eje longitudinal del
estent 10 en el estado no expandido de dicho estent 10 y estan interconectadas por patillas transversales 42 (véase
la figura 7a). En el estado expandido del estent 10, las patillas de soporte 41 y las patillas transversales 42 forman
un collar anular serrado, romboidal de tipo serpenteante 40 que topa contra la pared vascular en el estado
implantado de la endoproétesis 1, estent 10 respectivamente. Las figuras 7b y 7c muestran el collar anular 40 en el
estado expandido.

El collar anular 40 sirve como un cuerpo de soporte a través del cual las fuerzas radiales que se desarrollan debido a
la autoexpansion son transmitidas a la pared vascular. Como un area de contacto relativamente grande del estent 10
interacciona con la pared vascular, y dada la estructura serrada, romboidal o serpenteante en el collar anular 40,
puede existir un menor riesgo de lesién en la arteria o el tejido a pesar del aumento de las fuerzas radiales.

En consecuencia, no sblo puede incrementarse la rigidez del estent 10 después de su autoexpansion al proporcionar
el collar anular 40, sino que ademas el anclaje del estent 10 en el estado implantado puede mejorarse o reforzarse.
Ademas, la forma en seccién transversal anular del collar anular 40 aumenta el cierre estanco entre la pared
vascular y la endoprotesis 1.

Dicho collar anular 40 esta configurado ventajosamente como una estructura de soporte autoexpandible que obtiene
ventajosamente un anclaje del estent 10 ain mas mejorado en el sitio de implantacion debido a su presion de
contacto que actua radialmente hacia el exterior y a su disefio de manera que puede prevenirse adicionalmente el
desplazamiento o la rotacion del estent 10 con la prétesis valvular 100.

En las figuras 8a-c se muestra una octava realizacién del estent de la invencién 10. En detalle, las figuras 8b y la
figura 8c muestran cada una el estent 10 de la octava realizacion en una vista lateral en perspectiva, en la que el
estent 10 esta totalmente expandido. La figura 8a muestra una proyeccion bidimensional de un patron de corte
aplicable a la fabricacion de un estent de valvula cardiaca segln la octava realizacién de la invencién con el fin de
cortar un estent de valvula cardiaca de acuerdo con la figura 8b o la figura 8c integramente a partir de una parte de
un tubo, en particular un tubo metélico pequeno.

Excepto para la seccién del extremo superior, el estent 10 segun la octava realizacion corresponde esencialmente al
estent segun la quinta realizacién de la presente invencion descrita anteriormente con referencia a las figuras 5a-d.

Por lo tanto, el estent 10 de la octava realizacion tiene analogamente un total de tres arcos de colocacién 15a, 15b,
15¢, que asumen de nuevo la funcién de colocacion automatica del estent 10 en el plano de véalvula de la valvula
pulmonar o la valvula aértica. Como en otras realizaciones del estent 10, los arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢
tienen una parte de cabeza redondeada 20, que se acopla en las bolsas de la valvula cardiaca H (con insuficiencia)
que esta siendo tratada durante colocacion del estent 10 en el sitio de implantacion en el corazén (véase la figura
12a).

Se proporciona también un total de tres arcos de retencion 16a, 16b, 16c¢ y tres arcos de sujecion 19a, 19b, 19c.

Ademas, en la octava realizacién estent 10, se proporcionan ademas muescas 26a adicionales a los orificios de
sujecion 12 en la parte de sujecién 11 que sirven como medio de anclaje adicional para la valvula protésica 100 y de
guia para el hilo o filamento de sutura. Estas muescas adicionales 26a también reducen al minimo el movimiento del
hilo o filamento de sutura reduciendo de este modo el desgaste en el hilo o filamento por rozamiento en la primera
patilla de conexion 17 cuando se implanta la endoprétesis 1. Las muescas adicionales 26a garantizan también que
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la regién superior de una protesis valvular pueda sujetarse firmemente al estent de valvula cardiaca 10 permitiendo
un movimiento minimo de la protesis reduciendo asi al minimo adicionalmente la probabilidad de desgaste inducido
por rozamiento en el hilo o filamento de sutura.

También se proporciona un total de tres arcos de retencion 16a, 16b, 16c¢ y tres arcos de sujecion 19a, 19b, 19c.

Sin embargo, a diferencia de la séptima realizacién (véase la figura 7a-c), el extremo inferior (proximal) 2 del estent
10 permanece sin cambios en la octava realizacién mientras se forma un collar anular superior 40' en el extremo
superior (distal) 3 del estent 10. Tal como muestran las figuras 8b y 8c, el collar anular 40" estd construido con
patillas de soporte 41 y patillas transversales 42 y forma una estructura de soporte rémbica en el estado expandido.

Tal como se apreciara a partir de la ilustracion del patron de corte segun la figura 8a el collar anular superior 40'
usado en la octava realizacion esta conectado a las partes de cabeza superiores de arcos radiales 32a, 32b, 32c.
Por otra parte, el collar anular superior 40' esta conectado a la segunda patilla de conexion 25 de manera que esta
dispuesto a una distancia desde el plano en el que esta colocado el medio de retencién de catéter 23 en el estado
expandido (véanse las figuras 8b, 8c). Especificamente, el collar anular 40' de la octava realizacién esta situado
entre el plano en el que se encuentra el medio de retencién de catéter 23 y el plano en el que se encuentra la parte
de conexion 22 de los dos brazos de arcos de colocacion vecinos 15a-c. Para este fin, la patilla de conexion 25 —
comparada con la patilla de conexién de la quinta realizacion— esté configurada para ser un poco mas larga.

Dado que el collar anular superior 40' usado en la octava realizacién es comparable al collar anular inferior 40 usado
en la séptima realizacion en términos de funcionamiento, no se describe adicionalmente con fines de claridad.

A continuacion se hara referencia a las figuras 9a y 9b para describir una novena realizacién del estent 10 segun la
invencion. La figura 9b muestra asi una vista en perspectiva del estent 10 en el estado expandido. La figura 9a
muestra una proyeccion bidimensional de un patrén de corte aplicable a la fabricacion de un estent de valvula
cardiaca en la novena realizacién de la invencion con el fin de cortar un estent de vélvula cardiaca de acuerdo con la
figura 9b integramente a partir de una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequefio.

Dado que en el extremo superior 3 del estent 10 se forma analogamente un collar anular superior 40', el estent 10 de
acuerdo con la novena realizacién es similar al estent descrito anteriormente segun las figuras 8a-c (octava
realizacién). A diferencia de la octava realizacién, el collar anular superior 40" en la novena realizacion esta
configurado para ser mas largo en la direccion longitudinal del estent 10. Especificamente, una comparaciéon de la
figura 9b y la figura 8b muestra que en la novena realizacién se emplean como collar anular 40’ dos cuerpos
anulares rombicos que se sitdan uno encima del otro. Esto puede aumentar la fuerza de contacto radial que ejerce el
estent 10 desde su extremo superior 3. De nuevo en la realizaciéon se usa una patilla de conexién 25 alargada de
forma correspondiente segun las figuras 9a-b.

La figura 10 muestra una proyeccién bidimensional de un patrén de corte que puede usarse para cortar un estent de
véalvula cardiaca 10 de acuerdo con una décima realizacion de la invencién como una pieza integral a partir de una
parte de un tubo, en particular un tubo metélico pequefio.

Como sucede también con la octava realizacion descrita anteriormente con referencia a las figuras 9a-b y la novena
realizacién descrita anteriormente con referencia a las figuras 8a-b, la décima realizacion del estent de la invencion
10 corresponde esencialmente a la realizacion descrita con referencia a las figuras 5a-d.

Sin embargo, a diferencia, por ejemplo, de la octava realizacion (véase la figura 8a-c), el extremo superior (distal) 3
del estent 10 permanece sin cambios en la décima realizacién mientras que se forma un collar anular inferior 40 en
el extremo inferior (proximal) 2 del estent 10. Tal como muestra la figura 10, el collar anular (inferior) 40 esta
construido también con patillas de soporte 41 y patillas transversales 42 y forma una estructura de soporte rombica
en el estado expandido.

Como se apreciara a partir de la ilustracién del patrén de corte segun la figura 10 el collar anular inferior 40 usado en
la décima realizacién esta conectado a las partes de cabeza inferiores de los arcos de retencién 16a, 16b, 16¢c, de
los arcos de sujecion 19a, 19b, 19c y los de arcos auxiliares 18a, 18b, 18c. Por otra parte, el collar anular inferior 40
esta conectado a los arcos de retenciéon 16a, 16b, 16¢c, los arcos de sujecion 19a, 19b, 19¢c y los arcos auxiliares
18a, 18b, 18c de manera que esta dispuesta a una distancia desde el plano en el que el medio de retencién de
catéter 23 se coloca en el estado expandido.

Como el collar anular inferior 40 usado en la décima realizacion es comparable al collar anular inferior 40 usado en
la séptima realizacion en términos de funcionamiento, no se describe adicionalmente con fines de claridad.

La figura 11 muestra una proyeccién bidimensional de un patrén de corte que puede usarse para cortar un estent de

valvula cardiaca 10 de acuerdo con una undécima realizacion de la invencién como una pieza integral a partir de
una parte de un tubo, en particular un tubo metalico pequeno.
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Excepto para la seccion de extremo superior e inferior, el estent 10 segun la undécima realizacién es similar al estent
segun la quinta realizacion de la presente invencién descrita anteriormente con referencia a las figuras 5a-d.

Por lo tanto, el estent 10 segln la undécima realizacién tiene también un total de tres arcos de colocacién 15a, 15b,
15¢, que asumen de nuevo la funcién de colocacion automatica del estent 10 en el plano de véalvula de la valvula
pulmonar o de la valvula aértica. Como en otras realizaciones del estent 10, los arcos de colocaciéon 15a, 15b, 15¢c
tienen una parte de cabeza redondeada 20, que se acopla en las bolsas de la valvula cardiaca H (con insuficiencia)
que estan siendo tratadas durante la colocacion del estent 10 en el sitio de implantacion en el corazén (véase la
figura 12a).

Se proporciona también un total de tres arcos de retencion 16a, 16b, 16c¢ y tres arcos de sujecion 19a, 19b, 19c.

La undécima realizaciéon del estent 10 también incluye arcos radiales 32a, 32b, 32c que se extienden desde los
arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢ hacia el extremo superior 3 del estent 10. Tal como se muestra en la figura 11, el
estent 10 tiene tres arcos radiales 32a, 32b, 32c, con cada arco 32a, 32b, 32c situado entre los dos brazos 15a, 15a’,
15b, 15b', 15¢c, 15' de cada arco de colocacion 15a, 15b, 15¢. Cada arco radial 32a, 32b, 32c tiene una forma que es
aproximadamente inversas a cada arco de colocacion 15a, 15b, 15¢ y se extienden en la direccion opuesta a cada
uno de los arcos de colocacion 15a, 15b, 15c.

La undécima realizacién del estent (véase la figura 11) difiere de la quinta realizacion de la presente invencion
descrita anteriormente con referencia a las figuras 5a-d en el que dos collares anulares 40, 40', que forman los
extremos inferior y superior 2, 2' del estent 10, se proporcionan de acuerdo con la undécima realizacién como una
medida de anclaje adicional para el estent 10. Como en la séptima realizacién descrita anteriormente con referencia
a las figuras 7a-c, el collar anular inferior 40 estd conectado en las secciones de extremo inferior de los brazos de
retencion 16a’, 16a", 16b', 16b", 16¢', 16¢" respectivos de los arcos de retencion 16a-c y las secciones de extremo
inferior de los brazos 19a’, 19a", 19b', 19b", 19¢’, 19¢" respectivos de los arcos de sujecion 19a-c, como puede verse
en particular a partir del patron de corte de acuerdo con la figura 11. Por otra parte, el collar anular superior 40’
usado en la undécima realizacién esta conectado con las partes de cabeza superiores de arcos radiales 32a, 32b,
32c. En detalle, el collar anular 40" en la undécima realizacion esta situado entre el plano en el que se encuentra el
medio de retencién de catéter 23 y el plano en el que se encuentra la parte de conexion 22 de los dos brazos de
arcos de colocacion vecinos 15a-c.

Como ya se ha descrito con respecto a las realizaciones séptima a décima de la presente invencion, los collares
anulares superior e inferior 40, 40" presentan una pluralidad de patillas de soporte 41 que discurren en paralelo al eje
longitudinal del estent 10 en el estado no expandido de dicho estent 10 y estan interconectados por patillas
transversales 42 (véase la figura 11). De nuevo, en el estado expandido de estent 10, las patillas de soporte 41 y las
patillas transversales 42 forman unos collares anulares serrados, romboidales y en forma serpenteante 40, 40' que
topan contra la pared vascular en el estado implantado de la endoproétesis 1, estent 10 respectivamente.

Una comparacién de la figura 11 con los patrones de corte segun las figuras 8a y 9a muestra que el estent 10 de
acuerdo con la undécima realizacién de la invencion procede basicamente del estent 10 segun la octava realizacién
(véanse las figuras 8a-c), en la que para el fin de obtener un anclaje mejorado, se forma un collar anular (inferior)
adicional 40 en el extremo inferior 2 del estent 10. Este collar anular inferior adicional corresponde sustancialmente
al collar anular inferior empleado en la séptima realizacién (véanse las figuras 7a-c). Para evitar la repeticién, se
hace referencia a las observaciones precedentes con respecto a las realizaciones séptima y octava.

Naturalmente, el collar anular 40 6 40' puede en principio estar dispuesto también en un plano en el que esta situada
la protesis valvular. Ademas no es imperativo que el collar anular 40 esté conectado a todas las secciones de
extremo de los arcos de retencidén 16a-c o los arcos de sujecion auxiliares 19a-c respectivamente. Tampoco tiene el
collar anular superior 40' que estar conectado necesariamente a todas las secciones de extremo de los arcos
radiales 32.

El estent 10 esta hecho preferentemente de un material con memoria de forma. El estado de estent 10 mostrado en
la figura 1a o la figura 2a, en el que el estent 10 estd en su primera forma y asi en su estado contraido, es la
denominada forma "temporal" de la estructura del estent hecha de un material con memoria de forma. Cuando un
estimulo externo actla sobre la estructura del estent segln la figura 1a o la figura 2a, el efecto de memoria de forma
se activa y asi se restaura la forma permanente predefinida guardada durante la fabricacién del estent 10 en virtud,
por ejemplo, de la figura 1b o la figura 2b.

Dicho estimulo externo es preferentemente una temperatura de cambio especificable en la que, para activar el
efecto de memoria de forma y asi regenerar la forma permanente guardada del estent 10, el material del estent se
calienta a una temperatura superior a la temperatura de cambio. Seleccionando una composicién quimica adecuada
del material usado para el estent 10, puede predefinirse una temperatura de cambio especifica. En la realizacion
preferida de la solucién de la invencién, la temperatura de cambio estd comprendida entre aproximadamente 20°C y
la temperatura corporal del paciente.
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Cuando se implanta el estent 10, puede concebirse que el estent 10 se enfrie durante el procedimiento de insercién.
Una vez que el estent 10 ha sido guiado a su sitio de implantacion deseado, es decir, a la valvula cardiaca natural H
(véase la figura 12a), usando preferentemente un sistema de catéter de insercion adecuado, el enfriamiento puede
detenerse. A continuacion se deja que el estent 10 se caliente hasta la temperatura corporal del paciente (36°C) y
asi se activa el efecto de memoria de forma del material del estent. Debido a la propiedad de autoexpansién del
estent 10 que ha sido activada, se generan fuerzas radiales que actlan sobre los componentes individuales del
estent, en particular sobre los arcos de colocaciéon 15a, 15b, 15c, los arcos de retencion 16a, 16b, 16¢ y los arcos
auxiliares 18a, 18b, 18c del estent 10.

El estent de la invencion 10, asi como el sistema de catéter de insercion usado para implantar el estent, se
configuran preferentemente de manera que el estent 10 con la protesis valvular 100 fija al mismo pueda ser
introducido por via transarterial en el cuerpo del paciente. En un ejemplo, el estent 10 se aloja en la punta del catéter
del sistema de catéter de insercién, introduciéndose la punta del catéter en el cuerpo por medio, por ejemplo, de una
puncién de la A. femoris communis (arteria inguinal). Se describe un sistema de catéter adecuado en los
documentos WO 2006/076890 y PCT/EP2008/003803.

Alternativamente, el estent 10 segun algunas realizaciones de la invencién es también adecuado para implantacion
transapical, en la que —procediendo desde la punta del corazén— la punta del catéter del sistema de catéter de
insercién se hace avanzar a la valvula adrtica a través, por ejemplo, del ventriculo izquierdo. Con una punta del
catéter modificada en consecuencia, es posible asi una implantacién analoga del estent 10 con la prétesis valvular
100. Se describe un sistema de catéter adecuado en el documento PCT/EP2008/003803.

Con independencia de si el estent 10 es suministrado en el sitio de implantacién por medio de un abordaje
transarterial o transapical, la punta del catéter del sistema de catéter de insercion se hace avanzar preferentemente
al sitio de implantacién usando control angiografico (angiografia) y ecocardiografico (ecografia). A continuacion se
procede a la implantacién real de estent 10 con la protesis valvular anexa 100.

Las figuras 12a a 12c muestran esquematicamente la secuencia del procedimiento para ilustrar la implantacion
transarterial de una endoprotesis 1 que comprende un estent 10 de acuerdo con algunas realizaciones de la
invencion. Tal como se muestra, la implantacion del estent 10 con la prétesis valvular 100 unida al mismo se produce
de manera que los componentes individuales del estent 10 alojados en la punta del catéter K son liberados
sucesivamente por la manipulacién apropiada de la punta del catéter K de un sistema de catéter de insercién.

El sistema de catéter usado para implantar el estent de la invencion 10 esté configurado idealmente de manera que
puede suministrarse un agente de refrigeracién liquido a través de un interior hueco del sistema de catéter a la punta
del catéter K. El agente de refrigeracion liquido, por ejemplo en la forma de una solucién salina, mantiene el estent
10 alojado en la punta del catéter K a una temperatura por debajo de la temperatura de cambio mientras la punta del
catéter K se esta haciendo avanzar al sitio de implantacién. Esto resulta especialmente ventajoso cuando se
proporciona un material con memoria de forma como material del estent 10. Esto se debe a que el estent 10 se
transforma desde una forma temporal a una forma permanente bajo la influencia de un estimulo externo. La forma
temporal es la primera forma de estent 10 (en estado contraido, cuando el estent 10 se aloja en la punta del catéter
K del sistema de insercién) y la "forma permanente " es la segunda forma del estent 10 (el estado expandido del
estent 10 después de que el estent 10 haya sido liberado de la punta del catéter K).

Debe observarse que la "forma permanente" del estent expandido 10 se adecua a la forma natural de su entorno.
Esto permite variaciones en la forma del entorno en el sitio de implantaciéon que variara de un paciente a otro. Esta
propiedad de estent 10, relacionada con la "forma permanente" del estent expandido 10 que se adapta
automaticamente por completo a la forma natural de su entorno, asegurara asi siempre que la protesis valvular 100
se implante de manera Optima.

Dado que puede usarse un material con memoria de forma como el nitinol, es decir, una aleacién equiatémica de
niquel y titanio, para el estent de la invencion 10, puede conseguirse un procedimiento de implantacion
especialmente suave cuando se implanta el estent 10 con la prétesis valvular 100 fija al mismo.

El estent 10 alojado en la punta del catéter K puede enfriarse mediante lavado del sistema de catéter de insercién
con un agente de refrigeracién adecuado mientras la punta del catéter K se esta haciendo avanzar para mantener la
temperatura del material del estent por debajo de la temperatura de transicién critica. Una vez que se ha hecho
avanzar la punta del catéter K con el estent 10 enfriado al sitio de implantacion, deberia detenerse el enfriamiento
del estent 10, como consecuencia de que el estent 10 se calienta a la temperatura corporal (36°C) del paciente y asi
se activa el efecto de memoria de forma del material del estent.

Una vez que se ha activado la propiedad de autoexpansion de los componentes individuales del estent 10, se
generan fuerzas radiales que actian sobre los componentes individuales del estent 10, en particular en los arcos de
colocacion 15a, 15b, 15¢, los arcos de retencion 16a, 16b, 16¢c y los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c del estent 10.
Dado que los componentes respectivos del estent 10 siguen situados en la punta del catéter K, las fuerzas radiales
que se desarrollan cuando se supera la temperatura de cambio critica y que actian sobre los componentes
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individuales del estent 10 siguen siendo compensadas por la pared de la punta del catéter K, de manera que —a
pesar de la activacion del efecto de memoria de forma— el estent 10 se mantiene de forma forzada en su primera
forma (contraida).

Tras la posterior manipulacién de la punta del catéter K —por la liberacion incremental apropiada del estent 10— los
componentes individuales del estent 10, son descargados de la punta del catéter K. Como muestra la figura 12a, los
arcos de colocacion 15a, 15b, 15¢ del estent 10 se extienden radialmente debido a la actuacion de fuerzas radiales.
Los arcos de colocacién expandidos 15a, 15b, 15¢c pueden entonces colocarse en las bolsas T de la vélvula cardiaca
natural H.

Posteriormente, tal como se representa en la figura 12b, los restantes componentes del estent 10 son liberados
secuencialmente desde la punta del catéter K. Los restantes componentes liberados del estent 10, en particular los
arcos auxiliares 18a, 18b, 18c y los arcos de retencién 16a, 16b, 16¢c con la protesis valvular 100, se extienden
después radialmente y la protesis valvular 100 unida a las partes de sujecién 11 se despliega como un paraguas.

Las fuerzas radiales que actian sobre los arcos de retencion 16a, 16b, 16c y los arcos auxiliares 18a, 18b, 18c del
estent 10 asi como las fuerzas radiales que actian sobre la region del extremo superior 3 del estent 10, hacen que
el estent 10 sea sometido a presion radialmente contra la pared vascular (véase la figura 12c). Se realiza asi un
anclaje seguro del estent 10 con la prétesis valvular expandida 100 en el sitio de implantacién por una parte y, por la
otra, un cierre estanco fiable de la protesis valvular 100 en el extremo inferior 2 del estent 10.

A continuacién la punta del catéter K del sistema de catéter de insercion es manipulada adicionalmente para liberar
los ojales 24 del estent 10, permitiendo de este modo que la regién del extremo superior 3 del estent 10 se expanda.
Al hacerlo, las hojas de valvula de la véalvula cardiaca natural H se abrazan entre los arcos de colocacion y de
retencion respectivos y la prétesis valvular 100 dispuesta en el extremo inferior 2 del estent 10 puede extenderse y
abrirse.

Después de la implantacién con éxito del estent 10 y la protesis valvular 100, se retira el catéter del cuerpo del
paciente.

El estent 10 no esta limitado a prepararse a partir de un material con memoria de forma que se autoexpande desde
su primera forma (contraida) en su segunda forma (expandida) en respuesta a un estimulo externo. Al contrario,
también puede concebirse categdricamente que el estent 10 se expanda usando un sistema de globo convencional.

Se observara que la solucion de la invencion tampoco esta limitada a las realizaciones especificas tal como se
describen con referencia a los dibujos adjuntos. Al contrario, la invencién comprende combinaciones de las
caracteristicas individuales ejemplificadas en las realizaciones descritas.

Por ejemplo, con respecto a la fijacién del area superior 3 del estent 10 a la pared del vaso sanguineo en la que el
estent 10 estéd desplegado, podria concebirse que el estent 10 comprendiera miembros de dientes dispuestos, por
ejemplo, en los ojales 24, con las puntas de los dientes apuntando hacia el extremo inferior 2 del estent 10.

Ademas, puede proporcionarse un revestimiento o envoltura, normalmente una lamina o membrana de tela,
polimérica o pericardica, o similares, sobre al menos una parte del exterior del estent 10 para cubrir la totalidad o la
mayoria de la superficie del exterior del estent 10, que se extiende desde una posicion casi proximal a una posicion
casi distal. El revestimiento puede fijarse al estent 10 en al menos un extremo, asi como en una pluralidad de
posiciones entre dichos extremos formando de este modo una cubierta exterior. Dicha cubierta exterior proporciona
un cierre estanco circunferencial contra la pared interior de la luz del vaso sanguineo con el fin de inhibir asi la fuga
de flujo sanguineo entre el estent 10 y la pared luminal y evitar que un flujo sanguineo sortee la endoproétesis 1.

Por ejemplo, el revestimiento puede coserse o asegurarse de otro modo al estent 10 a lo largo de una pluralidad de
lineas axiales separadas circunferencialmente. Dicha fijacién permite que el revestimiento se despliegue a lo largo
de una pluralidad de lineas de pliegue axial cuando el estent 10 se comprime radialmente. El revestimiento sera
capaz ademas de abrirse y adecuarse a la pared luminal del marco tubular cuando el marco se expande.
Alternativamente, el revestimiento puede soldarse por soldadura térmica o soldadura ultrasénica al estent 10. En una
realizacién de ejemplo en la que el estent 10 se proporciona con una pluralidad de partes de sujecion
independientes 11, 11a, el revestimiento puede asegurarse a estas partes de sujecion 11, 11a. En una segunda
realizacién de ejemplo en la que se proporciona una pluralidad de arcos independientes (arcos de colocacién 15a,
15b, 15¢, arcos de retencion 16a, 16b, 16¢, arcos auxiliares 18a, 18b, 18c y/o arcos de sujecion 19, 19a, 19b, 19c),
el revestimiento se asegura a estos arcos preferentemente a lo largo de lineas axiales. El revestimiento se cerrara
de forma estanca con preferencia circunferencialmente contra el estent 10 en al menos un extremo.

Cubriendo al menos una parte de la superficie exterior del estent 10 con el revestimiento o envoltura, se reduce
enormemente o se elimina la trombogenia de la endoprotesis 1 resultante de los elementos expuestos del estent.
Dicha reduccion de la trombogenia se consigue mientras se mantienen los beneficios de tener una estructura de
estent que se usa para extender una proétesis valvular 100 y para anclar la proétesis valvular 100 en su lugar.
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Tal como se ha mencionado ya, el estent 10 puede comprimirse desde una configuracién relajada de gran diametro
a una configuracién de pequeiio didmetro para facilitar la introduccion. Es necesario, naturalmente, que el
revestimiento exterior permanezca unido al estent 10 tanto en su configuracion comprimida radialmente como en su
configuracién relajada expandida.

El revestimiento esta compuesto de material pericardico o materiales de injertos biolégicos convencionales, tales
como poliésteres, politetrafluoroetilenos (PTFE), poliuretanos, y similares, estando normalmente en la forma de telas
tejidas, telas no tejidas, laminas poliméricas, membranas, y similares. Un material de revestimiento de tela preferido
en la actualidad es un poliéster tejido simple, como hilo de Dacron® (Dupont, Wilmington, Delaware).

Lista de numeros de referencia

1
2
3
10

11

12

12a

12b

13

14
15a-15¢
15a'-15a"
15b'-15b"
15¢'-15¢"
16a-16¢
16a’-16a"
16b'-16b"
16¢'-16¢"
17

17d

17p
18a-18c
18a'-18a"
18b'-18b"
18¢'-18c¢"

19, 19a-19¢

endoprotesis

extremo inferior del estent/endoprotesis
extremo superior del estent/endoproétesis
estent de valvula cardiaca/estent

parte de sujecion del estent

parte de sujecion adicional del estent
orificios de sujecion

orificios de sujecion adicionales

orificios de sujecion auxiliares

extremo superior de la parte de sujecion
extremo inferior de la parte de sujecién
arcos de colocacién

brazos del primer arco de colocacion
brazos del segundo arco de colocacion
brazos del tercer arco de colocacion
arcos de retencion

brazos del primer arco de retencion
brazos del segundo arco de retencion
brazos del tercer arco de retencion
primera patilla de conexion

extremo superior de la primera patilla de conexién
extremo inferior de la primera patilla de conexion
arcos auxiliares

brazos del primer arco auxiliar

brazos del segundo arco auxiliar

brazos del tercer arco auxiliar

arcos de sujecion
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19a'-19a"

19b'-19b"

19¢™-10¢"

20

21

22

23

24

25

26

26a

26b

27

30

30'

31

32a-32¢

33

40

40'

41

42

100

101

102

105
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brazos del primer arco de sujecion
brazos del segundo arco de sujecién
brazos del tercer arco de sujecién
parte de cabeza del arco de colocacion

marcador de referencia

parte de conexion entre los brazos de arcos de colocacion vecinos

medio de retencion de catéter

ojal

segunda patilla de conexién

muescas

muescas adicionales

muescas auxiliares

puente de fijacion

parte de cabeza / parte de conexion del arco de retencién
parte de cabeza / parte de conexion del arco de sujecion
parte de cabeza / parte de conexion del arco auxiliar
arcos radiales

cabeza / parte de conexién de un arco radial

collar anular

collar anular superior

patilla de soporte

patilla transversal

protesis valvular

hilo

segmento de charnela de la protesis valvular

perla anular de la prétesis valvular

valvula cardiaca natural

punta del catéter de un sistema de catéter de insercion
direccion longitudinal del estent

bolsa de la vélvula cardiaca natural

perla de la protesis valvular de tipo manguito
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REIVINDICACIONES

1. Un estent expandible (10) que comprende una pluralidad de arcos de colocacion (15a, 15b, 15c), en particular tres
arcos de colocacién (15a, 15b, 15c¢), una pluralidad de arcos de retencién (16a, 16b, 16c), en particular tres arcos de
retencion (16a, 16b, 16¢), configurados para soportar una proétesis de valvula cardiaca (100), y al menos una parte
de sujecion (11, 11a) por medio de la cual la prétesis de valvula cardiaca (100) puede conectarse con el estent (10),
en el que los arcos de colocacién (15a, 15b, 15¢) estan conectados con los arcos de retencion (16a, 16b, 16c) por
medio de primeras patillas de conexién (17), y en el que cada uno de los arcos de colocacién (15a, 15b, 15¢) esta
configurado para estar colocado entre la pared vascular y una hoja de una valvula cardiaca natural y configurado
para cooperar con un correspondiente arco de retencion (16a, 16b, 16¢) con el resultado del pinzamiento de la hoja
natural entre los dos arcos; caracterizado porque el estent (10) comprende ademas al menos un arco auxiliar (18a,
18b, 18c) que se proyecta radialmente hacia el estent (10) en el estado expandido del estent (10) de tal manera que
el al menos un arco auxiliar (18a, 18b, 18c) presiona contra la pared vascular en la que el estent (10) esta
desplegado con una fuerza de tensién de accion radial en el estado implantado de dicho estent (10) de manera que
se ancle dicho estent (10), en el que el al menos un arco auxiliar (18a, 18b, 18c) conecta un primer arco de retencién
de la pluralidad de arcos de retencién (16a, 16b, 16c) con un segundo arco de retencién de la pluralidad de arcos de
retencion (16a, 16b, 16¢) vecino al primer arco de retencion.

2. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el al menos un arco auxiliar (18a, 18b, 18¢)
presenta una estructura esencialmente en forma de U o en forma de V cerrada en el extremo inferior (2) del estent
(10).

3. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, en el que la al menos una parte de sujecién (11,
11a) esta configurada en al menos un brazo (16a’', 16a", 16b', 16b", 16c', 16c") del al menos un arco de retencion
(162, 16b, 16c).

4. El estent expandible (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que una pluralidad de
orificios de sujecién (12, 12a, 12b) esta configurada en la al menos una parte de sujecién (11, 11a), los cuales estan
distribuidos longitudinalmente en la al menos una parte de sujecién (11, 11a) en posiciones especificadas, y a través
de los cuales puede guiarse al menos un hilo o un filamento fino (101) para sujetar la protesis valvular (100) en el
estent (10).

5. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que el tamafo de al menos uno de los orificios
de sujecion (12, 12a, 12b) esta adaptado al grosor del al menos un hilo (101) o al menos un filamento fino (101)
usado para sujetar la protesis valvular (100) al estent (10), y/o en el que la forma en seccién transversal de al menos
uno de los orificios de sujecién (12, 12a, 12b) esta adaptada a la forma en seccién transversal del al menos un hilo
(101) o al menos un filamento fino (101) usado para sujetar la prétesis valvular (100) al estent (10).

6. El estent expandible (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que cada uno de la
pluralidad de arcos de retencion (16a, 16b, 16¢) tiene una estructura esencialmente en forma de U o en forma de V
que esta cerrada en el extremo inferior (2) del estent (10), en el que los arcos de retencién (16a, 16b, 16¢) se
proyectan radialmente hacia el estent (10) en el estado expandido de dicho estent (10) de manera que los arcos de
retencion (16a, 16b, 16c) presionan contra la pared vascular en la que el estent (10) esta desplegado con una fuerza
de tensién de accion radial en el estado implantado de dicho estent (10) de manera que se ancle dicho estent (10), y
en el que la pluralidad de arcos de colocacién (15a, 15b, 15c) esta configurada para ser colocada dentro de una
pluralidad de bolsas (T) de la valvula cardiaca natural y colocada en un primer lado de una pluralidad de hojas de
valvula cardiaca natural, y en el que la pluralidad de arcos de retencién (16a, 16b, 16c) esta configurada para ser
colocada en un segundo lado de la pluralidad de hojas de valvula cardiaca natural opuesto al primer lado.

7. El estent expandible (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la pluralidad de
arcos de colocacion (15a, 15b, 15¢) sirve para una autocolocacion del estent (10) en el sitio de implantacién en el
corazon, en el que cada uno de los arcos de colocacion (15a, 15b, 15¢) presenta una estructura esencialmente en
forma de U o en forma de V cerrada en el extremo inferior (2) del estent (10), y en el que los arcos de colocacién
(15a, 15b, 15¢) comprenden una parte de cabeza (20), en particular, una parte de cabeza (20) que presenta una
forma redondeada en su extremo inferior (19) que puede ser alojada en una bolsa de una valvula semilunar enferma
del corazoén y, en particular, en una bolsa de una cuspide de una valvula semilunar enferma.

8. El estent expandible (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que se proporciona al
menos un collar anular (40, 40') para aumentar las fuerzas radiales.

9. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacion 8, en el que al menos un collar anular (40) esta
conectado a cada una o a una parte de las secciones de extremo inferior de los brazos respectivos (16a’, 16a", 16b',
16b", 16¢', 16¢") de la pluralidad de arcos de retencién (16a, 16b, 16c).

10. El estent expandible (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que cada uno de la
pluralidad de arcos de colocacion (15a, 15b, 15¢), la pluralidad de arcos de retencion (16a, 16b, 16c) y la pluralidad
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de arcos auxiliares (18a, 18b, 18c) consiste esencialmente en tres arcos, y en el que el al menos un arco auxiliar
(18a, 18b, 18c) tiene esencialmente forma de U o forma de V y esta cerrado en el extremo inferior (2) del estent (10).

11. El estent expandible (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que el estent
comprende ademas al menos un arco radial (32a, 32b, 32c) en particular tres arcos radiales (32a, 32b, 32c)
sustancialmente alineados circunferencialmente con al menos uno de la pluralidad de arcos de colocacion (15a, 15b,
15c¢), en el que el al menos un arco radial (32a, 32b, 32c) esta configurado para presionar contra una pared vascular
con una fuerza de accién radial de manera que se ancle dicho estent (10) cuando el estent (10) esta en el modo
expandido.

12. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacion 11, en el que el al menos un arco radial (32a, 32b,
32c) incluye brazos primero y segundo (32", 32") unidos entre si en una parte de cabeza redondeada, y en el que el
al menos un arco radial (32a, 32b, 32c) incluye preferentemente una estructura sustancialmente en forma de U o en
forma de V.

13. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacion 11 6 12, en el que cada uno de la pluralidad de arcos
de colocacion (15a, 15b, 15¢), cada uno de la pluralidad de arcos de retencion (16a, 16b, 16¢) y cada uno de la
pluralidad de arcos radiales (32a, 32b, 32c) incluye un extremo cerrado, estando el extremo cerrado de un arco de
colocacion respectivo (15a, 15b, 15c) sustancialmente alineado circunferencialmente con respecto al extremo
cerrado de un arco de retenciéon asociado (16a, 16b, 16c), y en el que el extremo cerrado de cada uno de la
pluralidad de arcos de retenciéon (16a, 16b, 16c) se extiende en una primera direcciéon axial del estent (10) y el
extremo cerrado de cada uno de la pluralidad de arcos radiales (32a, 32b, 32c) se extiende en una segunda
direccion axial del estent (10), siendo la segunda direccién axial del estent opuesta a la primera direccién axial.

14. El estent expandible (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que dos brazos
unidos (152", 15b'; 15b", 15¢'; 15¢", 15a') de dos arcos de colocacién vecinos (15a, 15b; 15b, 15¢; 15¢, 15a) estan
conectados entre si por medio de una parte de conexién (22), y en el que el estent (10) comprende un medio de
retencion de catéter (23) en su extremo superior (3) que puede acoplarse de forma desprendible con un sistema de
catéter para implantar y explantar el estent (10), comprendiendo el medio de retencién de catéter (23) al menos un
ojal (24) dispuesto entre dos arcos de colocacion vecinos (15a, 15b; 15b, 15¢; 15¢, 15a), en el que los brazos unidos
respectivamente (15a", 15b'; 15b", 15¢'; 15¢", 15a') de los dos arcos de colocacion vecinos (15a, 15b; 15b, 15¢; 15¢,
15a) estan conectados al ojal (24) preferentemente por medio de una segunda patilla de conexién (25).

15. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacién 14, en el que para anclar la regién superior (3) del
estent (10) a la pared de un vaso sanguineo en el que el estent (10) estd desplegado en el estado implantado, el
estent (10) comprende elementos dentados dispuestos en los ojales (24), con las puntas de los dientes apuntando
hacia el extremo inferior (2) del estent (10).

16. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacién 14 6 15, en el que al menos un collar anular (40') esta
situado entre un plano en el que se encuentra el medio de retenciéon de catéter (23) y un plano en el que se
encuentra la parte de conexiéon (22) de dos brazos unidos (15a", 15b'; 15b", 15¢'; 15¢", 15a") de dos arcos de
colocacion vecinos (15a, 15b; 15b, 15¢; 15¢, 15a).

17. El estent expandible (10) de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el estent (10) comprende una pluralidad
de arcos auxiliares (18a, 18b, 18c), separado cada uno entre dos arcos de retencién adyacentes (16a, 16b, 16c) e
incluyendo un primer brazo conectado en un primer extremo del mismo a un primer arco de retencién y un segundo
brazo conectado en un primer extremo del mismo a un segundo arco de retencién, en el que los brazos primero y
segundo de cada uno de la pluralidad de arcos auxiliares (18a, 18b, 18c) incluyen segundos extremos respectivos
conectados entre si en una conexion que define una cabeza y que tienen al menos un orificio de sujecion definido
por la cabeza y configurado para recibir una sutura, y en el que la conexién incluye preferentemente una pluralidad
de orificios de sujecion de manera que una prétesis de valvula cardiaca (100) puede conectarse al estent (10) por
medio de al menos una sutura guiada a través de al menos una parte de la pluralidad de orificios de sujecion; y/o en
el que el al menos un arco de retencién (16a, 16b, 16c) conecta una primera parte de sujecion (11a) a una segunda
parte de sujecion (11c) vecina a la primera parte de sujecién (11a), y en el que el al menos un arco auxiliar (18a,
18b, 18c) conecta la primera parte de sujecién (11a) con una tercera parte de sujecién (11b) que es adyacente a
dicha primera parte de sujecion (11a) y diferente de la segunda parte de sujecién (11b); y/o en el que la pluralidad de
arcos auxiliares (18a, 18b, 18c¢) incluye un primer brazo (18a', 18a", 18b', 18b", 18¢', 18¢") conectado en un primer
extremo del mismo a un primer arco de retencién (16a, 16b, 16¢) y un segundo brazo (18a', 18a", 18b', 18b", 18c/,
18c") conectado en un primer extremo del mismo a un segundo arco de retenciéon (16a, 16b, 16c), en el que los
brazos primero y segundo (18a’', 18a", 18b', 18b", 18c', 18c") incluyen cada uno segundos extremos respectivos
conectados entre si en una unién (33) que incluye al menos un orificio de sujecion configurado para recibir una
sutura, y en el que la union (33) incluye preferentemente una pluralidad de orificios de sujecion de manera que una
protesis de valvula cardiaca (100) puede conectarse al estent (10) por medio de al menos una sutura guiada a través
de al menos una parte de la pluralidad de orificios de sujecion.

18. El estent expandible (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 17, que comprende ademas
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una protesis valvular (100), en el que la prétesis valvular (100) esta conectada con el estent (10) por medio de al
menos una parte de sujecion (11, 11a), en el que la prétesis valvular (100) comprende al menos una charnela de
valvula (102) hecha de un material biolégico o sintético, y en el que la prétesis valvular (100) estd hecha
preferentemente de pericardio.
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