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ES 2489218 T3

DESCRIPCION
Vélvula circulatoria
Campo técnico

La presente divulgacién se refiere en general a aparatos, sistemas y métodos para su uso en el sistema vascular; y
mas particularmente a aparatos, sistemas y métodos para reemplazar y/o agrandar valvulas nativas.

Antecedentes

Las valvulas del sistema vascular pueden resultar dafiadas o afectadas por enfermedad debido a diversas razones.
Por ejemplo, las valvulas cardiacas dafadas o afectadas por enfermedad se agrupan en funcién de la valvula o
valvulas implicadas, y de la cantidad de flujo sanguineo que se perturba por la valvula dafiada o afectada por
enfermedad. Las enfermedades de valvulas cardiacas mas comunes se dan en las valvulas mitral y adrtica. Las
enfermedades de las véalvulas tricispide y pulmonar son bastante raras.

La valvula adrtica regula el flujo sanguineo desde el ventriculo izquierdo del corazén hacia la aorta. La aorta es la
arteria principal que suministra sangre oxigenada al cuerpo. Como resultado, las enfermedades de la valvula adrtica
pueden tener un impacto significativo en la salud del individuo. Los ejemplos de tales enfermedades incluyen la
regurgitacion adrtica y la estenosis aortica.

La regurgitacion adrtica se denomina también insuficiencia adrtica o incompetencia aértica. Es un trastorno en el que
la sangre retorna al ventriculo cardiaco izquierdo a través de una vélvula aértica ensanchada o debilitada. En su
forma mas grave, la regurgitacion aodrtica esta causada por una infeccién que deja orificios en las valvas de la
valvula. Los sintomas de la regurgitacién adrtica pueden no manifestarse durante afios. Cuando aparecen, se debe a
que el ventriculo izquierdo tiene que trabajar mas, en comparacién con una valvula aértica no dahada, para
compensar el retorno del flujo de sangre. Eventualmente, el ventriculo se hace mas grande y acumula fluido.

La estenosis adrtica es un estrechamiento o bloqueo de la valvula aértica. La estenosis aértica se produce cuando
las valvas de la véalvula aértica quedan recubiertas de depdsitos. Los depdsitos alteran la forma de las valvas y
reducen el flujo sanguineo que atraviesa la valvula. También en este caso, el ventriculo izquierdo tiene que trabajar
mas, en comparaciéon con una valvula aértica no danada, para compensar la reduccion del flujo de sangre. Con el
tiempo, el trabajo suplementario puede debilitar el musculo cardiaco.

El documento EP 1557138 A1 desvela una canula intraluminal autoexpandible o estent con al menos dos porciones
que en el momento de la expansion del estent se mueven una hacia la otra. Se dispone al menos un dispositivo de
acoplamiento entre las dos porciones por medio del cual las porciones se acoplan entre si.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas de los dibujos no estan a escala.

La figura 1 ilustra un ejemplo de una valvula cardiaca de acuerdo con la presente divulgacion;

la figura 2 ilustra un ejemplo de una celda de armazén de acuerdo con la presente divulgacion;

la figura 3 ilustra un ejemplo de una articulaciéon y una seccién décil de una celda de armazédn;

la figura 4A ilustra un ejemplo de una véalvula cardiaca en un estado no desplegado;

la figura 4B ilustra un ejemplo de la valvula cardiaca de la figura 4A en un estado desplegado;

la figura 5 ilustra un ejemplo de una valvula cardiaca;

la figura 6 ilustra un ejemplo de una celda de armazdn y un mecanismo de bloqueo de acuerdo con la presente
divulgacion;

la figura 7 ilustra un ejemplo de una celda de armazén y un mecanismo de despliegue;

las figuras 8A y 8B ilustran una vista en seccion transversal de una realizacién de un sistema que incluye una véalvula
cardiaca; y

la figura 8C ilustra un catéter de globo usado con una realizacion del sistema que incluye una véalvula cardiaca.

Descripcion detallada
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Las realizaciones de la presente invencién estan dirigidas a aparatos y sistemas para reemplazar y/o agrandar
valvulas nativas. La valvula circulatoria puede usarse para reemplazar una valvula nativa incompetente (por ejemplo
una valvula adrtica, una valvula mitral, una valvula tricispide, una valvula pulmonar y/o una vélvula venosa) en un
lumen del organismo. Las valvulas incluyen un armazén de vélvula que tiene miembros de armazén que definen
células de armazdn con articulaciones que pasan desde un primer estado de equilibrio estable a través de un estado
de equilibrio inestable a un segundo estado de equilibrio estable a medida que las articulaciones se atraen entre si.
En un ejemplo, las realizaciones de la presente divulgacion pueden ayudar a aumentar o reemplazar la funcion de
una valvula nativa de individuos que padecen una enfermedad valvular cardiaca y/o venosa.

Las figuras en el presente documento siguen una convencién de numeracién en la que el primer o primeros digitos
corresponden al nimero de figura en los dibujos, y los restantes digitos identifican un elemento o componente del
dibujo. Se pueden identificar elementos o componentes similares entre figuras diferentes por el uso de digitos
similares. Por ejemplo, 110 puede hacer referencia al elemento "10" de la figura 1, y se puede hacer referencia a un
elemento similar de la figura 2 con el numero 210. Como se observara, se pueden afadir, intercambiar y/o eliminar
elementos mostrados en las diversas realizaciones en el presente documento con el fin de proporcionar cualesquiera
realizaciones adicionales de una valvula y/o un sistema. Ademas, como se apreciara, la proporcion y la escala
relativa de los elementos que aparecen en las figuras estan tienen como objeto ilustrar las realizaciones de la
presente invencién, y no deben tomarse en un sentido limitante.

En las figuras se ilustran diversas realizaciones de la presente divulgacion. En general, la valvula circulatoria puede
implantarse dentro del camino de paso de fluido de un lumen del organismo, tal como para reemplazar o aumentar
una estructura valvular cardiaca nativa dentro del lumen del organismo (por ejemplo una valvula aértica), con el fin
de regular el flujo de un liquido corporal a través del lumen del organismo en un sentido Unico.

Las realizaciones de la véalvula circulatoria de la presente divulgacion incluyen un armazén de vélvula que se
autoexpande hasta un primer estado de equilibrio estable. El primer estado de equilibrio estable del armazén de
valvula es un estado parcialmente desplegado con respecto al estado desplegado de la valvula circulatoria. En este
estado parcialmente desplegado, se puede ajustar la posicion de la valvula circulatoria con respecto al lugar de
implante deseado, a fin de corregir cualquier inclinacién y/o movimiento brusco del estent que se pudieran producir
en el caso de estents autoexpandibles cuando se expanden desde el estado no desplegado comprimido en pequefio
tamano. Ademas, el mantener a la valvula circulatoria en el estado parcialmente desplegado antes de completar el
despliegue permite realizar los ajustes necesarios por el movimiento causado por el flujo que sale del ventriculo, y
que ejerce un empuje sobre el sistema de despliegue, lo que puede ocurrir cuando se implanta una valvula adrtica.

Como se usa en el presente documento, un estado parcialmente desplegado del armazoén de valvula se sitda entre
un estado sin desplegar (es decir, el estado del armazén de valvula cuando la vélvula esta fuera del organismo) y un
estado desplegado (es decir, el estado del armazoén de valvula cuando la valvula se va a dejar definitivamente dentro
del organismo). Después, para desplegar la valvula circulatoria, se puede hacer que las estructuras de la valvula
circulatoria pasen desde el primer estado de equilibrio estable a través de un estado de equilibrio inestable a un
segundo estado de equilibrio estable.

En las diversas realizaciones, retener el armazoén de valvula en el estado parcialmente desplegado permite colocar
mejor la valvula circulatoria en una ubicacion deseada, antes de su despliegue final. Este despliegue escalonado de
la valvula circulatoria de la presente divulgacion contrasta con valvulas circulatorias que se despliegan sin la ventaja
de hacer una pausa temporal en una fase intermedia del despliegue (es decir, el estado de despliegue parcial), con
el fin de permitir ajustes en la colocacion de la valvula circulatoria antes del despliegue completo.

La figura 1 proporciona una realizacion de una valvula circulatoria 100 de la presente divulgacion. La valvula
circulatoria 100 incluye un armazén de vélvula 102 y una valva de valvula 104 unida al armazén de valvula 102. El
armazon de valvula 102 incluye también miembros de armazén 106 que definen una celda de armazon 108. La celda
de armazon 108 incluye las articulaciones 110 que pasan de un primer estado de equilibrio estable a través de un
estado de equilibrio inestable a un segundo estado de equilibrio estable. En una realizacion, esta transicién se puede
producir segun las articulaciones 110 se llevan una hacia la otra, como se discutira en el presente documento.

El armazoén de véalvula 102 tiene una estructura tubular alargada con un extremo proximal 112 y un extremo distal
114. En una realizacion, la celda de armazon 108 de la presente divulgacion puede estar dispuesta de manera que
proporcione tanto el extremo proximal 112 como el extremo distal 114 del armazén de valvula 102. En otras
palabras, las porciones de la celda de armazén 108 definen los extremos proximal y distal 112, 114, del armazén de
valvula 102. En una realizacion adicional, la celda de armazén 108 de la presente divulgacién puede estar situada
entre los extremos proximal y distal 112, 114, del armazén de valvula 102 (es decir, las porciones de la celda de
armazén 108 no definen el extremo proximal 112 y/o el extremo distal 114 del armazén 102). En una realizacién
alternativa, la celda de armazén 108 de la presente divulgacion puede estar situada, o bien en el extremo proximal
112 del armazén de vélvula 102, o bien en el extremo distal 114 del armazén de vélvula 102. También son posibles
distintas combinaciones.
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Para las diversas realizaciones, las articulaciones 110 pueden situarse en varias posiciones distintas en el miembro
de armazén 106. Por ejemplo, las articulaciones 110 pueden situarse en la misma posicién relativa a lo largo del
miembro de armazén 106. Asi, cuando una celda de armazén 108 incluye dos articulaciones 110, éstas pueden
estar opuestas entre si con una relacion de imagen especular. Este aspecto de la divulgacién se ilustra en la figura
1, que muestra la valvula circulatoria 100 en el primer estado de equilibrio estable. Como alternativa, las
articulaciones 110 pueden situarse en posiciones relativas diferentes a lo largo del miembro de armazoén 106, como
se discutira en el presente documento.

En una realizacién adicional, las articulaciones 110 pueden situarse en el miembro de armazén 106 de manera tal
que, a medida que la articulacion 110 pasa desde el primer estado de equilibrio estable hasta el segundo estado de
equilibrio estable, aumenta la magnitud (por ejemplo la longitud) del perimetro del armazén de valvula 102. En otras
palabras, las articulaciones 110 estan situadas en el miembro de armazén 106 de tal manera que hacen que el
armazén de valvula 102 aumente radialmente de tamafio a medida que las articulaciones 110 se mueven hacia el
segundo estado de equilibrio estable. En una realizacién, el armazén de valvula 102 aumenta la magnitud de su
perimetro a medida que la celda de armazén 108 cambia de forma durante la transicién de la articulacién 110. Como
se observara, se puede producir cierto cambio de la dimension longitudinal del armazén de valvula 102 a medida
que cambia la dimensién del perimetro.

Como se analiza, la figura 1 proporciona una ilustracién en la que las articulaciones 110 del armazén de valvula 102
se encuentran en el primer estado de equilibrio estable. En las diversas realizaciones, este primer estado de
equilibrio sitia el armazoén de valvula 102 en un estado parcialmente desplegado. Como se usa en el presente
documento, un estado parcialmente desplegado del armazoén de valvula se sitda entre un estado sin desplegar (es
decir, el estado del armazén de vélvula cuando la valvula esta fuera del organismo) y un estado desplegado (es
decir, el estado del armazén de véalvula cuando la valvula se va a dejar definitivamente dentro del organismo). El
armazén de véalvula 102 permanece en el estado parcialmente desplegado hasta que se mueven las articulaciones
110 hacia el segundo estado de equilibrio estable, como se analiza en el presente documento. En una realizacion, el
armazén de valvula 102 en el primer estado de equilibrio estable se encuentra en un ochenta (80) a noventa y cinco
(95) por ciento del estado desplegado. Son posibles otros porcentajes del estado desplegado (por ejemplo noventa
(90) por ciento del estado desplegado).

En las diversas realizaciones, la celda de armazén 108 puede incluir una o mas de las articulaciones 110. Como se
ilustra en la figura 1, las celdas de armazén 108 incluyen dos de las articulaciones 110. En una realizacion adicional,
no todas las celdas de armazén 108 del armazén de valvula 102 necesitan tener una articulacién 110. En otras
palabras, una celda de armazén 108 sin una articulacion 110. Asi, en una realizacion, un armazon de valvula 102
podria configurarse de tal manera que no todas las celdas de armazén 108 incluyan una articulacion 110.

En el armazén de valvula 102 se podrian integrar las celdas de armazoén 108 que no tienen articulacion 110 con el fin
de proporcionar al armazoén de valvula 102 caracteristicas estructurales que sean ventajosas para el funcionamiento
de la valvula 100. Por ejemplo, la celda de armazén 108 sin la articulacion 110 podria ser mas flexible en la direccion
radial con el fin de adaptarse mejor a cambios fisiolégicos en el lugar de implante. Los ejemplos de dichas
propiedades de disefo incluyen, pero sin limitacién, el proporcionar una fuerza radial elastica donde los miembros de
armazén 106 pueden tener dobleces sinuosos que procuren, al menos en parte, la fuerza radial elastica. También
son posibles otras formas y configuraciones para la celda de armazén 108 (con o sin la articulaciéon 110).

Para las diversas realizaciones, el armazon de véalvula 102 puede ser autoexpandible. Los ejemplos de armazones
autoexpandibles incluyen los formados por aleacién con memoria sensible a la temperatura que cambia de forma a
una temperatura o intervalo de temperaturas determinados. Como alternativa, los armazones autoexpandibles
pueden incluir los que tienen una tendencia de resorte. Los ejemplos de materiales adecuados incluyen, pero sin
limitacion, acero inoxidable quirtrgico (por ejemplo 316L), titanio, tantalo, aleaciones de platino, aleaciones de
niobio, aleaciones de cobalto, alginato, o combinaciones de los mismos. Los ejemplos de materiales con memoria de
forma incluyen plasticos, polimeros, y materiales termoplasticos, con memoria de forma, que son inertes en el
organismo. También son materiales posibles aleaciones con memoria de forma que tienen propiedades
superelasticas fabricadas generalmente con porcentajes de niquel y titanio, que se conocen generalmente como
Nitinol. También son posibles otros materiales.

Para las diversas realizaciones, el miembro de armazén 106 puede tener geometrias de seccion transversal
similares o diferentes a lo largo de su longitud. La similitud y/o las diferencias en las geometrias de seccién
transversal pueden basarse en una o méas funciones deseadas que se quieran conseguir de cada porcion del
armazén de véalvula 102 y/o de la celda de armazén 108. Los ejemplos de geometrias de seccion transversal
incluyen la configuracion rectangular, no plana, la redonda (por ejemplo circular, oval y/o eliptica), poligonal, en arco
y tubular. Son posibles otras geometrias de seccién transversal.

La valvula circulatoria 100 puede incluir adicionalmente uno 0 mas marcadores radiopacos (por ejemplo lengiietas,
manguitos, soldaduras). Por ejemplo, una o mas porciones del armazén de valvula 102 pueden estar formadas por
un material radiopaco. Se pueden unir y/o revestir marcadores radiopacos en uno o mas lugares a lo largo del
armazén de véalvula 102. Los ejemplos de material radiopaco incluyen, pero sin limitacion, oro, tantalo y platino. La
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posicion del uno o mas marcadores radiopacos puede seleccionarse con el fin de proporcionar informacién sobre la
posicidn, situacién y orientacion de la valvula 100 durante su implantacion.

La valvula circulatoria 100 incluye adicionalmente las valvas 104 que tienen superficies que definen una abertura
obturable de manera reversible, para el flujo unidireccional de un liquido a través de la valvula 100. Por ejemplo, las
valvas 104 pueden acoplarse al armazén de valvula 102 para extender y controlar el flujo de fluido a través del
lumen de la valvula 100. Para la presente realizacion, la valvula 100 incluye dos de las valvas de véalvula 104, en una
configuracién bivalva. Como se apreciard, también son posibles configuraciones monovalva, trivalva y/o multivalva.
Cada una de las valvas de valvula 104 esta acoplada al armazén de valvula 102, donde las valvas 104 pueden
moverse repetidamente entre un estado abierto y un estado cerrado, para lograr un flujo unidireccional de un liquido
a través de un lumen de la valvula circulatoria 106.

En una realizacion, las valvas 104 pueden obtenerse a partir de material autélogo, alogénico o de xenoinjerto. Como
se observara, las fuentes de material de xenoinjerto (por ejemplo valvulas cardiacas) incluyen, pero sin limitacién,
fuentes de mamifero, tales como fuentes porcinas, equinas y ovinas. Materiales biol6gicos adicionales para formar
con los mismos las valvas de valvula 104 incluyen, pero sin limitacion, venas explantadas, pericardio, fascia lata,
valvulas cardiacas cosechadas, vejiga urinaria, pared venosa, diversos tipos de colageno, elastina, submucosa
intestinal, y materiales de membrana basal descelularizada, tales como submucosa del intestino delgado (SID),
tejido amniotico o vena umbilical.

Como alternativa, las valvas 104 podrian estar formadas de un material sintético, Los materiales sintéticos posibles
incluyen, pero sin limitacion, politetrafluoroetileno expandido (ePTFE), politetrafluoroetileno (PTFE), poliestireno-
poliisobutileno-poliestireno (SIBS), poliuretano, poli(carbonato-uretano) segmentado, poliéster, polietileno (PE),
poli(tereftalato de etileno), seda, uretano, rayon, silicona, o similares. En una realizacién adicional, el material
sintético puede incluir también metales, tales como acero inoxidable (por ejemplo 316L) y Nitinol. Estos materiales
sintéticos pueden estar en una configuracion tejida, de punto, colada, u otras configuraciones fisicas impermeables o
permeables a los fluidos conocidas. Ademas, en la valva 104 pueden incrustarse (por ejemplo en una configuracién
intercalada) metales en forma de placa (por ejemplo oro, platino, rodio) con el fin de permitir la visualizacién de las
valvas 104 después de su colocacién.

Como se apreciara, la valva 100 puede estar tratada y/o revestida con cualquier nimero de tratamientos
superficiales o del material. Los ejemplos de dichos tratamientos incluyen, pero sin limitacion, agentes bioactivos,
incluyendo los que modulan la trombosis, los que favorecen el crecimiento celular hacia dentro, el crecimiento celular
de un lado a otro, y la endotelizacion, los que resisten la infeccion, y los que reducen la calcificacion.

Para las diversas realizaciones, la celda de armazén 108 incluye también un segmento décil 116 que se extiende
entre una porcién de esquina 118 y la articulacion 110 de la celda de armazén 108. El segmento décil 116 puede
flexionarse o deformarse elasticamente, desde la posicion de esquina 118, a medida que la articulacién 110 pasa
desde el primer estado estable a través del estado inestable al segundo estado estable. Después, el segmento docil
116 en su estado deformado puede ayudar a retener la articulacion 110 en el segundo estado de equilibrio.

En una realizacién, la combinacion de la articulacién 110 y el segmento décil 116 procura un mecanismo daocil
biestable. El mecanismo décil biestable empleado en la celda de armazén 108 incluye dos estados de equilibrio
estable dentro de su intervalo de movimiento. En la presente realizacién, éstos son el primer estado de equilibrio
estable y el segundo estado de equilibrio estable, con un estado de equilibrio inestable situado entre ambos. El
mecanismo biestable empleado en la presente divulgacién no requiere aportacion de energia a la articulacion 110 de
la celda 108 para que permanezca estable en cada estado de equilibrio. Los estados de equilibrio estable son
esencialmente posiciones de minimos relativos de energia potencial a los cuales retornan las articulaciones 110 y el
segmento doécil 116 de las celdas de armazon 108 cuando no se alcanza el estado de equilibrio inestable.

La figura 2 proporciona una ilustraciéon de la articulacion 210 y el segmento décil 216 pasando del primer estado de
equilibrio estable 222 a través del estado de equilibrio inestable 224 hasta el segundo estado de equilibrio estable
226. En una realizacién, esta transicién se produce a medida que se llevan una hacia otra las articulaciones 210. En
el presente documento se describiran realizaciones que ilustran como se puede aplicar esta fuerza a la articulacién
210 y al segmento décil 216.

Ademas de ilustrar la transicion de la articulacion 210 y el segmento décil 216, la figura 2 proporciona también una
grafica 230 que ilustra la posicién relativa de los estados de equilibrio 222 y 226 de la articulacién 210 y el segmento
docil 216 como una funcion de energia potencial 232. Como se ilustra en la gréafica 230, el primer y el segundo
estados de equilibrio estable 222 y 226 de la articulacién 210 y del segmento décil 216 estan situados en minimos
locales de energia potencial (que pueden ser iguales o no) y el estado de equilibrio inestable 224 esta situado entre
los dos estados 222 y 226. La grafica 230 ilustra también que debido a la naturaleza eléstica de la articulacion 210 y
del segmento décil 210, los cambios en la forma de los mismos alejandose del primer estado de equilibrio 222 no
daran como resultado la transicion al segundo estado de equilibrio estable 226 a menos que se suministre fuerza
suficiente para superar el estado de equilibrio inestable 224.
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La figura 2 ilustra también como la dimension longitudinal 228 de la celda de armaz6n 208 es mayor en el segundo
estado de equilibrio estable 226 en comparacion con el primer estado de equilibrio estable 222. Este cambio en la
dimensioén longitudinal 228 de la celda de armazén 208 ayuda a incrementar la longitud de la periferia de la valvula
en la cual se emplea la celda de armazén 208, como se analiza en el presente documento.

Como se apreciard, la configuracién y el disefio de la articulacién 210 y el segmento docil 216 para la celda 208
pueden modificar los valores relativos del primer y segundo estados de equilibrio estable 222, 226. Por ejemplo,
aspectos de disefio tales como un radio de curvatura y longitud de arco, entre otros, de las porciones de esquina 218
y/o del segmento décil 216 pueden afectar a los valores relativos de los primer y segundo estados de equilibrio
estable 222, 226. Ademas, el numero, la posicion y la configuracién de la articulacién 210 en cada celda de armazén
208 pueden afectar también a los valores relativos de los primer y segundo estados de equilibrio estable 222, 226.
Los cambios en la forma de la seccion transversal y/o las dimensiones relativas del miembro 206 de los distintos
componentes (por ejemplo la articulacién 210 y el segmento décil 216) pueden afectar también a los valores relativos
de los primer y segundo estados de equilibrio estable 222, 226.

Para las diversas realizaciones, la articulacion de la presente divulgacion puede tener varias configuraciones
diferentes. Por ejemplo, la articulacion 210 ilustrada en la figura 2 tiene una configuracion con forma de bucle, donde
el miembro de armazén 206 se curva sobre si mismo para formar una curva cerrada. En una realizacion, el miembro
de armazoén 206 puede estar curvado sobre si mismo mas de una vez.

En una realizacién alternativa, el miembro de armazén que forma la articulacion puede tener una configuracion
parcialmente abierta. La figura 3 proporciona una ilustracion de una de tales configuraciones parcialmente abiertas
para la articulacién 310. Como se ilustra, el miembro de armazén 306 incluye una curva 334 que se extiende a lo
largo de menos de un bucle completo.

Las figuras 4A y 4B proporcionan una realizacién adicional de la valvula 400 de acuerdo con la presente divulgacion.
La valvula 400 incluye el armazén de valvula 402 y la valva de valvula 404 acoplada al armazén de valvula 402. El
armazén de valvula 402 incluye también miembros de armazén 406 que definen una celda de armazén 408 que
tiene articulaciones 410, como se analiza en el presente documento. La figura 4A proporciona una ilustracion de la
valvula 400 en un estado sin desplegar, mientras que la figura 4B proporciona una ilustracién de la valvula 400 en un
estado desplegado (por ejemplo en donde las articulaciones 410 se encuentran en su segundo estado de equilibrio
estable 426). Como se ilustra, las articulaciones 410 tienen una configuracion parcialmente abierta con una curva
434.

Las articulaciones 410 ilustradas en las figuras 4A y 4B incluyen también una abertura 435 definida por el armazon
de valvula 402. En una realizacion, las aberturas 435 definidas por el armazén de valvula 402 pueden usarse para
hacer avanzar las articulaciones 410 del armazon de valvula 402 desde el primer estado de equilibrio estable, a
través del estado de equilibrio inestable, al segundo estado de equilibrio estable. En una realizacién, esta transicion
se puede producir a medida que se llevan una hacia otra a una o mas de las articulaciones 410, como se analizara
en el presente documento.

El armazén de valvula 402 tiene una estructura tubular alargada con un extremo proximal 412 y un extremo distal
414. En una realizacion, la celda de armazoén 408 de la presente divulgacion puede estar situada de tal manera que
proporcione tanto el extremo proximal 412 como el extremo distal 414 del armazén de valvula 402. Son posibles
otras configuraciones, como se analiza en el presente documento.

Como se ilustra, las articulaciones 410 estan situadas en el miembro de armazén 406 de manera tal que, a medida
que las articulaciones 410 pasan al segundo estado de equilibrio estable, el tamafio (por ejemplo, la longitud) del
perimetro del armazon de vélvula 402 aumenta. En otras palabras, las articulaciones 410 estan situadas en el
miembro de armazoén 406 de tal manera que hacen que el armazén de valvula 402 aumente radialmente de tamafo
a medida que las articulaciones 410 se dirigen hacia el segundo estado de equilibrio estable. En una realizacion, el
armazén de valvula 402 aumenta su tamafo perimetral a medida que la celda de armazén 408 cambia de forma
durante la transicion de las articulaciones 410. Como se apreciara, se puede producir algin cambio en la dimension
longitudinal del armazén de valvula 402 a medida que cambia la dimensién del perimetro.

Para las diversas realizaciones, el armazé6n de valvula 402 puede ser autoexpandible, como analiza en el presente
documento. Para las diversas realizaciones, el miembro de armazén 406 puede tener asimismo geometrias de
secciodn transversal similares y/o diferentes a lo largo de su longitud, como se analiza en el presente documento. La
valvula circulatoria 400 puede incluir adicionalmente uno o mas marcadores radiopacos (por ejemplo lengletas,
manguitos, soldaduras), como se analiza en el presente documento.

La figura 5 proporciona una realizacién adicional de la valvula 500 de acuerdo con la presente divulgacion. La
valvula 500 incluye el armazén de véalvula 502 y valva de valvula 504 acoplada al armazén de vélvula 502. El
armazén de valvula 502 incluye también miembros de armazén 506 que definen una celda de armazén 508 que
tiene articulaciones 510, como se analiza en el presente documento. Como se ilustra, aunque las celdas de armazdn
508 estan situadas en el extremo proximal 512 y el extremo distal 514 del armazé6n de valvula 502, no todas las



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2489218 T3

celdas de armazdn 508 incluyen una articulacion 510. Ademas, las articulaciones 510 en las celdas de armazén 508
tienen diferentes posiciones relativas a lo largo del miembro de armazén 506.

La figura 5 ilustra también que el armazon de valvula 502 tiene miembros de armazén 506 que definen un disefio de
armazon predefinido 540 que se extiende entre las celdas de armazon 508. Como se ilustra, el disefio de armazén
predefinido 540 y las celdas de armazoén 508 tienen una configuracion diferente. La seleccién del disefio de armazén
predefinido 540 puede estar basada en varios factores. Dichos factores incluyen, pero sin limitacion, el lugar en
donde se va a implantar la valvula 500, el tamario de la vélvula 500, el material o0 materiales empleados para formar
el armazon de vélvula 502 de la valvula 500, entre otros. Los ejemplos de otros disefios de armazdn Utiles incluyen
los ilustrados en la solicitud de patente de EE.UU. n® 60/899444 en tramitacién junto con la presente, titulada
"Percutaneous Valve, System and Method" (nimero de expediente 07-00015P).

La figura 6 proporciona una realizacion adicional de la presente divulgacion en la que la celda de armazén 608
incluye un mecanismo de bloqueo 644. En las diversas realizaciones, el mecanismo de bloqueo 644 puede aplicarse
para evitar que la celda de armazén 608 deje de estar en el segundo estado de equilibrio estable. Como se ilustra, el
mecanismo de bloqueo 644 de la presente realizacion puede incluir un primer miembro de aplicaciéon 646 y un
segundo miembro de aplicacion 648 que se pueden aplicar de manera que se bloqueen juntos.

En una realizacion, el primer y segundo miembros de aplicacion 646, 648 de la celda de armazén 608 se aplican
para bloquearse juntos a medida que la celda de armazdn 608 cambia desde el estado de equilibrio inestable 624 al
segundo estado de equilibrio estable 626. Como se ilustra, el primer miembro de aplicacién 646 se extiende desde
una de las articulaciones 610 (por ejemplo, una primera articulacién), mientras que el segundo miembro de
aplicacion 648 se extiende desde otra de las articulaciones 610 (por ejemplo, una segunda articulacién) de la celda
de armazén 608. Como alternativa, los miembros de aplicacién se pueden extender desde partes de los segmentos
déciles 616 de la celda de armazén 608. Para las diversas realizaciones, el mecanismo de bloqueo 644 puede
permitir que el segundo estado 626 sea algo distinto de un minimo local de energia potencial, ya que asegura mejor
que la celda de armazon 608 no vuelva a su primer estado de equilibrio estable 622.

El mecanismo de bloqueo 644 empleado con la celda de armazén 608 puede adoptar diversas formas vy
configuraciones diferentes. Por ejemplo, el primer miembro de aplicacion 646 del mecanismo de bloqueo 644 puede
incluir un astil que tiene una punta esférica. El segundo miembro de aplicacién 648 puede tener un alvéolo para
recibir y bloquear la punta esférica del astil. Como alternativa, el primer miembro de aplicacién 646 del mecanismo
de blogueo 644 puede incluir un astil que tenga un gancho. El segundo miembro de aplicacién 648 puede tener un
segmento de miembro o bucle para recibir y aplicarse al gancho, para bloquear la celda de armazén 608. En una
realizacién, el bucle del segundo miembro de aplicacién 648 puede ser, o bien el bucle de la articulacion 610, o bien
una porcion del miembro de armazén 606, que esta situada opuesta al gancho, y alineada funcionalmente con el
gancho.

La figura 7 proporciona una ilustracion de un mecanismo de despliegue 750 empleado para hacer pasar la
articulacién 710 desde el primer estado de equilibrio estable 722, a través del estado de equilibrio inestable 724, al
segundo estado de equilibrio estable 726. Como se ilustra, el mecanismo de despliegue 750 se puede emplear para
aplicar una fuerza con el fin de llevar a las articulaciones 710 una hacia otra. Tras alcanzar el segundo estado de
equilibrio estable 726, se puede retirar de las articulaciones 710 de la celda de armazén 708 el mecanismo de
despliegue 750.

Para la presente realizacion, el mecanismo de despliegue 750 incluye un tubo empujador 752 que tiene un lumen
754, y un cabo de despliegue 756 que se extiende a través del lumen 754. El tubo empujador 752 incluye un
extremo distal 758 que puede topar con una primera de las articulaciones 710. El cabo de despliegue 756 se
extiende desde el lumen 754 y describe un bucle a través de una segunda de las articulaciones 710 situada opuesta
a la primera articulacion 710. Se puede aplicar una fuerza de traccion 760 por medio del cabo de despliegue 756 y/o
una fuerza de impulsién 752 mediante el tubo empujador 752, con el fin de aplicar fuerza para llevar una hacia otra a
las articulaciones 710.

Al alcanzar el segundo estado de equilibrio estable 726, se puede retirar el cabo de despliegue 756 de la articulacion
710 tirando de un primer extremo del cabo 756 para permitir que el segundo extremo del cabo 756 pase a través de
la articulacion 710. Después se pueden retirar de la celda de armazdn 708 el cabo 756 y el tubo empujador 752.
También son posibles otras maneras de retirar el cabo 756 de la articulacién de armazén 710.

Para las diversas realizaciones, el cabo de despliegue 756 puede tener varias configuraciones diferentes. Por
ejemplo, el cabo de despliegue 756 puede ser un monofilamento (es decir, una Unica hebra de material). Como
alternativa, el cabo de despliegue 756 puede tener una configuracién multihebra. Por ejemplo, el cabo de despliegue
756 con multiples hebras puede tener una configuracién tejida, trenzada y/o retorcida. También son posibles
combinaciones de estas configuraciones.

El cabo de despliegue 756 puede tener también una construccion multicapa, donde el cabo de despliegue 756
incluye un nucleo que esta rodeado por una o mas capas. El nicleo y las capas del cabo de despliegue 756 pueden
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estar formados por diferentes materiales y/o por los mismos materiales que tengan diferentes propiedades
deseadas. Ademas, el cabo de despliegue 756 puede incluir adicionalmente un revestimiento que no constituya
necesariamente una "capa" (es decir, un material que arraigue o se integre en la capa sobre la que se ha aplicado).
Dichas capas y/o revestimientos pueden impartir propiedades tales como dureza y/o lubricidad, entre otras, al cabo
de despliegue 756.

El cabo de despliegue 756 puede estar formado por alguno de una variedad de materiales. Tales materiales pueden
tener una resistencia a la traccién y un limite de elasticidad suficientes para resistir la traccion, con el objeto de
permitir que las celdas de armazoén de la presente divulgacion se desplieguen como se analiza en el presente
documento. Los ejemplos de tales materiales incluyen, pero sin limitacién, polimeros, tales como nylon, acetal,
Pebax, PEEK, PTFE, poliamida, polipirrol y Kevlar. Como alternativa, el cabo de despliegue 756 puede estar
formado por metal y/o aleaciones metalicas tales como acero inoxidable, Elgiloy, Nitinol y titanio. También son
posibles otros polimeros, metales y/o aleaciones metalicas. El cabo 756 también podria estar revestido con un
material lubrificante, por ejemplo un revestimiento hidréfilo. Los materiales del cabo de despliegue 756 también
incluyen combinaciones de estos materiales en una o mas de las configuraciones como se analizan en el presente
documento.

El tubo empujador 752 puede estar formado por alguno de una variedad de materiales. Los materiales incluyen uno
o varios metales, aleaciones metalicas, y polimeros tales como PVC, PE, POC, PET, poliamida, mezclas y
copolimeros de blogue de los mismos. Ademas, el tubo empujador 752 puede tener un grosor de pared y un
diametro de lumen suficientes para permitir que el cabo de despliegue 756 se deslice longitudinalmente a través de
la luz 754, y tener resistencia columnar suficiente para aplicar la fuerza de empuje 762, como se analiza en el
presente documento.

Las figuras 8A y 8B ilustran una vista en seccidn transversal de una realizacion de un sistema 866 de acuerdo con la
presente divulgacién. El sistema 866 incluye valvula circulatoria 800, como se describe en el presente documento,
unida de manera liberable a un catéter portador alargado 868. El sistema 866 incluye también una vaina retractil 870,
donde la valvula circulatoria 800 esta dispuesta de manera liberable entre la vaina 870 y el catéter portador 868. Por
ejemplo, la figura 8A ilustra una realizacion en la que la vaina retractil 870 se dispone en torno a al menos una
porcién del catéter portador 868 con el fin de sujetar de manera liberable la valvula 800 en un estado sin desplegar.
La figura 8B ilustra una realizacién en la que la vaina 870 se ha retraido con respecto al catéter portador 868 con el
fin de permitir que la valvula 800 se expanda a su estado parcialmente desplegado.

En el ejemplo, el catéter portador 868 incluye un cuerpo alargado 872 que tiene un extremo proximal 874 y un
extremo distal 876. Un lumen 878 se extiende a través de los extremos proximal y distal 874, 876. En una
realizacién, el lumen 878 recibe un cable de guia para guiar la colocacion de la valvula circulatoria 800 en la
vasculatura.

Para las diversas realizaciones, el catéter portador alargado 868 incluye también una punta distal 880. En las
diversas realizaciones, la punta distal 880 tiene una configuracion conica, en la que la punta 880 tiene una porcion
con menor didmetro cerca del extremo distal 876 del catéter portador 868 en comparacion con la porcion proximal de
la punta 880. La punta distal 880 puede incluir también un labio retranqueado 882 en el que puede asentarse de
manera liberable una porcion distal de la vaina retractil 870. En una realizacion, el asiento de la porcion distal de la
vaina retractil 870 en el labio retranqueado 882 ayuda a retener la valvula 800 en su estado sin desplegar.

La vaina retractil 870 puede moverse longitudinalmente (es decir, deslizarse) con relacion al catéter portador 868 con
el fin de permitir que la valvula circulatoria 800 se expanda desde su estado sin desplegar hacia el primer estado de
equilibrio estable. En una realizacion, el movimiento de la vaina retractil 870 con respecto al catéter portador 868 se
puede conseguir tirando de una porcion proximal 884 de la vaina 870 con respecto a una porcién proximal 886 del
catéter portador 868.

El sistema 866 incluye también tubos empujadores 852 y cabo de despliegue 856 para un mecanismo de
despliegue, como se analiza en el presente documento. Como se ilustra, los tubos empujadores 852 estan
dispuestos entre la vaina 870 y el catéter portador 868. Los tubos empujadores 852 incluyen también una porcién
proximal 888 desde la cual se pueden mover longitudinalmente los tubos 852 con respecto a la vaina 870 y al catéter
portador 868. En una realizacion, la porcién proximal 888 permite que un usuario aplique una fuerza de empuje
mediante los tubos 852 a las articulaciones 810, como se analiza en el presente documento. En las diversas
realizaciones, el cabo de despliegue 856 se extiende desde la luz 854 de los tubos empujadores 852, donde tanto el
cabo de despliegue 856 como al menos el extremo distal 859 de los tubos empujadores 852 se aplican de manera
liberable a las articulaciones 810 de la celda de armazén 808.

Como se ilustra en la figura 8B, la valvula circulatoria 800 se expande hasta su primer estado de equilibrio estable,
como se analiza en el presente documento, después de que la vaina retractil 870 haya sido retraida con respecto a
la valvula 800. Los tubos empujadores 852 se ilustran curvados con la valvula 800 en su primer estado de equilibrio.
Los tubos empujadores 852 se ilustran también topando en la primera de las articulaciones 810 mientras que el cabo
de despliegue 856 hace un bucle a través de la segunda de las articulaciones 810 de la celda de armazén 808. La
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fuerza aplicada a través de los cabos de despliegue 856 y/o los tubos empujadores 852 puede ser empleada
después para hacer pasar la valvula 800 desde el primer estado de equilibrio estable hasta el segundo estado de
equilibrio estable, como se analiza en el presente documento.

Las realizaciones del sistema 866 pueden incluir ademds un filtro expansible que forme una porcién de la vaina
retractil. Pueden encontrarse ejemplos de una realizacion de este tipo en la solicitud de patente de EE.UU. n®
60/899444 en tramitacion junto con la presente, titulada "Percutaneous Valve, System and Method" (niUmero de
expediente 07-00015US).

Tanto el catéter portador 868 como la vaina retractil 870 pueden estar formados por alguno de varios materiales. Los
materiales incluyen polimeros, tales como PVC, PE, POC, PET, poliamida, mezclas y copolimeros de bloque de los
mismos. Ademas, tanto el catéter portador 868 como la vaina retractil 870 pueden tener un grosor de pared y un
diametro interno suficientes para permitir que las estructuras se deslicen longitudinalmente una con respecto a otra,
como se describe en el presente documento, y para mantener la valvula circulatoria 800 en un estado comprimido,
como se analiza en el presente documento.

Como se analiza en el presente documento, la aplicaciéon de fuerza entre los tubos empujadores 852 y el cabo de
despliegue 856 permite a las celdas de armazon 808 pasar al segundo estado de equilibrio estable (por ejemplo, el
estado desplegado). También son posibles enfoques adicionales para hacer pasar celdas de armazén 808 al
segundo estado de equilibrio estable (por ejemplo, el estado desplegado). Por ejemplo, se podrian emplear dos o
mas cabos de despliegue para cada celda de armazén con el fin de llevar a las articulaciones al segundo estado de
equilibrio estable. Como alternativa, las celdas de armazén podrian topar con la vaina retractil en un extremo
proximal del estent, mientras se emplean cabos de despliegue para llevar a las articulaciones al segundo estado de
equilibrio estable. También son posibles otras configuraciones.

En una realizacion adicional, se puede ayudar al asiento de la valvula 800 en su estado desplegado dentro de la
vasculatura mediante la expansion radial de la valvula 800 con un catéter de globo. Por ejemplo, la figura 8C
proporciona una ilustracion de la valvula 800 después de haber retirado del armazén de valvula 802 los tubos
empujadores y el cabo de despliegue. Se puede disponer en el lumen de la valvula 800 un catéter de globo 892 que
tenga un globo inflable 894. El globo 894 puede inflarse con fluido suministrado por un dispositivo de inflado 896 a
través del lumen del catéter 898 en comunicacion fluida con el globo 892. En una realizacion, el globo 894 puede
tener una forma de "hueso de perro", donde los extremos bulbosos del globo estén alineados con las celdas de
armazén 808 de la valvula 800. Después, el globo 892 puede entrar en contacto y expandir radialmente el armazén
de véalvula 802 para asegurar mejor que la valvula 800 se despliegue.

En una realizacion adicional, la valvula circulatoria 800 puede incluir adicionalmente un material obturante 801
situado en la periferia del armazén de valvula 802. En una realizacién, el material obturante 801 puede hincharse
debido a la presencia de liquido, una vez implantado el tejido, para ocupar el volumen entre el armazén de valvula
802 y el tejido sobre el que se ha implantado la valvula 800, con el fin de impedir el escape del liquido por fuera de la
parte externa de la valvula circulatoria 800.

Como material obturante 801 son posibles diversos materiales adecuados. Por ejemplo, se puede seleccionar el
material obturante de la clase general de materiales que incluyen polisacaridos, proteinas y geles biocompatibles.
Los ejemplos especificos de estos materiales polimeros pueden incluir, pero sin limitacion, los derivados de
poli(éxido de etileno) (PEOQ), poli(tereftalato de etileno) (PET), poli(etilenglicol) (PEG), poli(alcohol vinilico) (PVA),
poli(vinilpirrolidona) (PVP), poli(etiloxazolina) (PEOX), poliamino&cidos, pseudopoliaminoacidos y poli(etiloxazolina),
asi como copolimeros de los mismos entre si, u otros polimeros solubles en agua o polimeros insolubles en agua.
Los ejemplos de polisacaridos incluyen los derivados de alginato, acido hialurdnico, sulfato de condroitina, dextrano,
sulfato de dextrano, heparina, sulfato de heparina, sulfato de heparano, quitosano, goma de gelano, goma de
xantano, goma guar, derivados de celulosa solubles en agua, y carragenano. Los ejemplos de proteinas incluyen las
derivadas de gelatina, colageno, elastina, zeina, y albimina, ya se produzcan a partir de fuentes naturales o
recombinantes.

Las realizaciones de la valvula descrita en el presente documento pueden usarse para reemplazar, complementar o
aumentar estructuras de valvula dentro de uno o mas limenes del organismo. Por ejemplo, se pueden emplear
realizaciones de la presente invencion para reemplazar una valvula cardiaca insuficiente del corazéon, tal como las
valvulas aértica, pulmonar y/o mitral del corazén. En una realizacion, la valvula cardiaca nativa puede, o bien
permanecer en el lugar (por ejemplo, mediante un procedimiento de valvuloplastia), o bien puede ser extirpada antes
de implantar la valvula circulatoria de la presente divulgacion.

Ademas, la colocacion del sistema que tiene la valvula como se analiza en el presente documento incluye la
introduccion del sistema en el sistema cardiovascular del paciente utilizando técnicas percutaneas transluminales,
minimamente invasivas. Por ejemplo, se puede emplazar dentro del sistema cardiovascular de un paciente un cable
de guia que incluya el lugar predeterminado. Se puede situar sobre el cable de guia el sistema de la presente
divulgacion, que incluye la valvula como se describe en el presente documento, y hacer avanzar el sistema para
colocar la valvula en el lugar predeterminado o adyacente al mismo. En una realizaciéon, se pueden utilizar
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marcadores radiopacos sobre el catéter y/o la valvula, como se describe en el presente documento, para ayudar a
localizar y colocar la valvula.

La valvula puede desplegarse desde el sistema en el lugar predeterminado de diversas maneras, como se describe
en el presente documento. En una realizacién, se puede desplegar la valvula de la presente divulgacion y colocarla
en cualquier nimero de lugares del sistema cardiovascular. Por ejemplo, se puede desplegar y colocar valvula
dentro de una arteria principal de un paciente. En una realizacién, las arterias principales incluyen, pero sin
limitacion, la aorta. Ademas, se pueden desplegar y colocar vélvulas de la presente invencion dentro de otras
arterias principales del corazén y/o dentro del coraz6n mismo, por ejemplo en la arteria pulmonar para reemplazar o
agrandar la valvula pulmonar y entre la auricula izquierda y el ventriculo izquierdo para reemplazar o agrandar la
valvula mitral. La valvula circulatoria también puede implantarse en las venas de las piernas (por ejemplo la iliaca,
femoral, safena mayor, poplitea, y safena superficial). Son posibles otros lugares.

Como se analiza en el presente documento, la valvula circulatoria puede ser desplegada de una manera escalonada.
En la primera etapa, la vélvula es retenida en su estado sin desplegar (por ejemplo, estado comprimido) por la vaina
retractil. Después se puede mover la vaina retractil (por ejemplo, retrayendo la vaina) para permitir que la valvula se
expanda radialmente desde el estado sin desplegar hasta el primer estado de equilibrio estable. Las articulaciones
del armazén de valvula pueden ser hechas pasar después desde el primer estado de equilibrio estable, a través del
estado de equilibrio inestable, al segundo estado de equilibrio estable con el fin de desplegar la valvula circulatoria,
como se analiza en el presente documento. En una realizacién adicional, también se puede expandir radialmente la
valvula circulatoria con un globo inflable, con el fin de poner a la valvula circulatoria en el estado desplegado.

Una vez implantada, la valvula puede proporcionar un contacto con la pared del lumen del organismo que sea
suficiente para evitar el flujo retrégrado entre la véalvula y la luz del conducto del organismo, y para colocar de
manera segura la vélvula y evitar la migracion de la valvula. La valvula descrita en el presente documento también
presenta flexibilidad y resiliencia suficientes para adaptarse a cambios en el didmetro del lumen del organismo,
manteniendo al mismo tiempo el emplazamiento apropiado de la valvula. Como se describe en el presente
documento, la valvula se puede aplicar al lumen como para reducir el volumen de flujo retrégrado a través de la
valvula y en torno a la misma. No obstante, se entendera que se puede producir algin escape o flujo de fluido entre
la valvula y el lumen del organismo y/o a través de las valvas de la valvula.

10
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REIVINDICACIONES
1. Un valvula circulatoria (100), que comprende:

un armazon de véalvula (102) que tiene una estructura tubular alargada con un extremo proximal (112) y un extremo
distal (114), comprendiendo el armazén de valvula una pluralidad de miembros de armazén (106, 206, 606) que
definen celdas de armazén (108, 208, 608), en la que una celda de armazén (108, 208, 608) comprende dos
articulaciones (110, 210, 610);

caracterizada porque un segmento docil (116, 216, 616) se extiende entre una porcion de esquina (118, 218) y una
articulacién (110, 210, 610) de una celda de armazoén (108, 208, 608);

en la que la articulaciéon (110, 210, 610) pasa de un primer estado de equilibrio estable (222, 622) a un segundo
estado de equilibrio estable (226, 626), a través de un estado de equilibrio inestable (224, 624), en la que el primer y
el segundo estados de equilibrio estable (222, 622, 226, 626) estan situados en minimos locales de energia
potencial con el estado de equilibrio inestable (224, 624) situado entre los dos estados de equilibrio estable (222,
622, 226, 626).

2. La valvula circulatoria de la reivindicacién 1, en la que las articulaciones (110, 210, 610) estan establecidas
opuestas entre si en una relacion de imagen especular.

3. La valvula circulatoria de la reivindicacion 1, en la que al menos algunas de las celdas de armazén (608)
comprenden un mecanismo de bloqueo (644) que impide que la celda de armazén (608) pase del segundo estado
de equilibrio estable (626).

4. La valvula circulatoria de la reivindicacion 3, en la que el mecanismo de bloqueo (644) comprende un primer
miembro de aplicacién (646) que se extiende desde una primera articulacién (610) y un segundo miembro de
aplicacién (648) que se extiende desde una segunda articulacion (610), aplicandose el primer miembro de aplicacién
(646) al segundo miembro de aplicacién (648) en el segundo estado de equilibrio estable (626).

5. La valvula circulatoria de la reivindicacion 4, en la que el primer miembro de aplicacion (646) comprende un astil
que tiene una punta esférica y el segundo miembro de aplicacién (648) comprende un alvéolo para recibir y bloquear
la punta esférica.

6. La valvula circulatoria de la reivindicacion 4, en la que el primer miembro de aplicacion (646) comprende un astil
que tiene un gancho y el segundo miembro de aplicacion (648) comprende un bucle para recibir el gancho.

7. La valvula circulatoria de la reivindicacion 1, en la que, en el segundo estado de equilibrio (226, 626), el armazén
de valvula (102) esta en un estado desplegado y en la que, en el primer estado de equilibrio estable (222, 622), el
armazén de valvula (102) esta en un ochenta a noventa y cinco por ciento del estado desplegado.

8. La valvula circulatoria de la reivindicacién 1, en la que el armazoén de valvula (102) es autoexpandible.

9. La valvula circulatoria de la reivindicacion 1, en la que el armazoén de valvula (102) comprende una aleacién con
memoria de forma.

10. La valvula circulatoria de la reivindicacién 1, en la que al menos algunos de los miembros de armazén (106, 206,
606) comprenden dobleces sinuosos.

11. La valvula circulatoria de la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente valvas (104) acopladas al armazon
de valvula (102).
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