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DESCRIPCION
Aparato para reparacion de valvula atrioventricular

Campo de la Invencién

La presente invencién se refiere generalmente al campo de la reparacion de la valvula de corazén. En una
realizacion preferida, la invencion se refiere a la reparacion de la valvula de corazén para pacientes que padecen
regurgitacion de la valvula tricispide y/o mitral. Se trata de un aparato para reparar una valvula atrioventricular
cardiaca compuesta de un catéter(es) de/sistema de guiado que usa la posicién de un dispositivo de inmovilizacién
de un velo el tracto de salida ventricular como un medio de orientacion de modo que la inmovilizacién de velos se
producira sin interferencia con los musculos papilares, las estructuras cordales, u otras estructuras cardiacas. El
aparato proporciona unos medios para manipular un catéter/aparato para capturar independientemente e inmovilizar
los velos del corazén en el lugar central éptimo, y unos medios para inmovilizar los velos juntas para la diversidad de
dispositivos de cierre manuales juntos para efectuar una reparacién de "lazo de corbata".

Antecedentes de la Invencién

Tratamientos para un paciente con fallo de corazén congestivo estan descritos en W003/049619 y describen un
catéter para acceder al corazén que late que tiene un cuerpo flexible alargado, con un extremo proximal y uno distal,
y una zona de anclaje en la porcion distal del cuerpo flexible y un tejido asidor configurado para asir un velo de
vélvula de corazén. El preambulo de la reivindicacion 1 esta basado en este documento.

Métodos y aparatos para reparar la valvula cardiaca como se describe en WO00/60995.

W02004/012583 describe dispositivos y métodos cardiacos para la reparacion minimamente invasiva de la
regurgitacion de la valvula mitral isquémica

Un tipo importante de enfermedad de corazdn es la insuficiencia valvular, denominada también regurgitacion
valvular, que esta caracterizado por el cierre incorrecto de una valvula de corazén. Una valvula de corazdn consta de
un cierto nimero de velos, ya sean dos o tres velos, que oscilan abiertas para permitir que la sangre circule hacia
delante (grado anterior) fuera de una cdmara de corazon, y luego oscilan cerradas para formar una obturacion
apretada, que impida que la sangre se fugue hacia atras después de haberse desplazado hacia delante (retrograda).
La insuficiencia valvular puede originar una diversidad de problemas con los componentes que constituyen la
vélvula, por ejemplo, los propios velos pueden degenerar, las cuerdas tejidas que tensan los velos volantes con los
musculos dentro del corazén pueden romperse, o el anillo de tejido dentro del cual la valvula estd asentada
(denominado el "annulus") puede expandirse después de los atagues de corazobn o de un fallo de corazon
congestivo. Cada uno de estos problemas conduce a un elemento comudn en la regurgitacion valvular: cuando esta
cerrada, los bordes de los velos de véalvula ya no se acomodan entre si y permiten la circulacion retrégrada,

La regurgitacion mitral (MR) (insuficiencia de la valvula que conecta la auricula izquierda con el ventriculo izquierdo
del corazén) y regurgitacion tricuspide (insuficiencia de la valvula que conecta la auricula derecha con el ventriculo
derecho del corazén) contribuyen significativamente en la regurgitacion tricaspide (insuficiencia de la valvula que
conecta la auricula derecha con el ventriculo derecho del corazdn) que contribuye significativamente en la morbidez
cardiovascular y la mortalidad. MR es una enfermedad que debilita que puede conducir a serias complicacionesy
posible muerte). Sus sintomas incluyen el acortamiento de la respiracion, inspiraciones rapidas, palpitaciones, dolor
en el pecho, edema pulmonar, ataque fulminante y tos. MR conduce también a la endocarditis infecciosa, el fallo del
corazon, edema pulmonar, ataque fulminante, obturacion arterial, y arritmias, que incluyen la fibrilacion atrial y
arritmias ventriculares letales. La deteccion y un tratamiento eficaz rapido de MR conduce a altos regimenes de
supervivencia, disminuyendo las complicaciones, e incrementando la comodidad para los pacientes.

Actualmente, el inico método para reparar definitivamente la regurgitacion valvular es la cirugia de corazon abierto:
En este procedimiento, el paciente es anestesiado primero y sometido luego a una toracotomia. El acceso al corazén
del paciente se consigue haciendo una gran incision, retirando la piel, el masculo y las estructuras 6seas. El cirujano
debe detener los latidos del corazén y cortar estos abriendo para visualizar directamente la valvula. El cirujano
puede entonces reparar la valvula quirdrgicamente, o eliminar la valvula e implantar una sustitucion de valvula
prostéatica. Esto requiere colocar el paciente sobre una derivacion cardiopulmonar, que es una maquina que hace
circular sangre oxigenada a través del cuerpo en lugar del trabajo del corazén y los pulmones.

Aunque la cirugia de corazon abierto es un método satisfactorio de reparacion o sustitucion de véalvulas de corazén
defectuosas, éste presenta un riesgo significativo en el bienestar del paciente, que incluye la muerte, heridas graves,
e incapacidad. Existe un riesgo de dafio isquémico u otro dafio en el corazén y otros érganos vitales consecuencia
de la discontinuidad del funcionamiento normal del corazén. La maquina corazén y pulmon puede originar también
anormalidades en la circulacion del paciente, respiratorias, y en los sistemas respiratorios y hematolégicos. Existe un
riesgo de ataque fulminante y otras consecuencias de una embolia liberada dentro de la sangre durante la cirugia y
durante la iniciacion de la derivacion cardiopulmonar. Existe un riesgo de ataque del corazén. Un dafio significativo
se produce en los tejidos y huesos retirados del pecho del paciente mientras se consigue el acceso al corazon.
Complicaciones postoperativas tales como la infeccion de la herida, una pneumonia, y una trombosis venosa pueden
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producirse debido a la extension de las incisiones y al estado debilitado del paciente. Consecuentemente, una
recuperacion del paciente puede ser penosa, incomoda, de larga duracion, y costosa.

Un procedimiento de corazén abierto, minimamente invasivo, que no exponga el paciente a estos riesgos es por lo
tanto deseable. Ademas, una solucion quirdrgica limitada o una solucién percutanea disminuiran o eliminaran el
trauma del tejido que se debe a las extensas incisiones de la cirugia de corazén abierto, reduciendo o eliminando
los dafios en el paciente que producen las extensas incisiones de la cirugia de corazén abierto y reduciendo el dafio
y el dolor en el paciente, acortando el tiempo de recuperacion, y disminuyendo las complicaciones post operativas.

Una gran cantidad de personas existentes se beneficiarian con un método alternativo de reparacion de la valvula.
Aproximadamente el 10% de las cirugias de derivacion de la arteria coronaria incluyen la reparacion o sustitucion de
la valvula mitral, que alcanza de 75.000 a 100.000 de tales procedimientos por afio en el mundo. En adicion,
significativas MR y/o TR complican del 30-60% de pacientes con fallos de corazén congestivos, que contribuyen en
el deterioro de la funcién cardiaca y que originan una mortalidad significativa. No obstante, debido a los riesgos
significativos implicados en la cirugia de corazén abierto, muchos de los pacientes son incapaces de afrontar la
reparacion de la valvula. Por tanto, un método percutaneo, satisfactorio o minimamente invasivo, de reparacion de
valvulas en el corazén que late seria un beneficio clinico extraordinario.

Nadie, no obstante, ha reparado satisfactoriamente la valvula mitral del corazé6n humano con un procedimiento
minimamente invasivo que afecte a un corazén que late. Varios factores son responsables de esto. En primer lugar,
el corazén y sus valvulas asociadas no son visibles o accesibles directamente. Uno puede usar técnicas de imagen
tales como la fluoroscopia o la ecocardiografia, pero estas proporcionan una imagen bidimensional y un campo
limitado de visién. En segundo lugar, es extremadamente dificil inmovilizar los velos de la valvula de corazén que se
mueven rapidamente con propdsitos de reparacién mientras el corazén esta latiendo. No solamente son los velos
los que se mueven hacia atras y hacia delante rapidamente, sino también porque cada una de ellas tiene una forma
y geometria diferentes. Por tanto, ningun dispositivo Unico o metodologia ha sido usada satisfactoriamente para
reparar las valvulas de corazén de una manera minimamente invasiva sobre un corazén que late.

Un método de reparacion quirdrgica de la valvula mitral, denominado de "lazo de corbata" (y también denominado
de reparacion de "borde con borde"), tiende especialmente el mismo a una solucién percutanea o minimamente
invasiva. En esta técnica, el paciente es colocado sobre el desviador cardiopulmonar, el corazén es detenido e
incidido para exponer el aparato de la valvula mitral, y una sutura de borde con borde es colocada a través de los
bordes de las laminillas de la valvula, yuxtaponiendo de ese modo los velos anterior y posterior y resultando una
vélvula de "doble orificio". Esta técnica quirargica ha conducido a la reduccién satisfactoria de la regurgitacion mitral
(MR) con pocas reoperaciones y excelentes resultados hemodindmicos. Un dispositivo percutdneo o minimamente
invasivo satisfactorio y un método que permita la colocacién de ese tipo de sutura o de otro elemento opuesto
manipulando remotamente un dispositivo de fijacion a través de los hilos de la valvula de corazén que lo hace latir
de una manera previsible a través del movimiento de los velos de valvula del corazén que late de una manera fiable
y previsible seria un descubrimiento médico.

Hay diversos obstaculos que ese tipo de dispositivo debe superar. Cada velo de valvula se mueve
independientemente, oscilando abierta y cerrada del orden de 40 a 120 veces en un minuto (o de 1 a 2 veces por
segundo). La sangre surge hacia atras y hacia delante a través de la valvula a velocidades a menudo mayores de 3
metros por segundo. Cada velo volante de vélvula tiene una forma diferente, por ejemplo, el velo anterior de la
vélvula mitral de valvulas sobre el lado ventricular de la valvula, estd compuesto de cuerdas primaria, secundaria, y
terciaria tensadas y los musculos papilares, efectian la manipulacién del dispositivo en este dificil area, y
consecuentemente el despliegue satisfactorio del dispositivo requiere negociar correctamente la trayectoria a través
de la valvula sin llegar a ser atrapado entre las estructuras cardiacas y/o a dafiarlas. La sutura o "sujetador" debe
incorporar bastante tejido de velo para impedir que los velos se desgarren y asegurar la captura del velo en el lugar
optimo.

Un cierto niumero de patentes describen dispositivos y métodos para colocar una sutura dentro del tejido a una
cierta distancia. La patente US nimero 6.206.893 detalla un dispositivo y un método para la sutura de lugares de
internos, y la patente US namero 6.117.145 proporciona un método y un dispositivo para proporcionar hemostasis en
lugares de penetracion vascular. Estas patentes describen dispositivos y métodos para unir por puntos una sutura a
través de un vaso sanguineo perforado desde un lugar remoto que no esta bajo observacion visual directa y de ese
modo aplica los bordes de la pared del vaso sanguineo. Estos métodos y dispositivos descritos son insuficientes
para capturar correcta y 6ptimamente y fijar los velos de valvula cardiaca, porque no se describen métodos o
aparatos que sean suficientes para garantizar la alineacion correcta con estructuras intracardiacas, la inmovilizacion
independiente de los velos de valvula méviles, y la fijacion de tejido con una geometria de velos especifica.

Un cierto nimero de patentes se refieren de modo minimamente invasivo o percutaneo mitral y reparan la valvula
tricispide, utilizando una variacién del concepto de una "sutura a una distancia" derivado de la técnica de corazon
abierto "de lazo de corbata". La Patente US 6.165.183 describe una solucién para reparar la valvula que implica la
ejecucion de una unién de borde con borde de los velos de valvula de corazén opuestas por medio de un catéter que
entra en el corazon. Esta patente describe un catéter para colocar un botén de sujecion sobre los dos velos, y
describe diversas realizaciones de modos en los que un sujetador puede fijar dos piezas de tejido juntas a una cierta
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distancia. No se pone atencion sin embargo en las necesidades de colocar el sujetador dentro de una valvula
cardiaca de un paciente vivo, concretamente, como las valvulas que se mueven pueden ser apresadas e
inmovilizadas; como el dispositivo esta orientado con respecto a los velos asimétricos y otras estructuras cardiacas
de modo que es obtenida una posicidon de sujecién correcta; y un remedio para la posicidon de sujetador incorrecta.
Por tanto, la Patente US 6.165.183 no describe un dispositivo clinicamente factible o un método para reparar la
véalvula cardiaca. La Patente de US 6.269.819 describe "un aparato para la reparacién de una véalvula cardiovascular
gue tenga velos que comprendan un sujetador capaz de asir y accionar conjuntamente los velos de la valvula". Esta
basado en el concepto de una reparacion de la "corbata de lazo" ejecutada a una cierta distancia. No existe
descripcién de una metodologia de colocacion del dispositivo a través de la valvula y de evitar las estructuras
cardiacas. No hay descripcion de cémo el sujetador, que esencialmente comprime los dos velos juntos puede
simultineamente asir las dos estructuras cardiacas independientemente, mover rapidamente los velos de una
manera fiable o en el lugar 6ptimo, distinto al del corazén detenido con el paciente sobre la derivacion
cardiopulmonar. Como tal, la Patente US 6.269.819 no proporciona una solucién éptima o clinicamente factible para
una reparacioén de la valvula minimamente invasiva. Como tal, la Patente US 6.269.819 no proporciona una solucién
clinicamente factible o solucién 6ptima para minimizar la reparacion invasiva de la valvula.

Sumario de la Invencién

Segun la presente invencién, se proporciona un catéter para acceder al corazén que late segin se define de forma
independiente en la reivindicacion 1. También se describe en la misma un ejemplo de método para efectuar la
reparacion valvular sobre un corazén que late de una manera minimamente invasiva o percutdnea a una cierta
distancia una cuerda de sutura o sujetador que aplicara los bordes de velos y creara la reparacion de vélvula sobre
un corazén que late de una manera percutanea y minimamente invasiva, introduciendo a una cierta distancia un
amarre de sutura o sujetador que aplicard los bordes de velos y creara una valvula de doble orificio.
Importantemente, el ejemplo de método y el aparato se proporcionan Unicamente para la propia orientacién dentro
del corazdn para aproximarse a los velos de valvula atrioventriculares asimétricas, en el mismo, que permiten la
captura independiente de los velos que se mueven, y proporcionan la liberacion y reaseguracién de los velos si la
posicion inicial o fijacion no son éptimas. El aparato y los ejemplos de métodos descritos son optimizados para la
reparacion de la vélvula mitral, pero serd evidente que para un experto en la técnica, tal como un cardi6logo o
cirujano cardiotoracico, que pequefios cambios en el dispositivo o las técnicas optimizaran también el procedimiento
para reparar la valvula tricispide también.

En una realizacion preferida, la zona de anclaje es de una longitud suficiente distalmente de la zona de
procedimiento, para permitir la orientacién y el anclaje del catéter dentro de la vasculatura. En una realizacion, la
longitud minima, de la zona de anclaje es al menos de alrededor de 3 cm. En algunas realizaciones, la zona de
anclaje es al menos de alrededor de 5 cm, y en ciertas aplicaciones, de al menos de alrededor de 10 cm de longitud.

El punto de sujecion sobre el tejido puede ser movible entre una orientacion axial o de navegacion transluminal y
una orientacion inclinada para asir un velo de valvula de corazdn. En algunas realizaciones, el catéter puede
comprender un primer y un segundo punto de sujecién sobre el tejido. En muchas realizaciones, el catéter
comprende al menos un primer componente que es axialmente movible con respecto a un segundo componente,
para manipular un tejido tal como asir 0 asegurar velos opuestos sobre una valvula.

El catéter tiene un extremo proximal y extremo distal. Este puede contener un lumen central que esté disefiado para
ser colocado sobre un alambre de guia y puede ser girado y flexado como se requiera para el avance a través del
atrio izquierdo a través de la valvula mitral, a través del tracto de salida ventricular izquierdo, y a través de la valvula
aodrtica donde el extremo proximal puede descansar en la aorta ascendente. La trayectoria del catéter proporciona la
manera de orientar el catéter de forma deseada con respecto a los musculos papilares, el velo anterior y el velo
posterior de la valvula mitral. La forma del catéter actlia de esta forma como punto de apoyo sobre el que el catéter
puede ser facilmente manipulable con respecto a cada una de los velos de la valvula.

En una realizacion preferida el catéter tiene un globo inflable en su extremo distal y un lumen central para un
alambre de guiado y es avanzable dentro de la aorta ascendente desde la auricula izquierda.

El ejemplo de método de funcionamiento de dispositivo implica la introduccion del aparato de catéter dentro de la
auricula izquierda a través de una funda colocada percutaneamente a través de la vena femoral derecha en la
solucién de cateterizacion cardiaca transceptal convencional. Un alambre de guia es manipulado por medio de la
funda a través de la valvula mitral, a través del tracto de salida ventricular izquierdo (LVOT), y dentro de la aorta
ascendente. El posicionamiento del alambre de guia puede ser ayudado en primer lugar usando un catéter de
flotacion de globo (el "catéter de orientacion”) para cruzar la valvula mitral e introducirse en la aorta ascendente. El
catéter avanza sobre el alambre dentro de la aorta ascendente. Ahora, dado el hecho anatémico de que el velo
anterior de la valvula mitral forma también el tracto exterior ventricular izquierdo, la posicion del catéter ha
proporcionado una orientacion especifica con respecto a los velos de valvula asimétricos, alineando
automaticamente el dispositivo entre las fijaciones cordales con los musculos papilares. El operador actia entonces
sobre los velos de valvula accionando remotamente el despliegue del soporte (LIS) de inmovilizacion del velo
anterior y luego hace lo mismo con la LIS posterior. Una vez que la alineacion correcta de ambas es confirmada
mediante el fluoroscopio y/o transhoracico, transesofégico, o de visualizacion ecocardiogréfica intracardiaca, los
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velos se fijan mediante material de fijacion tras un accionamiento remoto mas efectuado por el operador. La
adecuacion de la reparacion es comprobada por fluoroscopia y/o ecocardiografia y la fijacion es revisada si es
necesario. Una vez apilado el material de sujecion apretadamente detras del sistema de catéter, y amarrado el
material de fijacién, el sistema de catéter se retira, y se ata el material de fijacién, oponiendo de ese modo los bordes
de los velos de la valvula y terminando la reparacion de la vélvula.

En realizaciones alternativas, el catéter del sistema puede contener una curva preconfigurada para ayudar en el
avance de estos a través del ventriculo izquierdo dentro de la aorta.

En otro ejemplo del método, el dispositivo puede ser introducido dentro de la auricula izquierda a través de una
incision en la auricula izquierda o a través de una puncién directa de una vena pulmonar; o a través de una incision
dentro de la auricula derecha y luego dentro de la auricula izquierda a través de una puncién de transferencial; o
percutdneamente a través de una vena yugular interna y a través del separador interzonal; o a través de una vena
femoral y a través del separador interzonal; o cualquier otro acceso venoso central que proporcione una ruta a la
auricula derecha y luego a través del separador interzonal. Modificaciones del dispositivo/aparato tales como la
orientacion de los soportes de inmovilizacién del permitirian la introduccién a través de una arteria periférica y la
forma retrograda de la aorta dentro del ventriculo izquierdo y entonces de la auricula izquierda.

En otro ejemplo del método, el posicionamiento del dispositivo respecto al cuerpo y al corazén, la inmovilizacion de
los velos, y la verificacion de la aposicién de las valvulas es correcta puede verse asistida mediante técnicas de
imagen por resonancia magnética, fluoroscopia, y diferentes técnicas de ecocardiograma, incluidos los
ecocardiogramas toréacicos, los ecocardiogramas intracardiacos y los cardiogramas tridimensionales.

En otro ejemplo del método, el dispositivo puede utilizarse para la reparacion de la valvula tricispide, mediante el
acceso al ventriculo izquierdo por medio de una incision directa 0 método percutaneo y avance del dispositivo por la
salida del ventriculo izquierdo hasta la arteria pulmonar, para establecer asi la orientacion correcta con respecto a
cada una de los velos de la valvula tricuspide.

Breve descripciéon de las figuras

La Figura 1 es una fotografia de un espécimen patoldgico de un coraz6n humano seccionado a lo largo de su eje
largo, mostrando las estructuras anatémicas pertinentes e importantes para el funcionamiento del dispositivo.

La Figura 2 es una fotografia de un espécimen patol6gico de un corazén humano, seccionado por un eje corto en el
nivel del atrio izquierdo, mostrando la anatomia de los velos de la valvula mitral como se ven desde la perspectiva
del atrio izquierdo y la aproximacion de la invencion.

La Figura 3 es una representacion esquemética de un corazén humano y una realizacion de la presente invencion
mostrando la posicion dentro del corazén y los vasos sanguineos que proporciona una correcta orientacion.

La Figura 4 es una vista lateral de una realizacion de la presente invencion que muestra el dispositivo posicionado
entre los dos velos de la valvula del corazén antes de la utilizaciéon del soporte de inmovilizacién del velo.

La Figura 5 es una vista lateral de una realizacion de la presente invencion que muestra el soporte de inmovilizacion
del velo anterior parcialmente extendido desde un portal anterior y posicionado debajo del velo anterior.

La Figura 6 es una vista lateral de una realizacion de la presente invencién que muestra el soporte de inmovilizacion
del velo anterior completamente extendido y aplicado al velo anterior.

La Figura 7 es una vista lateral de una realizacion de la presente invencién que muestra el soporte de inmovilizacion
del velo anterior completamente extendido y en contacto con una velo anterior de la valvula del corazon, y el
soporte de inmovilizacion del velo posterior parcialmente extendido desde un portal posterior y posicionado debajo
del velo posterior.

La Figura 8 es una vista lateral de una realizacion de la presente invencién que muestra el soporte de inmovilizacion
del velo anterior completamente extendido y actuando sobre el velo de véalvula de corazén anterior, y el soporte de
inmovilizacion posterior completamente extendido y actuando el velo posterior.

La Figura 9 es una vista lateral de una realizacion de la presente invencién que muestra los soportes de
inmovilizacién de velos actuando sobre los velos anterior y posterior con los dispositivos de fijacion desplegados y
asegurando los velos anterior y posterior.

La Figura 10 es una vista lateral de una realizacién de la presente invencion que muestra los soportes de
inmovilizacién de velos completamente extendidos desacoplando los velos anterior y posterior, y fijando el material
conducido a través de estos velos.

La Figura 11 es una vista lateral de una realizacién de la presente invencion con el soporte de inmovilizacion del

velo anterior extendido, el soporte de inmovilizacién del velo posterior completamente retirado, y el material de
fijacion conducido a través de los velos anterior y posterior.
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La Figura 12 es una vista lateral de una realizacion de la presente invencibn que muestra los soportes de
inmovilizacién de los velos completamente retirados, y el material de fijacion conducido a través de los velos
anterior y posterior.

La Figura 13 es una vista lateral de una realizacion de la presente invencién que muestra material de fijacién
extraido por medio de los velos de valvula anterior y posterior con el aparato de inmovilizacion del velo y su catéter
de alojamiento retirados sobre un alambre de guia.

La Figura 14 muestra un atado de sutura.

La Figura 15 es una vista lateral de la atadura velos de corazén anterior y posteriores aseguradas juntas mediante
un material de fijaciéon con el resultado de una yuxtaposicion de borde con borde, citada también como una
reparacion de "corbata de lazo".

Descripcién Detallada de la Realizacién Preferida

En la Figura 1, se muestra una seccién longitudinal del coraz6n humano mostrando la auricula izquierdal, el orificio
2 de la valvula mitral, el velo anterior de la valvula mitral 3 izquierda anterior, y el velo posterior de la valvula mitral
4. El aparato subvalvular consta de numerosas cuerdas y musculos papilares 6. El tracto de salida ventricular
izquierdo (LVOT) 10 es un canal formado por el velo anterior de la valvula mitral 3 y el separador interventricular.
Esta Figura demuestra que la trayectoria extrema distal del dispositivo se debe tomar a partir de la auricula
izquierda 1, a través del orificio 2 de la valvula mitral, entre los musculos papilares 6, a través del LVOT 10, a través
de la valvula adrtica 8 y dentro de la aorta ascendente 9.

En la Figura 2, una vista del eje corto de la valvula mitral es vista en el nivel de la auricula izquierda. Esto
demuestra la naturaleza asimétrica de los velos de la valvula mitral El velo posterior 4 tiene una base ancha y
anchura estrecha, mientras que el velo anterior 3 tiene una base relativamente estrecha y una anchura sustancial.

Una realizacion del catéter 11 de orientacion en relacion con estas estructuras de corazén es representada
esquematicamente en la Figura 3. El extremo distal 11 del catéter es el que estd avanzado a través del cuerpo, el
extremo proximal 13 esta en el extremo mas préximo al operador. En la Figura subsiguiente, el extremo proximal
estd ilustrado en la porcion izquierda de la Figura, y el extremo distal en la derecha, a menos que se especifique otra
cosa. Una hoja 12 esta colocada a través de un acceso venoso central y adelantada a través de la cava venosa
inferior 14, dentro de la auricula 15 derecha, y transversalmente dentro de la auricula izquierda 1 usando la técnica
de cateterizacion cardiaca convencional. El catéter 11 es avanzado a través del revestimiento dentro de la auricula
izquierda 1, entre los velos anterior 3 y posterior 4, dentro del LVOT 10, y a través de la valvula adrtica 8 dentro de
la aorta ascendente 9. Esta posicion a través del LVOT 10 orienta el catéter con respecto del velo anterior 3 el velo
posterior 4 de la valvula mitral.

La realizacién preferida mostrada en la Figura 3 emplea un globo inflable para ayudar al operador en la colocacion
de un alambre de guia desde la auricula izquierda a la aorta ascendente. La longitud del catéter 11 es suficiente
para la longitud de la aproximacion desde el lugar de insercion en la aorta ascendente. Las construcciones del
globo y el catéter son bien conocidas en la técnica. La Patente U.S. N° 6.051.014 ("la patente '014") describe
diversas construcciones de catéter de globos terminados en punta. La totalidad de los rangos anteriores ilustra las
dimensiones tipicas y preferidas; uno podria emplear un catéter que sea mayor o menor en cualquiera de estas
dimensiones. Lo que es importante es que el catéter tenga las dimensiones que permitan que uno lo inserte a través
de la ruta deseada. El catéter ilustrado en la Figura 3, por ejemplo, tiene las dimensiones que lo hacen apropiado
para la colocacion percutdnea a través de un acceso venoso central tal como el de la vena femoral derecha. VP-
72243v13

El globo inflado 16 en el extremo distal del catéter 11 es llenado con una sustancia gaseosa tal como aire, o CO». La
sustancia gaseosa proporciona flotabilidad al balén inflado 16 y permite su flotaciéon en un liquido tal como sangre.
Con el extremo distal del catéter 11 fijado al globo inflado 16 la circulacion de sangre transporta naturalmente el
catéter 11 a través de los velos 3, 4 de valvula; alrededor y dentro del LVOT 10, y hacia arriba a través de la vélvula
aodrtica 8 dentro de la aorta ascendiente 9. En una realizacion alternativa, el dispositivo completo puede ser
incorporado dentro de uno o mas catéteres tipo globo.

Una vez que la orientacion del catéter 11 esta en su lugar, un alambre de guia puede entonces hacerse avanzar a
través del lumen del catéter 11, el alambre de guia que actla como una trayectoria para retirar o hacer avanzar
catéteres o aparatos facilmente hasta la aorta ascendente 9. En otra realizacién, uno podria hacer avanzar este
catéter con o sin una punta de globo sobre un alambre de guia dentro de su posicion en la raiz aértica usando
técnicas conocidas por los expertos en la técnica. En este punto, el catéter 11 puede ser retirado y el alambre de
guia 17 dejado en el lugar. Alternativamente, el catéter 11 y el alambre 17 de guia pueden ambos ser dejados en su
misma posicién. En cualquier caso, el catéter 11 de orientacién y/o el alambre 17 de guia pueden servir como una
trayectoria para el avance y colocacion del Catéter de Alojamiento 18 del dispositivo y el Catéter de Inmovilizacion
de Vélvula (VIC) 19.
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Las realizaciones siguientes se refieren generalmente a las Figuras 4 a 15. En una realizacion, el catéter de
orientacion una vez en su lugar en la aorta ascendente puede ser retirado sobre un alambre de guia y el Catéter de
Alojamiento 18 del dispositivo es avanzado sobre el alambre hasta su extremo distal esta en la aorta ascendente. El
Catéter de Alojamiento 18 del dispositivo , como el catéter 11 de orientacion, se fabrican de material flexible y
momento dindmico de torsion, preferiblemente de un material polimero pero cualquier otro material biocompatible
puede ser usado. El Catéter de Alojamiento 18 del dispositivo contiene un abertura central a través de la cual el
Catéter de Inmovilizacién de Vélvula (VIC) puede hacerse avanzar y tiene en su pared orificios 20, 21 (aqui
referidos como "portales”) que, una vez que el Catéter de Alojamiento 18 esta en su lugar en la aorta ascendente
con la asistencia del catéter de orientacion, estan alineados especificamente con los lugares de los velos anteriores
3y posteriores 4 para permitir el despliegue de los soportes de inmovilizacién (LISs) 22. 23 incorporados dentro del
VIC 19 que se despliega y proyecta fuera del aparato para inmovilizar de forma individual los velos. El Catéter de
Alojamiento 18 contiene también orificios dentro de sus paredes para la extensién de los dispositivos de fijacion 24 y
25 del VIC 19. EI VIC 19 es un catéter con un lumen central para un alambre de guia, hecho de un material flexible y
de momento torsor. y tiene una porcién semirrigida que contiene el aparato de inmovilizacién de los velos, que esta
compuesto de soportes 22, 23 de inmovilizacién de velos, la articulacién 26 del resorte, y los dispositivos 24, 25 de
fijacion. En una realizacion alternativa, los dispositivos 24, 25 de fijaciobn pueden estar incorporados dentro de otro
elemento del sistema de catéter tal como el Catéter de Alojamiento18, o en una porcién separada del VIC 19 a una
distancia de las otras partes del aparato de inmovilizacién de velos. En una realizacion alternativa, los dispositivos
de Alojamiento de Catéter 18 y VIC 19 pueden ser incorporados dentro de un Unico catéter con un ndcleo movible y
pueden contener un lumen central para guiar el alambre.

La monitorizacién del avance y la manipulacién del catéter 11 de orientacién, el alambre 17 de guia, el dispositivo
de Catéter 18 de Alojamiento, y el VIC 19 pueden usarse una diversidad de técnicas de visualizacién que incluyen
pero no se limitan a MRI, fluoroscopia, endoscopia, toracoscopia transhoracica, intracardiaca, y ecocardiografica
tranesofagica. Estas y otras técnicas de visualizacion se emplean a través de la presente invencion para seguir el
movimiento del aparato dentro del cuerpo humano.

La Figura 4 representa en seccion longitudinal una realizacion de la presente invencion para reparar la vélvula de
corazon mitral que muestra un Catéter de Alojamiento 18, avanzado a través de una funda 12 colocada como se
representa en la Figura 3, sobre un alambre de guia y dentro en la posicion correcta entre los velos 3y 4 de la
vélvula mitral. ElI VIC 19 con su aparato de inmovilizacion del velo incorporado compuesto de los soportes de
inmovilizacion de los velos 22, 23, y la bisagra elastica 26 han sido avanzados sobre un alambre de guiado a través
del Catéter de Alojamiento 18 del dispositivo y dentro de la posicion correcta con respecto a los velos 3 y 4 de la
vélvula mitral. A través del avance, retraccion y torsion del VIC 19 por el operador, el VIC permite que el operador
manipule el aparato de inmovilizacién de velos incorporado. La funcion del aparato de inmovilizaciéon de velos
(compuesto por los soportes 22, 23 de inmovilizacién de velos, la bisagra elastica 26, y los dispositivos 24, 25 de
fijacion) es aislar, inmovilizar, y fijar los velos de vélvula individualmente. Estos componentes del aparato de
inmovilizacién de velos se fabrican preferiblemente de un material biocompatible estéril tal como metal o plastico. El
aparato de inmovilizacion de la velos es preferiblemente de forma cilindrica, pero puede ser rectangular, conico o
de una multitud de otras formas. El aparato de inmovilizacion de velos comprende dos soportes de inmovilizacion
de velos ("LIS") — uno anterior 22 y otro posterior 23 - conectados a una bisagra 26 de articulacion incorporada
dentro del VIC 19. En la reparacién de la valvula de corazén mitral, el anterior LIS 22 puede ser mas largo que el
LIS posterior 23, teniendo en cuenta por tanto la diferencia anatémica en el tamafio y forma de un velo anterior 3 de
vélvula mitral comparada con un velo posterior 4 de vélvula mitral como se demuestra en la Figura 2. A modo de
ejemplo, la forma de los LIS 22, 23 puede parecerse a brazos o alas rectangulares delgadas que estén conectadas
mediante una bisagra 26. No obstante, el disefio de los LIS 22, 23 puede ser configurado de una diversidad de
formas diferentes. Por ejemplo, la forma de los LIS 22, 23 puede ser circular, triangular, cuadrada, oval, o eliptica.
Los LIS 22, 23 pueden ser también rectos o curvados. Diferencias en los tamafios de los LIS 22 y 23 pueden ser
conseguidas de acuerdo con las necesidades anatomicas de un paciente y una reparacion quirdrgica particular. En
cualquier caso, las formas de los LIS 22, 23 son disefiadas para que encajen dentro del lumen de un catéter vy,
cuando estén desplegadas, para una interfaz 6ptima con la forma anatémica Unica del velo anterior 3 y el velo
posterior 4, respectivamente. En adicion, la bisagra que conecta el LIS 22, 23 puede comprender también un resorte
26. Cuando los LIS 22, 23 estan situados fuera del lumen del catéter, la bisagra 26 de muelle que conecta los LIS
22, 23 extiende los LIS 22, 23 hacia fuera desde el sistema de catéter. La bisagra 26 de muelle limita el rango de
movimiento de los LIS 22, 23 desde una posicion cerrada, o de cero grados, hasta una posicién abierta que no
exceda 90 grados fuera del sistema de catéter. El resorte 26 ejerce relativamente poca fuerza contra los LIS 22, 23
en la posicion abierta. Cuando los LIS 22, 23 estan contenido dentro del lumen del Catéter 18 de Alojamiento, las
paredes del lumen fuerzan los LIS 22, 23 hacia el interior. En una realizacion alternativa, la posicién de cierre de los
LIS 22, 23 puede ser mantenida por un mecanismo de enganche que puede ser liberado mediante un accionador en
la porcion proximal del VIC 19. Por tanto, en el lumen del catéter de alojamiento, los LIS 22, 23 son el flujo dentro del
Catéter de Alojamientol8, y la bisagra elastica 26 esta cargada con la fuerza de los soportes LIS 22, 23 en una
posicion cerrada. Para facilitar el avance del VIC con su aparato de inmovilizacion de velos incorporado, el Catéter
de Alojamiento 18 puede contener ranuras formadas para recibir los LIS 22, 23, o para recibir el VIC 19 en una
orientacion correcta de modo que los LIS 22, 23 estan dirigidos correctamente hacia los puertos 20, 21 de salida en
el Catéter de Alojamiento 18. En una realizacion alternativa, el Catéter de Alojamiento 18 y el VIC 19 con su
aparato de inmovilizacion de velos incorporado puede estar incorporado dentro de un Unico catéter con un nucleo
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movible que permita la manipulacién de los LIS 22, 23, la bisagra elastica 26, y los dispositivos 24, 25 de fijacion
mediante un accionador o accionadores en el extremo proximal del sistema de catéteres, o mediante la manipulacién
directa del propio nucleo en el extremo proximal del sistema de catéter.

La Figura 4 representa por tanto el VIC 19 avanzado dentro del Catéter de Alojamiento 18 y los y las posiciones LIS
22, 23 cerradas. El VIC 19 ha sido adelantado dentro del Catéter de Alojamiento 18 de modo que los LIS 22, 23
estan posicionados debajo del espacio ventricular de los 4 velos posteriores y 3 anteriores abiertas. Los LIS 22, 23
estan ahora listos para ser desplegados.

Las Figuras. 4, 5 y 6 representan secuencialmente una realizacion del despliegue independiente de la presente
invencion del anterior LIS 22. En la Figura 4 el VIC 19 se muestra avanzado hacia el extremo distal del catéter 18 de
alojamiento que tiene un portal anterior 20. El extremo proximal de VIC 19 puede extenderse fuera del extremo
proximal del catéter 18 de alojamiento. Esto permite que el operador empuje y tire del VIC 19 en una direccion distal
o proximal dentro del catéter. A medida que el operador tire de éste en la direccion proximal dentro del catéter, el
aparato de inmovilizacién de velos (compuesto del LIS 22, 23, y la bisagra 26) se moveran en una direccién proximal
dentro del Catéter de Alojamiento 18. En adicion, gradualmente, el LIS anterior 22 se extiende independientemente
hacia fuera del portal anterior 20 a medida que la longitud total del LIS anterior 22 se mueve proximalmente hacia el
espacio abierto del portal 20 anterior del Alojamiento del Catéter 18. El LIS anterior 22 se extiende
independientemente hacia fuera en primer lugar por la diferencia de longitudes del LIS anterior 22 y el LIS posterior
23 y debido a los emplazamientos diferenciales del portal anterior 20 y el portal posterior 21. Sin la restriccion de las
paredes interiores del Catéter de Alojamiento 18, la fuerza de la bisagra 26 cargada por un resorte se extiende mas
alla del LIS anterior 22 a través del portal anterior 20 del Catéter de Alojamiento 18 fuera del VIC 19. En una
realizacion alternativa de la presente invencién, un operador puede liberar el LIS anterior 22 o accionar el despliegue
del LIS anterior 22 por medio de un accionador situado en el extremo proximal del VIC 19. Haciendo referencia de
nuevo a la Figura 1, las puntas de los velos 3 y 4 de la valvula mitral apuntan en una direccion ventricular cuando
estén abiertas. Por tanto, el angulo del LIS anterior 22 desplegado permite la aplicacion del velo 3 de véalvula anterior
dirigida ventricularmente. La incorporacion de la FIGURA 1 como punto de referencia con respecto a los velos 3y 4
de valvula mitral, la Figura 5 muestra el LIS 22 anterior libre del lumen del catéter 23 de alojamiento y en una
posicion parcialmente extendida debajo del velo anterior 3 de la valvula mitral. A continuacion, la FIGURA 6 muestra
la LIS anterior 22 en una posicion completamente extendida debajo del velo anterior 3, y aplicandose el velo anterior
3. Una vez que el LIS 22 anterior esti en una posicion debajo del velo anterior 3, y aplicandose con el velo anterior
3, la naturaleza flexible y de momento dinamico de torsion del catéter de alojamiento 18 y el VIC 19 permiten que el
operador mueva y ajuste el sistema de catéter/VIC de alojamiento hasta que el o ella han determinado que el LIS
anterior 22 esta posicionado 6ptimamente debajo del velo anterior 3, usando técnicas de formaciéon de imagenes
tales como fluoroscopia, MRI, transesofagal, intracardiaca, transtoracica, o ecocardiogréfica tridimensional como
sean necesarias.

Las Figuras 7 y 8 de forma consecutiva, representan una realizacién de la presente invencion que muestra el
despliegue independiente del LIS posterior 23. Una vez que el LIS anterior 22 se extiende a través del portal anterior
20, el operador puede tirar mas del catéter VIC 19 en una direccion proximal. Este movimiento originara que el LIS
23 posterior se mueva desde el lumen del catéter a la abertura del portal posterior 21. El LIS posterior 23 puede ser
mas corto que el LIS anterior 22 teniendo en cuenta la diferencia de tamafio de los 3 velos anteriores y los 4 velos
posteriores de valvula mitral. Similar al despliegue independiente del LIS 22 anterior, el LIS posterior 23 gradual e
independientemente salta a una posicion de apertura cuando el operador tira del VIC 19 proximalmente. En una
realizacion alternativa de la presente invencion, un operador puede accionar el liberador y/o el despliegue del LIS
posterior 23 por medio de un accionador situado en el extremo proximal del VIC 19. En la Figura 7, el LIS posterior
23 se muestra en una posicién parcialmente extendida poco después de limpiar el lumen del Catéter de Alojamiento
18 a través de portal posterior 21. De modo similar al posicionamiento del LIS anterior 22, el LIS posterior 23 es
posicionado en el lado ventricular del velo posterior 4. En la Figura 8, el LIS posterior 23 esta en una posicion
completamente desplegada y estd posicionado Optimamente bajo el velo posterior 24. Tras la determinacion del
posicionamiento 6ptimo del LIS 22, 23 en relacion con los velos anteriores 3 y posteriores 4, los dispositivos 24, 25
de fijacion son usados para inmovilizar los velos 3, 4 en una realizacion de la invencion como se representan en la
Figura 9. Los dispositivos 24, 25 de fijacion son preferiblemente agujas curvadas hechas de plastico o metal, que
tras la manipulacion por un operador de un accionador en el extremo proximal del dispositivo, se extienden desde el
extremo proximal del VIC 19 en relacién con los LIS 22, 23. No obstante, otros dispositivos de fijacion y métodos son
contemplados también. Es importante que los angulos especificos de las extensiones de los dispositivos de fijacion
se extiendan en relacion con los LIS 22, 23 de forma permitan la fijacion de los velos en sus porciones centrales,
para asi impedir el rasgado de los velos y permitir la retencion de la cantidad optima de tejido, mejorando asi el
resultado de la cirugia. Si con ayuda de técnicas visuales tales como fluoroscopia, transesofacal, transtoracica, y/o
una ecocardiografia intracarciaca, el operador determina que los velos 3, 4 no estan en aposicion 6ptima para una
reparacion satisfactoria, los dispositivos de fijacion 24, 25 pueden ser retirados de los velos 3, 4 mediante la
actuacion del accionador; el aparato de inmovilizacién es reposicionado en relacion con los velos 3, 4; y los
dispositivos 24, 25 de fijacion son desplegados de nuevo para inmovilizar los velos 3, 4. El reajuste del Catéter de
Alojamiento 18, el VIC 19, y sus soportes 22, 23 de inmovilizacion y los dispositivos 24, 25 de fijacién puede ser
repetido hasta conseguir la aposicion optima de los velos 3, 4. Después un operador determine que ambos velos 3,
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4 estan fijadas en la posicién 6ptima, el operador puede inmovilizar la posicion de los dispositivos 24, 25 de
mediante una posterior actuacion los dispositivos 24, 25 de fijacion.

La Figura 9 representa también una realizacion de la presente invencion en la cual un material de fijacion esta
preparado para ser conducido a través de los bordes de los velos anteriores 3 y posteriores 4 de valvulas mitrales.
En una realizacion de la presente invencion, el LIS (Soporte de Inmovilizacién de Velos) puede mantener cada uno
un enlace 28, 29. Cada enlace 28, 29 esta conectado a un extremo de un material 30 de sujecion continuo. En una
realizacion alternativa de la presente invencion, cada extremo del material 30 de fijacion puede ser fijado a alguna
otra aguja que capture dispositivos. Cada enlace 28, 29 recibe el punto de perforacion de los dispositivos 24, 25 de
fijacién. La manipulacion subsiguiente de un accionador sobre el extremo proximal del catéter mediante el operador
origina la retraccion de los dispositivos 24, 25 de fijacion como se muestra en la Figura 10. Los dispositivos 24, 25 de
fijacién vuelven a su posicion original dentro del Catéter de Alojamiento 18 y en el procedimiento tira de los enlaces
28, 29 y fijado fija el material 30 a través de los velos 3, 4. Retirada posterior de los dispositivos 24, 25 de fijacion
proximalmente mediante la manipulacién directa por el operador del extremo proximal del dispositivo o mediante la
utilizacién de un accionador en el extremo proximal del dispositivo usando un accionador en el extremo proximal del
dispositivo que origina el apriete del material 30 de fijaciéon a través de los velos 3,4. La retirada posterior de los
dispositivos 24, 25 de fijacion proximalmente mediante manipulacién directa por el operador del extremo proximal del
dispositivo 0 usando un accionador en el extremo proximal del dispositivo que origina el apriete del material 30 de
fijacién a través de los velos 3, 4.

En una realizacion de la presente invencién, después de retirar del material 30 de fijacién a través de los velos
anteriores 3 y posteriores 4, el LIS posterior 23 se retira independientemente a través del portal posterior 21 a su
posicion original enrasada dentro del Catéter de Alojamiento 18 como se muestra en la Figura 11. La retraccion
independiente del LIS posterior 23 puede ser originada por el avance distal del VIC 19 de nuevo en su posicién
inicial original antes del despliegue, o mediante la manipulacién por el operador de un accionador en el extremo
proximal del dispositivo. La bisagra 26 elastica proporciona flexibilidad a y permite que el posterior LIS 23 retorne a
su posicion enrasada dentro de la abertura de catéter de alojamiento. Un mayor avance distal del VIC 19 el mismo
procedimiento de retraccion para el LIS anterior 22 como para el LIS posterior 23 como se muestra en la Figura
12.En la Figura 12, una realizacion de la presente invencion representa ambos el LIS anterior 22 y posterior 23 en
una posicion cerrada y avanzada més allad de sus respectivos portales 20, 21. En una realizacion alternativa de la
presente invencion, el operador puede activar un accionador sobre el extremo proximal del dispositivo para retirar
independientemente el LIS anterior 22 y posterior 23, resultando en la misma representacion mostrada en la Figura
12.

En una realizacion de la presente invencion, el material de fijacion es liberado de los brazos de LIS 22, 23, y el VIC
19 y el Catéter de Alojamiento 18 son entonces retirados juntos de entre los velos anterior 3 y posterior 4 sobre el
alambre 17 de guia como se representa en la Figura 13. Los extremos del material 30 de fijacion estan atados
juntos y el nudo avanzado hacia el tejido de velo como se muestra en la Figura 14. En una realizacion alternativa de
.la presente invencion, un sujetador, un pliegue, u otro material pueden ser avanzados para atar el material 30 de
fijacion conjuntamente. El amarre de las suturas y del material de fijacibn son bien conocidos en la técnica y
cualquier método apropiado puede ser empleado. En otra realizacion de la presente invencion, el material 30 de
fijacion puede actuar como un enlace, que, después de la retirada del VIC 19 y el Catéter de Alojamiento 18, es
obturado vy liberado remotamente por el operador.

Tras la ejecucion de la reparacion de corbata de lazo, el alambre 17 de guia es retirado de entre los velos 3,4 como
se muestra en la Figura 15.

Un ejemplo de método alternativo comprende las operaciones de proporcionar un catéter, que tenga un cuerpo
flexible alargado. El cuerpo comprende un extremo proximal, un extremo distal, y una zona de procedimiento,
espaciada proximalmente aparte del extremo distal, y la zona de procedimiento, espaciada proximalmente aparte del
extremo distal. Como resultara evidente para los expertos en la técnica a la vista de la descripcién de la misma, la
zona de procedimiento comprende una zona sobre el catéter en la que un procedimiento puede ser iniciado o
terminado. Por tanto este puede comprender una abertura en la pared lateral del catéter, una abertura distal sobre
un manguito exterior que termine aproximadamente en el extremo distal del catéter, o en un dispositivo 0 estructura
transportada por el catéter que puede hacerse funcionar para iniciar o conducir un procedimiento de diagndstico o
terapéutico.

El ejemplo de método comprende adicionalmente la operacion de hacer avanzar el catéter integrado, en una
aplicacion de la invencion, a través de la valvula mitral, a través de la valvula aodrtica y dentro de la aorta. Esto
permite que la zona de procedimiento esté posicionada aguas arriba de la valvula adrtica, y permita que el extremo
distal del cuerpo flexible sirva como un ancla para anclar y estabilizar el catéter dentro del corazén. Un
procedimiento puede ser entonces ejecutado o iniciado a partir de la zona de procedimiento del catéter. Por tanto, la
zona de procedimiento estd espaciada proximalmente del extremo distal una cantidad suficiente para permitir que el
extremo distal del catéter ancle en una regién anatémica del corazén o rodeado de vasos, como por ejemplo, en este
ejemplo, el tracto de salida ventricular es izquierdo.
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La operacion de avanzar puede comprender avanzare el catéter a lo largo de un alambre de guia posicionado
previamente. El ejemplo de método puede comprender adicionalmente la operacién de permitir una circulacion
dirigida por el catéter para circular a través de la valvula mitral, a través de la valvula aodrtica, y dentro de la aorta, y
después de ello hacer avanzar el alambre de guia a través del catéter que dirige la circulacién. La circulacion
dirigida por el catéter puede ser interrumpida, dejando el alambre de guia en su lugar. Alternativamente, el
dispositivo de catéter o catéteres puede hacerse avanzar a lo largo del catéter que dirige la circulacién de modo que
cuando la circulacién dirigida por el catéter es una corriente dirigida por el alambre de guia, o funciona como una
circulacion dirigida por el alambre de guia.

La operacion de avance puede comprender el avance del catéter a la posicion de la zona de procedimiento dentro
de una trayectoria de circulacion entre la valvula mitral y la valvula adrtica.

El procedimiento puede ser un procedimiento de diagndstico, o un procedimiento terapéutico. Puede comprender un
procedimiento de imagen, o un procedimiento de vigilancia hemodinamico. El procedimiento puede comprender
alternativamente un procedimiento de ablacién, un procedimiento de recanalizacién, un procedimiento de suministro
de droga, o cualquiera de una diversidad de procedimientos de manipulacion de tejidos, incluyendo procedimientos
de reparacion de valvulas, tales como una reparaciéon de valvula atrioventricular. Por ejemplo, el procedimiento
puede comprender la operaciéon de asir al menos un velo de la valvula mitral. El procedimiento puede fijar el velo
anterior de la valvula mitral al velo posterior de la valvula mitral.

En otro ejemplo de método alternativo, se proporciona un método de orientacion de un primer y un segundo
sujetador de tejido con respecto a la valvula mitral. El ejemplo de método comprende las operaciones de
proporcionar un catéter que tenga un cuerpo flexible alargado, con un extremo proximal, un extremo distal, y primero
y segundo sujetadores de tejido espaciados entre si desde el extremo distal. El extremo distal del catéter se hace
avanzar transluminalmente desde la auricula izquierda a través de la valvula mitral y a lo largo del tracto de salida
ventricular izquierdo dentro de la aorta que asciende. El extremo distal del catéter estd posicionado en .a aorta que
asciende. El extremo distal del catéter estd posicionado en la aorta que asciende para estabilizar y posicionar el
primero y el segundo sujetadores de tejido, de modo que ellos son adyacentes a la valvula mitral de un primer y un
segundo sujetador de tejido con respecto a la valvula mitral.

El ejemplo de método, comprende seguidamente la operacion de extender al menos el primer tejido recogido
radialmente fuera del cuerpo flexible. La operacion de extender puede comprender hacer avanzar el primer tejido
recogido desde una primera posicion en la cual un eje longitudinal del resto de tejido se extiende generalmente
paralelo al cuerpo flexible, hasta una segunda posicién en la cual el eje esta inclinado con respecto al cuerpo
flexible. Dependiendo de la construccion de dispositivo deseada el eje del recogedor de tejido puede estar inclinado
radialmente hacia fuera en una direcciébn proximal, o radialmente hacia fuera en una direccion distal.
Alternativamente, la operacion de extender puede comprender el avance del primer tejido recogido distalmente a lo
largo de una trayectoria que esté inclinada con respecto a un eje longitudinal del catéter.

En otra alternativa, se proporciona un ejemplo de método de retener un velo de vélvula mitral. El ejemplo de método
comprende un método el paso de proporcionar un catéter que tenga un cuerpo flexible, alargado, con un extremo
proximal y un extremo distal. El extremo distal es avanzado transluminalmente desde la auricula izquierda a través
de la valvula mitral y a lo largo del tracto de salida ventricular izquierdo dentro de la aorta ascendente. En cualquiera
de los procedimientos examinados en esta memoria misma, el catéter puede entrar en la auricula izquierda de
cualquiera de trayectorias quirdrgicas o transvasculares conocidas. Un sujetador de tejido puede ser entonces
desplegado desde una posicion sobre el catéter, espaciado aparte del extremo distal. Un velo de valvula mitral se fija
usando el sujetador de tejido. Dependiendo de la configuracion de sujecion de tejido, la operacion de asir puede
comprender perforar el velo, atrapar el velo, aplicar aspiracion al velo, u otra técnica de sujecion del tejido.

En otra alternativa, se proporciona un ejemplo de método de reparacion de valvula atrioventricular. El ejemplo de
método comprende las operaciones de proporcionar un catéter que tenga un cuerpo flexible alargado, con un
extremo proximal, un extremo distal, y al menos un sujetador de velo sobre el mismo. El extremo distal se hace
avanzar transluminalmente desde la auricula izquierda a través de la valvula mistral y a lo largo del tracto de salida
ventricular izquierdo dentro de la aorta ascendente. Al menos un primer velo de la valvula mistral es cogida con el
sujetador de velo, y el primer velo es asegurado al menos a otra estructura anatémicas. En otra realizacién el primer
velo puede ser asegurado a un segundo velo. Alternativamente, el primer velo puede ser asegurado a un anillo de
valvula. La operacion de fijacibn puede comprender hacer avanzar una sutura a través del primer velo.
Alternativamente, la operacion de fijacion puede comprender la fijacion de un clip al primer velo. La operacion de
fijacion puede alternativamente comprender la fijacion de un anclaje de tejido al primer velo.

En otra alternativa, se proporciona un ejemplo de método para orientar un catéter con respecto a la valvula mitral. El
ejemplo de método comprende las operaciones de posicionar un alambre de guia desde la auricula izquierda a
través de la valvula mitral y a lo largo del tracto de salida ventricular izquierdo dentro de la aorta ascendente. Un
catéter es avanzado a lo largo del alambre de guia, teniendo el catéter un punto de anclaje y un lugar de
procedencia. El punto de anclaje esta situado con respecto una caracteristica anatémica, de modo que el lugar de
procedimiento esta con una orientacién predeterminada con respecto a la valvula mitral. La operacion de
posicionamiento puede incluir el uso de una estructura que dirija la circulacion. La localizacién de la operacion de
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anclaje puede comprender el posicionamiento de una porcion distal de un catéter dentro de la aorta ascendente. La
localizaciéon de la operacion de anclaje puede comprender el posicionamiento del catéter de modo que esté
aproximadamente centrado sobre el velo posterior de la valvula mitral.

El dispositivo de la presente invencion puede estar configurado para que accedan al lado derecho o el lado
izquierdo del corazén. En general, un procedimiento de lado derecho implica el avance del catéter desde la auricula
derecha a través del ventriculo derecho y dentro de la arteria pulmonar. El catéter esta anclado en la arteria
pulmonar, a lo largo del tracto de salida del ventriculo derecho. El posicionamiento lateral derecho permite
procedimientos que sean ejecutados sobre la tricispide o valvula pulmonar, como sera evidente para los expertos
en la técnica en vista de lo aqui descrito, que utiliza procedimientos y dispositivos descritos aqui en otro lugar, a
excepcion de que los procedimientos de lado derecho no requeriran un cruce transéptico. El acceso para cualquiera
de los procedimientos aqui descritos podria ser por medio de un pinchazo en el ventriculo izquierdo, auricula
izquierda, aorta, o auricula derecha para bombear fuera reparando la valvula de bombeo en una cirugia abierta.

Por tanto, en otra alternativa se proporciona un método a modo de ejemplo de ejecucion de un procedimiento en el
corazon. El ejemplo de método de ejecucién comprende las operaciones de proporcionar un catéter que tenga un
cuerpo flexible alargado, un extremo proximal, un extremo distal, y una zona de procedimiento espaciada
proximalmente separada del extremo distal. El catéter se hace avanzar a través de la auricula derecha, a través del
ventriculo derecho, y dentro de la arteria pulmonar, de modo que la zona de procedimiento esta posicionada en un
lugar de tratamiento. Un procedimiento puede ser ejecutado después de ello desde la zona de procedimiento. En
una aplicaciéon de la invencién, el procedimiento se ejecuta sobre la valvula tricispide. Alternativamente, el
procedimiento puede ser ejecutado sobre la valvula pulmonar. La operacién de avanzar puede comprender
adelantar el catéter a una posicion tal que el extremo distal del catéter esté dentro del ventriculo derecho fuera del
tracto de la arteria pulmonar.

En otra alternativa, se proporciona un método a modo de ejemplo de ejecucion de un procedimiento en el corazén.
El ejemplo de método comprende las operaciones de proporcionar un catéter, que tenga un cuerpo flexible alargado,
un extremo proximal, un extremo distal, y una zona de procedimiento espaciada proximalmente del extremo distal. El
catéter es avanzado a travées de al menos dos valvulas en el corazdn, a través de una primera camara en el corazén
y al menos dentro y en algunas ejecuciones a través de una segunda cémara en el corazon. Esto permite el
posicionamiento de la zona de procedimiento adyacente o en la proximidad de un lugar de tratamiento deseado. Un
procedimiento es ejecutado después desde la zona de procedimiento. En otra aplicacion, el avance de la operacion
de catéter comprende adelantar el catéter a través de ambas la valvula mitral y la valvula adrtica. El procedimiento
puede comprender una reparacion de valvula.

Aunque la presente invencion ha sido descrita con referencia a ciertas realizaciones especificas de dispositivos, los
inventores contemplan que la invencion se refiere mas extensamente a dispositivos que han de usarse en los
ejemplos de métodos descritos anteriormente, tales como los Utiles para orientar un catéter con respecto a una
estructura anatomica, asi como a efectuar un diagnostico y/o procedimientos terapéuticos en el corazén o
adyacentes al corazon. Consecuentemente, la presente invencion no esta destinada a ser limitada a las estructuras
especificas descritas en la misma, sino por el ambito de las reivindicaciones que siguen.
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REIVINDICACIONES
1. Un catéter (11) para acceder a un corazon que late, que comprende:
un cuerpo flexible alargado, que tiene un extremo proximal (13) y un extremo distal (11);
una zona de anclaje en una porcion distal del cuerpo flexible; y

al menos un sujetador (22, 23) de tejido contenido en el cuerpo flexible proximalmente a la zona de anclaje,
estando configurado el sujetador (22, 23) de tejido para asir un velo de valvula de corazén y caracterizado porque
la forma del catéter (11) esta adaptada para que actle como un punto de apoyo alrededor del cual se facilita la
manipulacién del catéter (11) con respecto a los velos individualmente.

2. El catéter (11) segun la reivindicacion 1, en el que la longitud minima de la zona de anclaje sobre el
extremo distal del sujetador (22, 23) de tejido es al menos de 3 cm..

3. El catéter (11) segun la reivindicacién 1, en el que la longitud minima de la zona de anclaje sobre el lado
distal del sujetador (22, 23) de tejido es al menos de 5 cm.

4, El catéter (11) segln la reivindicacion 1, en el que la longitud minima de la zona de anclaje sobre el lado
distal del sujetador (22, 23) de tejido es al menos de alrededor de 10 cm.

5. El catéter (11) segln las reivindicaciones 1 a 4, en el que el sujetador (22, 23) de tejido es movible entre
una orientacién axial para la navegacion transluminal y una orientacion inclinada para asir un velo (3,4) de valvula de
corazén.

6. El catéter (11 segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que comprende un primer y un segundo
sujetador (22, 23) de tejido.

7. El catéter segun la reivindicacion 6, en el que el segundo sujetador de tejido comprende un sujetador (24,
25) de tejido para sujetar un tejido de valvula de corazon

8. El catéter (11) segun la reivindicacion 1, que comprende al menos un primer componente que es movible
axialmente con respecto a un segundo componente.

9. El catéter (11) segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8 disefiado para acceder al coraz6n que late a
través de la auricula izquierda, a través de la valvula mitral, a través del tracto de salida de ventriculo izquierdo y la
vélvula aértica, de modo que el catéter (11) es alineable autométicamente entre las fijaciones cordales con los
musculos papilares.

10. El catéter (11) segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes que tiene un globo inflable (16) en el
extremo distal, un orificio central para un alambre (17) e guia, cuyo catéter (11) se hace avanzar dentro de la aorta
ascendente de la auricula izquierda.

11. El catéter (11) segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el que el tejido sujetador (22, 23)
esté configurado para estar inclinado radialmente en una direccion hacia fuera.

12. El catéter (11) segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes que contiene una curva preconfigurada
para ayudar en el avanza a través del ventriculo izquierdo dentro de la aorta.

13. El catéter (11) segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes que comprende ademas un
receptaculo (28) situado dentro del primer sujetador (22) de tejido para recibir un primer miembro (24) de fijacion,
preferiblemente que comprende ademas un segundo receptaculo (29) situado dentro del segundo tejido sujetador
(23) para recibir un segundo miembro (25) , més preferiblemente en donde un primer extremo de un material (36) de
fijacion estd acoplado con el primer receptaculo (28) y un segundo extremo del material (30) de fijacion esta
acoplado con el segundo receptaculo (29).

14. El catéter (11) segun cualquiera de las realizaciones precedentes, en el que la zona de anclaje es de
longitud suficiente distalmente de la zona de procedimiento, para permitir la orientacion y el anclaje de su catéter con
la vasculatura.
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