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DESCRIPCION
Dispositivos para cerrar el apéndice auricular izquierdo

En general, los dispositivos, sistemas, y métodos descritos en el presente documento son para cerrar una porcion de
tejido, por ejemplo, el apéndice auricular izquierdo, usando un abordaje quirdrgico, minimamente invasivo, o un
abordaje intravascular.

La fibrilacion auricular es un problema comun que afecta millones de pacientes. Desafortunadamente, la fibrilacion
auricular a menudo da como resultado la formacion de un trombo, o coagulo, en el apéndice de la auricula izquierda.
Esto presenta un problema, puesto que el trombo puede desprenderse y embolizar 6rganos distantes, dando como
resultado efectos adversos tales como una apoplejia. Por esta razon, se trata a la mayoria de los pacientes con
fibrilacion auricular con un anticoagulante para evitar la formacion de un trombo. Los anticoagulantes, sin embargo,
pueden presentar riesgos para la salud (por ejemplo, hemorragias), particularmente en las personas de edad
avanzada, y a menudo también requieren que el usuario haga cambios de estilo de vida significativos.

Se han desarrollado varios métodos para abordar el problema potencial de la formaciéon de trombos en el apéndice
auricular izquierdo. Uno de tales métodos es suturar a lo largo de la base, o cuello ostial del apéndice, en el que se
une a la camara auricular. De esta manera, se corta el flujo de sangre en el apéndice auricular, eliminando el riesgo
de formacién de trombos en el mismo. Esto se hace habitualmente a través de la cirugia a corazén abierto, haciendo
que la disponibilidad del procedimiento esté disponible solo para aquellos que de uno u otro modo se sometan a un
procedimiento a corazén abierto, o que estén en riesgo especialmente alto. Ademas, la cirugia a corazon abierto
requiere anestesia general y tiene un numero de riesgos bien conocidos, lo que hace que sea menos deseable.

También se han investigado otros métodos. Por ejemplo, los métodos de grapado de la base del apéndice y los
métodos que se han investigado, como los métodos de llenado del apéndice con una ocupacién de espacio, o un
elemento de oclusidon. Sin embargo, el grapado no es un método preferido dada la fragilidad del apéndice y la
probabilidad de su ruptura. Los dispositivos de oclusién pueden no evitar eficazmente todo el flujo de sangre en el
apéndice, dejando areas de formacion potencial de trombos.

En el documento EP-A-10010397 se describe un instrumento endoscoépico, con un lazo de filamento en el extremo
delantero que forma un nudo de cierre cuando se tira en el extremo trasero. Las unidades de fijacion para el
filamento estan colocadas en la periferia interior de las horquillas de muelle para proporcionar una acciéon de
contencién suave sobre el filamento. El lazo de filamento se alimenta a través de un manguito en un brazo de
horquilla. Cada unidad de fijacion tiene rebordes de sujecion, para aplicar una accion de sujecion sobre el lazo de
filamento en ese punto. Las horquillas son de un material plastico que se dobla facilmente.

Por el contrario, en el documento EP-A-1685802 se describe un instrumento de procedimiento médico equipado con
un material lineal flexible para realizar un procedimiento especifico en un tejido biolégico y un elemento de sujecion
de material lineal para sujetar el material lineal. Se proporciona una primera vaina flexible para que entre en contacto
con el lado de extremo de base del elemento de sujecion de material lineal y se proporciona una segunda vaina
flexible para que avance y retroceda libremente con respecto a la primera vaina y el elemento de sujecion de
material lineal. Se proporciona un accionador para la manipulacién de avance y retroceso de la segunda vaina junto
con un medio de corte para cortar el material lineal. El medio de corte esta provisto de una primera parte de corte
proporcionada en el elemento de sujecion de material lineal y una segunda parte de corte que se proporciona en el
extremo delantero de la segunda vaina y que, junto con la primera parte de corte, sujeta el material lineal entre las
mismas. Ademas, una u otra de la primera parte de corte o la segunda parte de corte es un elemento de cuchilla.

No obstante, serian deseables unos dispositivos y métodos adicionales para cerrar el apéndice auricular izquierdo.
En particular, serian deseables unos dispositivos y métodos para cerrar el apéndice auricular izquierdo que usen
técnicas minimamente invasivas, intravasculares, o una combinacion de estas técnicas con el fin de evitar la
necesidad de abrir el pecho. Por supuesto, también son deseables dispositivos adicionales para su uso en
procedimientos quirdrgicos abiertos, especialmente cuando estos dispositivos ofrecen ventajas adicionales sobre los
dispositivos convencionales.

Breve sumario

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un dispositivo para cerrar el apéndice auricular izquierdo que
tiene las caracteristicas expuestas en la reivindicacion 1.

Ademas, en el presente documento se describen dispositivos, sistemas y métodos para cerrar el apéndice auricular
izquierdo. Algunos de los métodos descritos en el presente documento utilizan uno o mas elementos de guia que
tienen elementos de alineacién para ayudar en la colocacién de un dispositivo de cierre. En general, estos métodos
comprenden hacer avanzar una primera guia que tiene un primer elemento de alineacion en el apéndice auricular
izquierdo, hacer avanzar una segunda guia, que tiene un segundo elemento de alineacion, en el espacio pericardico,
alinear los elementos de alineacion primero y segundo, hacer avanzar un dispositivo de cierre del apéndice auricular
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izquierdo en el espacio pericardico y adyacente al apéndice auricular izquierdo, y cerrar el apéndice auricular
izquierdo con el dispositivo de cierre.

Los dispositivos usados en cualquiera de los métodos descritos en el presente documento pueden hacerse avanzar
conforme a cualquiera de una variedad de técnicas de visualizacion, por ejemplo, visualizacion fluoroscépica, por
ultrasonidos, etc. Por ejemplo, la primera guia, la segunda guia o ambas guias pueden hacerse avanzar conforme a
la visualizacion fluoroscopica en algunas variaciones. De manera similar, cualquiera de los dispositivos usados en
cualquiera de los métodos descritos en el presente documento puede hacerse avanzar a lo largo de un elemento de
guia o cable de guia. Por ejemplo, la primera guia, la segunda guia, el dispositivo de cierre, cualquier guia adicional,
o cualquier combinacion de los mismos, pueden hacerse avanzar a lo largo de un cable de guia. En algunas
variaciones, la segunda guia esta acoplada al dispositivo de cierre durante al menos una parte del método.

Los elementos de alineacion pueden ser, o pueden comprender, cualquier elemento de alineacién adecuado. Por
ejemplo, pueden ser o pueden comprender imanes, marcadores radiopacos, marcadores ecogénicos, elementos
configurados para producir una o mas sefales audibles, elementos de interconexion o de interbloqueo, uno o mas
elementos de vacio, o similares. En algunas variaciones, los elementos de alineacién son imanes.

La primera guia puede comprender ademas un elemento expandible, por ejemplo, una jaula expandible, una
estructura apuntalada expandible, un globo expandible, o similares. En algunas variaciones, el elemento expandible
comprende un globo expandible. El elemento expandible puede usarse para cualquier fin adecuado, por ejemplo,
para desplazar un tejido de manera no traumatica, para ayudar con la identificacion, dimensionamiento, proteccion,
aislamiento, estabilizacién, o colocacién de un tejido, o similares. En algunas variaciones, el elemento expandible se
expande dentro del apéndice auricular izquierdo. En otras variaciones de los métodos descritos en el presente
documento, se hace avanzar una tercera guia en el apéndice auricular izquierdo, en las que la tercera guia tiene un
extremo proximal y un extremo distal y comprende un elemento expandible. En algunas variaciones adicionales, las
guias primera y tercera estan acopladas entre si durante al menos una parte del método. De nuevo, el elemento
expandible puede comprender cualquier elemento expandible adecuado. En algunas variaciones, el elemento
expandible es un globo, que puede o puede no tener una o mas aberturas en el mismo. Las aberturas, por ejemplo,
pueden ser utiles para permitir la inflacion y el desinflado del globo, pueden ser Utiles para permitir el paso de una o
mas guias o cables de guia a través del mismo, o pueden ser Utiles para permitir el suministro de fluidos, tales como
una solucion salina, un contraste, medicamentos, etc. distales del globo.

El elemento de cierre por si solo puede capturar y liberar el apéndice auricular izquierdo (es decir, puede abrirse y
cerrarse alrededor del apéndice auricular izquierdo), lo que puede ayudar a facilitar el cierre 6ptimo del apéndice
auricular izquierdo, antes de la exclusion permanente.

Los métodos descritos en el presente documento pueden comprender ademas tensar la sutura. Los métodos
pueden comprender ademas liberar la tensidon en la sutura, por ejemplo, para ayudar a facilitar la recolocacion del
dispositivo, y similares. Los métodos pueden comprender ademas liberar la sutura del elemento de cierre, apretar la
sutura, y cortar la sutura. Cuando los métodos incluyen cortar la sutura, la sutura puede cortarse de cualquier forma
adecuada. Por ejemplo, la sutura puede cortarse con un elemento de corte, o puede cortarse por la aplicacion de
energia (por ejemplo, energia luminosa, energia térmica, energia RF, energia eléctrica, energia magnética, energia
electromagnética, energia cinética, energia quimica y combinaciones de las mismas). Cuando se usa un elemento
de corte, puede ser un elemento en el propio dispositivo de cierre, o puede ser parte de un dispositivo
independiente.

Los métodos descritos en el presente documento también pueden incluir confirmar el cierre satisfactorio u 6ptimo del
apéndice auricular izquierdo antes de la exclusidon permanente, excluir o abrir el apéndice auricular izquierdo con el
dispositivo de cierre, recolocar el dispositivo de cierre, volver a cerrar el apéndice auricular izquierdo, y excluir de
manera permanente el apéndice auricular izquierdo.

También se describen otros métodos para cerrar el apéndice auricular izquierdo. En estos métodos, se hace avanzar
un dispositivo de cierre en el espacio pericardico y adyacente al apéndice auricular izquierdo, se cierra el apéndice
auricular izquierdo con el dispositivo de cierre, se sujeta el apéndice auricular izquierdo con una sutura, y a
continuacion se corta la sutura.

Al igual que con los métodos que acaban de describirse anteriormente, el corte de la sutura puede realizarse de
cualquier forma adecuada. Por ejemplo, la sutura puede cortarse con un elemento de corte, o por la aplicacion de
energia (por ejemplo, energia luminosa, energia térmica, energia RF, energia eléctrica, energia magnética, energia
electromagnética, energia cinética, energia quimica y combinaciones de las mismas). Cuando se usa un elemento
de corte, puede ser un elemento en el propio dispositivo de cierre, o puede ser parte de un dispositivo
independiente, o puede usarse alguna combinacion de ambos.

El dispositivo de cierre puede comprender uno o mas elementos expandibles, y el dispositivo de cierre, la sutura, o
ambos, pueden comprender un material radiopaco, material ecogénico, o alguna combinacion de los mismos. En
algunas variaciones, el dispositivo de cierre esta fabricado a partir de un material con memoria de forma (por
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ejemplo, una aleacion de niquel y titanio, o similares), y en algunas variaciones, la sutura esta acoplada al
dispositivo de cierre. En estos métodos, el dispositivo de cierre puede visualizarse mientras se hace avanzar, por
ejemplo, usando un fluoroscopio, ultrasonidos, una combinacion de los mismos, etc., y puede o puede no hacerse
avanzar a lo largo de un elemento de guia o cable de guia.

En el presente documento también se describen métodos adicionales para cerrar un apéndice auricular izquierdo.
Estos métodos comprenden habitualmente hacer avanzar una primera guia que tiene un extremo proximal y un
extremo distal en el apéndice auricular izquierdo, a través del apéndice auricular izquierdo, y fuera del apéndice
auricular izquierdo, de tal manera que uno de los extremos proximal o distal esta dentro de la vasculatura, y uno de
los extremos proximal o distal esta dentro de un espacio subtoracico, y hacer avanzar un dispositivo de cierre del
apéndice auricular izquierdo en el espacio pericardico y adyacente al apéndice auricular izquierdo, y cerrar el
apéndice auricular izquierdo con el dispositivo de cierre.

En estos métodos, el extremo proximal de la primera guia puede estar dentro de la vasculatura, o dentro del espacio
subtoracico. En algunas variaciones, el dispositivo de cierre se hace avanzar en el espacio pericardico a lo largo de
la primera guia. De nuevo, como con todos los métodos descritos en el presente documento, cualquiera de los
dispositivos puede hacerse avanzar conforme a cualquiera de una variedad de técnicas de visualizacién. Por
ejemplo, la primera guia, el dispositivo de cierre, o ambos, pueden hacerse avanzar conforme a una visualizacion
fluoroscépica o por ultrasonidos, o ambas. En algunas variaciones, los métodos comprenden ademas hacer avanzar
una segunda guia en el apéndice auricular izquierdo, en las que la segunda guia tiene un extremo proximal, un
extremo distal, y comprende un elemento expandible. El elemento expandible puede ser cualquier elemento
expandible adecuado (por ejemplo, puntales expandibles, una jaula expandible, un globo expandible, o similares).
En algunas variaciones, las guias primera y segunda estan acopladas entre si durante al menos una parte del
método.

En el presente documento también se describen dispositivos para cerrar el apéndice auricular izquierdo. El elemento
de retencién puede configurarse para comprender unos limenes primero y segundo, donde el elemento de cierre
esta alojado dentro del primer lumen y el lazo de sutura esta alojado dentro del segundo lumen. El segundo lumen
puede tener una zona debilitada, una zona perforada, o una hendidura u otra abertura configuradas para liberar y/o
cerrar la sutura con la aplicacion de una fuerza. En otras variaciones, el elemento de retencién y el elemento de
cierre se retiran o se eliminan de uno u otro modo, dejando detras y/o cerrando el lazo de sutura. En otras
variaciones mas, el elemento de retencion comprende un primer lumen y uno o mas elementos de retencion
liberables, en las que el elemento de cierre esta alojado dentro del primer lumen y el lazo de sutura esta retenido por
uno o mas elementos de retencion liberables. El elemento de retencién puede ser cualquier elemento adecuado, por
ejemplo, una pua liberable, una tachuela de polimero, y similares.

El elemento de cierre puede estar fabricado a partir de cualquier material adecuado. En algunas variaciones, el
elemento de cierre esta fabricado a partir de un material con memoria de forma (por ejemplo, una aleacién de niquel
y titanio). De manera similar, el lazo de sutura puede estar fabricado a partir de cualquier material adecuado (por
ejemplo, cualquier material adecuado util para la exclusiéon o cierre). Puede ser bioabsorbible (por ejemplo,
polimeros biodegradables, etc.), o no bioabsorbible (por ejemplo, polimeros no biodegradables, metales, etc.) El
elemento de cierre, el lazo de sutura, o ambos, pueden comprender un material radiopaco o ecogénico.

En algunas variaciones, el cuerpo alargado tiene una o mas curvas a lo largo de su longitud. El cuerpo alargado
puede o puede no ser orientable, y puede o puede no configurarse como un catéter. En algunas variaciones, el
elemento de cierre y el lazo de sutura pueden accionarse por separado. En otras variaciones, el dispositivo
comprende ademas un elemento de corte.

En el presente documento también se describen sistemas para cerrar un apéndice auricular izquierdo.
Habitualmente, los sistemas comprenden una primera guia que tiene un tamafio y una longitud adaptadas para
acceder al apéndice auricular izquierdo a través de la vasculatura, en los que la primera guia comprende un primer
elemento de alineacién, una segunda guia que tiene un tamafio y una longitud adaptadas para acceder al espacio
pericardico desde una region subtoracica, en los que la segunda guia comprende un segundo elemento de
alineacion, y un dispositivo de cierre tal como se ha descrito anteriormente en el presente documento. El sistema
puede comprender ademas cualquier dispositivo o componente adecuado o util.

Por ejemplo, en algunas variaciones el sistema comprende ademas un elemento expandible. El elemento expandible
puede ser cualquier elemento expandible adecuado, y en algunas variaciones el elemento expandible es un globo
expandible con o sin una o mas aberturas en el mismo. El elemento expandible puede configurarse para que pueda
acoplarse a la primera guia.

Los sistemas descritos en el presente documento pueden comprender ademas un dispositivo o elemento para cortar
la sutura. En algunas variaciones, el dispositivo de cierre puede acoplarse a la segunda guia.

Los elementos de alineacién primero y segundo pueden ser cualquier elemento de alineacion adecuado. Por
ejemplo, pueden ser o pueden comprender imanes, marcadores radiopacos, marcadores ecogénicos, elementos
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configurados para producir una o mas sefales audibles, elementos de interconexion o de interbloqueo, uno o mas
elementos de vacio, o similares. En algunas variaciones, los elementos de alineacién son imanes, que pueden o
pueden no estar localizados en los extremos distales de las guias primera y segunda. Los sistemas pueden
comprender ademas instrucciones para usar la primera guia, la segunda guia, el dispositivo de cierre, o cualquier
combinacion de los mismos. En algunas variaciones, el cuerpo alargado del dispositivo de cierre tiene una o mas
curvas a lo largo de su longitud, y los sistemas comprenden ademas un tubo de enderezamiento, configurado para
enderezar de manera temporal una o mas curvas.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 proporciona una representacion en seccion transversal de un corazoén, que muestra diversas
estructuras anatémicas.

Las figuras 2A-2B son vistas diferentes de un dispositivo ilustrativo que puede usarse con los sistemas vy
métodos descritos en el presente documento.

La figura 3A proporciona una vista en primer plano de un extremo distal de un dispositivo ilustrativo que tiene un
elemento de retencion.

Las figuras 3B-3D representan elementos de retencion ilustrativos que pueden usarse con los dispositivos
descritos en el presente documento.

La figura 4 proporciona una vista en primer plano de un extremo distal de un dispositivo ilustrativo, sin un
elemento de retencion.

La figura 5 es una representacion de un dispositivo ilustrativo con el cuerpo del catéter retirado con fines de
descripcion y claridad.

La figura 6 proporciona otra representacion de un dispositivo ilustrativo con el cuerpo del catéter retirado, en este
caso, mostrando mas del dispositivo.

La figura 7 es una vista en primer plano de un mecanismo de retencién de sutura ilustrativo, en este caso,
mostrado como un gancho de sutura.

La figura 8 es una vista en primer plano de un extremo distal de un dispositivo ilustrativo que tiene un lumen a
través del mismo.

La figura 9 es una vista lateral desde arriba de una variacion del extremo proximal de los dispositivos descritos
en el presente documento.

La figura 10 es una vista frontal sesgada de una variacion del extremo proximal de los dispositivos descritos en el
presente documento.

La figura 11 proporciona una vista en seccion transversal de una variacion del extremo proximal de los
dispositivos descritos en el presente documento.

La figura 12 es un cortador de sutura ilustrativo que puede usarse con los sistemas y métodos descritos en el
presente documento.

Las figuras 13A y 13B son guias ilustrativas que tienen elementos de alineacion.
Las figuras 14A-14D representan un método ilustrativo de cierre del apéndice auricular izquierdo.
Las figuras 15A-15D representan un método ilustrativo alternativo de cierre del apéndice auricular izquierdo.

La figura 15E representa un dispositivo ilustrativo que puede usarse para realizar el método representado en las
figuras 15A-15D.

Descripcion detallada

En el presente documento se describen dispositivos, sistemas y métodos para cerrar el apéndice auricular izquierdo.
A este respecto, puede ser util comenzar con una breve identificacion y descripcion de la anatomia del corazon
pertinente. En la figura 1 se muestra una vista en seccion transversal del corazén (100). Se muestra la auricula (102)
izquierda y el ventriculo (104) izquierdo. Entre la auricula (102) izquierda y el ventriculo (104) izquierdo esta la
valvula mitral (también conocida como la valvula bicuspide), que se define por un par de valvas (106) de la valvula
mitral. Las valvas estan conectadas a las cuerdas (108) tendinosas que, a su vez, estan conectadas a los musculos
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(110) papilares. Los musculos papilares estan unidos a la pared (112) ventricular. El apéndice (114) auricular
izquierdo se muestra adyacente a, y se forma a partir de, la pared de la auricula (102) izquierda.

Como puede observarse, el apéndice (114) auricular izquierdo se encuentra dentro de los limites del pericardio
(116), y esta en estrecha proximidad con la pared (112) ventricular. El apéndice auricular izquierdo tiene
habitualmente una forma tubular que se aproxima a un cono, con un ligero estrechamiento o cuello en el plano del
orificio en el que se une a la auricula (102) izquierda. En pacientes con fibrilacion auricular, el apéndice (114)
auricular izquierdo es la localizacién mas comun para la formacién de trombos, que, a su vez, pueden desprenderse
y provocar una apoplejia devastadora. Debido a que la apoplejia es la complicaciéon principal de la fibrilacion
auricular, el apéndice auricular izquierdo se excluye frecuentemente de la auricula izquierda en los pacientes
sometidos a procedimientos para tratar la fibrilacion auricular, y a menudo se elimina o excluye en el momento de
otros procedimientos quirdrgicos, tales como una cirugia de la valvula mitral, para reducir el riesgo de una futura
apoplejia. Los dispositivos y sistemas descritos en el presente documento, ayudan a sujetar un cierre adecuado del
apéndice auricular izquierdo, en el cuello o base del apéndice auricular izquierdo, a lo largo del plano ostial
anatdmico. De esta manera, puede facilitarse la exclusion de todo el apéndice auricular izquierdo de la circulaciéon
sistémica.

l. Dispositivos

Los dispositivos descritos en el presente documento para cerrar el apéndice auricular izquierdo comprenden, en
general, un elemento de cierre que tiene uno o mas lazos. Los dispositivos pueden ser adecuados para su uso con
un acceso minimamente invasivo al apéndice auricular izquierdo (por ejemplo, a través de una pequefia incision sub-
xifoides u otra incision intercostal, a través de una incisién en el cartilago costal, a través de un dispositivo
intravenoso, a través de la vasculatura, etc.) o pueden ser adecuados para su uso con los procedimientos de cirugia
abierta. Las longitudes de los dispositivos pueden elegirse segun se desee.

Las figuras 2A y 2B proporcionan diferentes vistas de un dispositivo ejemplar que puede usarse para cerrar el
apéndice auricular izquierdo. En la figura 2A se muestra un dispositivo (200) que comprende un cuerpo (202)
alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal, y un elemento (204) de cierre. En esta variacion, el
elemento de cierre comprende un lazo que define una abertura continua a través del mismo adecuada para rodear el
apéndice auricular en el mismo. El elemento de cierre esta alojado, al menos parcialmente, dentro del cuerpo (202)
alargado y puede hacerse avanzar desde el mismo o retraerse en el mismo. También se muestra en la figura 2A un
lumen (214) para el paso de un instrumento o fluidos a través del mismo. Por ejemplo, el lumen (214) puede permitir
el paso de una guia (con o sin un elemento de alineacion), un cable de guia, un cortador de sutura, fluidos y/o
medicamentos, y similares. Cualquier nimero de limenes puede usarse para cualquier fin adecuado. A continuacion
se describiran unos limenes adecuados de nuevo con referencia a la figura 8. También se muestra en las figuras 2A
y 2B un mango (206) que tiene una corredera (208) de accionamiento lineal y un mando (210). A continuacion se
trataran otros detalles del mando.

En la variacion mostrada en las figuras 2A y 2B, el cuerpo (202) alargado comprende una curva (212) en una parte
distal del mismo. En los casos en los que el cuerpo (202) alargado del dispositivo comprende una o mas curvas, un
tubo de enderezamiento u otro mandril o mecanismo de enderezamiento puede usarse para enderezar de manera
temporal el cuerpo alargado durante el suministro (por ejemplo, hasta que se alcanza el espacio pericardico).
Después de que se ha alcanzado una localizacién especifica, el tubo o mandril de enderezamiento puede retirarse a
continuacion. El tubo de enderezamiento puede estar fabricado de cualquier material adecuado (por ejemplo, un
plastico rigido, acero inoxidable, una combinacion de los mismos, etc.) Por supuesto, debe entenderse que el
dispositivo no necesita comprender una o mas curvas como se muestra en las figuras 2A y 2B. Por ejemplo, el
cuerpo alargado puede ser recto y flexible, y puede emplearse un tubo o mandril pre-curvado durante los métodos
para ayudar en el suministro y uso (por ejemplo, mientras que se hace avanzar hacia el apéndice auricular
izquierdo). De manera similar, el cuerpo alargado puede ser recto y flexible, y tener un cable de tracciéon unido al
mismo, de manera que cuando se tira de manera proximal del cable de traccion, el cuerpo alargado se flexiona y se
dobla. En esta variacion, el cuerpo alargado puede maniobrarse, segun proceda. Debe entenderse que cualquiera
de los dispositivos descritos en el presente documento pueden configurarse para la maniobrabilidad, o pueden
configurarse para uso robotico (por ejemplo, configurarse para su uso con uno o mas dispositivos robéticos u otro
dispositivo de tipo automatizado).

La figura 3A proporciona detalles adicionales de un elemento de cierre adecuado. Se muestra una parte (300) distal
de un dispositivo de cierre adecuado que tiene un cuerpo (302) alargado y un conjunto (304) de elemento de cierre.
En la figura 3A, pueden observarse detalles de una extension del cuerpo alargado, o una punta (306). Esta punta
puede termoformarse o moldearse por inyeccion, o puede ser integral con el resto del cuerpo (302) alargado. En los
casos en que se usa un lazo (308) de sutura, la punta (306) puede servir para alojar un nudo de sutura en la misma.
Debe entenderse que cuando se hace referencia al cuerpo alargado, significa que incluye cualquier punta (306) de
este tipo como se muestra en la figura 3A. También se observa en la figura 3A un lazo (308) de sutura, que se
muestra pasando a través de la punta (306) en una direccidon proximal y en un elemento (312) de retencién en una
direccion distal. También se muestra, pasando a través de la punta (306) en una direccion proximal y en el elemento
(312) de retencion en una direccion distal, el elemento (310) de cierre, que formara un lazo para rodear el apéndice
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auricular izquierdo. Como puede observarse por la figura 3A, el elemento de retencion se configura para retener el
elemento de cierre y el lazo de sutura.

Las figuras 3B-3D representan elementos de retencion ilustrativos que pueden usarse con los dispositivos descritos
en el presente documento. La figura 3B muestra una vista frontal de un elemento (314) de retencién que tiene unos
lumenes (316, 318) primero y segundo para retener un elemento de cierre y un lazo de sutura en el mismo. En esta
variacion, el segundo lumen (318) tiene una hendidura (320) u otra abertura a lo largo de su longitud, para permitir
que la sutura pase a través de la misma cuando esté lista para desplegarse. Por supuesto, debe entenderse que los
lumenes primero y segundo pueden colocarse u orientarse de cualquier manera adecuada uno con respecto al otro,
y de manera similar, la hendidura u otra abertura en el segundo lumen puede colocarse u orientarse de cualquier
forma adecuada con respecto al primer lumen (por ejemplo, puede estar a aproximadamente 180°,
aproximadamente 150°, aproximadamente 120°, aproximadamente 90°, aproximadamente 60°, aproximadamente
30°, o similares, con respecto al primer lumen (316)). La figura 3C proporciona una ilustracion de un elemento de
retencion que tiene un primer lumen (322), un segundo lumen (324), y una hendidura (326). En esta variacion, la
hendidura (326) esta colocada mas cerca del primer lumen (322) que la hendidura de la figura 3B. El ancho o
espaciado de la abertura de la hendidura puede seleccionarse segun se desee o proceda. De manera similar, la
hendidura no necesita extenderse o ser continua a lo largo de toda la longitud del elemento de retencién. En algunas
variaciones, las hendiduras pueden tener puas o brazos a lo largo de su longitud para ayudar a capturar y retener la
sutura en las mismas. En otras variaciones, las hendiduras pueden recubrirse en localizaciones separadas entre si a
lo largo de las mismas con un polimero biodegradable, usado de manera temporal para hilvanar o mantener
presionada la sutura. Por supuesto, en otras variaciones mas, el elemento de retencién no comprende una
hendidura, y en su lugar comprende algun otro tipo de mecanismo de retencion, tal como las puas o tachuelas que
acaban de describirse anteriormente. En aun otras variaciones mas, no hay hendiduras o aberturas en el elemento
de retencion y el lazo de sutura se libera tras eliminar o retirar el elemento de retencién y cerrar el dispositivo.

La figura 3D proporciona otra variacion de un elemento de retencion. En esta variacion, el elemento de retencion
tiene un primer lumen (328), un segundo lumen (330), y una zona (332) de separacion. La zona de separacion
puede construirse de cualquier forma adecuada. Por ejemplo, la zona de separacién puede comprender una zona
perforada adaptada para perforar y liberar la sutura con la aplicacion de una fuerza. Como alternativa, la zona de
separacion puede ser una pared delgada u otro tipo de zona debilitada que puede configurarse para romper vy liberar
la sutura. Debe entenderse que el elemento de retencién puede tener cualquier geometria o forma adecuada, y
puede estar fabricado de cualquier material adecuado. De manera similar, los limenes no necesitan ser circulos
completos o tener una geometria en seccion transversal circular. Cuando se usan estos u otros tipos de elementos
de retencioén, el lazo de sutura puede arrancarse, extraerse, o liberarse de uno u otro modo del elemento de
retencion después de que se haya colocado y apretado apropiadamente segun se desee.

Los componentes descritos anteriormente pueden estar fabricados de cualquier material adecuado. Por ejemplo, el
elemento de cierre puede estar fabricado de un material con memoria de forma, tal como una aleacién con memoria
de forma (por ejemplo, una aleacion de niquel y titanio, etc.), puede estar fabricado de acero inoxidable, poliéster,
nylon, polietileno, polipropileno, alguna combinacién de los mismos, etc. De manera similar, el lazo de sutura puede
estar fabricado de cualquier material adecuado util en la exclusion o cierre, y la expresion “lazo de sutura” debe
entenderse en consecuencia. Por ejemplo, puede estar fabricado de un material biodegradable (por ejemplo, acido
polilactico, acido poliglicdlico, acido polilactico-co-glicdlico, etc.), o puede estar fabricado de un material no
biodegradable (por ejemplo, metal, acero, poliéster, nylon, propileno, seda, y combinaciones de los mismos). En
algunas variaciones, como se describira con mas detalle a continuacién con referencia a los métodos, el lazo de
sutura esta fabricado de un material biodegradable, de tal manera que el lazo de sutura se degrada después de que
haya transcurrido un periodo del tiempo (por ejemplo, para que se logre la cicatrizacién suficiente). Debe entenderse
que cualquier parte del dispositivo puede comprender, incluir, o estar fabricado de un material radiopaco o ecogénico
para ayudar a facilitar la visualizacion. Por ejemplo, el elemento de cierre, el lazo de sutura, el cuerpo alargado, o
cualquier combinacion de estos componentes puede comprender un material radiopaco o ecogénico.

El lazo de sutura y el elemento de cierre pueden configurarse para tener cualquier perimetro apropiado. Por ejemplo,
pueden tener un perimetro de 114,3 mm (4,5 pulgadas) en un estado completamente expandido, un perimetro de
aproximadamente 109,2 mm (aproximadamente 4,3 pulgadas), aproximadamente 83,8 mm (aproximadamente 3,3
pulgadas), aproximadamente 101,6 mm (aproximadamente 4,0 pulgadas), aproximadamente 88,9 mm
(aproximadamente 3,5 pulgadas), aproximadamente 76,2 mm (3,0 pulgadas), aproximadamente 68,6 mm
(aproximadamente 2,7 pulgadas), aproximadamente 63,5 mm (aproximadamente 2,5 pulgadas), aproximadamente
38,1 mm (aproximadamente 1,5 pulgadas), aproximadamente 31,8 mm (aproximadamente 1,25 pulgadas) o
similares. Por supuesto, estos perimetros variaran a medida que se accionen y retraigan el elemento de cierre y el
lazo de sutura.

Para mayor claridad, la figura 4 proporciona una vista de la parte (300) distal de la figura 3A, sin el elemento (312)
de retencién, mostrando de este modo la naturaleza en bucle del elemento (310) de cierre y la sutura (308). La figura
5 es una vista de la parte (300) distal, sin el elemento (312) de retencién, la punta (306), y el cuerpo (302) alargado,
proporcionando de este modo detalles adicionales de esta variacién del dispositivo. Se muestran, por supuesto, el
elemento (310) de cierre y la sutura (308). La sutura (308) comprende ademas un nudo (500) quirargico (por
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ejemplo, una forma de nudo corredizo u otro nudo adecuado). También se muestra un elemento (502) de anclaje, en
este caso mostrado como un tubo, para el anclaje de un lado del elemento (310) de cierre. El lado opuesto del
elemento de cierre es el lado activo o de accionamiento (es decir, un lado permanece anclado mientras que el otro
lado tiene una longitud activa adicional). Por supuesto, cuando se usa el anclaje, puede hacerse de cualquier
manera adecuada. En otras variaciones (no mostradas en el presente documento), ambos lados del elemento de
cierre son activos y accionables (es decir, ningun lado esta anclado). El dispositivo también puede comprender un
tubo (504) de sutura para facilitar el paso de la sutura.

La figura 6 muestra un detalle proximal adicional de un dispositivo de cierre adecuado. En esta vista, se han
eliminado el cuerpo alargado y la punta, pero se mantiene el elemento de retencién. De particular interés en este
caso es el gancho (600) de sutura. El gancho (600) de sutura captura el lazo (308) de sutura de manera que el
elemento (310) de cierre puede hacerse avanzar y retroceder por separado del lazo (308) de sutura cuando los dos
se acoplan entre si. Es decir, el gancho (600) de sutura evita que se apriete la sutura cuando se acciona el elemento
de cierre, de manera que el dispositivo pueda colocarse segin se desee antes de que se accione la sutura. El
gancho (600) de sutura también puede ayudar a evitar el exceso de sutura al abrir y cerrar, y por lo tanto ayudar a
evitar que el exceso de sutura quede atrapado en las estructuras anatdémicas, instrumentos, etc. También se
muestra en la figura 6 una longitud proximal del elemento (602) de cierre. En algunas variaciones, puede ser Uutil
tener al menos una parte de la longitud proximal del elemento (602) de cierre recubierta con un recubrimiento
lubricante, con el fin de ayudar a facilitar el accionamiento deslizante. Puede usarse cualquier recubrimiento
lubricante adecuado (por ejemplo, PTFE, etc.). El gancho (600) de sutura se muestra con mayor detalle en la figura
7. Aunque el gancho de sutura mostrado en la figura 7 tiene una punta atraumatica redondeada, no es necesario
que sea asi. De hecho, puede usarse cualquier punta adecuada. El gancho de sutura puede estar fabricado de
cualquier material adecuado.

La figura 8 proporciona detalles de la parte distal de un dispositivo (800) de cierre ilustrativo, que comprende en este
caso al menos un lumen (802) en el cuerpo (804) alargado. El lumen puede usarse para cualquier fin apropiado. Por
ejemplo, puede usarse para permitir el paso de una o mas guias o cables de guia a través del mismo, uno o mas
instrumentos a través del mismo, o similares. El lumen también puede usarse como un lumen de limpieza, un lumen
de vacio, un lumen de administracién de farmacos, o similares. El cuerpo alargado puede comprender cualquier
numero de lumenes, y debe entenderse que los lUmenes no necesitan atravesar toda la longitud del cuerpo
alargado, ni formar una abertura completamente delimitada (es decir, el uso de lumenes en el presente documento
se destina a captar los casos en los que una hendidura o ranura puede usarse con una 0 mas guias, cables de guia,
o instrumentos adicionales).

La figura 9 es una variacion de un mango (900) adecuado para los dispositivos descritos en el presente documento.
En esta variacion, el mango comprende una corredera (902) de accionamiento lineal para accionar el elemento de
cierre, y un mando (904) de sutura para accionar la sutura. Aunque no se muestra, el gancho de sutura, descrito
anteriormente, o de tales caracteristicas similares, ayuda a permitir la capacidad de accionamiento independiente
descrita en el presente documento. Por lo tanto cuando la corredera (902) se empuja de manera distal, el elemento
de cierre, que se ha retenido al menos parcialmente dentro del cuerpo alargado, se hara avanzar de manera distal, y
se hara mayor el tamafio del lazo del elemento de cierre. A la inversa, cuando la corredera se retrae de manera
proximal, el elemento de cierre se retraera y el tamafio del lazo se hara menor. El lazo de sutura no se ve afectado
en este proceso. De hecho, el lazo de sutura en esta variacion esta controlado por el mando de sutura. Por
supuesto, el lazo de sutura no necesita accionarse por un mando. Es decir, la sutura puede accionarse por separado
por una corredera adicional, una palanca, un botén, o similares. De manera similar, el elemento de cierre no necesita
accionarse por una corredera. Puede accionarse por un botén, un mando, una palanca, o similares.

En la figura 9 también se muestra la ranura (906) de corte de sutura. Aunque no es facil de observar en esta vista, la
sutura se extiende a través del mango y en el mando. La ranura de corte de sutura permite que la sutura se corte
con facilidad, cuando la sutura atraviesa la ranura y la ranura proporciona una ventana de visién y un punto de
acceso para cortar la sutura. Por supuesto, la sutura no necesita cortarse de tal forma. En algunas variaciones, el
propio dispositivo de cierre comprende un elemento de corte para cortar la sutura (por ejemplo, una cuchilla
accionada por un botén o algin otro mecanismo). La figura 10 proporciona una vista frontal sesgada del mango
mostrado en la figura 9 de manera que pueden observarse detalles adicionales. Especificamente, en este caso se
muestran un bloqueo (1000) de mando de sutura y un adaptador (1002) luer en el extremo proximal del lumen del
mango.

La figura 11 proporciona una vista en seccion transversal de una parte del mango (1100), que en este caso muestra
una longitud del mango que incluye el mando (1102) de sutura y el accionador (1104) de deslizamiento en su
posicidon mas retraida. El mando (1102) de sutura comprende un mando (1106) exterior, un soporte (1108) de mando
exterior, un mando (1110) interior y un soporte (1112) de mando interior, un soporte (1114) de empuje y unas placas
(1116) de agarre deslizantes que cuando se accionan (cuando se hace girar o rotar el mando (1102)) aplican una
tension sobre el lazo de sutura que hace que se libere del elemento de retenciéon. En una variacion, las placas
(1116) de agarre deslizantes tienen unos valores de fuerza especificos y se configuran para proporcionar una
retroalimentacion tactil al operario que indica el cierre. En otras variaciones, las placas (1116) de agarre pueden
tener una limitacion de fuerza especifica con el fin de proteger contra la rotura o corte del tejido por la sutura durante
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la liberacion o apretamiento del lazo de sutura. Por ejemplo, en estas variaciones, una vez que el lazo de sutura
alcanza una fuerza predeterminada, el mando (1106) exterior y el soporte (1108) de mando exterior pueden
desacoplarse del mando (1110) interior y el soporte (1112) de mando interior por deslizamiento o similares (por
ejemplo, de manera similar a una tapa de gasolina cuando se aprieta demasiado).

También se muestra un area (1118) de carrete de sutura y una ranura (1120) de corte de sutura, que, como se ha
descrito con brevedad anteriormente, se usa para ayudar a terminar la sutura mediante la colocacién de una
cuchilla, escalpelo u otro instrumento afilado en la misma. Como se ha descrito anteriormente, en algunas
variaciones, el propio dispositivo de cierre comprende un dispositivo o0 mecanismo de corte de sutura, y puede estar
localizado en el mismo lugar que la ranura (1120) de corte de sutura o en algun otro lugar. Por ejemplo, el dispositivo
puede incluir una cuchilla u otro mecanismo de corte que puede accionarse por una cuchilla, palanca, mando, etc.,
esté o no localizado en la localizacién de la ranura de corte de sutura. El lumen (1122) puede usarse para la
colocacién de una guia (con o sin un elemento de alineacion), un cable de guia, uno o mas instrumentos (por
ejemplo, un cortador de sutura, dispositivos de visualizacion, etc.), uno o mas fluidos (por ejemplo, solucién salina,
medicamentos, etc.), como se ha descrito anteriormente.

Il. Métodos

En el presente documento también se describen métodos para cerrar el apéndice auricular izquierdo. Puede
accederse al apéndice auricular izquierdo de cualquier forma adecuada, y puede usarse cualquiera de los
dispositivos descritos en el presente documento. Por ejemplo, puede accederse al apéndice auricular izquierdo
desde el interior del corazoén, o puede accederse desde el exterior del corazén. En algunas variaciones, se accede al
apéndice auricular izquierdo tanto desde el interior del corazén como desde el exterior del corazén. Habitualmente,
el apéndice se cierra desde el exterior del corazén, incluso cuando se accede desde el interior del corazon.

En las variaciones cuando se accede al apéndice auricular izquierdo tanto desde el interior como desde el exterior
del corazoén, puede ser util emplear el uso de guias que tienen elementos de alineacion. De esta manera, puede
facilitarse mas facilmente el acceso al apéndice auricular izquierdo. También puede ser Util emplear el uso de un
colocador o estabilizador, para ayudar a colocar los dispositivos en relacion con el apéndice auricular izquierdo y a
estabilizar el apéndice mientras se esta cerrando. El colocador o estabilizador puede ser cualquier estabilizador o
colocador adecuado, por ejemplo, un elemento expandible o similares. A continuacion se describiran mas detalles de
esto.

En algunas variaciones, los métodos de cierre del apéndice auricular izquierdo comprenden hacer avanzar un
dispositivo de cierre en el espacio pericardico y adyacente al apéndice auricular izquierdo, cerrar el apéndice
auricular izquierdo con el dispositivo de cierre, sujetar el apéndice auricular izquierdo cerrado con una sutura, y a
continuacion cortar la sutura. El dispositivo de cierre puede ser cualquier dispositivo de cierre adecuado, tal como un
dispositivo que tiene un cuerpo alargado con un elemento de cierre que comprende un lazo que define una abertura
continua a través del mismo, como se ha descrito anteriormente. La sutura puede cortarse de cualquier forma
adecuada, y en cualquier localizacion adecuada a lo largo su longitud (es decir, desde inmediatamente adyacente al
nudo en el apéndice auricular izquierdo hasta inmediatamente proximal a, o inmediatamente distal a, la superficie de
la piel). En algunos casos, puede ser deseable cortar la sutura en el propio nudo (por ejemplo, en casos en los que
es deseable liberar la tension en toda la sutura).

En la figura 12 se muestra un dispositivo (1200) ilustrativo para cortar una sutura. El dispositivo representado puede
enroscarse en la sutura y, a continuacion accionarse para cortar la sutura con una cuchilla o un elemento de corte
similar alojado dentro de la parte (1202) distal. Aunque en la figura 12 se representa un dispositivo que tiene una
cuchilla alojada en el mismo, puede usarse cualquier dispositivo de corte adecuado, y el dispositivo puede estar
fabricado a partir de o comprender cualquier material adecuado (por ejemplo, un material radiopaco o ecogénico).
En algunas variaciones, el dispositivo de cierre tiene un elemento de corte en el mismo, para cortar la sutura. Por
supuesto, la sutura no necesita cortarse con una cuchilla u otro elemento de corte de este tipo. La sutura puede
cortarse por la aplicacion de energia. Por ejemplo, la sutura puede cortarse con la aplicacion de energia luminosa,
energia térmica, energia RF, energia eléctrica, energia magnética, energia electromagnética, energia cinética,
energia quimica, y combinaciones de cualquiera de las anteriores. A continuaciéon se describiran unos métodos
adicionales.

A. Acceso transeptal y pericardico

En algunas variaciones, los métodos para cerrar el apéndice auricular izquierdo incluyen acceder al apéndice
auricular izquierdo tanto desde el interior del corazén como desde el exterior del corazén. En estas variaciones, se
usan a menudo una o mas guias que tienen elementos de alineacidon para alinear los dispositivos de acceso
interiores y exteriores entre si. Para acceder al interior del corazén, se usa habitualmente la vasculatura. Por
ejemplo, el acceso puede lograrse a través de una o varias de las diversas venas o arterias (yugular, femoral,
carétida, etc.). En algunas variaciones, se accede al interior del corazén a través de la vena femoral comun (por
ejemplo, la vena femoral comun izquierda) usando una técnica de Seldinger convencional con una aguja. A
continuacion puede hacerse avanzar un cable introductor a través de la aguja, seguido por una vaina introductora. A
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continuaciéon puede eliminarse el cable introductor. En algunas variaciones, una vaina de catéter de guia puede
colocarse como una alternativa a una vaina introductora, o la vaina inicial puede sustituirse por una vaina de catéter
de guia.

Usando un fluoroscopio, puede realizarse un angiograma realizado a través de la vaina, un catéter colocado a través
de la vaina, una vaina de catéter guia, o cualquier combinacidon de los mismos, para observar caracteristicas
anatémicas y consideraciones de la ruta de acceso con el fin de un acceso transeptal a la auricula izquierda (por
ejemplo, tortuosidad, coagulos, dispositivos, tales como filtros de vena cava, etc.). El fluoroscopio, los ultrasonidos,
la ecocardiografia intracardiaca, la ecocardiografia extracardiaca, la ecocardiografia transesofagica, o
combinaciones de los mismos, pueden usarse para ayudar a visualizar el acceso transeptal a la auricula izquierda, y
puede lograrse el acceso a la auricula izquierda usando técnicas de acceso transeptal convencionales.

Para acceder al corazén desde el exterior, puede usarse un punto de acceso subtoracico. El punto de acceso se
identifica habitualmente en base a las caracteristicas anatomicas del paciente. En algunas variaciones, el punto de
acceso esta a la derecha del proceso xifoides y se marca hacia el hombro izquierdo del paciente, pero puede estar
en cualquier localizacion adecuada (por ejemplo, un acceso intercostal a través de una esternotomia, toracostomia o
toracotomia, o en el propio cartilago costal). Una vez que se ha determinado el punto de acceso, puede hacerse
avanzar una aguja (por ejemplo, una aguja Tuohy 17G) usando técnicas de pericardiocentesis convencionales
conforme a una guia fluoroscépica. Después de que se ha logrado el acceso al pericardio, puede hacerse avanzar
un cable de guia a través de la aguja conforme a una visualizacion fluoroscépica dentro del saco pericardico. A
continuacion puede eliminarse la aguja. De este modo, se ha logrado el acceso al espacio pericardico.

Volviendo a continuacién a las figuras, después de que se ha logrado el acceso desde el interior y el exterior del
corazoén usando los dispositivos y las técnicas descritas anteriormente, los dispositivos estan listos para su uso. Por
ejemplo, la primera guia (1300) y la segunda guia (1302) que tienen elementos de alineacion como se muestra en
las figuras 13A y 13B, respectivamente, pueden usarse para guiar el procedimiento. El elemento de alineacion
puede ser cualquier elemento de alineaciéon adecuado (por ejemplo, elementos de interconexién, uno o mas
elementos de vacio, marcadores radiopacos o ecogénicos, elementos que estan configurados para producir una
respuesta audible, imanes, etc.) En este caso, los elementos de alineacion son imanes (1304, 1306) localizados en
los extremos distales de las guias. Los imanes pueden fabricarse a partir de o comprender cualquier material
magnético adecuado, por ejemplo, un iman de tierras raras, tal como neodimio-hierro-boro, cobalto-samario, u otros
elementos magnéticos fijos de gran alcance. Estas guias pueden usarse para guiar instrumentos y/o dispositivos
adicionales hacia el apéndice auricular izquierdo.

Las guias pueden tener cualquier longitud y/o dimensién adecuadas. Por ejemplo, las guias pueden tener un
diametro de aproximadamente 0,254 mm a aproximadamente 1,270 mm (de aproximadamente 0,010 pulgadas a
aproximadamente 0,050 pulgadas), de aproximadamente 0,508 mm a aproximadamente 0,762 mm (de
aproximadamente 0,020 pulgadas a aproximadamente 0,030 pulgadas) o similares. En algunas variaciones la
primera guia tiene un diametro de aproximadamente 0,635 mm (aproximadamente 0,025 pulgadas) y la segunda
guia tiene un diametro de aproximadamente 0,889 mm (aproximadamente 0,035 pulgadas). De manera similar, la
longitud puede ser de cualquier longitud adecuada. Por ejemplo, de aproximadamente 50 cm a aproximadamente
300 cm o mas, de aproximadamente 100 cm a aproximadamente 200 cm, de aproximadamente 200 cm a
aproximadamente 250 cm, y similares. En algunas variaciones, la primera guia tiene una longitud de
aproximadamente 250 cm y la segunda guia tiene una longitud de aproximadamente 90 cm. El diametro exterior del
elemento de alineacion también puede seleccionarse segun se desee. Por ejemplo, puede ser de aproximadamente
1,27 mm a aproximadamente 5,08 mm (de aproximadamente 0,05 pulgadas a aproximadamente 0,2 pulgadas) o
mas. En algunas variaciones, el diametro exterior del elemento de alineacion de la primera guia es de
aproximadamente 2,692 mm (aproximadamente 0,106 pulgadas) y el diametro exterior del elemento de alineacion
de la segunda guia es de aproximadamente 4,318 mm (aproximadamente 0,170 pulgadas). Debe entenderse que
estas dimensiones son adecuadas para cualquier guia, no solo para las guias que tienen elementos de alineacion
que comprenden uno 0 mas imanes.

Por ejemplo, volviendo a la figura 14A, la primera guia (1400) puede hacerse avanzar en el apéndice (1404)
auricular izquierdo, mientras que la segunda guia (1402) puede hacerse avanzar en el espacio pericardico
adyacente al apéndice auricular izquierdo. Cualquiera de estas guias puede hacerse avanzar conforme a cualquiera
de una variedad de técnicas de visualizacion, por ejemplo, la visualizaciéon fluoroscopica, la visualizacion por
ultrasonidos, alguna combinacion de las mismas, etc. Un catéter (1406) de globo u otro elemento expandible puede
hacerse avanzar a lo largo de la primera guia, o junto con la primera guia (por ejemplo, puede acoplarse a, o ser
parte de, la primera guia) y en el apéndice auricular izquierdo como se muestra en la figura 14B. De manera similar,
un dispositivo (1408) de cierre puede hacerse avanzar a lo largo de la segunda guia, o junto con la segunda guia
(por ejemplo, puede acoplarse a, o ser parte de, la segunda guia), como se muestra en la figura 14B.

En los casos en los que se usa un globo como un elemento expandible, puede estar fabricado de cualquier material
adecuado. Por ejemplo, puede estar fabricado de poliisopreno, u otros materiales adecuados. De manera similar, el
globo puede tener cualquier dimension adecuada. Por ejemplo, puede tener un diametro exterior de
aproximadamente 10-40 mm, aproximadamente 20-30 mm, o similares. De manera similar, puede tener cualquier
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longitud adecuada. Por ejemplo, puede tener una longitud de aproximadamente 5 mm a aproximadamente 50 mm,
de aproximadamente 10 mm a aproximadamente 20 mm, o similares. En algunas variaciones, el globo tiene un
diametro exterior de aproximadamente 20-30 mm, y una longitud de aproximadamente 20 mm.

El elemento expandible (en esta variacion, mostrado como un globo expandible) se infla para colocar y estabilizar el
apéndice auricular izquierdo, como se muestra en la figura 14C. En su estado expandido, el elemento expandible
ayuda a localizar el plano ostial del apéndice auricular izquierdo. Especificamente, cuando se expande el elemento
expandible, se distiende el apéndice auricular izquierdo y su forma se cambia de aproximadamente conica a
aproximadamente esférica, definiendo mejor de este modo la unién entre el apéndice auricular izquierdo y la auricula
izquierda. Ademas, el elemento expandible en su estado expandido puede estar a una presion mucho mayor que la
de la auricula izquierda apropiada, dando como resultado una diferencia significativa en tension entre el apéndice
auricular izquierdo y la auricula izquierda. El elemento expandible puede tener una o mas aberturas a través del
mismo para el paso del contraste para facilitar la visualizacion.

Mientras que el elemento expandible esta todavia en su estado expandido, un elemento (1410) de cierre de un
dispositivo (1408) de cierre puede colocarse alrededor del apéndice auricular izquierdo y cerrarse como se muestra
en la figura 14D. Sin embargo, en algunas variaciones, el elemento de cierre esta colocado alrededor del apéndice
auricular izquierdo mientras que el globo esta en su estado desinflado o no expandido, y a continuacién se expande
el globo. A continuacién, puede desplegarse una sutura desde el dispositivo, apretarse alrededor del apéndice
cerrado, liberarse del dispositivo, y cortarse, dejando el apéndice cerrado en su lugar. Por supuesto, en algunos
casos, puede ser deseable confirmar el cierre adecuado del apéndice antes de apretar la sutura, y otra vez a
continuacion después de que se haya apretado la sutura usando técnicas fluoroscopicas u otras técnicas de
visualizacion. Si el cierre no es adecuado o deseable de uno u otro modo, el lazo puede abrirse, colocarse de nuevo,
cerrarse, y a continuacion confirmarse una vez mas.

Especificamente, es deseable que el apéndice auricular izquierdo se cierre lo mas cerca posible del plano ostial
anatémico (es decir, la abertura que separa la auricula izquierda del apéndice auricular izquierdo). Si el apéndice
auricular izquierdo se cierra por encima del plano del orificio (hacia la punta del apéndice auricular izquierdo o lejos
del plano ostial anatdomico), esto puede dar como resultado un diverticulo persistente del apéndice auricular
izquierdo, que a su vez puede dar como resultado un lugar adicional o nido para la formacion de trombos a pesar de
la exclusion completa del apéndice auricular izquierdo de la auricula izquierda. En algunos individuos, la geometria
de la auricula izquierda y el apéndice auricular izquierdo puede ser de tal manera que el cuello o estrechamiento
entre ellos esta pobremente definido desde el epicardio, o aspecto exterior. Ademas, la geometria externa del punto
de unién del apéndice auricular izquierdo y la auricula izquierda es dificil de diferenciar desde una perspectiva
epicardica. Esto puede verse agravado por el hecho de que la anatomia se mueve vigorosamente cuando se
emplean los procedimientos mientras que el corazon esta latiendo y los pulmones permanecen inflados (es decir, los
procedimientos de térax cerrados). Desde un aspecto interior, o vista endocardica, los métodos fluoroscépicos y por
ultrasonidos proporcionan una informacién o capacidad limitada para sefialar las verdaderas caracteristicas en tres
dimensiones del plano ostial anatémico. Por lo tanto, el uso de los dispositivos descritos en el presente documento
ayuda a facilitar la colocacion y el cierre adecuados de la auricula izquierda, y pueden usarse durante los
procedimientos a corazon latiendo, dando como resultado de este modo ventajas significativas sobre los dispositivos
de cierre del apéndice auricular izquierdo conocidos.

Por supuesto, son posibles muchas variaciones de este método. Por ejemplo, las guias pueden usarse como cables
de guia o carriles para dispositivos adicionales de deslizamiento, o las guias pueden acoplarse a los dispositivos que
acaban de describirse anteriormente. También pueden usarse guias o cables de guia adicionales, y pueden usarse
etapas de confirmacion en todo el proceso segun proceda. Las guias que tienen los elementos de alineacion en las
mismas pueden usarse o eliminarse durante los métodos segun proceda o se desee. En algunas variaciones, el
dispositivo de cierre tiene uno o mas codos o curvas a lo largo de su longitud, y se usa un enderezador de punta o
tubo de enderezamiento para enderezar de manera temporal el codo durante el avance del dispositivo en el espacio
pericardico. En otras variaciones, en las que el dispositivo incluye un cuerpo alargado recto, puede usarse un
dispositivo pre-curvado para ayudar en el suministro después de que se haya logrado un acceso apropiado. En
algunas variaciones, el lazo de sutura esta fabricado a partir de un material biodegradable y esta configurado para
biodegradarse después de que haya pasado el tiempo suficiente para asegurar que la cicatrizacion o formacion de
nuevo tejido sella de manera efectiva el apéndice.

B. Acceso transeptal o pericardico

En los métodos que acaban de describirse anteriormente, el acceso al apéndice auricular izquierdo se logré tanto
desde el interior como desde el exterior del corazén. Por supuesto, el apéndice auricular izquierdo puede cerrarse
usando los sistemas y dispositivos descritos en el presente documento sin realizar los dos procedimientos de acceso
que se han descrito anteriormente. Por ejemplo, en algunas variaciones los métodos comprenden hacer avanzar una
primera guia que tiene un extremo proximal y un extremo distal en el apéndice auricular izquierdo, a través del
apéndice auricular izquierdo, y fuera del apéndice auricular izquierdo, de tal manera que uno de los extremos
proximal o distal esta dentro de la vasculatura, y el otro de los extremos proximal o distal esta dentro del espacio
subtoracico.
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Una vez que se ha logrado el acceso de esta forma, a continuacion puede hacerse avanzar un dispositivo de cierre
en el espacio pericardico y adyacente al apéndice auricular izquierdo, y cerrarse el apéndice auricular izquierdo. Por
supuesto, el extremo proximal de la primera guia puede estar dentro de la vasculatura, o puede estar dentro del
espacio subtoracico. En algunas variaciones el elemento de cierre se hace avanzar en el espacio pericardico a lo
largo de la primera guia. En otras variaciones, estos métodos comprenden, ademas, hacer avanzar una segunda
guia en el apéndice auricular izquierdo, en las que la segunda guia comprende un elemento expandible. La segunda
guia puede hacerse avanzar hacia el apéndice auricular izquierdo a lo largo de la primera guia, aunque no necesita
hacerse avanzar de esta forma.

En el presente documento también se describen otros métodos de cierre del apéndice auricular izquierdo sin realizar
los dos procedimientos de acceso (es decir, transeptal y epicardico). En general, estos métodos comprenden
acceder al interior del apéndice auricular izquierdo desde el espacio epicardico, usando un dispositivo que esta
configurado para perforar la pared del apéndice. Un elemento expandible, tal como un globo, se hace avanzar a
continuacion a través de la puncién y en el apéndice auricular izquierdo y se infla para ayudar a colocar el apéndice
auricular izquierdo mientras que se esta cerrando.

Haciendo referencia a continuacion a las figuras, la figura 15A muestra un dispositivo (1500) de cierre del apéndice
auricular izquierdo que se hace avanzar adyacente al apéndice (1502) auricular izquierdo desde el exterior del
corazon. El dispositivo de cierre puede hacerse avanzar de cualquier forma adecuada. Por ejemplo, puede hacerse
avanzar a través de un abordaje subtoracico, o a través de un acceso intercostal o intracostal, a través de un acceso
quirargico abierto, o similares, como se ha descrito anteriormente. El dispositivo de cierre comprende un elemento
(1504) de cierre (por ejemplo, un lazo como se muestra en la figura 15A) que se hace avanzar a lo largo del
apéndice (1502) auricular izquierdo y se aprieta para cerrar el apéndice. El dispositivo puede comprender una
cuchilla (1506) u otro mecanismo de corte, y dicho mecanismo puede usarse para perforar el apéndice auricular
izquierdo después de que se haya cerrado, de manera que pueda lograrse el acceso al interior del apéndice como
se muestra en la figura 15B. Una vez que se ha logrado el acceso al interior del apéndice, un elemento expandible
(que puede ser parte del dispositivo de cierre o ser un dispositivo diferente destinado a cooperar con el dispositivo
de cierre) puede expandirse dentro del apéndice auricular izquierdo para colocarlo tal como se ha descrito
anteriormente. A continuacion, el apéndice auricular izquierdo puede cerrarse de nuevo (y confirmarse con las
técnicas de visualizacion descritas anteriormente), y se despliega una sutura para fijar de manera permanente el
apéndice auricular izquierdo en su posicion cerrada. A continuacion, el dispositivo (1500) puede retirarse de manera
proximal, y la sutura (1510) se corta usando cualquiera de las técnicas descritas anteriormente. En la figura 15E se
muestra un dispositivo (1512) ilustrativo para realizar este método. Se muestra un dispositivo que tiene un extremo
(1513) proximal y un extremo (1515) distal, un globo (1514), una cuchilla (1520) retractil, un accionador (1516) de
cuchilla, y un lumen (1518) de inflacion para inflar el globo. Por supuesto también pueden usarse otros dispositivos
adecuados para realizar este método.

lll. Sistemas

En el presente documento también se describen sistemas para cerrar un apéndice auricular izquierdo. En general,
los sistemas pueden comprender un dispositivo de cierre util para realizar un procedimiento de cierre del apéndice
auricular izquierdo como se ha descrito anteriormente, junto con uno o mas componentes adicionales. Por ejemplo,
el sistema puede comprender una primera guia que tiene un tamafo y una longitud adaptadas para acceder al
apéndice auricular izquierdo a través de la vasculatura y que comprende un elemento de alineacion, una segunda
guia que tiene un tamafio y una longitud adaptadas para acceder al espacio pericardico desde una zona subtoracica
y que comprende un elemento de alineacion, y un dispositivo de cierre. El elemento de alineacién puede ser
cualquier elemento de alineacién adecuado. Por ejemplo, el elemento de alineacién puede comprender marcadores
radiopacos o ecogénicos, elementos configurados para producir un respuesta audible, uno o mas elementos de
interconexién, uno o mas elementos de vacio, o imanes. En algunas variaciones, los elementos de alineacion de las
guias primera y segunda comprenden imanes como se muestra en las figuras 13A y 13B respectivamente.

El dispositivo de cierre puede ser cualquiera de los dispositivos de cierre descritos anteriormente. Por ejemplo, el
dispositivo de cierre puede ser uno que tenga un elemento de cierre que comprenda un lazo que defina una abertura
continua a través del mismo. El sistema puede comprender ademas un elemento expandible o un dispositivo que
comprenda un elemento expandible. El elemento expandible puede ser cualquier elemento expandible adecuado, tal
como, por ejemplo, los catéteres de globo descritos anteriormente. El elemento expandible puede tener una o mas
aberturas en el mismo para permitir que el contraste u otros fluidos pasen a través del mismo. El sistema puede
comprender ademas un lazo de sutura, y el lazo de sutura puede o puede no estar acoplado o ser acoplable al
dispositivo de cierre.

Los sistemas también pueden comprender uno o mas dispositivos para cortar la sutura. De manera similar, los
sistemas también pueden comprender uno o mas dispositivos para enderezar de manera temporal una o mas curvas
a lo largo del cuerpo alargado del dispositivo de cierre. Por supuesto, el dispositivo puede comprender instrucciones
para usar cualquiera, todos, o una parte de los componentes del sistema (por ejemplo, la primera guia, la segunda
guia, el dispositivo de cierre, el tubo de enderezamiento, el cortador de sutura, o alguna combinacién de los
mismos).
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Aunque el dispositivo anterior, con fines de claridad y comprensién, se ha descrito con algun detalle a modo de
ilustracion y de ejemplo, debe ser evidente que pueden practicarse ciertos cambios y modificaciones mientras que
pertenezcan al alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo para cerrar un apéndice auricular izquierdo que comprende:

un cuerpo (302) alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal;

un elemento (310) de cierre que comprende un lazo que define una abertura adecuada para rodear el apéndice
auricular izquierdo en el mismo, estando el elemento (310) de cierre alojado, al menos parcialmente, dentro del
cuerpo (302) alargado;

una sutura que comprende un nudo (500) de sutura y un lazo (308) de sutura;

un elemento (312) de retencién configurado para retener el elemento (310) de cierre y el lazo (308) de sutura, y
caracterizado por que comprende ademas

un gancho (600) de sutura colocado en el cuerpo (302) alargado, donde el gancho (600) de sutura captura y
sujeta una parte del lazo (308) de sutura dentro del cuerpo (302) alargado.

2. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento (310) de cierre esta fabricado a partir de un material con
memoria de forma.

3. El dispositivo de la reivindicacion 2, donde el elemento (310) de cierre esta fabricado a partir de una aleacion de
niquel y titanio.

4. El dispositivo de la reivindicaciéon 1, donde el lazo de sutura es bioabsorbible.
5. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el lazo de sutura no es bioabsorbible.

6. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el cuerpo (302) alargado tiene una o mas curvas a lo largo de su
longitud.

7. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el cuerpo (302) alargado es orientable.
8. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el cuerpo (302) alargado es un catéter.

9. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento (310) de cierre, la sutura, o ambos, comprenden un
material radiopaco o ecogénico.

10. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento (310) de cierre puede accionarse para reducir una
circunferencia del mismo.

11. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento (310) de cierre y el lazo de sutura pueden accionarse por
separado.
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