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DESCRIPCION

Una valvula para el reemplazo a corto plazo, para asumir la funcién de y/o para el soporte temporal o parcial de una
valvula nativa en un corazén

Antecedentes de la invencién
Campo de la invencion

Esta invencién pertenece en general al campo de los dispositivos médicos para la mejora de las vélvulas cardiacas,
tales como las vélvulas mitrales, adrticas o tricuspides, asi como las herramientas y los métodos para ello. Mas
particularmente, la invencion se refiere a una valvula para el reemplazo a corto plazo o el soporte de una valvula nativa,
tal como una vélvula mitral, adrtica o tricispide en un corazén y un método de colocacion de la misma.

Descripcion de la técnica anterior

Durante la cirugia cardiaca, se otorga una gran importancia a la reduccién del tiempo utilizado para reemplazar y
reparar las valvulas, ya que el corazon se detiene frecuentemente y sin perfusion.

Por lo tanto, seria ventajoso tener para ello una vélvula de reemplazo a corto plazo reemplazando temporalmente una
valvula nativa que debe ser reparada o reemplazada durante dicha reparacién, reemplazo o preparaciones para
permitir, por ejemplo, una intervencién a corazon latiente.

Ademas, dado que se otorga una gran importancia a la reduccion de la cantidad de tiempo utilizado para reemplazar
y reparar valvulas, no hay mucho tiempo para tomar decisiones, preparar o realizar la cirugia o la intervencion médica.
Por lo tanto, seria también ventajoso tener mas tiempo para tomar decisiones, para preparaciones y/o para realizar la
cirugia o la intervencion médica. Esto puede ser importante especialmente porque mas tiempo puede llevar a una
calidad mejorada del reemplazo o reparacion.

El uso de una valvula temporal se ha divulgado en el documento US20070219630 A1.

En el documento US2012/101571A1 se divulga una protesis de valvula mitral para reemplazar la valvula mitral
fallida/que falla en el corazén de un paciente. La protesis de valvula es para la implantacion permanente en el ventriculo
del corazén solo y tiene multiples componentes que deben ser ensamblados en el corazon.

En el documento US2008/077235 A1 se divulga un globo inflable para la colocacién y el tratamiento de una valvula
cardiaca insuficiente o estenética, como la valvula mitral. El globo se puede desinflar, dislocar, pincharse durante la
colocacion, etc.

En el documento W02012/095159 A2 se divulga una valvula protésica con forma de anillo para reemplazar de manera
permanente una valvula cardiaca auriculoventricular que comprende un cuerpo anular sobre el cual se fijan las
cuspides valvulares para la insercién en un anillo de la valvula del corazon.

En el documento US2007/255396 A1 se divulga una faja para rodear las cuerdas tendinosas de una valvula cardiaca.

En el documento US2007/038293 A1 se divulgan un dispositivo y métodos para la anuloplastia endoscépica. Las
valvas opuestas de la valvula se pueden agarrar y mantener temporalmente en posicion antes de la fijacion
permanente. No se divulga ninguna valvula de reemplazo en el documento US2007/038293 A1.

Sin embargo, como se puede ver en por ejemplo, la figura 5 y en este documento, la valvula temporal se coloca lejos
de la valvula mitral. Ademas, como se puede ver en este documento, se necesita una unidad de separacion de la
valvula mitral para el correcto funcionamiento. Ademas, se describe el flujo en los ejemplos en este documento dirigido
a través de los conductos, tales como los conductos 130, 140, 330, 340, 430, 440, y por lo tanto no a través de la
valvula nativa.

La construccion de la funcion de la valvula temporal como un conjunto es por lo tanto mas bien complicada.

Puede ser por lo tanto ventajoso tener una valvula temporal que sea de una construccién simple, eficaz y rentable.
Dicha construccion puede utilizar partes de o la valvula nativa completa.

Sumario de la invencion
La invencién se refiere a una valvula no permanente implantable extraible para el reemplazo a corto plazo, para asumir

la funcion de y/o para el soporte temporal de una valvula nativa en un corazén y se define por las reivindicaciones
adjuntas.
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En consecuencia, los ejemplos de la presente divulgacion preferentemente buscan mitigar, aliviar o eliminar una o
mas deficiencias, desventajas o problemas en la técnica, tales como los identificados anteriormente, individualmente
0 en cualquier combinacion proporcionando una valvula para el reemplazo a corto plazo de una valvula nativa en un
corazon y un método de colocacion para ello, de acuerdo con las reivindicaciones de patente adjuntas.

La invencion es ventajosa, ya que mediante el uso de la valvula temporal divulgada en el presente documento, puede
haber mas tiempo para tomar decisiones sobre como realizar una cirugia o intervencion, para preparar la cirugia y/o
para realizar la cirugia o la intervencion médica. Por lo tanto, la calidad de la reparacién o reemplazo de una valvula
nativa se puede mejorar.

De acuerdo con los aspectos de la divulgacion, se divulgan una valvula para el reemplazo a corto plazo de una valvula
nativa en un corazén y un método de colocacion de la misma.

De acuerdo con un aspecto de la divulgacion, se proporciona una valvula para el reemplazo a corto plazo, para asumir
la funcion de y/o para el soporte temporal o parcial de una valvula nativa en un corazén. La valvula se posiciona a
través de la valvula nativa después de la implantacion. La valvula comprende un tubo y una brida. El tubo es al menos
parcialmente plegable. El tubo alternativamente o ademas puede ser parcialmente expansible. La brida expansible
evita que la valvula se desplace de la posicion desde la auricula izquierda hacia el ventriculo izquierdo o desde la
aorta ascendente hacia el arco adrtico o la aorta descendente.

De acuerdo con otro aspecto de la divulgacion, se proporciona un método para colocar una valvula para el reemplazo
a corto plazo de una valvula nativa, tal como una valvula mitral, en un corazén. El método comprende obtener acceso
transapical o transadrtico al corazén o acceso transeptal al corazén a través de la ruta venosa para una valvula mitral.
El método comprende ademas el reenvio de un catéter, por medio de una ruta transapical o por medio de una ruta
aortica, es decir, basada en transcatéter, en el ventriculo izquierdo del corazén. Alternativamente, el catéter se puede
reenviar por via transeptal por medio de una ruta venosa. Durante el reenvio, el catéter pasa al menos parcialmente a
través de la valvula nativa. A continuacion, la valvula se coloca dentro de la valvula nativa. EI método puede
comprender también juntar una pluralidad de cuerdas entre si y hacia la valvula para la fijacién de la valvula. Ademas,
el método puede comprender el despliegue de un clip para rodear la vélvula y/o para mantener las cuerdas en posicion
hacia la valvula. El método también comprende eliminar el catéter.

Otros ejemplos de la divulgacion se definen en las reivindicaciones dependientes, en las que las caracteristicas para
los aspectos segundo y posteriores de la divulgacion son como para el primer aspecto mutatis mutandis.

Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan mas tiempo para tomar decisiones sobre cémo realizar la cirugia o
la intervencion médica.

Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan mas tiempo para preparar la cirugia.
Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan mas tiempo para realizar la cirugia o la intervencion médica.

Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan una calidad mejorada de reparacién o reemplazo de una valvula
nativa.

Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan una funcién simple y/o fiable de la valvula temporal.

Algunos ejemplos de la divulgacion establecen que el tubo no interfiere con ningun dispositivo de anuloplastia o
dispositivo similar.

Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan un aseguramiento fiable de la valvula temporal.

Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan un reemplazo rapido y/o facil de una valvula nativa.
Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan un posicionamiento rapido y/o facil de una vélvula temporal.
Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan que se permita un despliegue simple y/o rapido de un clip.
Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan una recogida rapida y facil de las cuerdas.

Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan un aseguramiento rapido y facil de la valvula temporal.
Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan un ajuste rapido y facil para minimizar la fuga paravalvular.

Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan un procedimiento que sea menos propenso a errores y por lo tanto,
un aseguramiento mas rapido y mas facil de la valvula.
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Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan un aseguramiento fiable de una valvula temporal y/o de las cuerdas.

Algunos ejemplos de la divulgacion permiten el posicionamiento preciso de un implante o una valvula en la posicion
anatémicamente correcta.

Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan que se pueda realizar el procedimiento o la cirugia con alta precision.
Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan un método de colocacién mas facil y/o menos invasivo.
Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan una recogida rapida y facil de las cuerdas.

Algunos ejemplos de la divulgacion proporcionan una manera rapida y facil de colocar, posicionar y/o asegurar una
valvula temporal desde fuera del cuerpo de un paciente.

Algunos ejemplos de la divulgacion permiten la cirugia de un corazén latiente.
Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan una fuga reducida.

Algunos ejemplos de la divulgacién proporcionan una regurgitacién minimizada durante, por ejemplo, la cirugia de un
corazon latiente.

Deberia destacarse, que cuando en la presente memoria descriptiva se utiliza la expresion
"comprende/comprendiendo”, esta se utiliza para especificar la presencia de caracteristicas, elementos integrantes,
etapas o componentes indicados pero no excluye la presencia o la adicion de una o mas caracteristicas, elementos
integrantes, etapas, componentes o grupos de los mismos.

Breve descripcién de los dibujos

Estos y otros aspectos, caracteristicas y ventajas de los cuales son capaces los ejemplos de la divulgacion son
evidentes y se aclararan a partir de la siguiente descripcion de ejemplos de la presente divulgacion, haciendo
referencia a los dibujos adjuntos, en los que

la figura 1A es una vista en seccion transversal de un paciente con un corazon;

la figura 1B es una vista en perspectiva de una valvula mitral y una valvula aértica;

la figura 2 es una vista esquematica en seccion transversal de una valvula mitral;

la figura 3A es una vista en seccion transversal de una valvula mitral con un catéter insertado en el ventriculo
izquierdo;

la figura 3B es una vista esquematica en seccion transversal de una valvula adrtica con un catéter insertado en el
arco aoértico y parcialmente en la aorta ascendente;

la figura 4A es una vista esquematica en seccion transversal de una valvula mitral con un catéter parcialmente en
la auricula izquierda;

la figura 4B es una vista en seccion transversal esquematica de una valvula adrtica con un catéter parcialmente en
la aorta ascendente;

la figura 5A es una vista esquematica en seccion transversal de una valvula mitral con una valvula que esta siendo
colocada;

la figura 5B es una vista esquematica en seccion transversal de una valvula adrtica con una valvula que estéa siendo
colocada;

la figura 6A es una vista esquematica en seccion transversal de una valvula mitral con una valvula para el
reemplazo a corto plazo de la valvula mitral;

la figura 6B es una vista esquematica en seccion transversal de una valvula adrtica con una valvula para el
reemplazo a corto plazo de la valvula aértica;

la figura 7A-C son ilustraciones esquematicas de un principio de una valvula para el reemplazo a corto plazo de
una valvula nativa;

las figuras 8A-B son vistas esquematicas en perspectiva de una unidad de recogida para la recogida y disposicion
de las cuerdas hacia una valvula;

la figura 9 es una vista esquematica de un clip utilizado para asegurar una valvula;

las figuras 10 y 11 son vistas esquematicas en perspectiva de varias unidades de recogida para la recogida y
disposicion de las cuerdas hacia una valvula;

las figuras 12A-B son vistas esquematicas en perspectiva de una unidad de recogida para la recogida y disposicion
de las cuerdas hacia una valvula, unidad que comprende dos ganchos, brazos o globos; y

las figuras 13A y 13B son vistas esquematicas en perspectiva en seccién transversal parcial que ilustran la
retraccion de las cuerdas.
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Descripcion de las realizaciones preferidas

A continuacion, se describiran los ejemplos especificos de la divulgacion en relacion con los dibujos adjuntos. Sin
embargo, la presente invencion puede estar realizada de muchas formas diferentes, y no deberia ser interpretada
como limitante con respecto a los ejemplos expuestos en el presente documento. Mas bien, estos ejemplos se
proporcionan de modo que la presente divulgacion sera exhaustiva y completa, y transmitira completamente el alcance
de la invencion a los expertos en la materia. La terminologia utilizada en la descripcion detallada de los ejemplos
ilustrados en los dibujos que acomparian no esta destinada a ser limitante de la invencion. En los dibujos, los nUmeros
similares se refieren a elementos similares.

La siguiente descripcion se centra en un ejemplo de la presente divulgacion aplicable a una valvula nativa del corazén
y en particular a una valvula mitral y a una valvula adrtica. Sin embargo, se apreciara que la divulgacion no se limita a
esta aplicacion, sino que puede aplicarse a otras muchas valvulas nativas que incluyen, por ejemplo, una valvula
tricuspide o una valvula pulmonar.

La figura 1A ilustra un paciente 10 que tiene un corazon 12 mostrado en seccion transversal que incluye un ventriculo
izquierdo 14 y un ventriculo derecho 16. Los conceptos de la presente invencion son adecuados para ser aplicados,
por ejemplo, a una valvula mitral 18, que suministra sangre en el ventriculo izquierdo 14 o a una valvula aédrtica 34. La
valvula tricuspide (15) y la valvula pulmonar (17) se muestran también en la figura 1A. La valvula mitral nativa 18, se
muestra también en la figura 1B, incluye un anillo 20 y un par de valvas 22, 24 que permiten y evitan selectivamente
que la sangre fluya dentro del ventriculo izquierdo 14. Las valvas 22, 24 estan soportadas para su coaptacion por las
cuerdas tendinosas, cuerdas o cordones 26, 28 que se extiende hacia arriba desde los musculos papilares 30, 32
respectivos. La sangre se introduce en el ventriculo izquierdo 14 a través de la valvula mitral 18 y se expulsa durante
la contraccion posterior del corazén 12 a través de la valvula adrtica 34. La valvula adrtica 34 controla el flujo sanguineo
a la aorta y los 6érganos conectados a la aorta. Se apreciara que la presente invencion puede ser aplicable también a
una valvula cardiaca tricuspide (15).

La figura 2 es una vista en seccién transversal de una valvula mitral 18 y sus alrededores. La auricula izquierda 44, el
ventriculo izquierdo 14, las cuerdas 26, 28 y la valvula mitral 18 se pueden ver en esta figura.

La figura 3A ilustra un catéter 310, que esta siendo utilizado para colocar una valvula para el reemplazo a corto plazo
de una valvula nativa, tal como la valvula mitral 18. El catéter 310 se puede insertar en el ventriculo izquierdo 14 del
corazén de cualquier manera conocida. El catéter 310 en algunos ejemplos se inserta por medio de una ruta
transapical. En estos ejemplos, se obtiene el acceso transapical al corazén y el catéter 310 se enviara, por medio de
la ruta transapical, en el ventriculo izquierdo 14 del corazon.

Una vez que el catéter se ha introducido en el ventriculo izquierdo 14, el catéter se envia de manera que se coloca al
menos parcialmente a través de la valvula mitral 18 y parcialmente en la auricula izquierda 44 como se ilustra en la
figura 4A. El catéter 310 puede ser el sistema de colocacion para todos los implementos utilizados en el procedimiento.
Por lo tanto, el catéter 310 se puede utilizar también para la colocacion de los dispositivos de recogida de cuerdas,
herramientas de localizacién de comisuras y/o dispositivos de anuloplastia para su uso a largo plazo. Posteriormente,
la valvula para el reemplazo a corto plazo 502, que puede ser una valvula artificial, se coloca dentro de la valvula
nativa mitral 18. Esto se ilustra en la figura 5A. Para facilitar la colocacion de la valvula 502 y para permitir el
posicionamiento de la valvula 502, la valvula 502 puede ser plegable para la colocacidon y/o expansible durante la
colocacion. Esto se puede conseguir por el uso de una valvula al menos parcialmente flexible. Como un ejemplo, una
brida de la valvula 502 puede ser flexible durante la colocacion. Una vez que la valvula 502 se ha posicionado dentro
de la valvula nativa, una pluralidad de cuerdas se puede juntar entre si y hacia la valvula 502 para la fijacion de la
valvula 502.

La recogida de una pluralidad de cuerdas en algunos ejemplos se realiza para la creaciéon de un espacio temporal
entre al menos una cuerda y una pared ventricular del corazén. Dentro de este espacio temporal, un dispositivo de
anuloplastia puede pasar para la colocacién. Por lo tanto, se puede crear un espacio adicional entre, por ejemplo, al
menos dos cuerdas y una pared ventricular del corazén juntando una pluralidad de cuerdas entre si. A través del
espacio adicional un dispositivo de anuloplastia puede avanzar hasta su posicion. La insercién de un dispositivo de
anuloplastia se realiza preferentemente después de que la valvula 502 se haya colocado.

La pluralidad de cuerdas en algunos ejemplos se puede juntar entre si por la rotacion o la torsién de la valvula 502. La
rotacion de la valvula 502 para juntar las cuerdas entre si se especifica preferentemente en una direccion, tal como la
rotacion hacia la izquierda. La rotacion de la valvula 502 se puede accionar girando un catéter. Como ejemplo, un
catéter orientable de dos ejes se puede usar para accionar la rotacién de la valvula 502.

Posteriormente, se puede desplegar un clip para rodear la valvula 502 y/o para mantener las cuerdas en posicion
hacia la vélvula 502. En algunos ejemplos, el clip se despliega empujandolo fuera del catéter 310 y en su posicién con
un empujador o un catéter empujador. Alternativamente o ademas, el clip se puede colocar con un tubo de guia de
clip especial. El catéter 310 se puede eliminar o utilizar después para insertar otros implantes o dispositivos, tales
como un dispositivo de anuloplastia. La valvula 502 puede permanecer dentro de la valvula nativa durante el
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posicionamiento de un dispositivo de anuloplastia. Una vez que el dispositivo de anuloplastia se ha insertado para la
implantaciéon permanente, colocado y asegurado, se elimina la vélvula 502 temporal a corto plazo.

La figura 3B ilustra un catéter 310, que esta siendo utilizado para colocar una valvula para el reemplazo a corto plazo
de una vélvula nativa, tal como la valvula adrtica 34. El catéter 310 se puede insertar a través del arco adrtico al menos
parcialmente en la aorta ascendente 52. En estos ejemplos, el catéter se introduce, por ejemplo, por via transfemoral
desde la ingle y pasa a través de la aorta ascendente 52 para la colocacién de la valvula en la valvula adrtica 34.

Una vez que el catéter se ha introducido en la aorta ascendente 52, el catéter se envia de manera que se coloca al
menos parcialmente a través de la valvula adrtica 34 y parcialmente en el ventriculo izquierdo 14 como se ilustra en
la figura 4B. El catéter 310 puede ser el sistema de colocacion para todos los implementos utilizados en el
procedimiento. Por lo tanto, el catéter 310 se puede utilizar ademas también para la colocacion de los dispositivos de
recogida de cuerdas, herramientas de localizacion de comisuras y/o dispositivos de anuloplastia para su uso a largo
plazo. Posteriormente, la valvula para el reemplazo a corto plazo 502, que puede ser una vélvula artificial, se coloca
dentro de la valvula nativa aodrtica 34. Esto se ilustra en la figura 5B. Para facilitar la colocacion de la valvula 502 y
para permitir el posicionamiento de la valvula 502, la valvula 502 puede ser plegable para la colocacion y/o expansible
durante la colocacion. Esto se puede conseguir por el uso de una valvula al menos parcialmente flexible. Como un
ejemplo, una brida de la valvula 502 puede ser flexible durante la colocacién. Una vez que la valvula 502 se ha
posicionado dentro de la valvula nativa, una pluralidad de cuerdas se puede juntar entre si y hacia la valvula 502 para
la fijacion de la valvula 502.

La recogida de una pluralidad de cuerdas en algunos ejemplos se realiza para la creacion de un espacio temporal
entre al menos una cuerda y una pared ventricular del corazén. Dentro de este espacio temporal, un dispositivo de
anuloplastia puede pasar para la colocacién. Por lo tanto, se puede crear un espacio adicional entre, por ejemplo, al
menos dos cuerdas y una pared ventricular del corazén 12 juntando una pluralidad de cuerdas entre si. A través del
espacio adicional un dispositivo de anuloplastia puede avanzar hasta su posicion. La insercién de un dispositivo de
anuloplastia se realiza preferentemente después de que la valvula 502 se haya colocado.

La pluralidad de cuerdas en algunos ejemplos se puede juntar entre si por la rotacion o la torsién de la valvula 502. La
rotacién de la valvula 502 para juntar las cuerdas entre si se especifica preferentemente en una direccion, tal como la
rotacion hacia la izquierda. La rotacion de la valvula 502 se puede accionar girando un catéter. Como ejemplo, un
catéter orientable de dos ejes se puede usar para accionar la rotacion de la valvula 502.

Posteriormente, se puede desplegar un clip para rodear la valvula 502 y/o para mantener las cuerdas en posicion
hacia la valvula 502. En algunos ejemplos, el clip se despliega empujandolo fuera del catéter 310 y en su posicién con
un empujador o un catéter empujador. Alternativamente o ademas, el clip se puede colocar con un tubo de guia de
clip especial. El catéter 310 puede eliminarse después o se utiliza alternativamente para insertar implantes o
dispositivos adiciones, tales como un dispositivo de anuloplastia. La valvula 502 puede permanecer dentro de la valvula
nativa durante el posicionamiento de un dispositivo de anuloplastia. Una vez que se ha insertado, colocado y
asegurado un dispositivo de anuloplastia, se elimina la valvula 502.

La valvula 502, de acuerdo con la invencion y mostrada en las figuras 6A y 6B, es para el reemplazo a corto plazo de
una valvula nativa en un corazén y la vélvula 502 se puede posicionar a través de la valvula nativa después de la
implantacion. La valvula 502 comprende un tubo 602 al menos parcialmente plegable y/o al menos parcialmente
expansible. Ademas, la valvula 502 comprende una brida 604. La brida 604 puede ser flexible durante la colocacién,
y es preferentemente algo rigida una vez que se ha implantado la valvula 502. La brida 604 evita que la valvula 502
se desplace de su posicion desde, por ejemplo, la auricula izquierda 44 hacia el ventriculo izquierdo 14 si la valvula
es para la valvula mitral 18 y que se desplace de su posicidon desde, por ejemplo, la aorta ascendente hacia el arco
aortico si la valvula es para la valvula adrtica 34.

La valvula 502 es una valvula unidireccional que comprende un tubo 602 que tiene un lado de entrada 704 y un lado
de salida 706. Esto se representa en la figura 7A-C. El tubo 602 puede ser flexible. Esto puede ser ventajoso, puesto
que el uso de un tubo flexible evita la interferencia entre el tubo 602 y los dispositivos de anuloplastia. Alternativamente,
el tubo 602 puede ser rigido o al menos algo rigido. La valvula 502 comprende ademas un manguito interno flexible
702 unido a un lado de entrada 704 del tubo 602 y colocado dentro del tubo 602. Esto se representa en la figura 7A.
El manguito interno flexible 702 esta hecho de un material flexible tal como el caucho. En la figura 7A, la presién dentro
del tubo 602 es similar a la presion en el lado de entrada 704 del tubo 602. Por lo tanto, el manguito interior flexible
702 tiene mas o menos la misma presion en el interior del manguito 702 que esta en contacto con el lado de entrada
704, que en el exterior del manguito interno flexible 702 que esta en contacto con el lado de salida 705, haciendo asi
que la valvula esté parcialmente abierta. En la figura 7b la presion dentro del tubo 602 ha aumentado de modo que la
presion dentro del tubo 602, fuera del manguito interno flexible 702 y el ventriculo izquierdo 14 es mas grande que la
presion en la entrada del tubo 602, dentro del manguito interno flexible 702 y la auricula izquierda 44. Cuando la
presion dentro del tubo 602 se vuelve mas alta que la presién en y/o fuera de la entrada del tubo, la valvula 502 se
cierra por el manguito interno flexible 702 contrayéndose entre si. En la figura 7C, la presién dentro del tubo 602 y
fuera del manguito interno flexible 702 es mas baja que la presién en o fuera de la entrada del tubo 704 y dentro del
manguito interno flexible 702. Cuando la presion dentro del tubo 602 se vuelve mas baja que la presion en o fuera de
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la entrada del tubo, la valvula 502 y el manguito interno flexible 702 se abren. Por lo tanto, se obtiene una valvula de
reemplazo simple, pero fiable mediante la construccion de una valvula 502 como se ilustra en las figuras 7A-7C. La
brida 708 se puede ver también en la figura 7A. La brida 708 puede ser expansible. En un ejemplo, la brida 708 es un
globo expansible.

La figura 8A ilustra un ejemplo, en el que se utiliza una unidad de recogida 802 para la recogida y disposicion de las
cuerdas hacia la valvula 502. La unidad de recogida 802 puede formar junto con el tubo 602 una parte integrada.
Alternativamente, la unidad de recogida 802 puede ser fijable o se puede fijar al tubo 602. En algunos ejemplos, la
unidad de recogida 802 comprende un Unico brazo o un Unico gancho. Alternativamente o ademas, la unidad de
recogida 802 comprende un anillo y/o un globo relleno de fluido. Una unidad de recogida 802 que comprende un globo
804 rellenable de fluido o relleno de fluido se representa en la figura 8B. La unidad de recogida 802 ademas del globo
804 rellenable de fluido o relleno de fluido puede comprender un Unico brazo.

En algunos ejemplos, la valvula 502 comprende la unidad de recogida 802 para la recogida y disposicion de las cuerdas
hacia la valvula 502. La valvula se puede asegurar, mantener y/o estabilizar en una posicién deseada mediante la
recogida y disposicion de las cuerdas hacia la valvula 502. Por lo tanto, se puede lograr un aseguramiento fiable de la
valvula 502.

Con el uso de una unidad de recogida 802, se puede lograr el reemplazo rapido y facil de una valvula nativa. Ademas,
se puede obtener el posicionamiento rapido y facil de una valvula temporal. Por lo tanto, el uso de una unidad de
recogida puede contribuir a dar mas tiempo para tomar decisiones relacionadas con la cirugia, mas tiempo para
preparar para la cirugia y/o mas tiempo para realizar una intervencién quirdrgica o médica. Por lo tanto, se puede
mejorar la calidad global del reemplazo o reparacion de la valvula. El aseguramiento de la valvula con cuerdas junto
con la forma de la valvula 502 y un dimensionamiento correcto de la valvula 502 puede ser ventajoso, puesto que una
valvula con dimensiones adecuadas asegurada por las cuerdas no presiona contra ninguna pared ventricular. Por lo
tanto, no habra ningun dafio para las paredes ventriculares. Aunque puede haber una pequefia fuga fuera de la valvula
502, esto puede ser aceptable durante un corto periodo de tiempo, como minutos, horas o unos dias.

Por lo tanto, la valvula puede en algunos ejemplos incluir una unidad de recogida para la recogida y disposicion de las
cuerdas hacia la valvula. Por lo tanto, la vélvula se puede asegurar, mantener y/o estabilizar en una posicién deseada
mediante la unidad de recogida y la disposicion de las cuerdas hacia dicha valvula. En un ejemplo, la unidad de
recogida incluye un clip, en donde las cuerdas y/o valvas se mantienen en posicién hacia la valvula con dicho clip. El
clip puede formar una hélice. El clip, en particular cuando esta en forma de hélice, puede estar integrado con o
conectado a la unidad de recogida y no una pieza separada. Por tanto, en algunos ejemplos, la unidad de recogida
802 puede comprender un clip. La figura 9 ilustra un clip 902 de este tipo. Las cuerdas se mantienen en posicién hacia
la valvula 502 con el clip 902. El clip 902 puede estar formado como un anillo o una estructura de tipo anillo.
Alternativamente, el clip 902 puede estar formado o conformado como una hélice. De este modo, el clip 902 se puede
girar facilmente en su posicion. La rotaciéon se hace preferentemente junto con la valvula cuando la unidad de recogida,
tal como un clip, en particular cuando esta en forma de una hélice, esta integrada con la unidad de recogida. Las
cuerdas y/o valvas se mantienen en posicion hacia la valvula con dicha unidad de recogida y se asegura con dicho
clip. Esto puede ser ventajoso, puesto que se permite de este modo un despliegue simple y/o rapido del clip 902.
Ademas, se permite el aseguramiento fiable, el despliegue simple y/o rapido de un clip. Alternativamente, cuando el
clip, en particular cuando esta en forma de hélice, es una pieza separada y no integrada con o desconectada de la
valvula, la unidad de recogida se puede girar por separado en su posicion. Después, el clip se puede aplicar a la
unidad de recogida para asegurar esta ultima en su posicién en las cuerdas y/o valvas.

La figura 10 ilustra una vélvula 502 que tiene una unidad de recogida para la recogida y disposicion de las cuerdas
hacia la valvula 502 de acuerdo con algunos ejemplos. Es estos ejemplos, la unidad de recogida esta conformada
como un anillo o estructura de tipo anillo. La unidad en forma de anillo 1002 se puede extender hasta una estructura
de tipo varilla para su colocacién y puede cambiarse a una estructura de tipo anillo durante la colocaciéon o
implantacion. Por lo tanto, puede ser ventajoso tener una unidad de recogida conformada como un anillo, puesto que
puede facilitar la colocacion.

La figura 11 ilustra una vélvula 502 que tiene una unidad de recogida para la recogida y disposicion de las cuerdas
hacia la valvula 502 de acuerdo con algunos ejemplos. En estos ejemplos, la unidad de recogida es un globo relleno
de fluido 1102. El globo relleno de fluido 1102 puede ser de tipo anillo. El uso de un globo relleno de fluido 1102 como
una unidad de recogida puede ser ventajoso, puesto que el uso de un globo facilita la colocacion y puesto que el fluido
se puede usar para estabilizar el globo y/o dar cierta rigidez al globo. En un ejemplo, el globo se rellena con fluido
durante o después de la colocacion en la valvula nativa.

La figura 12A ilustra una unidad de recogida para la recogida y disposicion de las cuerdas hacia la valvula 502 de
acuerdo con algunos ejemplos. En estos ejemplos, la unidad de recogida comprende dos ganchos 802, 1202 o brazos.
Alternativamente, la unidad de recogida comprende una pluralidad, tal como cuatro, de ganchos o brazos. Los ganchos
0 brazos se colocan preferentemente equidistantemente alrededor de la valvula 502, es decir, los ganchos o brazos
estan distribuidos preferentemente de manera equidistante al exterior a lo largo de la valvula 502. Una unidad de
recogida que comprende dos globos 804, 1206 rellenables de fluido o rellenos de fluido se representa en la figura 12B.
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La unidad de recogida ademas de los globos 804, 1206 rellenables de fluido o rellenos de fluido puede comprender
dos brazos. Alternativamente, la unidad de recogida comprende una pluralidad, tal como cuatro, de globos rellenables
de fluido o rellenos de fluido. Los globos rellenables de fluido o rellenos de fluido se colocan preferentemente de
manera equidistante alrededor de la véalvula 502, es decir, los globos rellenables de fluido o rellenos de fluido se
distribuyen preferentemente de manera equidistante a lo largo de la valvula 502.

En algunos ejemplos, la unidad de recogida recoge y dispone las cuerdas hacia la valvula 502 durante la rotaciéon de
la valvula 502. La rotacién es preferentemente una rotacion hacia la izquierda. La rotacion de la valvula 502 se puede
accionar girando un catéter, tal como un catéter orientable de dos ejes. Por lo tanto, se puede lograr una recogida
rapida y facil de las cuerdas. Ademas, se puede lograr el aseguramiento rapido y facil de la valvula. Ademas, con un
catéter orientable, se puede lograr una recogida rapida y facil de las cuerdas desde el exterior del cuerpo de un
paciente. Asimismo, especificando una direccion de rotacion, tal como hacia la derecha o hacia la izquierda, se puede
obtener un procedimiento que es menos propenso a errores, y por lo tanto, un aseguramiento mas rapido y mas facil
de la valvula. Ademas, se puede lograr un aseguramiento fiable de la valvula 502 y las cuerdas.

En algunos ejemplos, la valvula 502 comprende una unidad de recogida para la recogida y disposicion de las valvas
hacia la valvula 502. En estos ejemplos, la valvula 502 se puede asegurar, mantener y/o estabilizar en una posicion
deseada mediante la recogida y disposicion de las valvas hacia la valvula 502. En un ejemplo, la valvula 502 se
asegura, se mantiene y/o se estabiliza en una posicion deseada mediante la recogida y la disposicion de las valvas
hacia la valvula 502 y mediante la recogida y disposicion de las cuerdas hacia la valvula 502. En algunos ejemplos, la
valvula comprende una unidad de recogida para la recogida y disposicion de las cuerdas y las valvas hacia la valvula
502.

Las figuras 13A y 13B ilustran la retraccion de las cuerdas. La figura 13A ilustra la retraccion de las cuerdas con una
unidad de recogida que comprende un gancho, brazo o un cable. Un primer extremo de un catéter o cable orientable
1310 sale de un lumen lateral 1302 del catéter de colocacién 310. El catéter orientable 1310 se mueve después y se
manipula por un usuario para rodear las cuerdas 1340, sin tocar ninguna pared ventricular 1320. El extremo del catéter
1310 se mueve en una direccion radial lejos del catéter de colocacion 310 hacia la pared ventricular 1320 mientras
que es avanzado y/o girado. Una vez que el catéter 1310 ha rodeado todas las cuerdas 1340 y se logra una cobertura
de 360 grados del espacio, se activa una unidad final del catéter o cable orientable 1310 para juntar las cuerdas 1340
entre si. La activacion puede incluir la rotacion del catéter o valvula 502 con lo cual la curvatura del extremo del catéter
que ha agarrado las cuerdas las junta entre si hacia la valvula. El catéter de colocacion 310 se mantiene estacionario
durante todo el despliegue del catéter o cable orientable 1310.

La figura 13B ilustra la retraccion de las cuerdas 1340 con una unidad de recogida que comprende dos globos
rellenables de fluido o rellenos de fluido. El catéter de colocacién 310 tiene dos limenes laterales que estan distribuidos
de manera equidistante alrededor del catéter de colocacion 310, es decir, separados 180 grados. Los catéteres de
dos globos 1330, 1332 salen de los lumenes del catéter de colocacién 310. Los catéteres de globo 1330, 1332 después
se manipulan y se mueven hacia una pared ventricular 1320 pasando las cuerdas 1340. Una vez que los catéteres de
dos globos estan en su posicion entre la pared ventricular 1320 y las cuerdas 1340, los globos se pueden inflar o
rellenar con un fluido. Cuando los globos se han inflado o rellenado con un fluido, los globos rellenaran el espacio
entre la pared ventricular 1320 y las cuerdas 1340 y presionaran las cuerdas 1340 lejos de la pared ventricular y hacia
el centro y entre si, es decir, los globos encapsularan las cuerdas 1340 y apretaran la vélvula nativa y llevaran las
cuerdas 1340 hacia el catéter de colocacién 310. Las superficies de los globos pueden estar provistas de ranuras, que
forman canales huecos cuando los globos estan totalmente inflados o rellenos de fluido. Estos canales pueden
después guiar a un anillo o una valvula de reemplazo durante el despliegue. A continuacion, se describe un sistema
médico para el reemplazo a corto plazo y la reparacion de una valvula nativa. El sistema médico comprende una
valvula 502. La valvula 502 es en estos ejemplos una valvula artificial. Ademas, el sistema médico comprende un
dispositivo para la recogida y disposicion de las cuerdas para mantener y/o estabilizar la valvula artificial en una
posicion deseada. El dispositivo comprende una unidad para agarrar una pluralidad de cuerdas. Con el sistema médico
se logra un reemplazo rapido y facil de una valvula nativa. Ademas, se puede lograr el posicionamiento rapido y facil
de una valvula artificial temporal. Asimismo, el uso de un sistema médico contribuye a dar mas tiempo para tomar
decisiones relacionadas con la cirugia, mas tiempo para preparar para la cirugia y/o mas tiempo para realizar una
intervencién quirdrgica/médica. Por lo tanto, se puede mejorar la calidad global de, por ejemplo, una valvula de
reemplazo.

En algunos ejemplos, el sistema médico comprende un catéter orientable para colocar la valvula artificial; un dispositivo
de anuloplastia que se puede utilizar para realizar la anuloplastia, es decir, volver a conformar el anillo de la valvula,
para mejorar la funcién de la valvula; un expansor de la valvula de ubicacién y/o un clip para bloquear las cuerdas en
sus posiciones hasta la valvula artificial. Esto puede permitir un reemplazo rapido y facil de una valvula nativa. Ademas,
puede permitir un posicionamiento rapido y facil de una valvula artificial temporal.

A continuacion, se describe un dispositivo para la recogida y disposicién de las cuerdas para mantener y/o estabilizar
una valvula artificial en una posicion deseada. El dispositivo puede ser un dispositivo médico, y comprende una unidad
para agarrar una pluralidad de cuerdas. Con el dispositivo, se logra un reemplazo rapido y facil de una valvula nativa.
Ademas, se puede lograr el posicionamiento rapido y facil de una valvula artificial temporal. Asimismo, el uso de un
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sistema médico contribuye a dar mas tiempo para tomar decisiones relacionadas con la cirugia, mas tiempo para
preparar para la cirugia y/o mas tiempo para realizar una intervencion quirdrgica/médica. Por lo tanto, se puede mejorar
la calidad global de, por ejemplo, una valvula de reemplazo.

En algunos ejemplos, la unidad para agarrar una pluralidad de cuerdas comprende un brazo, un gancho, un anillo y/o
un globo relleno de fluido. Estos ejemplos proporcionan una manera facil de agarre y/o recogida de las cuerdas.

En algunos ejemplos, la valvula artificial es plegable para la colocacion. Alternativamente o ademas, la valvula artificial
puede ser expansible durante la colocacion. Ademas, el dispositivo puede ser fijable o integrable con la valvula artificial.
Por lo tanto, el dispositivo se puede fijar o integrar con la valvula artificial. Estos ejemplos proporcionan una colocacion
mas facil y/o menos invasiva.

En algunos ejemplos, la unidad para agarrar una pluralidad de cuerdas comprende una pluralidad de ganchos. El
numero de ganchos puede ser tres, cuatro o cualquier otro nimero adecuado. Preferentemente, los ganchos se
posicionan en los lados opuestos de la valvula artificial. Los ganchos pueden distribuirse también de manera
equidistante o simétrica al exterior a lo largo de la valvula artificial.

En algunos ejemplos, el catéter 310 se introduce desde la ingle y va a través de una ruta venosa por via transeptal a
la auricula derecha 44 para la colocacién de la valvula 502.

El sistema médico descrito en el presente documento se puede utilizar para el reemplazo a corto plazo de una vélvula
nativa y/o para el uso temporal durante la cirugia a corazén latiente. El dispositivo descrito en el presente documento
se puede utilizar para el reemplazo a corto plazo de una valvula nativa y/o para el uso temporal durante la cirugia a
corazon latiente. La valvula 502 se puede utilizar durante la cirugia a corazén latiente. Por lo tanto, el sistema, el
dispositivo y/o la valvula 502 pueden permitir la cirugia a corazén latiente. Ademas, se puede utilizar la valvula 502
durante una intervencion para salvar la vida, una intervencion en una ruptura aguda de la valva y/o el cordado.

El sistema, el dispositivo o la valvula 502 pueden proporcionar una fuga reducida y/o una regurgitacion minimizada
durante, por ejemplo, una cirugia a corazoén latiente. Ademas, el sistema, el dispositivo y o la valvula 502 pueden
permitir un posicionamiento preciso de un implante o valvula 502 en la posicion anatdmicamente correcta. Asimismo,
el procedimiento utilizado para colocar una valvula 502 descrito en el presente documento permite una alta precision
de colocacion, posicionamiento y aseguramiento de una valvula temporal 502.

Dentro de esta divulgacion, se han utilizado las expresiones a corto plazo o reemplazo a corto plazo. El reemplazo y/o
reparacion a corto plazo de las valvulas nativas se considera un reemplazo temporal. Dicho reemplazo temporal puede
ser un reemplazo que dura minutos, horas o posiblemente hasta unos dias. El reemplazo a corto plazo incluye los
dispositivos y métodos descritos en el presente documento no permanentes, es decir, implantados de manera no
permanente. Los dispositivos de reemplazo a corto plazo estan previstos para ser eliminados del cuerpo después del
uso. Con un reemplazo a largo plazo se entiende en este caso un reemplazo, que dura varios dias, semanas, meses
0 mas tiempo. Un reemplazo a largo plazo de este tipo puede hacerse con dispositivos previstos para ser implantados
de manera permanente y no eliminados del cuerpo, tales como los dispositivos de anuloplastia permanentes. Los
requisitos estructurales para dichos dispositivos son por lo tanto diferentes para el uso a corto plazo y para el uso a
largo plazo.

Como se utilizar en el presente documento, las formas singulares "un/uno/una" y "el/la" pretenden incluir las formas
plurales, a menos que se indique expresamente lo contrario. Se debera entender ademas que los términos "incluye",
"comprende”, "incluyendo" y/o "comprendiendo", cuando se utilizan en la presente memoria descriptiva, especifican la
presencia de caracteristicas, elementos integrantes, etapas, operaciones, elementos y/o componentes indicados, pero
no excluyen la presencia o adicion de una o mas caracteristicas, elementos integrantes, etapas, operaciones,
elementos, componentes y/o grupos de los mismos. Se entendera que cuando se hace referencia a un elemento como
"conectado/a" o "acoplado/a" a otro elemento, puede estar directamente conectado/a o acoplado/a al otro elemento o
pueden estar presentes elementos intervinientes. Ademas, los adjetivos "conectado/a" o "acoplado/a", tal y como se
utilizan en el presente documento, pueden incluir el hecho de estar conectado/a o acoplado/a de forma inalambrica.
Como se utiliza en el presente documento, la expresion "y/o" incluye cualquiera y todas las combinaciones de uno o
mas de los articulos asociados enumerados.

A menos que se defina lo contrario, todos los términos (incluyendo los términos técnicos y/o cientificos) usados en el
presente documento tienen el mismo significado que el que entiende comunmente un experto en la materia a la que
pertenece esta divulgacion. Se entendera ademas que los términos, tales como los definidos en los diccionarios de
uso comun, deberan interpretarse como que tienen un significado coherente con su significado en el contexto de la
técnica en cuestion y no se interpretaran en un sentido idealizado o demasiado formal, a no ser que se defina
expresamente lo contrario en el presente documento.

La presente divulgacién se ha descrito anteriormente en relacion con los ejemplos especificos. Sin embargo, son

igualmente posibles otros ejemplos diferentes de los descritos anteriormente dentro del alcance de la divulgacion.
Dentro del alcance de la presente divulgacion pueden proporcionarse diferentes etapas de método o un orden diferente
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al descrito anteriormente. Los distintos rasgos y etapas de la divulgacién pueden combinarse en otras combinaciones
diferentes a las que se han descrito. El alcance de la divulgacion solo esta limitado por las reivindicaciones de patente
adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Una valvula no permanente implantable extraible (502) para el reemplazo a corto plazo, para asumir la funcion de
y/o para el soporte temporal de una valvula nativa en un corazén (12), dicha valvula (502) configurada para
posicionarse a través de dicha valvula nativa durante la implantacion, comprendiendo dicha valvula (502):

un tubo (602) al menos parcialmente plegable y/o al menos parcialmente expansible; y
una brida (604) colocada en un lado de entrada de dicho tubo para el aseguramiento temporal de la valvula no
permanente en la valvula nativa, en donde dicha valvula es una valvula unidireccional, caracterizada por
un manguito interno flexible fijado a dicho lado de entrada de dicho tubo (702) solo y colocado dentro de dicho tubo
y donde la valvula se cierra al contraerse el manguito interno flexible.
2. La valvula de la reivindicacion 1, en donde dicho tubo es flexible.
3. La valvula de la reivindicacion 1 o 2, en donde dicho tubo es rigido.
4. La valvula de cualquiera de las reivindicaciones 1-3, comprendiendo ademas una unidad de recogida para la
recogida y disposicién de las cuerdas hacia dicha valvula y en donde dicha valvula se fija, mantiene y/o estabiliza en
la posicion deseada mediante dicha recogida y disposicién de las cuerdas hacia dicha valvula.
5. La valvula de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, comprendiendo ademas una unidad de recogida para la
recogida y disposicién de las valvas hacia dicha valvula y en donde dicha vélvula esta asegurada, mantenida y/o
estabilizada en una posicion deseada mediante dicha recogida y disposicion de las valvas hacia dicha valvula.

6. La valvula de la reivindicacion 4 o 5, en donde dicha unidad comprende un brazo, un gancho, un anillo y/o un globo
relleno de fluido.

7. La valvula de cualquiera de las reivindicaciones 4-6, en donde dicha unidad de recogida comprende un clip y en
donde dichas cuerdas y/o dichas valvas se mantienen en su posicion hacia dicha valvula con dicho clip.

8. La valvula de la reivindicacion 7, en donde dicho clip forma una hélice.

9. El dispositivo de las reivindicaciones 4-8, en donde dicha unidad de recogida recoge y dispone dichas cuerdas y/o
dichas valvas hacia dicha valvula durante la rotacion de dicha valvula y en donde dicha rotacion es preferentemente
una rotacion hacia la izquierda.

10. El dispositivo de la reivindicacién 9, en donde la rotacién de dicha valvula se acciona girando un catéter.

11. La valvula de cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en donde dicha valvula es plegable para la colocacion y/o
expansible durante la colocacion.

12. La valvula de cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en donde dicha valvula nativa es una valvula mitral.
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Fig. 3B
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Fig. 4B
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