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DESCRIPCION
Dispositivos de reparacién de valvulas cardiacas
CAMPO DE LA INVENCION

La invencion se refiere a dispositivos para la reparacion del funcionamiento de valvulas cardiacas, en particular la
valvula mitral.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las valvulas cardiacas regulan la entrada y salida de la sangre de las camaras del corazén. La valvula mitral, ubicada
entre la auricula izquierda y el ventriculo izquierdo, puede sufrir un trastorno conocido como insuficiencia mitral, en el
cual la valvula mitral no se cierra correctamente y se produce un retorno de sangre desde el ventriculo izquierdo hacia
la auricula izquierda. Por ejemplo, una valva de la valvula mitral puede experimentar prolapso durante la sistole,
impidiendo asi la coaptacién de la valva y permitiendo el retorno de la sangre a la auricula izquierda.

Se han propuesto diversos procedimientos y dispositivos para abordar el trastorno de la insuficiencia mitral. Por
ejemplo, algunos procedimientos de reparacion de la valvula mitral implican eliminar una seccién de una valva de la
valvula para reducir su propension al prolapso. Otros procedimientos incluyen la sustitucion de la valvula mitral. El
MITRACLIP (Abbott Vascular) es un dispositivo disefiado para colocarse a través de la valvula mitral para crear un
doble orificio, en un intento de posibilitar que la valvula se cierre completamente durante la sistole.

El documento US 2010/331971 describe un elemento de reduccién de tamafo en forma de bucle disefiado para
proporcionar automaticamente la reduccién del tamafio de un anillo de la valvula cardiaca al insertar el elemento de
reduccion del tamafo en el corazon. El documento WO 2011/057087 divulga protesis de valvulas que son plegables
para su colocacién mediante catéter y que incluyen mecanismos de anclaje.

El documento US 2007/255396 A1 describe una faja para rodear las cuerdas de una valvula cardiaca y un sistema y
procedimiento para colocar la faja.

A pesar de estos intentos, sigue existiendo la necesidad de un tratamiento mejorado para la insuficiencia de la valvula
mitral y para la reparacion del funcionamiento de las valvulas cardiacas en general. Los diversos procedimientos y
dispositivos propuestos anteriormente pueden mejorarse Los diversos procedimientos y dispositivos propuestos
anteriormente pueden mejorarse en términos de su resultado clinico general, facilidad de uso, reduccion del tiempo y
riesgo del procedimiento y/o reduccion del costo.

SUMARIO DE LA INVENCION

La presente invencién proporciona dispositivos y métodos para la reparacion del funcionamiento de valvulas cardiacas.
La invencion se especifica en las reivindicaciones.

En algunos modos de realizacion, el dispositivo comprende una primera seccién que tiene una forma en términos
generales espiral adaptada para colocarse en un lado ventricular de la valvula cardiaca, de modo que las cuerdas
asociadas con la valvula cardiaca se posicionan dentro de la trayectoria de la forma en términos generales espiral de
la primera seccion y una segunda seccion adaptada para colocarse en un lado auricular de la valvula cardiaca, en el
que la primera seccion esta conectada a la segunda seccion. La primera seccion esta disefiada para aproximar las
cuerdas asociadas con la valvula cardiaca entre si, y asi tirar de las valvas de la valvula para acercarlas y facilitar su
coaptacion y cierre correcto. La segunda seccién ayuda a mantener la primera seccién en posicién. La segunda
seccion también puede ayudar a mantener o reducir el tamafio del anillo.

En algunos modos de realizacién de un procedimiento para reparar una vélvula cardiaca, se coloca un dispositivo de
asistencia de valvula cardiaca en el area de la valvula cardiaca, en el que el dispositivo comprende una primera
secciodn que tiene una forma en términos generales espiral y una segunda seccion conectada a la primera seccion. El
procedimiento incluye ademas colocar la primera seccién en un lado ventricular de la valvula cardiaca, de modo que
las cuerdas asociadas con la valvula cardiaca se posicionan dentro de la trayectoria de la forma en términos generales
espiral de la primera seccién y colocar la segunda seccién en un lado auricular de la valvula cardiaca. El paso de
posicionar la primera seccion puede incluir ademas girar la primera seccién en una primera direccion de modo que las
cuerdas se acerquen hacia el centro de la primera seccién. Este movimiento de las cuerdas acerca las valvas de la
valvula entre si para facilitar su coaptacion y cierre correcto. La segunda seccién ayuda a mantener la primera seccién
en posicién. La segunda seccién también puede ayudar a mantener o reducir el tamario del anillo.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La fig. 1 muestra una vista en perspectiva de un primer modo de realizacion de un dispositivo de asistencia de valvula
cardiaca.
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La fig. 2 muestra una vista superior del dispositivo de asistencia de valvula cardiaca de la fig. 1.
La fig. 3 muestra una vista lateral del dispositivo de asistencia de valvula cardiaca de la fig. 1.

La fig. 4 muestra una vista en perspectiva de un segundo modo de realizacién de un dispositivo de asistencia de
vélvula cardiaca.

La fig. 5 muestra una vista lateral del dispositivo de asistencia de valvula cardiaca de la fig. 4.

La fig. 6 muestra un paso en el implante de un dispositivo para reparar el funcionamiento de una valvula cardiaca.

La fig. 7 muestra un paso mas en el implante de un dispositivo para reparar el funcionamiento de una valvula cardiaca.
La fig. 8 muestra un paso mas en el implante de un dispositivo para reparar el funcionamiento de una valvula cardiaca.
La fig. 9 muestra un paso mas en el implante de un dispositivo para reparar el funcionamiento de una valvula cardiaca.
La fig. 10 muestra un paso mas en el implante de un dispositivo para reparar el funcionamiento de una valvula cardiaca.
La fig. 11 muestra un paso mas en el implante de un dispositivo para reparar el funcionamiento de una valvula cardiaca.

La fig. 12 muestra una vista en perspectiva de otro modo de realizacion de un dispositivo de asistencia de valvula
cardiaca.

La fig. 13 muestra una vista superior de las valvas de la valvula mitral.

La fig. 14 muestra una vista en perspectiva de otro modo de realizacion de un dispositivo de asistencia de valvula
cardiaca.

La fig. 15 muestra una vista en perspectiva de otro modo de realizaciéon de un dispositivo de asistencia de valvula
cardiaca.

La fig. 16A muestra una vista lateral de un conector para un dispositivo de asistencia de valvula cardiaca, y las figs.
16B-16D muestran los pasos para desplegar un elemento de fijacion desde el conector del dispositivo de asistencia
de valvula cardiaca.

Las figs.17A-17C muestran pasos para desplegar otro modo de realizacion de elementos de fijacion desde el conector
de un dispositivo de asistencia de valvula cardiaca.

La fig. 18 muestra una vista en perspectiva de otro modo de realizaciéon de un dispositivo de asistencia de valvula
cardiaca.

La fig. 19 muestra una vista en perspectiva de otro modo de realizacion de un dispositivo de asistencia de valvula
cardiaca.

Las figs. 20A y 20B muestran vistas en perspectiva de un dispositivo que se puede usar para anuloplastia.
Las figs. 21A-21D muestran vistas en perspectiva de otro dispositivo que se puede usar para anuloplastia.
DESCRIPCION DETALLADA

En el presente documento se describen modos de realizacion especificos de dispositivos de reparaciéon de valvulas
cardiacas y métodos de usarlos con referencia a los dibujos adjuntos. Estos modos de realizacidon son solo ejemplos,
ya que son posibles numerosas variaciones de la invencion descrita en el presente documento dentro del alcance de
las reivindicaciones adjuntas.

La fig. 1 muestra un primer modo de realizacion de un dispositivo de asistencia de valvula cardiaca 10. El dispositivo
10 comprende una seccion primera o inferior 12, una seccion segunda o superior 22, y un conector 20. Como se
describe a continuacion, la seccidn primera o inferior puede funcionar como una seccion de coaptacion, y la seccion
segunda o superior puede funcionar como una seccién de estabilizacién o anclaje.

El término "espiral" se usa en el presente documento para referirse en términos generales a las figuras definidas por
una estructura que forma un enrollamiento alrededor de un centro en el que el enrollamiento se aleja gradualmente
del centro a medida que se enrolla alrededor del centro. El enrollamiento puede alejarse del centro a un paso constante
0 a un paso no constante, y el contorno general de la espiral puede adoptar varias formas, tales como formas
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sustancialmente circulares, sustancialmente elipticas u otras. La espiral puede ser simétrica o asimétrica, y el centro
alrededor del cual se enrolla la estructura enrollada puede ser un punto en el centro geométrico de la espiral o un
punto que esta desplazado del centro geométrico de la espiral. El enrollamiento puede estar en un plano, de modo
que la espiral sea sustancialmente plana. De forma alternativa, el enrollamiento puede no estar en un plano, con el
enrollamiento moviéndose hacia arriba o hacia abajo a un paso constante o no constante. Asi, por ejemplo, la espiral
puede ser sustancialmente conica. El enrollamiento puede dar varias vueltas alrededor del centro o menos de una
vuelta completa alrededor del centro. La estructura enrollada de la espiral forma una trayectoria que comienza desde
una abertura en la periferia exterior de la espiral y que se mueve hacia el centro de la espiral a medida que la trayectoria
se enrolla alrededor del centro de la espiral.

Como puede verse en la fig. 1, la primera seccion 12 tiene una forma en términos generales espiral. La forma de
espiral esta definida por la estructura de alambre de la primera seccién 12 que forma un enrollamiento alrededor de
un centro 14 de la primera seccion, en la que el enrollamiento se aleja gradualmente del centro 14 a medida que se
enrolla alrededor del centro 14. En el caso de la fig. 1, el enrollamiento de la primera seccion 12 se aleja del centro 14
a una velocidad en términos generales constante, y el contorno general de la espiral de la primera seccién 12 tiene
una forma sustancialmente circular, que se puede ver en la vista superior de la fig. 2.

Como puede verse en la vista lateral de la fig. 3, el enrollamiento de la primera seccién 12 se mueve gradualmente
hacia afuera del plano. Por lo tanto, el enrollamiento de la primera seccién 12 tiene una altura H1 que es mayor que
el grosor de la estructura de alambre que forma la primera seccién 12.

Como se muestra en las figs. 1y 2, la estructura enrollada de la primera seccién 12 forma una trayectoria que comienza
desde una abertura 16 en la periferia exterior de la espiral y que se mueve hacia el centro 14 de la espiral a medida
que la trayectoria 18 se enrolla alrededor del centro de la espiral. En este modo de realizacion ilustrado, la trayectoria
comprende aproximadamente dos vueltas y media alrededor del centro 14. Se pueden usar mas o menos vueltas.

Como se ha descrito anteriormente, la espiral puede adoptar otras formas. Ademas, la primera seccién puede
comprender mas de una espiral. Por ejemplo, la primera seccion puede tener dos, tres, cuatro o mas espirales, que
pueden ser similares o diferentes entre si. En un ejemplo, dos espirales pueden emanar de un centro comun, siendo
cada una similar a la otra, excepto porque comienzan en una direccién que esta a 180 grados de la otra. Este ejemplo
da como resultado espirales anidadas en las que la apertura de cada una de las espirales esta a 180 grados de la
apertura de la otra espiral. En otros ejemplos, tres espirales pueden emanar de un centro comun, comenzando con
una separacion de 120 grados y tener aberturas separadas 120 grados, o cuatro espirales pueden emanar de un
centro comun, comenzando con una separacion de 90 grados y tener aberturas separadas 90 grados.

En el modo de realizacion de las figs. 1-3, la segunda seccion 22 también tiene una forma en términos generales
espiral. Como en la primera seccién 12, en el caso de la fig. 1, el enrollamiento de la segunda seccién 22 se aleja del
centro 24 de la segunda seccidn 22 a un paso en términos generales constante, y el contorno general de la espiral de
la segunda seccion 22 tiene una forma sustancialmente circular, que puede verse en la vista superior de la fig. 2. El
didmetro total D2 de la segunda seccién 22 es mayor que el diametro total D1 de la primera seccion 12. En un ejemplo,
el diametro total D2 de la segunda seccion puede ser de aproximadamente 2,0-5,0 centimetros (por ejemplo, 4,0
centimetros), y el diametro total D1 de la primera seccion puede ser de aproximadamente 1,0-2,0 centimetros (por
ejemplo, 1,2 centimetros), pero diametros mayores o menores son posibles tanto para la primera seccién como para
la segunda seccion.

Como puede verse en la vista lateral de la fig. 3, el enrollamiento de la segunda seccion 22 permanece en términos
generales en un plano. Por lo tanto, el enrollamiento de la segunda seccion 22 tiene una altura H2 que es
sustancialmente igual al grosor de la estructura de alambre que forma la segunda seccién 22.

Como se muestra en las figs. 1y 2, la estructura enrollada de la segunda seccién 22 forma una trayectoria 28 que
comienza desde una abertura 26 en la periferia exterior de la espiral y que se mueve hacia el centro 24 de la espiral
cuando la trayectoria 28 se enrolla alrededor del centro 24 de la espiral. En este modo de realizacién ilustrado, la
trayectoria comprende aproximadamente dos vueltas alrededor del centro 24. Se pueden usar mas o menos vueltas.
Como se ha descrito anteriormente, la espiral de la segunda seccidn puede adoptar otras formas, y la segunda seccion
puede estar compuesta por mas de una espiral.

La primera seccién 12 esta conectada a la segunda seccién 22 por un conector 20. El conector 20, como puede verse
en las figs. 1y 3, es sustancialmente recto. En modos de realizacion alternativos, el conector que conecta la primera
seccion y la segunda seccion puede ser curvado, doblado, helicoidal o cualquier otra forma adecuada. En un ejemplo,
la longitud del conector puede ser de aproximadamente 1,0-2,0 centimetros (por ejemplo, 1,5 centimetros), pero son
posibles longitudes mas largas o mas cortas.

El dispositivo 10, que incluye la primera seccion 12, la segunda seccion 22 y el conector 20, estd compuesto por un
alambre. En modos de realizacién alternativos, todo o parte del dispositivo comprende un alambre, haz de alambres,
tira, varilla o tubo, y diferentes secciones del dispositivo o partes de las mismas pueden comprender un alambre, haz
de alambres, tira, varilla, tubo o una combinaciéon de los mismos. La estructura se puede formar doblando o
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conformando de otro modo a un alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo en la forma deseada. Alternativamente,
la forma se puede conformar a medida que se conforma el alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo. Por ejemplo,
la forma en espiral de la primera seccion puede ser grabada quimicamente o con laser o cortada de otra manera de
una hoja de material, en cuyo caso la tira o varilla se conforma simultaneamente con la forma en espiral. El dispositivo
puede estar formado por mas de una sola estructura o material; por ejemplo, un tubo con nucleo de alambre puede
formar la seccién superior, la seccion inferior y/o el conector entre ellos, con el (los) otro(s) elemento(s) formado(s) de
un componente estructural similar o diferente.

El uso de un conjunto de alambres puede proporcionar al dispositivo una alta resistencia axial, asi como una gran
flexibilidad. Por ejemplo, el uso de varios alambres delgados en un haz torcido o en un haz trenzado proporciona una
alta flexibilidad y resistencia axial que pueden determinarse por la estructura torcida o trenzada.

El alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo pueden tener cualquier forma de seccion transversal adecuada. Por
ejemplo, el alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo pueden tener una forma de seccion transversal circular,
eliptica, cuadrada, rectangular, hexagonal o de otro tipo. El alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo pueden tener
diferentes formas o tamafios de seccioén transversal en diferentes lugares a lo largo de su recorrido. El alambre del
dispositivo 10 tiene una forma de seccidn transversal circular a lo largo de su recorrido. En un ejemplo, el alambre,
haz de alambres, tira, varilla o tubo pueden tener un didmetro, ancho o grosor de aproximadamente 0,2-1,0 milimetros
(por ejemplo, 0,4 milimetros), pero son posibles dimensiones mayores o menores.

El alambre del dispositivo 10 esta formado por un metal con memoria de forma adecuado, por ejemplo nitinol. Se
pueden usar otros materiales adecuados para todo o parte del (de los) alambre(s), varilla(s) o tubo(s) del dispositivo,
por ejemplo, otros materiales con memoria de forma, otros materiales metalicos, materiales plasticos y/o materiales
compuestos.

El dispositivo 10 de las figs. 1-3 tiene extremos 19, 29 en los extremos del alambre que forma el dispositivo. Estos
extremos pueden ser redondeados. En modos de realizacion alternativos, uno o mas extremos del alambre, haz de
alambres, tira, varilla o tubo pueden ser redondeados, cuadrados, puntiagudos, o pueden tener un elemento de anclaje
colocado sobre él, por ejemplo, en el extremo de la segunda seccién para mantener el dispositivo en posicion. Como
se describe mas adelante, la segunda seccion puede tener uno o mas elementos de anclaje para anclar el dispositivo
al tejido cardiaco. Por ejemplo, se pueden conformar puas o ganchos en la segunda seccion 22, y/o la segunda seccién
22 puede estar provista de uno o mas bucles para facilitar la sutura de la segunda seccion 22 en posicion. Dichos
elementos de anclaje pueden estar colocados al final de la espiral, a lo largo del giro exterior de la espiral y/o en
cualquier otra posicién adecuada.

Como puede verse en la vista superior de la fig. 2, la espiral de la primera seccion 12 puede considerarse que esta
enrollada en el sentido horario vista desde arriba y comenzando desde el centro y moviéndose hacia afuera. De
manera similar, la espiral de la segunda seccién 22 también puede considerarse que esta enrollada en el sentido
horario vista desde arriba y comenzando desde el centro y moviéndose hacia afuera. Asi, tanto la primera seccién 12
como la segunda seccién 22 tienen los enrollamientos en la misma direccion. En un modo de realizacion alternativo,
la espiral de la segunda seccién 22 puede estar enrollada en una direccion opuesta a la de la espiral de la primera
seccion 12.

El alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo pueden tener una o mas ranuras en su superficie exterior. La ranura
de la superficie exterior del alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo puede extenderse alrededor del perimetro del
alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo y/o en la direccién longitudinal del alambre, haz de alambres, tira, varilla
o tubo. A titulo de ejemplo, el alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo pueden tener una ranura o mas que se
extienda en una trayectoria sustancialmente helicoidal a lo largo del alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo.
Dichas ranuras pueden servir para diferentes fines. Por ejemplo, se pueden usar una o mas ranuras para crear
diferentes flexibilidades en diferentes lugares del dispositivo, para facilitar la penetracion de los tejidos, para facilitar el
agarre y la manipulacién (por ejemplo, empujar, tirar, girar, etc.) del dispositivo, y/o como canales para la
administracion de medicamentos. Por ejemplo, se puede usar una ranura helicoidal para facilitar la rotacion del
dispositivo durante la colocacion o la extraccion con un catéter de colocacion. De manera similar, una ranura helicoidal
o de otro tipo puede dirigir el crecimiento celular en capas en una direccion preferente, reduciendo asi la formacién de
cicatrices.

El alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo pueden tener uno o mas orificios. Los orificios pueden ser orificios
pasantes que atraviesen todo el espesor del alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo, y/o los orificios pueden ser
cavidades u hoyuelos en la superficie exterior del alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo. Los orificios pueden
ser una serie de orificios que se extiendan a lo largo y alrededor de la periferia del alambre, haz de alambres, tira,
varilla o tubo. Los agujeros pueden servir para diferentes fines. Por ejemplo, se pueden usar uno o mas orificios para
crear diferentes flexibilidades en diferentes lugares del dispositivo, para facilitar la penetracion de tejidos, para facilitar
el agarre y la manipulacion del dispositivo, para proporcionar puertos para inyectar un agente de contraste y/o como
sitios para la administracion de medicamentos.
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El dispositivo puede comprender un recubrimiento en el alambre, haz de alambres, tira, varilla o tubo. El recubrimiento
es preferentemente un recubrimiento biocompatible que se puede usar, por ejemplo, para reducir posibles reacciones
negativas del tejido donde se implanta el dispositivo, para reducir la friccion (como recubrimiento lubricado) para ayudar
a la colocacion del dispositivo, para reducir la friccion en areas donde el dispositivo esta disefiado para moverse en
contacto con un tejido (por ejemplo, a lo largo de la trayectoria de la espiral de la primera seccion), para aumentar la
friccion en areas donde se desea reducir el movimiento o anclar el dispositivo (por ejemplo, en la segunda seccion),
para administrar un farmaco adecuado, para la radiopacidad, para estimular el crecimiento de células y tejidos que
ayuden a la fijacion (por ejemplo, de la seccion superior), para estimular el crecimiento de tejidos entre las cuerdas y/o
las valvas y/o para otros fines. Con respecto a la radiopacidad, todo el dispositivo o los puntos seleccionados del
dispositivo pueden estar recubiertos o chapados con un material que permita al médico conocer la ubicacion del
dispositivo durante y/o después del procedimiento de implante. Por ejemplo, los extremos de las espirales y/o el
conector pueden estar chapados con un material radiopaco. Si los puntos seleccionados del dispositivo estan
chapados, el chapado de los puntos seleccionados puede tener una cierta forma (por ejemplo, una linea, una flecha,
etc.) para ayudar a conocer la orientacion del dispositivo. En otro ejemplo, en el caso de un dispositivo formado por
un tubo, el tubo puede recubrirse para asegurar que el tubo recubierto esté sellado y que se pueda usar, por ejemplo,
para medir la presion. Cuando el recubrimiento es un recubrimiento de liberacién de farmacos, el recubrimiento puede
comprender un vehiculo (por ejemplo, un polimero) con el farmaco en el vehiculo para la elucién de farmacos durante
un periodo de tiempo adecuado. El mecanismo de elucién de farmacos puede usar un vehiculo biodegradable (por
ejemplo, un polimero biodegradable) o un vehiculo estable (por ejemplo, un polimero estable) que permita la elucion
de los farmacos a través de la difusion de moléculas de farmaco.

La fig. 4 muestra un segundo modo de realizacion de un dispositivo de asistencia de valvula cardiaca 30. El dispositivo
30 comprende una seccion primera o inferior 32, una seccion segunda o superior 42, y un conector 40 que conecta la
primera seccion 32 y la segunda seccion 42. La primera seccion 32 tiene una forma en términos generales de espiral,
definida por la estructura de alambre de la primera seccién 32 que forma un arrollamiento alrededor de un centro 34
de la primera seccién. El enrollamiento se aleja gradualmente del centro 34 a medida que se enrolla alrededor del
centro 34. En el caso del dispositivo 30, el enrollamiento de la primera secciéon 32 se mueve hacia afuera desde el
centro 34 a un paso en términos generales constante, formando asi una forma sustancialmente circular (en la vista
superior), mientras que al mismo tiempo el enrollamiento se mueve hacia abajo desde su punto inicial en el centro,
formando asi una hélice sustancialmente cénica que se abre hacia abajo, con la base del cono debajo del vértice. La
segunda seccion 42 también tiene una forma en términos generales espiral, y esta conformada como una hélice
sustancialmente conica que se abre hacia arriba, con la base del cono sobre el vértice, similar en forma y tamaiio a la
primera seccion 32 (pero una imagen especular de la misma).

La estructura enrollada de la primera seccién 32 forma una trayectoria 38 que comienza desde una abertura 36 en la
periferia exterior de la espiral y que se mueve hacia el centro 34 de la espiral a medida que la trayectoria 38 se enrolla
alrededor del centro 34 de la espiral. La estructura enrollada de la segunda seccién 42 forma una trayectoria 48 que
comienza desde una abertura 46 en la periferia exterior de la espiral y que se mueve hacia el centro 44 de la espiral
cuando la trayectoria 48 se enrolla alrededor del centro 44 de la espiral.

El dispositivo 30, al igual que el dispositivo 10, estd compuesto por un alambre que tiene una seccién transversal
circular. El alambre del dispositivo 30 es un metal con memoria de forma adecuado, por ejemplo, nitinol.

Como entenderan los expertos en la técnica a partir de las descripciones anteriores, pueden formarse modos de
realizacion alternativos del dispositivo 30, usando las variaciones descritas anteriormente con respecto al dispositivo
10. Asi, por ejemplo, la primera seccion 32, la segunda seccion 42 y el conector 40 pueden comprender otras formas,
figuras, tamafios y/o materiales como se ha descrito anteriormente con respecto al dispositivo 10. Los extremos del
dispositivo pueden ser redondeados, cuadrados, puntiagudos y/o pueden tener elementos de anclaje. La primera
seccion 32 y/o la segunda seccién 42 pueden tener uno o mas elementos de anclaje, tales como puas o ganchos y/o
bucles para facilitar la sutura. La primera seccién 32, la segunda seccion 42 y/o el conector 40 pueden tener una o
mas ranuras y/o agujeros, como se ha descrito anteriormente. El dispositivo puede comprender un recubrimiento,
como se ha descrito anteriormente.

Las figuras 6-11 ilustran varios pasos en el implante del dispositivo 10 para reparar el funcionamiento de una valvula
cardiaca. El procedimiento se ilustra con respecto a una valvula mitral, pero también se puede usar para aplicar el
dispositivo a una valvula tricuspide.

La fig. 6 muestra un corazén 50 con una vista transversal de la auricula izquierda 51 y el ventriculo izquierdo 52. Las
valvas de la valvula mitral 53 estan situadas entre la auricula izquierda 51 y el ventriculo izquierdo 52. Como se conoce
en la técnica, las valvas 53 estan conectadas por cuerdas anteriores 55A y cuerdas posteriores 55P al musculo papilar
anterior 56A y al musculo papilar posterior 56B, respectivamente.

En el paso inicial del implante del dispositivo 10, un sistema de colocacién que comprende un catéter para colocar el
dispositivo se posiciona adyacente a la valvula mediante un procedimiento conocido en la técnica. El abordaje puede
ser, por ejemplo, un abordaje transeptal, introduciendo el catéter por la auricula izquierda 51 a través del tabique entre
la auricula derecha y la auricula izquierda, como se muestra en la fig. 6. La fig. 6 muestra la punta 61 de un catéter
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guia 60 que se ha introducido hasta la auricula izquierda utilizando un abordaje transeptal con un alambre guia y un
dilatador conico. Para facilitar un abordaje transeptal, el sistema de colocacion puede incluir un dilatador del tabique
auricular. Se pueden usar alternativamente otros abordajes, que incluyen, por ejemplo, un abordaje transfemoral a
través de la arteria femoral y a través de la aorta y el ventriculo izquierdo hasta la auricula izquierda, un abordaje
transapical a través de la pared del corazén de la punta del corazén hasta el ventriculo izquierdo, o un abordaje
transauricular a través de la pared del corazén hasta la auricula izquierda.

Una vez que el catéter guia 60 esta adyacente a la valvula cardiaca, la punta 61 del catéter guia puede moverse y/o
girarse de manera que quede frente a las valvas 53 de la valvula cardiaca. La fig. 6 muestra la punta 61 girada 90
grados hacia las valvas 53 de la valvula mitral. En el procedimiento ilustrado, el extremo del catéter de colocacién 62
se hace avanzar a través de la valvula mitral hasta el ventriculo izquierdo, como se muestra en la fig. 6. El extremo del
catéter de colocacion 62 se posiciona de tal manera que puede liberar la primera seccion 12 del dispositivo 10 en el
lado ventricular de la valvula cardiaca.

Una vez que el extremo del catéter de colocacion 62 se posiciona de esta manera, el dispositivo 10 se libera del catéter
de colocacién 62, tal como mediante un mecanismo de empuje adecuado como se conoce en la técnica. El dispositivo
10, debido a que esta hecho de un metal con memoria de forma u otro material adecuado, puede encajar dentro del
catéter 62 antes de ser extraido de él. Por ejemplo, el alambre del dispositivo 10 puede ser deformable a una
configuracién sustancialmente recta en la que permanece hasta que es extraido del catéter de colocacion 62. Debido
a las caracteristicas de memoria de forma del dispositivo 10, una vez que se libera del catéter de colocacion 62, vuelve
a su forma memorizada como la que se muestra en la fig. 1. Por lo tanto, a medida que la primera seccion 12 del
dispositivo 10 se libera lentamente del catéter de colocacion 62, la primera seccion 12 comienza a asumir su forma
espiral. Como se muestra en la fig. 7, dado que el catéter de colocacion 12 esta posicionado para empujar la primera
seccion 12 del dispositivo 10 desde el catéter de colocacion 12 hasta el lado ventricular de la valvula cardiaca
adyacente a las cuerdas 55A, 55P, la espiral de la primera seccién 12 comienza a enrollarse alrededor de algunas,
muchas o todas las cuerdas 55A, 55P a medida que el dispositivo 10 se extrae del catéter de colocacion 62. El
enrollamiento de la espiral se puede lograr haciendo que la espiral vuelva a su forma memorizada al ser extraida del
catéter de colocacion y/o cuando el médico haga girar el dispositivo, por ejemplo, mediante un mecanismo de agarre
o girando el propio catéter de colocacion.

Aunque la version ilustrada muestra el dispositivo 10 ubicado inicialmente dentro del catéter de colocacion 62, en un
modo de realizacion alternativo, el dispositivo 10 puede estar ubicado alrededor del exterior del catéter de colocacién
62. Por ejemplo, la primera seccién 12 y la segunda seccidon 22 pueden estar enrolladas alrededor de la superficie
exterior del catéter de colocacion 62. El dispositivo 10 puede permanecer en posicion en el exterior del catéter de
colocacién 62 por su propia forma o por un elemento de sujecion tal como una camisa o sutura que puede retirarse
para colocar el dispositivo 10.

En los abordajes en los que el catéter de colocacion 62 aborda la valvula cardiaca desde el lado auricular (por ejemplo,
en los abordajes transeptal y transaxial), el dispositivo 10 puede posicionarse en o sobre el catéter de colocacion 62
con la primera seccion 12 del dispositivo 10 mas cerca del extremo distal del catéter de colocacion 62. De esta manera,
el catéter de colocacién 62 puede hacerse avanzar desde la auricula al ventriculo para la colocacién de la primera
seccion 12 en el lado ventricular de la valvula, y posteriormente el catéter de colocaciéon 62 puede retrasarse a la
auricula para la colocacién de la segunda seccién 22 en el lado auricular de la valvula (como se describe mas
adelante). En los abordajes en los que el catéter de colocacion 62 aborda la valvula cardiaca desde el lado ventricular
(por ejemplo, en los abordajes transfemoral y transapical), el dispositivo 10 puede posicionarse en o sobre el catéter
de colocacion 62 con la segunda seccion 22 del dispositivo 10 mas cerca del extremo distal del catéter de colocacion
62. De esta manera, el catéter de colocacion 62 puede hacerse avanzar desde el ventriculo hasta la auricula para la
colocacion de la segunda seccién 22 en el lado auricular de la valvula, y luego el catéter de colocacién 62 puede
retrasarse al ventriculo para la colocacion de la primera seccion 12 en el lado ventricular de la valvula. Por supuesto,
son posibles otras variaciones.

La fig. 8 muestra la primera seccién 12 completamente liberada del catéter de colocacion 62 (parte de la estructura
espiral se muestra en la fig. 8). Como puede verse, la espiral de la primera seccién 12 se ha enrollado alrededor de la
mayoria de las cuerdas, incluidas las cuerdas anteriores 55A y las cuerdas posteriores 55P. Por lo tanto, como se
muestra en la fig. 8, la primera seccion 12 se coloca en el lado ventricular de la valvula cardiaca, de modo que las
cuerdas asociadas con la valvula cardiaca estén posicionadas dentro de la trayectoria 18 de la forma en términos
generales espiral de la primera seccién 12.

Cuando la primera seccion 12 esta siendo extraida del catéter de colocacion 62, se enrolla en la misma direccidon que
su espiral. Asi, como se explicd anteriormente, y como puede verse en la vista superior de la fig. 2, la espiral de la
primera seccion 12 puede considerarse que esta enrollada en el sentido horario vista desde arriba y comenzando
desde el centro y moviéndose hacia afuera. Cuando la primera seccién 12 se va extrayendo del catéter de colocacion,
se enrolla en el sentido horario vista desde la parte superior. Las cuerdas 55A asociadas con el musculo papilar
anterior y las cuerdas 55P asociadas con el musculo papilar posterior estan posicionadas dentro de la trayectoria 18
de la forma en términos generales espiral de la primera seccion 12. Debido a que la primera seccién 12 sufre un
enrollamiento a medida que se extrae, cuando la primera seccién se enrolla alrededor de las cuerdas 55A, 55P, la
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forma espiral obliga a las cuerdas 55A, 55P dentro de la trayectoria 18 a acercarse al centro 14 de la primera seccién
12. De esta manera, las cuerdas anteriores 55A y las cuerdas posteriores 55P son obligadas a aproximarse,
reduciendo asi un espacio entre las cuerdas 55A asociadas con el musculo papilar anterior y las cuerdas 55P
asociadas con el musculo papilar posterior.

Silo desea, después de empuijar la primera seccion 12 del dispositivo 10 del catéter de colocacion 62, el médico puede
tirar de la primera seccion 12 del dispositivo 10 adyacente a la valvula cardiaca. Por lo tanto, el sistema de colocacién,
que incluye el catéter de colocacion 62, puede incluir un elemento de agarre que puede tirar del dispositivo 10 para
acercar la primera seccion 12 a las valvas 53.

Con la primera seccion 12 posicionada con algunas, la mayoria o todas las cuerdas 55A, 55P dentro de la espiral de
la primera seccién, el médico puede luego girar la primera seccion 12, en este ejemplo en el sentido horario vista
desde arriba. Esto se puede lograr, por ejemplo, girando el propio catéter de colocacion 62 y/o mediante un mecanismo
de agarre dentro del catéter de colocacion 62 que puede agarrar y girar el dispositivo 10. Este paso de girar la primera
seccion 12 obliga a las cuerdas que estan ubicadas dentro de la trayectoria 18 de la espiral de la primera seccién 12
a acercarse al centro 14 de la primera seccién 12. De esta manera, las cuerdas anteriores 55A y las cuerdas
posteriores 55P son obligadas a aproximarse. Al hacer esto, debido a que las cuerdas estan unidas a las valvas 53,
las valvas 53 se acercan. La fig. 9 muestra la primera seccién 12 después de dicho giro, mostrando las cuerdas que
estan ubicadas dentro de la trayectoria 18 que se han aproximado mas al centro 14 de la primera seccién 12, y también
muestra las valvas 53 que se han acercado entre si.

Para que la espiral de la primera seccidn pueda girarse y mover las cuerdas de esta manera y pueda sostener las
cuerdas, el dispositivo o al menos la primera seccion debe tener suficiente rigidez para que la forma de la espiral se
mantenga en términos generales. Por lo tanto, el dispositivo debe ser lo suficientemente rigido como para mantener
la forma espiral por si mismo y bajo las fuerzas que ejercen sobre él las cuerdas.

En modos de realizacién alternativos en los que la primera seccion comprende mas de una espiral, el dispositivo puede
conformarse de modo que pueda juntar y mover las cuerdas con menos rotaciones. Asi, por ejemplo, con la primera
seccion que comprende multiples espirales y con las aberturas para las espirales ubicadas en diferentes lugares
alrededor del perimetro de la primera seccion, las cuerdas de diferentes lugares alrededor del perimetro de la primera
seccion pueden reunirse simultdneamente y moverse hacia el centro simultaneamente.

Para ajustar el dispositivo, después de que el médico haya girado la primera seccion 12 en una primera direccion
como se ha descrito anteriormente, el médico puede girar la primera seccion 12 en la direccidon opuesta para permitir
que las cuerdas se separen una distancia determinada. Asi, en este ejemplo, después del posicionamiento de la fig. 9
debido al giro en el sentido horario, el médico puede girar la primera seccion 12 en sentido antihorario (vista desde
arriba) para permitir que las cuerdas 55A, 55P se alejen del centro 14 de la primera seccion 12, permitiendo asi que
se separen una distancia determinada. El médico puede comprobar la posicion de las cuerdas 55A, 55P y valvas 53
y girar la primera seccién 12 en sentido horario o antihorario seguin sea necesario para obtener el resultado deseado.
La fig. 10 muestra el dispositivo 10 después de algun movimiento antihorario en relacién con la fig. 9.

Si lo desea, después de haber girado la primera seccién 12 a la posicién de rotacion deseada, el médico puede tirar
de la primera seccién 12 del dispositivo 10 adyacente a la valvula cardiaca. Como se ha descrito anteriormente, esto
se puede lograr usando un elemento de agarre que pueda tirar del dispositivo 10 para acercar la primera seccion 12
a las valvas 53.

Cuando la primera seccion 12 esta en la posicion deseada, el resto del dispositivo 10 se extrae del catéter de
colocacion 62, como se muestra en la fig. 11. Esto se puede lograr retirando la punta del catéter de colocacién 62
hacia la auricula izquierda. En algunos modos de realizacién, también se puede usar un empujador para forzar el resto
del dispositivo 10 a salir del catéter de colocacién 62.

Cuando se extrae, la segunda seccion 22 se coloca en un lado auricular de la valvula cardiaca. La segunda seccién
22 esta conformada y dimensionada para mantener el dispositivo en posicidn. Por lo tanto, la segunda seccion ancha
22 puede sujetarse por el anillo de la valvula y/o el tejido adyacente de la pared de la auricula. Si se desea, pueden
proporcionarse elementos de anclaje. Por ejemplo, se pueden conformar puas o ganchos en la segunda seccion 22,
y/o la segunda seccién 22 puede estar provista de uno o mas bucles para facilitar la sutura de la segunda seccion 22
en posicion. Se puede usar una sutura como elemento de anclaje, con o sin uno o mas bucles en la segunda seccion
22. Los elementos de anclaje (por ejemplo, puas, ganchos, bucles, suturas, etc.) se pueden colocar al final de la
espiral, a lo largo del giro exterior de la espiral, y/o en cualquier otra posicion adecuada, para ayudar a mantener el
posicionamiento del dispositivo.

Se apreciara que en los abordajes en los que el catéter de colocacion 62 aborda la valvula cardiaca desde el lado
ventricular (por ejemplo, en los abordajes transfemoral y transapical), se pueden usar métodos similares a los descritos
anteriormente e ilustrados en las figs. 6-11, modificados para tener en cuenta el hecho de que el catéter de colocacion
aborda la valvula desde el lado opuesto. Por lo tanto, como se menciond anteriormente, el dispositivo 10 puede
colocarse en o sobre el catéter de colocacion 62 con la segunda seccion 22 del dispositivo 10 mas cerca del extremo
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distal del catéter de colocacion 62 que la primera seccion 12. En un ejemplo, con el dispositivo 10 posicionado en el
exterior del catéter de colocacion 62, el catéter de colocacion 62 primero puede colocar la primera seccion 12 en el
lado ventricular de la valvula, y las cuerdas pueden capturarse como se ha descrito anteriormente. Posteriormente, el
catéter de colocacion 62 puede hacerse avanzar desde el ventriculo hasta la auricula para colocar la segunda seccion
22 en el lado auricular de la valvula, como se ha descrito anteriormente. En un ejemplo alternativo, el catéter de
colocacion 62 puede hacerse avanzar primero desde el ventriculo hasta la auricula para liberar la segunda seccion 22
en el lado auricular de la valvula. Después de eso, el catéter de colocacion 62 puede ser retirado al ventriculo, y la
primera seccion 12 puede liberarse en el lado ventricular de la valvula para capturar las cuerdas.

Como entenderan los expertos en la técnica a partir de las descripciones anteriores, pueden implantarse modos de
realizacién alternativos del dispositivo 10 y/o el dispositivo 30 en términos generales como se ha descrito
anteriormente. El procedimiento de implante puede variarse segun sea apropiado respecto al modo de realizacion
particular utilizado y el paciente particular que se esta tratando.

Como se ha descrito anteriormente, en el dispositivo 10 de las figs. 1-3, tanto la primera seccion 12 como la segunda
seccion 22 tienen enrollamientos en la misma direccion. En un modo de realizacion alternativo, la espiral de la segunda
seccion puede enrollarse en una direccidén opuesta a la de la espiral de la primera seccién. Un ejemplo de dicho modo
de realizacion se muestra en la fig. 12, que muestra un dispositivo 11 que comprende una primera seccion 13, una
segunda seccion 23 y un conector 21. Como puede verse en la fig. 12, la espiral de la segunda seccién 23 esta
enrollada en una direccidn opuesta a la de la espiral de la primera seccién 13. El extremo de la segunda seccion 23
puede introducirse en el tejido cardiaco o tener un elemento de anclaje conformado de tal manera que la segunda
seccion 23 se gire mas facilmente en una direccion (en la que el extremo del enrollamiento es el extremo final del
movimiento) que en la otra direccién (en la que el final del enrollamiento es el extremo inicial del movimiento). Por lo
tanto, sila primera seccion 13 y la segunda seccion 23 estan enrolladas en direcciones opuestas como en el dispositivo
11, el giro de la primera seccion 13 para acercar las cuerdas puede ir acompafiado por una rotacion relativamente facil
de la segunda seccion 23. Sin embargo, la segunda seccién 23 puede resistir la rotacion en la direccion opuesta. De
esta manera, el dispositivo 11 puede resistir el desenrollado.

Otros mecanismos para resistir el desenrollado incluyen elementos de anclaje como se ha descrito anteriormente, asi
como el uso de diferentes formas. Por ejemplo, si la primera seccion 12 tiene una forma eliptica, las cuerdas tenderan
a reunirse en los vértices del eje largo de la elipse. Para que el dispositivo gire, las cuerdas deberian acercarse mas,
lo cual es un movimiento que tienden a resistir. Por consiguiente, dicha forma eliptica puede ayudar a prevenir una
rotaciéon no deseada del dispositivo.

La segunda seccion, colocada en un lado auricular de la valvula cardiaca, estabiliza la ubicacién del dispositivo, con
o sin el uso de elementos de anclaje. El tejido puede crecer alrededor de la segunda seccion, y los elementos de
anclaje (si se usan) y/o la fijacion del tejido permiten que el dispositivo mantenga el diametro del anillo y evite su
dilatacion.

La fig. 14 muestra un modo de realizacién en el que se proporciona una pluralidad de elementos de anclaje en forma
de puas 31 para anclar la segunda seccién 23. Las puas 31 pueden estar orientadas en una direccion para permitir
una rotacion relativamente libre del dispositivo en una direccién (por ejemplo, en el sentido horario vista desde arriba,
que corresponde a acercar las cuerdas hacia el centro) pero para resistir la rotacién del dispositivo en la direccion
opuesta (por ejemplo, en sentido antihorario vista desde arriba, correspondiente al aflojamiento de las cuerdas). Es
decir, las puas 31 pueden estar en un angulo tal que se deslicen sobre el tejido en la primera direccion, pero se
introduzcan en el tejido en la direccion opuesta. En una variacion alternativa, la segunda seccién puede ser un tubo
con orificios para los elementos de anclaje, y los elementos de anclaje pueden ubicarse en un alambre ubicado dentro
del tubo, de modo que los elementos de anclaje se puedan extender o retraer a través de los orificios manipulando el
alambre. Como se menciond anteriormente, los elementos de anclaje pueden adoptar distintas formas, como puas,
ganchos, bucles, suturas, etc.

Como también se menciond anteriormente, se pueden proporcionar una o mas ranuras, orificios y/o recubrimientos
para facilitar y/o estimular el crecimiento de tejido en y/o alrededor de la segunda seccion para anclar la segunda
seccion. Cuando la segunda seccion esta anclada al anillo, ya sea mediante elementos de anclaje o crecimiento de
tejido u otros medios, la segunda seccién puede mantener el diametro del anillo y evitar la dilatacién del anillo,
manteniendo asi el funcionamiento de la valvula cardiaca.

Cuando un dispositivo como el descrito se coloca en la posicion descrita, la espiral de la primera seccion reduce el
espacio entre las cuerdas asociadas con el musculo papilar anterior y las cuerdas asociadas con el musculo papilar
posterior. De esta manera, las valvas de la valvula se aproximan. En algunos casos, el control de las cuerdas también
puede reducir el movimiento de las valvas, para ayudar a prevenir el prolapso. El control de las cuerdas y el
acercamiento de las valvas facilitan la coaptacion de las valvas, de manera que pueden cerrarse lo suficiente para
corregir el problema de la insuficiencia. El dispositivo se puede dejar colocado como tratamiento a largo plazo.

La fig. 13 muestra una vista superior de valvas de una vista mitral. Un dispositivo como el descrito se puede usar en
distintas posiciones y para agrupar distintas cuerdas. Por ejemplo, el dispositivo puede colocarse aproximadamente
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en el drea de A2 y P2 cerca del centro de las valvas anterior y posterior. Las cuerdas de A2 y P2 estan atrapadas y
agrupadas por la(s) espiral(es) de la primera seccion. Una rotacion de la espiral finalmente llevaria todas esas cuerdas
a la misma ubicacion, que es el centro de la espiral. En esta situacion, la distancia entre A2 y P2 podria reducirse a
cero. Girar un poco menos la espiral crearia un hueco estrecho. Alternativamente, el dispositivo puede posicionarse
aproximadamente en el area de A1y P1, en cuyo caso las cuerdas de A1y P1 quedan atrapadas y agrupadas en la(s)
espiral(es) de la primera seccion, reduciendo la distancia entre A1 y P1. Alternativamente, el dispositivo puede
posicionarse aproximadamente en el area de A3 y P3, en cuyo caso las cuerdas de A3 y P3 quedan atrapadas y
agrupadas en la(s) espiral(es) de la primera seccion, reduciendo la distancia entre A3 y P3. Un dispositivo con una
espiral grande colocada aproximadamente en el area de A2 y P2 puede atrapar y agrupar las cuerdas de A2, P2, A1,
P1, A3 y/o P3, y puede usarse para reducir la distancia entre P1 y P3, por ejemplo, 0 A1y A3.

En algunos casos, puede desearse usar el dispositivo para acercar las valvas y luego colocar un clip anclado a ambas
valvas o coser o suturar las valvas para juntarlas. Asi, el dispositivo, junto con uno o mas clips, puntos o suturas puede
facilitar la coaptacion de las valvas.

Si se desea, el dispositivo puede ajustarse o retirarse mas tarde, poco o mucho después del implante. Se puede usar
un catéter para acceder al dispositivo. Los elementos de anclaje, si los tuviera, pueden soltarse. Para ajustar el
dispositivo, el médico puede girar la espiral de la primera seccion como se ha descrito anteriormente (por ejemplo,
girando el dispositivo) para acercar las cuerdas o para permitir que se separen mas, segun se desee. Por lo tanto, el
giro puede hacerse mientras se realiza el procedimiento de implante inicial y/o como un procedimiento posterior
adicional independiente del procedimiento de implante. De esta manera, se puede controlar el grado de insuficiencia.
Alternativamente, si se desea retirar el dispositivo por completo, se puede usar un elemento de agarre para agarrar el
dispositivo y volver a introducirlo en el catéter, esencialmente el procedimiento inverso al que se utilizé para colocar el
dispositivo.

Son posibles numerosas alternativas dentro del alcance de la invencion. Por ejemplo, como se menciond
anteriormente, el enrollamiento de la espiral puede alejarse del centro a un paso no constante. Por lo tanto, la densidad
de la espiral no necesita ser constante. En un modo de realizacién alternativo para la segunda seccion, por ejemplo,
la segunda seccion puede tener una o mas vueltas cerradas cerca del centro, luego una o mas vueltas amplias, luego
una o mas vueltas cerradas nuevamente cerca del perimetro exterior. Las vueltas internas pueden reducir el potencial
de prolapso de las valvas al proporcionar un tope que puede evitar que las valvas penetren en la auricula. En caso de
desgarro de una o mas cuerdas, la(s) valva(s) podrian tener una mayor tendencia al prolapso hacia la auricula. Por lo
tanto, las vueltas internas pueden ayudar a prevenir dicho prolapso. Las vueltas externas proporcionan la funcién de
estabilizacion del anillo exterior (como se ha descrito anteriormente).

En otra variacion, se puede utilizar un conector ajustable. Durante y/o después del implante, el médico puede desear
ajustar la distancia, la orientacion radial y/o la orientacion axial entre la primera seccion y la segunda seccién. Para
este fin, el conector puede incluir un mecanismo que permita ajustar la distancia y/o la orientacion entre la primera
seccion y la segunda seccién y que permita que las secciones se fijen en un estado especifico una vez que el médico
decida que su ubicacidn respectiva es satisfactoria. En un ejemplo, la primera seccién y la segunda seccidn se pueden
unir mediante un conector que tiene una longitud variable, permitiendo asi acercar o alejar las secciones primera y
segunda. La longitud del conector puede ajustarse mediante el conector que tiene un mecanismo telescépico, un
mecanismo de tornillo o cualquier otro mecanismo adecuado. Con este conector ajustable, el dispositivo se puede
ajustar a un tamafo de valvula mitral especifico. Ademas, al acercar las secciones primera y segunda una vez que
estan colocadas en lados opuestos de la valvula se consigue una fijacion adicional de las dos valvas entre si para
mejorar la coaptacion.

La fig. 15 muestra un modo de realizacién con un conector 25 que permite ajustar la distancia y la orientacion entre la
primera seccion 13 y la segunda seccién 23. El conector tiene una parte superior 25A y una parte inferior 25B. Se
puede usar un elemento de bloqueo 27 para bloquear o desbloquear la parte inferior 25B con respecto a la parte
superior 25A. Cuando el dispositivo esta en términos generales en posicion, el elemento de bloqueo 27 se puede
accionar (por ejemplo, girando o deslizando, de manera similar a los mecanismos de bloqueo conocidos) para
desbloquear la parte inferior 25B con respecto a la parte superior 25A. La distancia entre la primera seccién 13 y la
segunda seccion 23 y/o la orientacidon angular de la primera seccién 13 en relacién con la segunda seccion 23 pueden
ajustarse para adaptarse a la fisiologia del paciente y/o para obtener la tension deseada en las cuerdas Luego, el
elemento de bloqueo 27 puede activarse nuevamente para bloquear la parte inferior 25B con respecto a la parte
superior 25A.

En otra variacién, se puede usar un conector hueco como puerto abierto para acceder al ventriculo después del
implante. Por ejemplo, un conector tubular permite acceso directo al centro de la primera seccién (ubicada en el
ventriculo), permitiendo el acceso a puntos adyacentes de las valvas anterior y posterior. Este tipo de conector,
especialmente si tiene una geometria definitiva conocida, puede servir como punto de acceso para el implante de otro
dispositivo que una las valvas. Con el fin de eliminar el retorno de la sangre desde el ventriculo hasta la auricula, el
paso tubular del conector puede cerrarse o configurarse para cerrarse automaticamente cuando no esté en uso.
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Las figs. 16A a 16D ilustran el despliegue de un elemento de fijacion desde un conector tubular de un dispositivo como
se ha descrito anteriormente. Como se apreciara en el procedimiento de implante descrito anteriormente, cuando se
implanta el dispositivo, la primera seccion se coloca en el lado ventricular de la valvula, la segunda seccion se coloca
en el lado auricular de la valvula y el conector se extiende a través de la valvula entre las valvas. La fig. 16A muestra
una vista lateral de un conector hueco 41 entre las valvas L1 y L2, y las figs. 16B-16D muestran vistas en seccion
transversal del conector hueco 41 entre las valvas L1y L2. Como se puede ver en estas figuras, el conector hueco 41
tiene al menos una abertura 43 a través de la cual se pueden desplegar uno o mas elemento(s) de fijacion 63. El (los)
elemento(s) de fijacién 63 pueden ser una o mas suturas, grapas, pasadores, hilos, alambres, bandas u otro(s)
elemento(s) de fijacion adecuado(s) y pueden estar construidos de cualquier material adecuado, como un material con
memoria de forma (por ejemplo, nitinol) u otro material. En las figs. 16B-16D, el elemento de fijaciéon 63 es una sutura
de nitinol que adquiere una forma en términos generales circular o espiral a medida que se despliega desde el conector
41. Cuando el elemento de fijaciéon 63 se hace avanzar por primera vez desde el conector 41, como se muestra en la
fig. 16B, perfora la valva L2. A medida que el elemento de fijacion 63 se hace avanzar mas desde el conector 41, como
se muestra en la fig. 16C, después perfora la valva L1. A medida que el elemento de fijacién 63 se hace avanzar mas
desde el conector 41, como se muestra en la fig. 16D, vuelve a perforar la valva L2. De esta manera, las valvas L1y
L2 quedan unidas entre si y al conector 41.

Las figuras 17A a 17C ilustran el despliegue de otro modo de realizacion de elementos de fijacion de un conector
tubular de un dispositivo como se ha descrito anteriormente. Las figs. 17A-17C muestran vistas en seccion transversal
de un conector hueco 45 entre las valvas L1y L2. Como se puede ver en estas figuras, el conector hueco 45 tiene al
menos una abertura 47 a través de la cual se pueden desplegar uno o mas elemento(s) de fijacion 65. El (los)
elemento(s) de fijacion 65 en este modo de realizacién estan en forma de pasadores de nitinol que adquieren la forma
que se muestra en la fig. 17C cuando se despliegan desde el conector 45. Cada pasador 65 se muestra con una
cabeza 66 y brazos 67. Como se muestra en la fig. 17A, antes del despliegue, los brazos 67 de los elementos de
fijaciéon 65 se mantienen en una posicion cerrada dentro del conector 45. A medida que los elementos de fijacion 65
se hacen avanzar desde el conector 45, comienzan a abrirse, y los brazos 67 de los pasadores 65 perforan las valvas
L1y L2, como se muestra en la fig. 17B. Cuando estan completamente desplegados, como se muestra en la fig. 17C,
los brazos 67 sostienen las valvas L1y L2, y las cabezas 66 se sujetan con el conector 45, porque las cabezas 66 son
mas grandes que las aberturas 47 y, por tanto, no pueden pasar a través de las aberturas 47. De esta manera, las
valvas L1y L2 quedan unidas entre si y al conector 45.

La fig. 18 muestra una forma alternativa de un dispositivo de asistencia de valvula cardiaca 70 que comparte similitudes
con los dispositivos 10, 11 y 30 descritos anteriormente. El dispositivo 70 comprende una seccién primera o inferior
71, una seccion segunda o superior 72, y un conector 73. Este dispositivo 70 es similar al dispositivo 11, excepto que
la seccién superior 72 tiene una mayor densidad de vueltas (vueltas por distancia radial), con vueltas ubicadas en la
parte central del enrollamiento. Esta variacion de disefio se puede usar para tratar los casos en que una o mas valvas
se hunden en la auricula durante la sistole (prolapso). Las vueltas poco espaciadas de la parte interior de la espiral
auricular actian como una red que impide que la(s) valva(s) se hundan hacia la auricula. El dispositivo 70 puede
implantarse de una manera similar a la descrita anteriormente con respecto a los dispositivos 10, 11 y 30, y pueden
realizarse variaciones de este dispositivo 70 como se ha descrito anteriormente con respecto a los dispositivos 10, 11
y 30.

La fig. 19 muestra una forma alternativa de un dispositivo de asistencia de valvula cardiaca 80 que comparte similitudes
con los dispositivos 10, 11, 30 y 70 descritos anteriormente. El dispositivo 80 comprende una seccion primera o inferior
81, una seccion segunda o superior 82, y un conector 83. Este dispositivo 80 es similar al dispositivo 70, excepto que
la seccion superior 82 es mas pequefa, sin las vueltas externas. El diametro de la seccidon superior 82 es
aproximadamente el mismo que el diametro de la seccion inferior 81. En esta variacion, la longitud del conector 83 es
ajustable. En el momento del implante, el médico reduce la distancia entre la seccion inferior 81 y la seccién superior
82y, como resultado, tanto la seccién inferior 81 como la seccion superior 82 se comprimen contra las valvas. Debido
a que esto por si solo puede ser suficiente para mantener el dispositivo en posicion, la parte de mayor diametro de la
seccion superior que se muestra en los dispositivos 10, 11, 30 y 70 se omite del dispositivo 80. El dispositivo 80 puede
implantarse de una manera similar a la descrita anteriormente con respecto a los dispositivos 10, 11, 30y 70, y pueden
realizarse variaciones de este dispositivo 80 como se ha descrito anteriormente con respecto a los dispositivos 10, 11,
30y 70.

Si el dispositivo se conforma como un tubo, se puede colocar un alambre o elemento de refuerzo en el tubo para
cambiar la rigidez y/o la forma del tubo o una seccion del mismo. Por ejemplo, se puede usar un elemento de refuerzo
para mantener el dispositivo en una primera forma para la colocacién (por ejemplo, relativamente recto), y el elemento
de refuerzo puede retirarse después una vez se ha liberado el dispositivo del catéter de colocacién para permitir que
el dispositivo adquiera su forma de implante. En otro ejemplo, se puede unir un alambre interno al extremo distal del
tubo, y se puede tirar del alambre interno con relacion al tubo para cambiar la forma del tubo. Al tirar del alambre
interno se aplica una fuerza de compresion al tubo. El tubo puede conformarse con cortes laterales preformados a lo
largo del tubo, de manera que se doble en un patron predeterminado, por ejemplo, un patrén en espiral, cuando se
aplica dicha carga. Se puede usar un mecanismo de bloqueo para bloquear el alambre en su posiciéon cargada con
respecto al tubo. Las diferentes profundidades y anchos de los cortes laterales y la distancia entre los cortes laterales
determinarian la forma final del elemento de tubo cuando se aplica una carga.
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El dispositivo puede tener otros elementos para controlar el funcionamiento del dispositivo y la valvula cardiaca. Por
ejemplo, el dispositivo puede estar equipado con un sensor conectado al dispositivo. El sensor puede ser, por ejemplo,
un sensor de tension, un sensor de temperatura y/o un sensor de velocidad. De esta manera, se puede controlar el
funcionamiento de la vélvula y el flujo de sangre. De manera similar, el dispositivo mismo cuando se conforma como
un tubo se puede usar como una «doble J» para medir la presion durante o después del procedimiento de implante.

En un ejemplo del uso de sensores, el uso de sensores MEMS (sistemas microelectromecanicos) en el dispositivo
puede ayudar en el procedimiento de implante o durante los afos posteriores. Dichos sensores pueden controlar la
temperatura, la saturacion de oxigeno, la tension, la velocidad de la sangre o caracteristicas fisicas similares. Durante
el procedimiento de implante, es posible utilizar un sensor xyz (de posicionamiento) en el dispositivo para ayudar a la
ubicacion y el posicionamiento precisos del dispositivo mediante el uso de un sistema externo que lee la informacion
transmitida por el sensor.

Los sensores del dispositivo o sistema de colocacidon pueden ser parte de un sistema de circuito cerrado que utiliza
las sefiales del (de los) sensor(es) como retroalimentacion para la colocacion y el posicionamiento automaticos. Al
utilizar sensores de tension en el ventriculo y en la auricula, puede controlarse continuamente la tensiéon a medida que
el dispositivo se ajusta automéaticamente. Los ajustes y el control pueden continuarse hasta alcanzar las lecturas de
tension objetivo. Este posicionamiento automatico con el uso de retroalimentacion puede eliminar la necesidad de
control y posicionamiento manuales que pueden ser complicados y menos precisos.

El dispositivo también puede tener un elemento productor de energia que produce energia por el flujo de sangre
alrededor del dispositivo y/o por los cambios de presion usando un conversor (como un elemento piezoeléctrico que
es capaz de convertir el pulso mecanico en corriente eléctrica). La energia puede cargar una bateria que, por ejemplo,
puede usarse para transmitir sefiales de uno o mas sensores como se ha descrito anteriormente.

A partir de la descripcion del presente documento, una persona con experiencia ordinaria en la técnica puede
reconocer que ciertos modos de realizacion de dispositivos y métodos descritos en el presente documento pueden
tener varias ventajas. Por ejemplo, el dispositivo puede sujetar las cuerdas de manera segura sin necesidad de sujetar
las valvas. El movimiento de acercamiento de las cuerdas entre si puede ser controlado por la estructura del
dispositivo, entre otros, por ejemplo, el numero de vueltas de la espiral de la primera seccion, el radio de esas vueltas
y su forma. La segunda seccion mantiene el dispositivo en posicién y puede ayudar a prevenir el prolapso de las
valvas. El conector puede determinar la linea central para la coaptacién con una interrupcion minima del flujo
sanguineo.

Como se ha mencionado anteriormente, la seccidn superior (ubicada en el lado auricular de la valvula) se puede anclar
al anillo, mediante elementos de anclaje o crecimiento de tejido u otros medios, por lo que la seccion superior puede
mantener el diametro del anillo y evitar la dilatacion del anillo. En algunos casos, este tratamiento puede ser suficiente
y puede desearse desconectar y retirar el resto del dispositivo (por ejemplo, la seccion inferior y el conector). Por lo
tanto, el dispositivo puede ser similar al mostrado en la fig. 15, en el que el elemento 27 puede ser un elemento de
desconexién que puede usarse para desconectar la parte inferior 25B de la parte superior 25A. El elemento de
desconexién 27 puede estar adyacente a la seccion superior 23, de modo que sustancialmente todo el conector 25 se
pueda separar de la seccion superior 23 y retirarse del corazon, junto con la primera seccién 13. La segunda seccion
23 permanece en el corazén como anillo o dispositivo de anuloplastia.

En algunos casos, puede desearse no solo evitar una mayor dilatacion del anillo, sino también reparar/reconstruir el
anillo, reduciendo su diametro. Para lograrlo, se pueden proporcionar anillos o dispositivos de anuloplastia que puedan
tirar del anillo hacia su tamano fisioldgico original.

Las figuras 20A y 20B ilustran un modo de realizacién que comprende un anillo o dispositivo de anuloplastia 90 que
puede tirar del anillo hacia su tamafio fisioldgico original. Como se ilustra, el dispositivo 90 comprende un elemento
auricular 91, un elemento ventricular 92 y un conector 93. Sin embargo, en un ejemplo que no forma parte de la
invencion, también es posible que el dispositivo 90 se proporcione solo con el elemento auricular 91 (es decir, sin el
elemento ventricular 92 o el conector 93). El elemento auricular 91 comprende un elemento tubular 94 y un anillo
deflector 95. Cuando el dispositivo 90 incluye un elemento ventricular 92 y un conector 93, el dispositivo 90
generalmente puede implantarse como se ha descrito anteriormente con referencia a los dispositivos 10, 11, 30, 70 y
80. De lo contrario, si el dispositivo 90 es simplemente el elemento auricular 91, el médico puede simplemente
implantar el dispositivo 90 de manera que el elemento tubular 94 quede colocado en el anillo de la auricula. En
cualquier caso, el elemento tubular 94 esta dimensionado de manera que se adapta de forma general al tamafio del
anillo dilatado. Después de que el elemento tubular 94 se ancla al tejido por medios adecuados (por ejemplo,
elementos de anclaje, crecimiento de tejido), se hace avanzar el anillo deflector 95 al interior del canal del elemento
tubular 94. El anillo deflector 95 tiene un radio de curvatura en reposo que es mas pequefo que el radio de curvatura
en reposo del elemento tubular 94, y el anillo deflector 95 tiene una rigidez que se selecciona para desviar hacia
adentro del elemento tubular 94 cuando el anillo deflector 95 se hace avanzar a través del elemento tubular 94. Con
el elemento tubular 94 anclado al anillo, el médico hace avanzar el anillo de desviacion 95 a lo largo del canal del
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elemento tubular 94, mas profundamente en el elemento tubular 94. Esto hace que el elemento tubular 94 se desvie
a un diametro mas pequefio, como se muestra en la fig. 20B. Esto empuja el anillo hacia su tamafio fisioldgico original.

Las figs. 21A a 21D ilustran un anillo o dispositivo de anuloplastia 100 que no forma parte de la invencién que puede
tirar del anillo hacia su tamanio fisioldgico original. Como se ilustra, el dispositivo 100 comprende solo un elemento
auricular 101, pero seria posible incluir un elemento ventricular y un conector como se ha descrito anteriormente. El
elemento auricular 101 comprende un resorte helicoidal 102 cubierto por un recubrimiento biodegradable 103. La fig.
21A muestra el elemento auricular 101 en una configuracion recta, tal y como se mantendria dentro de un catéter de
colocacion. Una vez se hace avanzar desde el catéter de colocacion hasta el anillo, el elemento auricular 101 adquiere
la forma del anillo como se muestra en la fig. 21B. El elemento auricular 101 se ancla luego al anillo por medios como
los descritos anteriormente (por ejemplo, elementos de anclaje, crecimiento de tejido). El resorte 102 tiene un diametro
en reposo que es mas pequefio que el que se muestra en la fig. 21B, pero el recubrimiento 103 mantiene inicialmente
el resorte con un diametro mayor (como se muestra en la fig. 21B) dimensionado para ajustarse al anillo dilatado. Con
el tiempo, el recubrimiento 103, que puede ser un polimero biodegradable, se biodegrada. A medida que esto sucede,
el resorte 102 vuelve a su diametro de reposo mas pequefio, como se muestra en la fig. 21C. Con el recubrimiento
desaparecido, como se muestra en la fig. 21D, el resorte 102 vuelve a un diametro mas pequefio, tirando del anillo
hacia su tamafio fisioldgico original.

En otra variacion de un anillo o dispositivo de anuloplastia que puede tirar del anillo hacia su tamafio fisiolégico original,
el elemento auricular 101 puede comprender un resorte helicoidal 102 que tiene un diametro en reposo dimensionado
para adaptarse al anillo dilatado. Una vez se hace avanzar desde el catéter de colocacion hasta el anillo, el resorte
102 adquiere una forma de anillo que se ajusta en términos generales al anillo dilatado. El resorte 102 se ancla luego
al anillo por medios como los descritos anteriormente (por ejemplo, elementos de anclaje, crecimiento de tejido).
Luego, para reducir el diametro del resorte 102, el médico tira de una cuerda (o sutura, alambre, etc.) que esta
enroscada al resorte 102. Al tirar de la cuerda, reduce el diametro el resorte 102, que a su vez reduce el anillo hacia
su tamario fisioldgico original.

En otra variacién, uno o mas de los dispositivos ilustrados y/o descritos en el presente documento se pueden usar
como dispositivo de anclaje para sujetar una valvula artificial. Por ejemplo, la segunda seccién 22 del dispositivo 10
puede sujetar una valvula artificial por la espiral. Cuando el dispositivo se coloca como se describe en el presente
documento, la valvula artificial se coloca en el lugar de la valvula que necesita reparacion o sustitucion, y la valvula
artificial puede realizar la funciéon de esa valvula. De manera similar, la primera seccién 12 del dispositivo 10 puede
sujetar una valvula artificial por la espiral. Una valvula artificial puede sujetarse no solo por la primera y/o segunda
seccion del dispositivo 10 ilustrado en la fig. 1, sino también por la primera y/o segunda seccién de los otros dispositivos
ilustrados y/o descritos en el presente documento. Una valvula artificial también puede sujetarse con una espiral o un
anillo como se ha descrito en el presente documento que esta disefiado para posicionarse solo en un lado de la valvula
que se va a reparar o sustituir, por ejemplo un elemento auricular 91 o 101.

Basandose en la descripcion anterior y los dibujos adjuntos, los expertos en la técnica pueden entender los principios
y el funcionamiento de la invencion, asi como la forma de hacer y usar la invencién. Son posibles muchos modos de
realizacién y variaciones que aprovechen los principios y el funcionamiento de la invencién descritos en el presente
documento. Los ejemplos que se describen en el presente documento y se muestran en los dibujos adjuntos solamente
tienen finalidad de ejemplos y no pretenden ser limitativos del alcance de la invencion definido por las reivindicaciones
adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo para asistir el funcionamiento de una valvula cardiaca que comprende:

una primera seccién (12, 32, 13, 71, 81, 92) que tiene una forma en términos generales espiral adaptada para
posicionarse en un lado ventricular de la valvula cardiaca; y

una segunda seccion (22, 42, 23, 72, 82, 91) adaptada para colocarse en un lado auricular de la valvula cardiaca;
estando conformada y dimensionada la segunda seccion para mantener el dispositivo en posicion;

caracterizado porque la forma en términos generales espiral de la primera seccidon comienza desde un punto central
(14, 34) de la primera seccion y se aleja del punto central de la primera seccion a medida que se enrolla alrededor del
punto central de la primera seccion, formando la forma en términos generales espiral de la primera seccion una
trayectoria (18, 38) que comienza desde una abertura en la periferia exterior de la forma en términos generales espiral
de la primera seccion;

en el que el dispositivo comprende ademas un conector (20, 40, 21, 25, 73, 83, 93) que se extiende desde el punto
central de la primera seccién hasta la segunda seccién y conecta la primera seccion con la segunda seccion; y

en el que durante el implante del dispositivo, las cuerdas asociadas con la valvula cardiaca se colocan dentro de la
trayectoria de la forma en términos generales espiral de la primera seccién, de manera que al girar la primera seccion
alrededor de las cuerdas, fuerza las cuerdas que estan dentro de la trayectoria a aproximarse al punto central de la
primera seccion.

2. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la primera seccidn es sustancialmente plana.

3. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la primera seccion es sustancialmente cénica.

4. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la forma en términos generales espiral de la primera
seccion es sustancialmente circular.

5. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la forma en términos generales espiral de la primera
seccion es sustancialmente eliptica.

6. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la segunda seccién tiene una forma en términos
generales espiral.

7. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que la segunda seccion es sustancialmente plana.
8. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que la segunda seccién es sustancialmente conica.

9. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que la forma en términos generales espiral de la segunda
seccion es sustancialmente circular.

10. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 6, en el que la forma en términos generales espiral de la segunda
seccion es sustancialmente eliptica.

11. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que la forma en términos generales espiral de la segunda
seccion comienza desde un punto central (24, 44) de la segunda seccion y se aleja del punto central de la segunda
seccion a medida que se enrolla alrededor del punto central de la segunda seccion; y en el que el conector se extiende
desde el punto central de la primera seccién hasta el punto central de la segunda seccién para conectar la primera
seccion a la segunda seccion.

12. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 u 11, en el que el conector es sustancialmente recto.

13. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 u 11, en el que el conector es curvo.

14. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el dispositivo, que incluye la primera seccion,
comprende un alambre, haz de alambres, tira, varilla, tubo o una combinacién de los mismos.
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