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DESCRIPCION
Implante cardiaco
Campo técnico

La invenciéon hace referencia a un implante cardiaco, en particular a un implante cardiaco configurado para reducir o
eliminar una insuficiencia valvular cardiaca tras su implantacién en el corazon.

Antecedentes de la invencion

Normalmente, dichos implantes se colocan de tal forma que un elemento de cierre del implante se sitla en el anillo
valvular y cierra el espacio que queda entre las valvas cerradas de la valvula. Para ello, el elemento de cierre se
conecta a un elemento de anclaje configurado para fijar el elemento de cierre dentro del corazén en la posicion
deseada, es decir, en el anillo valvular, preferiblemente para que las valvas cerradas entren en contacto con él.

En la técnica se conoce la utilizacién de un elemento de anclaje perforado en el miocardio para la fijacién del elemento
de cierre. Ademas de esta forma invasiva, los implantes modernos proporcionan una fijacion menos invasiva
simplemente contactando la pared interior de la auricula con las areas superficiales exteriores de una jaula expandida
que esta conectada al elemento de cierre. Dicha jaula estd normalmente en un estado plegado para alimentar todo el
implante a través de un catéter en el corazoén donde se expande después de la liberacion del catéter para fines de
fijacion. La invencion hace referencia a dichos implantes que tienen una jaula expansible, preferiblemente en forma
de malla, formada por tiras con fines de anclaje.

La solicitud de patente DE 10 2015 005 934 de los propios solicitantes, presentada con anterioridad y publicada con
posterioridad, ya describe un implante cardiaco que comprende un elemento de acoplamiento tubular al que se fija
una membrana inflable. Después de la fijacion, en particular la fijacién estanca al fluido de dicha membrana que se
puede inflar con un liquido, la membrana expandida y el elemento de acoplamiento tubular rodeado, preferiblemente
rodeado coaxialmente por la membrana forman el elemento de cierre mencionado anteriormente que se debe colocar
en el respectivo anillo de la valvula cardiaca. La membrana se puede fabricar de un material flexible o elastico,
preferiblemente una lamina. Una membrana expandida rodea un espacio que rodea el elemento de acoplamiento
tubular que reduce o elimina un espacio entre las valvas.

Se sabe por este documento que el elemento de acoplamiento tubular en uno de sus extremos esta dividido en varias
tiras que se extienden fuera del elemento de acoplamiento y forman una jaula expansible a lo largo de su extensién.

En vista del hecho de que el elemento de acoplamiento tubular y las tiras se pueden originar a partir de un Gnico tubo
cortando la pared tubular varias veces en direccion axial, las mencionadas tiras comienzan todas su extension a partir
de una zona de extremo anular del elemento de acoplamiento y, preferiblemente, estan igualmente espaciadas a lo
largo de la circunferencia de este extremo.

Cada una de las tiras se divide en dos ramas y cada rama respectiva se fusiona en una nueva tira junto con otra rama
respectiva de una tira vecina, formando de este modo una media malla entre los puntos de division y fusion.

Se forma de este modo una jaula con mallas para fijar el implante cardiaco a la auricula del corazén mediante contacto
superficial entre la superficie exterior de la jaula y la superficie interior de la auricula.

El implante de acuerdo con el documento mencionado tiene por objetivo ser implantado ejerciendo una fuerza de
traccion desde el extremo distal del implante orientado hacia el sitio de implantacion cuando se coloca en un catéter
utilizando un catéter de empuje que se extiende a través del implante. En vista de ello, dicho implante no se puede
implantar por medio de las técnicas habituales de empuje debido a su insuficiente flexibilidad.

La invencién hace referencia a un implante que tiene las caracteristicas mencionadas anteriormente, segin se
describe en el documento DE 10 2015 005 934.

Los documentos de la técnica anterior US 2006/058871 A1 y EP2478868 A1 también describen implantes cardiacos.

Por consiguiente, un objetivo de la invenciéon es proporcionar un implante cardiaco para pacientes mamiferos,
preferiblemente humanos, adecuado para ser implantado empujando todo el dispositivo a través de un catéter.
Ademas, un objetivo de la invencién es proporcionar un implante que tenga suficiente flexibilidad para seguir la via
interna curvada de un catéter si se empuja desde el lado proximal, es decir, el lado del implante alejado del sitio de
implantacion cuando el implante se coloca en el catéter. También es un objetivo de la invencion proporcionar un
método de tratamiento para prevenir o al menos reducir la regurgitacién sanguinea en un corazén enfermo.

Aunque se prefiere la aplicaciéon del implante y del método en relacioén con los seres humanos, el implante y el método
de tratamiento también se pueden aplicar a los animales, en particular a los mamiferos.

Compendio de la invencion
La invencién hace referencia a un implante cardiaco y se define mediante las reivindicaciones adjuntas.
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El objetivo se resuelve mediante un implante en donde dicha division y fusién se llevan a cabo una tras otra al menos
tres veces. En particular, dicha division y fusiéon dan como resultado una serie de tiras formadas por las Ultimas ramas
fusionadas al final de la extensién correspondiente al nimero de tiras en dicho extremo del elemento de acoplamiento
tubular.

En vista del hecho de que, al dividir una tira en dos ramas, preferiblemente cortando la tira con laser en la direccion
axial, la seccion transversal de cada rama es menor que la seccion transversal de la tira (medida perpendicularmente
a la extensién), preferiblemente la mitad de la seccién transversal o menos de la mitad de la seccién transversal de la
tira y, en consecuencia, la flexibilidad de las ramas mas finas es mayor que la flexibilidad de las tiras mas gruesas.

Preferiblemente, la flexibilidad de las ramas mas finas puede ser al menos un factor 2 veces superior a la flexibilidad
de las tiras. Dicha flexibilidad se puede entender como complementaria de la rigidez (lo que significa preferiblemente
que la flexibilidad es proporcional a 1/rigidez), que es el grado en que las ramas y las tiras resisten la deformacion en
respuesta a una fuerza aplicada. Si se aplica la misma fuerza a las ramas y a las tiras, en este caso se producira una
mayor deformacién en las ramas en comparacion con la deformacién en las tiras. En consecuencia, la invencién
permite que la flexibilidad global de toda la jaula mejore al proporcionar al menos tres veces la division y fusion
mencionadas.

La divisién de una tira en ramas y la fusion de las ramas de las tiras vecinas se puede lograr cortando hendiduras en
la pared de un tubo, estando las hendiduras espaciadas en direccién axial y desplazadas axialmente (interdigitadas)
en direccion circunferencial.

En este contexto se prefiere prever que a lo largo de la extensién desde un extremo del elemento de acoplamiento
tubular hacia el extremo de la tira en las Gltimas ramas fusionadas al menos en partes de la extension la longitud de
una rama sea mayor que la longitud de una tira precedente y/o consecutiva.

Se puede disponer de acuerdo con la invencion que al menos el elemento de acoplamiento tubular y todas las tiras y
ramificaciones se formen del mismo tubo cortando la pared del tubo. Dicho tubo puede estar formado de nitinol a modo
de ejemplo. También es posible formar sélo las tiras y ramas de un Unico tubo, preferiblemente un tubo metalico, como
el tubo de nitinol, y unirlo a un elemento de acoplamiento formado por otro tubo, preferiblemente de otro material, en
particular PEEK (Polieteretercetona) o PET (Polietilentereftalato). Los distintos tubos se pueden fusionar entre si.

La invencion permite un tratamiento de la insuficiencia valvular cardiaca en el que se puede introducir el implante
plegado de acuerdo con la invencién en un catéter colocado, un extremo del cual se coloca en el corazén,
preferiblemente a través del anillo valvular en la auricula de un paciente mamifero, preferiblemente un humano. El
implante sera empujado a través del catéter mediante la aplicacién de una fuerza de empuje en el extremo del implante
orientado en direccion opuesta al sitio de implantacién. El implante se propaga a través del catéter hasta que se libera
del mismo en el corazon, preferiblemente en la auricula, donde se expande desde el estado plegado a un estado
expandido con fines de fijacion.

La expansion de la jaula se puede llevar a cabo de forma automatica tras la liberacién del catéter, debido al hecho de
que el implante/jaula se calienta a la temperatura corporal debido al contacto con la sangre y, por lo tanto, se expande
en la forma aprendida del material con memoria de forma de la jaula.

La fijacion se lleva a cabo de manera que una membrana unida al elemento de acoplamiento tubular se coloca dentro
del anillo de la valvula, preferiblemente de tal forma que las valvas de cierre entren en contacto con la superficie
exterior de la membrana también expandida. La expansién de la membrana se puede realizar llenando el volumen
interior de la membrana con un fluido después de la fijacion y colocaciéon o también de forma automatica, por ejemplo,
por medio de una estructura interna que expanda la membrana debido al mismo efecto de memoria mencionado. Por
consiguiente, se puede reducir la regurgitacion sanguinea evitando o al menos reduciendo el espacio restante entre
las valvas.

El estado plegado del implante se entiende como una configuracién del implante en la que es adecuado propagarlo a
través del diametro libre interior de un catéter. Preferiblemente, en este estado plegado todas las tiras y ramificaciones
se colocan dentro del diametro exterior del elemento de acoplamiento tubular (considerado en una vista en seccién
transversal perpendicular al eje central del elemento de acoplamiento tubular). Ademas, es preferible que una
membrana conectada al elemento de acoplamiento tubular esté sin rellenar en este estado plegado del implante y
enrollada alrededor del elemento de acoplamiento tubular.

El estado expandido de la jaula del implante es un estado de expansién, preferiblemente al menos ligeramente por
debajo de la maxima expansion posible de la jaula, que se determina a efectos de fijacion. En este estado expandido
tras la implantacioén, la jaula tiende a expandirse alin mas y, por tanto, ejerce una fuerza sobre la pared interna del
corazoén, preferiblemente de la auricula. Preferiblemente en el estado expandido de todo el implante la membrana
también se expande en este estado, preferiblemente llenando un fluido en ella o con otras fuerzas internas.

Cualesquiera posibles estados entre estos estados mencionados se consideran estados intermedios sin relevancia
particular.

De acuerdo con una primera forma de realizacién, no comprendida en el alcance de las reivindicaciones, las tiras al
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final de la extension se unen de forma unitaria a un elemento anular. Proporcionar una conexioén unitaria significara
preferiblemente que el elemento anular y las tiras estan formados por el mismo tubo original que se corta axialmente
de la manera mencionada para formar tiras y ramas entre el elemento de acoplamiento tubular que puede estar
formado por una primera parte del tubo original y el elemento anular que puede estar formado por una segunda parte
del tubo. También es posible proporcionar una conexién unitaria uniendo, soldando o pegando un elemento anular a
las tiras del extremo.

El elemento anular distal de las tiras del extremo puede formar un manguito que se puede utilizar como asa de traccion,
segun se conoce por el documento mencionado. En consecuencia, el implante de acuerdo con la invencion se puede
utilizar en combinacién con la misma técnica de implantacion utilizada para el implante del documento mencionado y
también se puede utilizar para la técnica habitual de empujar el implante a través del catéter debido a la flexibilidad
mejorada.

De acuerdo con la invencion, las tiras al final de la extension forman extremos libres. Preferiblemente, esto se lleva a
cabo cortando un tubo en direccién axial hasta alcanzar el extremo del tubo, lo que significa que los cortes respectivos
entre los que se definen los extremos de las tiras se funden en la cara de contacto del tubo.

En vista del hecho de que los extremos de la tira no estan interconectados por el material de la tira o tubo o de otra
manera unitaria, se proporciona una alta flexibilidad en el extremo distal de la jaula plegada orientada hacia el sitio de
implantacion, siendo la flexibilidad significativamente mayor en comparacion con la flexibilidad de la forma de
realizacion antes mencionada.

En una forma de realizacion de este tipo, los extremos libres de las tiras se pueden orientar axialmente o casi
axialmente en el estado plegado de la jaula formada por las tiras y las ramas. En el estado expandido de la jaula, las
caras que hacen contacto de los extremos de la tira se pueden enfrentar entre si 0 al menos se pueden enfrentar al
eje central del elemento de acoplamiento. La construccién puede ser también de tal forma que una extensiéon
imaginaria de los extremos libres interseque el eje central o sea paralela al eje central del elemento de acoplamiento.

Dado que una forma de realizacion de este tipo puede tener el riesgo de perforar el miocardio por los extremos libres
de la tira al liberar el implante plegado en la auricula, la invencién puede proporcionar mejoras adicionales que se
describen a continuacion.

De acuerdo con una posible mejora en el estado plegado de la jaula, preferiblemente estando ya parcialmente liberada
del catéter, cada uno de los extremos libres puede estar doblado (en una vista lateral en la que el extremo se sitla
lateralmente al eje central) mas alla del eje central del elemento de acoplamiento tubular. En una vista lateral, el
extremo se extiende desde un lado del eje central hasta el otro lado cruzando el eje central. En una forma de realizacion
de este tipo, en el estado (todavia) plegado de la jaula, la extension de la tira del extremo es transversal a la extension
del eje central y, por lo tanto, también transversal a la direccién de movimiento del implante en el momento de la
liberacion del catéter en el corazén. Aunque la abertura del catéter esté orientada hacia el miocardio, se reduce el
riesgo de que la tira del extremo perfore el miocardio.

Ademas, se prefiere que en esta forma de realizacion los extremos libres también se extiendan axialmente, es decir,
paralelos al eje central del elemento de acoplamiento tubular, si los extremos libres se colocan en el catéter. En este
caso todo el implante se pliega. Por consiguiente, los extremos libres no tienen la configuracién doblada mencionada
a menos que los extremos libres se suelten del catéter y entren en contacto con la sangre. Esto preserva la movilidad
del implante en el catéter.

Dado que los extremos libres son la primera parte del implante que entra en contacto con la sangre tras la liberacién
al menos parcial del catéter, los extremos libres se calentaran primero por el contacto con la sangre y adquiriran la
forma doblada mencionada anteriormente antes de la expansion de la parte restante de la jaula, lo que significa
preferiblemente que la jaula sigue plegada y no ha ganado volumen, aunque los extremos libres ya estén doblados.

Al seguir empujando el implante fuera del catéter, los extremos libres ya no se orientan hacia el miocardio en la
direccion del movimiento de liberacion y la parte restante de la jaula también empieza a expandirse debido al contacto
con la sangre y al calentamiento que éste produce.

También en el estado expandido de la jaula, los respectivos extremos libres se pueden doblar hacia y/o dentro del
volumen interior de la jaula. Esto permite que las puntas de los extremos libres se alejen del miocardio que entra en
contacto con al menos algunas de las tiras y/o ramas de |a jaula. Una mejora puede proporcionar que, en el estado
expandido de la jaula, los extremos libres de las tiras se coloquen entre la parte proximal de la jaula y la parte distal
de la jaula. Por parte proximal de la jaula se entiende la parte cercana o mas proxima al elemento de acoplamiento y
por parte distal la parte de |a jaula que tiene la mayor distancia al elemento de acoplamiento tubular medida sobre el
eje central de este elemento.

En una forma de realizacion preferida, que puede constituir una mejora general de todas las formas de realizacién
descrritas, la jaula formada por todas las tiras y ramas comprende varias tiras, preferiblemente las respectivas
penultimas tiras formadas por ramas fusionadas que tienen una seccién curva que es convexa hacia una pared del
corazén y céncava hacia la parte proximal. Una seccién curvada respectiva de este tipo tiene preferiblemente una
tangente perpendicular al eje central del elemento tubular. Por consiguiente, cada una de dichas secciones curvas
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comprende una parte que se dobla hacia atras desde la parte distal hacia la parte proximal de la jaula. Cada una de
dichas secciones curvas de una tira puede formar una primera parte de una configuracién en forma de S en donde la
segunda parte de dicha configuracién en forma de S esta formada al menos en parte por ramas, en particular las
ultimas ramas en las que se divide la tira a lo largo de la extension.

De acuerdo con la invencion, los respectivos extremos libres comprenden un orificio, preferiblemente cada uno de los
extremos libres. Dicho orificio se puede utilizar para conectar los extremos libres entre si con un filamento de sutura
guiado a través de los orificios.

Ademas, es posible conectar los extremos libres a un elemento de conexién, preferiblemente un elemento textil. Una
conexion se puede llevar a cabo con un filamento de sutura, especialmente si el elemento de conexién es un elemento
textil. Dicho elemento de conexién, preferiblemente un elemento textil, puede rodear los extremos libres de las tiras al
menos en el estado plegado de la jaula. Dicho elemento de conexién o elemento textil puede formar una cubierta
protectora y puede evitar la perforaciéon del miocardio. Un elemento textil puede estar formado por una fibra artificial,
como fibras de PET o fibras de PTFE. En general, un elemento de conexién también se puede soldar/fusionar a los
extremos libres. En este caso, no es necesario realizar orificios. En esta construccion, el elemento de conexion se
puede formar por un trozo de lamina.

En una forma de realizacion preferida, el elemento de conexioén/elemento textil puede formar un elemento anular,
preferiblemente rodeando el eje central del elemento de acoplamiento, al menos en el estado expandido de la jaula.
La superficie anular del elemento anular se coloca para cubrir las puntas de los extremos de la tira. En una posible
forma de realizacion, los extremos libres se integran en el elemento anular de conexién/textil.

De acuerdo con otra posible mejora, cada uno de los extremos libres se puede cubrir por un manguito respectivo,
rodeando preferiblemente el manguito la punta del extremo libre y al menos parcialmente el extremo de Ia tira libre en
todos los lados. Dicho manguito se puede fabricar de cualquier material adecuado, como plastico o incluso material
textil que comprenda fibras, preferiblemente artificiales. Los manguitos evitan cualquier perforacion del miocardio por
las puntas de los extremos libres en el momento de liberar el implante del catéter.

En una forma de realizacion preferida, los extremos libres se pueden retraer desde los manguitos al tirar de los
extremos libres fuera de los manguitos con una fuerza de traccion. Se puede prever que los extremos libres se puedan
retraer solamente si la fuerza de traccién excede una fuerza umbral establecida, que puede estar definida por la fuerza
necesaria para superar un enlace de forma cerrada o un enlace de fuerza cerrado entre un extremo y un manguito
respectivos, en particular el enlace que se forma por un saliente en la superficie interna del manguito que se coloca
en una depresién en la superficie externa del extremo.

En esta forma de realizacién es posible que el miocardio pueda crecer dentro de los manguitos de los extremos libres,
particularmente si los manguitos estan hechos de fibras, mejorando de este modo ademas la fijacion de la jaula de
anclaje en la auricula. La extraccién del implante también es posible en este caso, ya que la jaula se puede separar
de los manguitos fijados al miocardio tirando de ellos. Los manguitos separados pueden permanecer en el corazén
sin perturbar la funcién cardiaca.

Independientemente de si los extremos libres son retractiles de los manguitos o no, los manguitos se pueden conectar
entre si. En una primera forma de realizacion, los manguitos respectivos se pueden conectar a un elemento en forma
de estrella, cuyo centro se coloca en el eje central del elemento de acoplamiento tubular, al menos en el estado
expandido de la jaula. En una segunda forma de realizacion, los manguitos respectivos se pueden conectar a un
elemento anular que rodea el eje central del elemento de acoplamiento tubular, al menos en el estado expandido de
la jaula.

En general, la jaula expandida se puede formar a partir del tubo ranurado aumentando la distancia de las tiras y ramas
cortadas con respecto al eje central del tubo al menos en una zona situada entre la parte proximal y distal del tubo. La
forma especifica de la jaula destinada a fines de fijacién en la auricula del corazén se puede "ensefiar" en un material
con memoria de forma como el nitinol, del que preferiblemente esta hecha la jaula.

Otra forma de realizacién del implante se puede llevar a cabo si después de al menos tres veces de dividir y fusionar
las ultimas tiras formadas de ramas fusionadas se dividen de nuevo al final de la extension. En ese caso, al final de la
extension resulta una serie de ramas finales que corresponde al doble del nimero de tiras en el extremo del elemento
de acoplamiento tubular mencionado anteriormente donde comienza la division y la extension de las tiras. En tal caso,
todas las caracteristicas descritas anteriormente con respecto a las Ultimas tiras del extremo (libres o conectadas) se
pueden aplicar también a las Gltimas ramas extremas, en particular dichas Ultimas ramas extremas pueden formar
ramas extremas libres o conectadas de la misma manera, segun se ha descrito para las tiras de extremo.

Descripcion detallada de la invencion
Las formas de realizacion preferidas de la invencion se describen en detalle de acuerdo con las figuras.

La Figura 1A muestra una vista lateral de un implante no incluido en el alcance de las reivindicaciones, sin membrana
unida. Para una mejor visibilidad y explicacion, sélo se muestran las lineas situadas delante del plano del papel.
Algunos de los siguientes nimeros de referencia sélo se muestran en la Figura 1A. La Figura 1B muestra la misma
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vista y todas las lineas. La Figura 1C muestra el dispositivo completo con una membrana unida al elemento de
acoplamiento. La siguiente descripcion se aplica a todas las Figuras 1A, 1B, 1C.

La parte inferior del implante forma un elemento de acoplamiento 1 al que se puede fijar la membrana 2 (mostrada
so6lo en la Figura 1C). La membrana 2 y el elemento de acoplamiento 1 forman un elemento de cierre que se puede
colocar en la zona anular de una valvula cardiaca como la valvula mitral. Incluso sin la membrana 2 unida, el dispositivo
mostrado forma un implante de acuerdo con la invencién.

El elemento de acoplamiento 1 esta formado por un Unico tubo, preferiblemente de nitinol. Preferiblemente, la
flexibilidad necesaria del elemento de acoplamiento tubular 1 se consigue proporcionando varios cortes 3 en el cuerpo
tubular del elemento de acoplamiento 1 en una direccién perpendicular al eje central A. Preferiblemente, los pares de
cortes opuestos 3 se repiten con un espaciado axial e interdigitados por un desplazamiento angular. Este tipo de
construccion se puede aplicar a todas las formas de realizacién descritas en la seccién siguiente y en general.

En el extremo superior TE, el elemento de acoplamiento 1 se divide en varias tiras 4, preferiblemente cortando el
mismo tubo mencionado en direccién axial. De acuerdo con la invencién, cada tira 4 se divide ademas en dos ramas
respectivas 4a y 4b, teniendo cada rama preferiblemente una seccién transversal menor que la seccion transversal de
la tira 4. Cada una de las ramas, por ejemplo, la rama 4a, se une con otra rama, por ejemplo, la rama 4b, de una tira
4 vecina formando de este modo una nueva tira 5 a una distancia de la tira 4 en la direccién de extensién de abajo
hacia arriba. La longitud de una tira 5 formada por ramas fusionadas puede ser menor que la longitud de una rama
precedente.

Dicha divisién y fusién se lleva a cabo para todas las tiras 4 y se repite de forma consecutiva para las tiras 5, las
siguientes ramas 5a, 5b que se fusionan en tiras 6 que se dividen de nuevo en ramas 6a, 6b. Por Ultimo, las ramas
6a, 6b se fusionan en un extremo de la tira 7. De acuerdo con la invencién, la divisién y fusion se llevan a cabo al
menos tres veces, en este caso exactamente tres veces. Esto se puede aplicar a todas las formas de realizacién
descritas en la secci6n siguiente y en general.

Las zonas ramificadas forman preferiblemente la mayoria en la extensién total de la jaula C formada, proporcionando
de este modo una flexibilidad significativa a la jaula, particularmente si esta en estado plegado para alimentar el
implante a través de un catéter. Preferiblemente, no obstante, las tiras formadas por ramificaciones conectadas no
s6lo forman una singularidad de conexién, sino que tienen una extension longitudinal, en particular cada tira tiene una
extensién de mas de 2 mm, preferiblemente entre 2y 15 mm.

En esta forma de realizacion, no comprendida en el alcance de las reivindicaciones, las Ultimas tiras 7 forman extremos
de tira que se conectan a un elemento anular 8, formado por el mismo tubo. En este caso, el elemento anular 8 se
coloca entre la parte proximal de la jaula PP y la parte distal DP de la jaula C (considerada en la direccién de
implantacion).

Toda la jaula C se puede formar mediante cortes axiales en la pared tubular espaciados axialmente e interdigitados
en direccion circunferencial. Aumentando la distancia de las tiras y ramas formadas de este modo al eje A se puede
formar la jaula C. La forma especifica de la jaula se "ensefia" en el metal con memoria de forma del tubo, como el
nitinol.

Se puede ver en la Figura 1A que en esta forma de realizacion la jaula C formada por todas las tiras 4, 5, 6, 7 y las
ramas 4a, 4b, 5a, 5b y 6, 6b comprende varias tiras, preferiblemente las respectivas pendltimas tiras 6 que estan
formadas por ramas fusionadas 5a, 5b que tienen una seccién curva CS que es convexa hacia una pared del corazon
no mostrada y céncava hacia la parte proximal PP. Dicha seccién curva CS respectiva tiene preferiblemente una
tangente T perpendicular al eje central A del elemento tubular 1. Por consiguiente, cada una de dichas secciones
curvas CS comprende una parte que se dobla hacia atras desde la parte distal hacia la parte proximal de la jaula.
Cada una de dichas secciones curvas CS de una tira 6 puede formar una primera parte de una configuracién en forma
de S en donde la segunda parte de dicha configuracién en forma de S esta formada al menos en parte por las (ltimas
ramas 6a, 6b en las que se divide la tira 6 a lo largo de la extensién. Cada una de las Ultimas ramas 6a, 6b en
consecuencia se dobla hacia la parte distal de nuevo y tiene también una tangente no mostrada perpendicular al eje
A

La parte de la jaula C opuesta al elemento tubular 1 tiene una parte céncava CP que rodea el eje central A y esta
deprimida hacia el volumen interior de la jaula C y preferiblemente céncava hacia la pared del corazéon. En
consecuencia, los extremos conectados o libres 7 de las formas de realizacién descritas de forma consecutiva no
haran contacto con la pared del corazén. Esta construccién mostrada se puede aplicar a todas las formas de
realizacion de la invencion independientemente de su ilustracion en las figuras.

La Figura 2 muestra una vista superior de una forma de realizacién que tampoco entra en el alcance de las
reivindicaciones, siendo diferente de la Figura 1 Gnicamente en la parte distal DP de la jaula C. La construccién de las
tiras 4, 5, 6, 7 y ramas 4a, 4b, 5a, 5b, 6a, 6b es idéntica a las Figuras 1. En esta forma de realizacion las ultimas tiras
7, que estan formadas de las Ultimas ramas 6a, 6b sélo forman extremos libres y no se conectan de forma unitaria.
Las puntas 9 de los extremos libres 7 se orientan hacia el eje central A en el estado expandido de la jaula segun se
muestra.
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En el estado plegado, los extremos libres 7 se orientan en direccion axial y forman la parte mas distal de la jaula C
plegada. Por consiguiente, existe el riesgo de que las puntas 9 entren en contacto con el miocardio del corazén en el
momento de liberar el implante del catéter y antes de que la jaula se expanda.

El hecho de no unir las tiras 7 de manera unitaria y formar de este modo extremos libres proporciona ain mas
flexibilidad en comparacién con la forma de realizacién de las Figuras 1.

Las Figuras 3A y 3B muestran una forma de realizacion de la invencion, concretamente una mejora de la forma de
realizacion de la Figura 2. La construccion de las formas de realizacion de la Figura 3A/B es idéntica a las Figuras 1y
2, excepto que las puntas 9 de los extremos libres 7 se forman de manera diferente. En esta forma de realizacion, los
extremos libres 7 estan provistos cada uno de un orificio 10. La punta 9 tiene una parte redondeada orientada hacia
el eje central A. Dichos orificios 10 pueden ayudar a conectar los extremos libres 7 entre si por medio de un elemento
que tenga un material diferente, o simplemente mediante un elemento de sutura SE guiado a través de los orificios
10, segun se muestra en la Figura 3B. La conexion de los extremos libres con un elemento de sutura SE puede
proporcionar una posicién estabilizada de los extremos entre si en el estado expandido sin afectar a la flexibilidad de
los extremos libres 7.

La Figura 4 muestra una forma de realizacién en la que los extremos libres 7 se integran en un elemento de conexién
anular (11}, preferiblemente de un material distinto de los extremos libres 7 que no se muestran en este caso debido
a su encapsulamiento en el elemento de conexién. El elemento anular 11 puede estar formado preferiblemente de un
tejido textil que comprenda fibras artificiales, como fibras de PET o PTFE, o de una lamina, preferiblemente de los
mismos materiales que las fibras mencionadas. El elemento 11 forma una cubierta protectora que impide que las
puntas 9 integradas de los extremos libres 7 perforen el miocardio en el momento de la implantacion. El elemento de
conexion 11 se puede conectar a los extremos libres 7, por ejemplo, por medio de un elemento de sutura,
preferiblemente si los extremos libres 7 tienen orificios 10, seglin se muestra en la Figura 3. El elemento de conexién
11 también se puede unir a los extremos libres 7. El elemento de conexién 11 puede ademas cubrir al menos el
extremo libre de la tira 7 y preferiblemente también una parte final de las ramas precedentes 6a, 6b.

Las Figuras 5A a 5D muestran un tipo diferente de proteccion contra el posible riesgo de perforacién por los extremos
libres 7. En esta forma de realizacién, los extremos libres 7 de las tiras se doblan hacia el interior del volumen interno
de la jaula C, representado en este caso solo por algunas de las tiras/ramas.

En el estado expandido de la jaula C que se muestra, los extremos libres 7 se colocan ademas entre la parte proximal
PP de la jaula y la parte distal DP. Ademas, los extremos libres (7) y/o las puntas 9 de los extremos libres 7 se orientan
hacia el elemento de acoplamiento 1.

En el correspondiente estado plegado, los extremos libres 7 se orientaran de forma transversal o al menos de forma
no paralela al eje central A del elemento de acoplamiento 1. Por consiguiente, las puntas 9 no pueden dafiar el
miocardio en el momento de la liberacion del catéter.

En la Figura 5A, los extremos libres 7 estan doblados hacia atras, hacia el volumen interior de la jaula C y hacia el
elemento tubular (1). En este caso, los extremos libres tienen cada uno una terminacion recta, en particular la linea
media imaginaria de dicha terminacién recta que interseca el eje central A del elemento tubular 1 en la vista en seccién
transversal mostrada, es decir, en un plano paralelo al eje A. Ademas, las puntas (9) estan enfrentadas.

En la Figura 5B los extremos libres 7 también estan doblados hacia atras, hacia el volumen interior de la jaula C y
hacia el elemento tubular (1), pero en este caso los extremos libres 7 tienen una terminacion curva. Las caras de
contacto de las puntas 9 pueden ser perpendiculares al eje central A.

En la Figura 5C, los extremos libres 7 tienen una terminacién curva y las puntas 9 estan enfrentadas entre si, es decir,
los vectores normales de las respectivas caras de contacto de las puntas 9 son divergentes. Ademas, las respectivas
partes curvadas de los extremos libres 7 son convexas con respecto al eje central Ay entre si.

La Figura 5D muestra una forma de realizacioén en la que los extremos libres también estan colocados en el volumen
interior de la jaula C y ademas forman terminaciones rectas paralelas al eje central A del elemento tubular 1.

En las Figuras 6 se muestra una forma de realizacion diferente en la que los extremos libres de las Ultimas tiras en la
parte distal DP estan cubiertos por un manguito 12 respectivo. Cada uno de los manguitos 12 cubre la punta del
extremo libre, la totalidad de la Gltima tira 7 y una parte de las dos ramas anteriores 6a, 6b.

De acuerdo con la Figura 6a, los diferentes manguitos 12 no estan conectados entre si. De acuerdo con la Figura 6b,
los respectivos manguitos 12 estan interconectados por un elemento en forma de estrella 13, cuyo centro se coloca
en el eje central A en el estado expandido, segin se muestra.

En la Figura 6¢ el elemento de conexién 13 es un elemento anular que rodea el gje A.

Los manguitos 12 en todas estas formas de realizacion pueden estar formados por un textil o tejido que comprenda
fibras, preferiblemente fibras artificiales, como PET, proporcionando por tanto la ventaja de que el miocardio puede
crecer en los manguitos 12 y el elemento de conexién 13. Los manguitos 12 también pueden estar formados por una
lamina, por ejemplo, una lamina de PTFE.

7
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Segun se puede ver en la Figura 7, se puede realizar un enlace de forma cerrada entre los extremos libres 7 y el
manguito 12 respectivo. Un saliente 12a se puede colocar en la correspondiente depresion 7a. Los extremos libres 7
se pueden retraer del manguito 12 para la extraccion del implante al ejercer una fuerza de traccion F sobre el extremo
de la tira 7 que supere la fuerza de enlace entre la tira 7 y el manguito 12. En tal caso, los manguitos 12 separados
permaneceran en el miocardio y el implante restante se retirara del corazén.

Las Figuras 8 muestran con mas detalle el método de implantacién y tratamiento de un corazén enfermo. De acuerdo
con la Figura 8A, se introduce un catéter 15 en el corazén. El extremo abierto del catéter 15 se hace pasar a través
del anillo valvular y se coloca en la auricula del corazén. Un implante plegado 16 se introduce en el catéter 15 y se
empuja por medio de un dispositivo de empuje 17 hasta que alcanza la auricula. Como se puede ver en la Figura 8B,
el implante 16 se libera en la auricula y la parte distal de la jaula comienza a expandirse debido al contacto con la
sangre y al calentamiento hasta alcanzar la temperatura corporal.

La Figura 8C muestra el implante liberado del catéter 15 con una jaula C y una membrana 2 totalmente expandidas.
El implante se coloca de tal forma que la superficie exterior de la jaula, al menos en parte, entra en contacto con la
pared interna de la auricula y fija el implante en la posicion deseada. En esta posicion, el elemento de acoplamiento
tubular 1 y la membrana inflada 2 unida atraviesan el anillo valvular. Por consiguiente, se reducira o impedira
totalmente el espacio entre las valvas de cierre L, preferiblemente si las valvas L entran en contacto con la membrana
2.

El catéter 15 y el dispositivo de empuje 17 se retraeran y el paciente sera tratado con éxito.

En la forma de realizacion de la Figura 8B las tiras del extremo 7 estan conectadas entre si, por ejemplo, segin se
muestra en las Figuras 1, 3B, 4, 6B 0 6C.

La Figura 9 muestra una forma de realizaciéon del implante en la que las tiras de extremo 7 estan libres, es decir, no
estan conectadas. Si el implante se coloca en su totalidad en el catéter, estos extremos libres se orientan en paralelo
al eje central A del elemento de acoplamiento tubular 1, segin se muestra también en la Figura 8A. Si el implante se
libera al menos parcialmente del catéter, segun se muestra en la Figura 9, los extremos libres 7 liberados en un primer
momento se doblan cada uno mas alla del eje central A del elemento de acoplamiento tubular 1, lo que en este caso
se muestra por razones de claridad s6lo para dos tiras del extremo 7. Esta flexién se produce debido al efecto de
memoria de forma de los extremos libres que se calientan por contacto con la sangre. Vista en una vista lateral cada
una de las tiras libres 7 cruza el eje A. La parte restante de la jaula sigue plegada y sigue colocada en el catéter. Por
consiguiente, en la direccion D del movimiento de liberacién no hay riesgo de perforar el miocardio con las puntas de
las tiras de extremo libres 7, ya que las puntas no estan orientadas hacia el miocardio en esta direccién de movimiento.
En consecuencia, la posicidn exacta del extremo abierto del catéter, en particular su distancia al miocardio no es
critica.

Al desplazarse hacia delante y ademas soltarse para implantarse fuera del catéter 15, la jaula se expandira ain mas
y los extremos libres 7 se doblaran atin mas hacia el volumen interior de la jaula expandida C, segun se muestra en
la serie de Figuras 5.
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REIVINDICACIONES
1. Implante cardiaco que comprende

a. un elemento de acoplamiento tubular (1) para fijar un elemento de cierre que se pondra en contacto con las
valvas cerradas de la valvula para cerrar un espacio restante de las valvas cerradas de la valvula;

b. el elemento de acoplamiento tubular (1) en uno de sus extremos esta dividido en varias tiras (4),

c. las tiras (4) se extienden fuera del elemento de acoplamiento tubular (1) y forman una jaula expansible (C)
para anclarse en una auricula del corazén por contacto superficial entre una superficie exterior de la jaula
expansible (C) y una superficie interior de la auricula,

d. cada una de las tiras (4) se divide en dos ramas (4a, 4b, 4a', 4b’, ...)

e. cada rama respectiva (4a) se fusiona en una nueva tira (5) junto con otra rama respectiva (4b'y de una tira
vecina (4)

en donde
f. dicha divisién y fusion se llevan a cabo una tras otra al menos tres veces

g. el nimero de tiras (7) formadas por las dltimas ramas fusionadas (6a, 6b, ...} al final de la extension
corresponde al nimero de tiras (4) en un extremo del elemento de acoplamiento tubular (1), en donde las tiras
(7) al final de la extensién forman extremos libres (7) y, ademas, en donde los extremos libres (7) se caracterizan
por que cada uno de los extremos libres comprende un orificio (10).

2. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde los respectivos extremos libres (7) se conectan
entre si con un filamento de sutura.

3. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, en donde los respectivos extremos libres se conectan a
un elemento de conexién textil (11), mediante soldadura/fusiéon o con un filamento de sutura.

4. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacién 3, en donde el elemento de conexién (11) forma un elemento
anular.

5. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde cada uno de los extremos libres (7) esta cubierto
por un manguito (12) respectivo.

6. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacién 5, en donde los extremos libres (7) se pueden retraer desde
los manguitos (12) al tirar de los extremos libres (7) fuera de los manguitos (12) con una fuerza de traccion.

7. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacion 6, en donde los extremos libres (7) se pueden retraer sélo si la
fuerza de traccion supera una fuerza umbral establecida.

8. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacion 7, en donde la fuerza umbral se define mediante la fuerza
necesaria para superar un enlace de forma cerrada o de fuerza cerrado entre un extremo respectivo (7) y un manguito
respectivo (12).

9. Implante cardiaco de acuerdo con cualquiera de la reivindicacion 5, en donde los respectivos manguitos (12) se
conectan entre si.

10. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicaciéon 9, en donde los respectivos manguitos (12) se conectan a un
elemento en forma de estrella (13), estando colocado el centro de este elemento (13) en el eje central (A) del elemento
de acoplamiento tubular (1).

11. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicaciéon 9, en donde los respectivos manguitos (12) se conectan a un
elemento anular (13), rodeando el elemento anular (13) el eje central (A) del elemento de acoplamiento tubular (1).

12. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde en el estado expandido de la jaula (C) los extremos
libres (7) de las tiras se colocan entre una parte proximal (PP) de la jaula (C) y una parte distal (DP) de la jaula (C).

13. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde en el estado expandido de la jaula (C) los
respectivos extremos libres (7) se doblan hacia o dentro del volumen interior de la jaula (C).

14. Implante cardiaco de acuerdo con la reivindicacién 13, en donde en el estado expandido de la jaula (C) los
respectivos extremos libres (7) apuntan entre si y hacia el eje central (A) del elemento de acoplamiento tubular (1).

15. Implante cardiaco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde una parte de la
jaula (C) opuesta al elemento de acoplamiento tubular (1) forma una parte (CP) deprimida hacia el volumen interior
de la jaula (C) y que rodea el eje central (A) del elemento de acoplamiento tubular (1).
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