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DESCRIPCION
Dispositivo transcatéter para anastomosis interauricular
Referencia cruzada

La presente solicitud reivindica el beneficio de La Solicitud Provisional Estadounidense No. 62/457,605,
presentada el 10 de febrero de 2017, La Solicitud Provisional Estadounidense No. 62/473,027, presentada el
17 de marzo de 2017, Solicitud Provisional Estadounidense No. 62/532,223, presentada el 13 de julio de 2017,
y Solicitud Provisional Estadounidense No. 62/558,178, presentada el 13 de septiembre de 2017.

Antecedentes de la invencién

La insuficiencia cardiaca congestiva (CHF) es una enfermedad crénica que afecta a 6 millones de personas en
Estados Unidos y a 23 millones en todo el mundo. Se prevé que la incidencia aumente en los préximos 10
afios, con 650,000 nuevos casos diagnosticados anualmente en Estados Unidos. Una vez que se diagnostica
a un paciente con CHF, las tasas de supervivencia a 5 y 10 afios se estiman en el 50% y el 10 %
respectivamente. La insuficiencia cardiaca es la causa mas frecuente de ingreso hospitalario en Estados
Unidos en pacientes mayores de 65 afios y es responsable de casi un millon de hospitalizaciones anuales cifra
que va a aumentar sustancialmente. De esta manera, la insuficiencia cardiaca sigue siendo una importante
epidemia con importantes costes sanitarios asociados. El documento WO 2015/192109A1 se refiere a un
método y catéter para crear una abertura interauricular. El documento US 2014277045A1 se refiere a
dispositivos, sistemas y métodos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

Resumen de la divulgacion

La invencién se define en las reivindicaciones adjuntas. No se reivindica ningin método. En el presente
documento se proporcionan conjuntos de dispositivos (denominados alternativamente dispositivos como
transcatéter para conjuntos de anastomosis interauricular) configurados para crear una abertura definida entre
las auriculas derecha e izquierda del corazén de un mamifero para el alivio de la presién auricular izquierda
elevada. En algunas realizaciones, la abertura estad dimensionada para evitar su cierre, de tal manera que se
convierta en una abertura permanente sin necesidad de un soporte mecénico, tal como un stent para mantener
la abertura abierta después del procedimiento de creacién de la abertura. En algunas realizaciones, la abertura
esta dimensionada para evitar su cierre de tal manera que la abertura se convierte en una abertura permanente
sin necesidad de un medicamento para evitar el cierre de la abertura durante el proceso de cicatrizacién. En el
presente documento se divulgan conjuntos de dispositivos transcatéter de escision del tabique interauricular
(denominados alternativamente conjuntos de dispositivos, o conjuntos de dispositivos de escision en el
presente documento) configurados para crear una abertura interauricular de tamafio adecuado entre las
auriculas derecha e izquierda de un corazén para el alivio de la presién auricular izquierda elevada. Los
conjuntos de dispositivos de escision comprenden un catéter de suministro, un estabilizador de tejido unido a
un primer catéter que tiene un lumen central y una punta penetrante que permite el paso de un cable guia, y
un cortador expansible unido a un segundo catéter que tiene un lumen central que permite el paso del primer
catéter. En algunas realizaciones, las configuraciones comprenden un tercer catéter que tiene un lumen central
que permite el paso de los componentes anteriormente mencionados hacia y desde la auricula derecha, un
mecanismo de retencién de tejido y un mecanismo de alineacién coaxial opcional.

En el presente documento se divulgan conjuntos de dispositivos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca,
que comprenden: un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro central; un primer catéter coaxial
interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del
catéter de suministro; un estabilizador de tejido expandible unido a, y colocado a lo largo de la longitud exterior
del primer catéter coaxial interno, en o cerca de un extremo distal; un segundo catéter coaxial interno con un
segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el primer catéter coaxial interno y dentro del lumen de
suministro central del catéter de suministro; y un cortador expandible unido y colocado a lo largo de la longitud
exterior del segundo catéter coaxial interno y configurado para atravesar o engancharse de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el primer catéter
coaxial interno que tiene un primer lumen comprende ademas una punta de puncién similar a aguja configurada
para penetrar el tabique interauricular. En algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivos comprenden
ademas un cable guia coaxial acoplable de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial
interno. En algunas realizaciones, una dimensién de corte del cortador expandible es ajustable in situ. En
algunas realizaciones, una dimensién del estabilizador de tejido expandible es ajustable in situ. En algunas
realizaciones, un cable guia coaxial esta configurado para extenderse desde un extremo distal del primer lumen
del primer catéter coaxial interno y pasar a través de un sitio de puncidn inicial en un tabique interauricular entre
una auricula derecha y una auricula izquierda de un corazén de un mamifero en aproximadamente una fosa
oval para proporcionar una pista de trabajo para los conjuntos de dispositivos en la auricula izquierda. En
algunas realizaciones, el extremo distal del primer catéter coaxial interno esta configurado para atravesar a lo
largo de la pista del cable guia y pasar a través del sitio de puncidn inicial en un tabique interauricular de tal
manera que el estabilizador de tejido también se extiende mas alld del tabique interauricular en la auricula
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izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido se expande coaxialmente dentro de la auricula
izquierda de tal manera que la dimensién de la misma es suficientemente grande para impedir que el
estabilizador de tejido retroceda a través del sitio de puncién inicial y de tal manera que el estabilizador de
tejido proporciona un efecto de soporte y tensién sobre la pared del tabique auricular que rodea el sitio de
puncién inicial. En algunas realizaciones, el segundo catéter coaxial interno se extiende en relacién con el
catéter de suministro de tal manera que el cortador expandible avanza de forma deslizable y se expande
coaxialmente hasta una dimensién de corte mayor que la dimensidén expandida del estabilizador de tejido. En
algunas realizaciones, el segundo catéter coaxial interno se extiende ademas hasta que el cortador
completamente expandido se engancha o atraviesa el lado auricular derecho del tabique interauricular en o
alrededor de la fosa oval, de tal manera que el cortador perfora y corta completamente a través del tabique,
creando de esta manera una abertura de alivio de la presién interauricular en el tabique interauricular, en la que
la abertura de alivio de la presidn interauricular tiene un tamafio suficiente para permitir el flujo sanguineo a
través de la abertura desde la auricula izquierda hasta la auricula derecha, de tal manera que no se desvie
méas del 50 % de la sangre de la auricula izquierda a la auricula derecha. En algunas realizaciones, la abertura
de alivio de presion interauricular incluye un didmetro aproximadamente 8 mms, en el rango de
aproximadamente 3 mms a aproximadamente 14 mms, en el rango de aproximadamente 5mms a
aproximadamente 12 mms, en el rango de aproximadamente 6 mms a aproximadamente 10 mms, o en el rango
de aproximadamente 7 mms a aproximadamente 9 mms. En algunas realizaciones, la abertura de alivio de la
presion interauricular incluye un area de aproximadamente 50 mm? En algunas realizaciones, la abertura de
alivio de la presién interauricular incluye un area de aproximadamente 30 mm? a aproximadamente 70 mm?.
En algunas realizaciones, la abertura de alivio de la presion interauricular incluye un area de hasta 200 mm?,
hasta aproximadamente 180 mm?, hasta aproximadamente 160 mm?, hasta aproximadamente 140 mm?, hasta
aproximadamente 120 mm? hasta aproximadamente 100 mm? hasta aproximadamente 80 mm? hasta
aproximadamente 60 mm?2 hasta aproximadamente 40 mm? hasta aproximadamente 20 mm? hasta
aproximadamente 10 mm? hasta aproximadamente 5mm? desde aproximadamente 5mm? hasta
aproximadamente 10 mm? desde aproximadamente 5mm? hasta aproximadamente 20 mm? desde
aproximadamente 10 mm? hasta aproximadamente 20 mm? desde aproximadamente 15 angulo de grados
hasta aproximadamente 30 mm? desde aproximadamente 20 mm? hasta aproximadamente 40 mm?, desde
aproximadamente 30 mm? hasta aproximadamente 45 mm?2 desde aproximadamente 35 mm? hasta
aproximadamente 50 mm? desde aproximadamente 40 mm? hasta aproximadamente 60 mm? desde
aproximadamente 45 mm? hasta aproximadamente 70 mm?2 desde aproximadamente 60 mm? hasta
aproximadamente 80 mm? desde aproximadamente 70 mm? hasta aproximadamente 90 mm? desde
aproximadamente 80 mm? hasta aproximadamente 110 mm? desde aproximadamente 90 mm? hasta
aproximadamente 130 mm?, desde aproximadamente 100 mm? hasta aproximadamente 150 mm? desde
35 mm? hasta 65 mm?, desde 40 mm? hasta 75 mm?2, desde 45 mm? hasta a 80 mm?, desde 50 mm? hasta
85 mm?, desde 20 mm? hasta 60 mm?2, desde 30 mm?2 hasta 80 mm?2 o desde 35 mm? hasta 65 mm2 En
algunas realizaciones, la abertura de alivio de la presién interauricular es lo suficientemente grande como para
ralentizar un proceso de cicatrizacién natural del tejido para mantener la permeabilidad de la abertura de alivio
de la presién interauricular en el tabique interauricular sin implantar un stent, implante mecéanico o una vélvula
en el mismo. En algunas realizaciones, la abertura de alivio de la presién interauricular es lo suficientemente
grande y de dicha conformacién, con el fin de ralentizar un proceso de cicatrizaciéon natural del tejido para
mantener la permeabilidad de la abertura de alivio de la presién interauricular en el tabique interauricular sin
implantar un stent, un implante mecanico o una véalvula en el mismo. En algunas realizaciones, la abertura de
alivio de la presién interauricular es lo suficientemente grande o tiene dicha conformacién, con el fin de ralentizar
un proceso de cicatrizacién natural del tejido para mantener la permeabilidad de la abertura de alivio de la
presién interauricular en el tabique interauricular sin implantar un stent, un implante mecanico o una valvula en
el mismo. En algunas realizaciones, la abertura de alivio de la presién interauricular es suficientemente grande,
y de tal conformacién, con el fin de ralentizar un proceso de cicatrizaciéon natural del tejido para mantener la
permeabilidad de la abertura de alivio de la presién interauricular en el tabique interauricular sin soporte
mecanico (por ejemplo, stent, derivacién o valvula) y sin suministro localizado de un agente no proliferativo o
antiinflamatorio al tejido que rodea la abertura. En algunas realizaciones, la abertura de alivio de la presién
interauricular es suficientemente grande o de dicha conformacién, para ralentizar el proceso de cicatrizacién
natural del tejido para mantener la permeabilidad de la abertura de alivio de la presidn interauricular en el
tabique interauricular sin soporte mecanico (por ejemplo, stent, derivacién o valvula) y sin suministro localizado
de un agente no proliferativo o antiinflamatorio al tejido que rodea la abertura. En algunas realizaciones, la
abertura de alivio de presién interauricular es: de conformacién circular; de conformacién oval; de conformacién
triangular; de conformacién cuadrada; de conformacién rectangular, de conformacién de diamante; de
conformacién poligonal; o de cualquier conformacién irregular. En algunas realizaciones, la abertura de alivio
de la presién interauricular tiene una conformacién irregular tridimensional. En algunas realizaciones, la seccién
transversal de la abertura de alivio de presién interauricular es de conformacidn circular; de conformacién oval,
de conformacién triangular, de conformacién cuadrada; de conformacién rectangular; de conformacién de
diamante; de conformacién poligonal; o de cualquier conformacién irregular. En algunas realizaciones, los
conjuntos de dispositivos comprenden ademés un componente de alineacién coaxial. En algunas realizaciones,
dicho componente de alineacion coaxial esté configurado para proporcionar la centralizaciéon entre el cortador
y el estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende: un globo inflable;
extensiones expansibles; una malla expansible; al menos un cable curvado; una placa expansible; un disco
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expansible; un ventilador expansible; una bobina de resorte; al menos un puntal; al menos un brazo articulado;
un estirador de paraguas; o una combinacion de los mismos. En algunas realizaciones, un material estabilizador
de tejido para cualquier cosa que no sea el globo inflable comprende una aleacién con conformacién de
memoria que comprende: niqueltitanio, cobre-aluminio-niquel, zinc-oro-cobre, o una combinacién de los
mismos. En algunas realizaciones, un material de cortador comprende una aleacién con conformacién de
memoria que comprende: niqueltitanio; cobre-aluminio-niquel; zinc-oro-cobre; o una combinacién de los
mismos. En algunas realizaciones, el cortador comprende: una malla de cable; un cable que conecta dientes
afilados; una configuracién de sierra de agujeros plegable; una configuracién en conformacién de cilindro
plegable y de extremo abierto; una configuracién en conformacién de barril plegable y de extremo abierto; una
configuracién en conformacién de cono plegable, de extremo abierto; o una combinacién de los mismos. En
algunas realizaciones, el cortador esta configurado de tal manera que un diente de corte del cortador
comprende: un cable simple puntiagudo; una conformacién de cuchilla de un solo filo; una conformacién de
cuchilla de dos filos 0 una hoja de tijera de dos filos; una conformacién de “Vv” invertida; o una conformacién de
“u” (o conformacién festoneada); en la que un extremo distal de cada diente es un punto de corte y los bordes
de corte de los dientes de corte, cuando se toman en combinacién, estan configurados para cortar una abertura
completa a medida que el cortador atraviesa completamente el tabique interauricular. En algunas realizaciones,
el cortador esta configurado para cortar una abertura u orificio que tiene: conformacién circular; conformacién
ovalada; conformacién triangular; conformacién cuadrada; conformacién rectangular; o conformacién poligonal,
0 una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del estabilizador de tejido
es menor que la dimensiéon expandida del cortador. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del
cortador estd entre aproximadamente 1 % y aproximadamente 50 % mayor que la dimensién expandida del
estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, la dimensiéon expandida del cortador esta entre
aproximadamente 0.1 % y aproximadamente 10 % mayor que la dimensiéon expandida del estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador esta entre aproximadamente 0.1 % y
aproximadamente 20 % mayor que la dimensién expandida del estabilizador de tejido. En algunas
realizaciones, la dimensién expandida del cortador estd entre aproximadamente 0.1 % y aproximadamente
25 % mayor que la dimensién expandida del estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, la dimensién
expandida del cortador esta entre aproximadamente 1 % y aproximadamente 15 % mayor que la dimensién
expandida del estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador esté entre
aproximadamente 1 % y aproximadamente 20 % mayor que la dimensién expandida del estabilizador de tejido.
En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador estd entre aproximadamente 1% vy
aproximadamente 35 % mayor que la dimensién expandida del estabilizador de tejido. En algunas
realizaciones, los conjuntos de dispositivos comprenden ademas un recubrimiento hidréfilo sobre el cable guia.
En algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivos comprenden ademas un recubrimiento hidréfobo sobre
el cable guia. En algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivos comprenden ademés un sensor de fuerza,
sensor de presién, o sensor de fuerza y presidén incorporado en la punta distal del cable guia. En algunas
realizaciones, los conjuntos de dispositivos comprenden ademas un sensor de saturacién de oxigeno
incorporado en el cable guia. En algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivos comprenden ademas un
punto o borde de corte incorporado en la punta distal del cable guia. En algunas realizaciones, los conjuntos
de dispositivos comprenden ademas un extremo curvo o con conformacién incorporado en la punta distal del
cable guia. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido que comprende el globo inflable ademas
comprende ademas una cara plana que asume una configuracién al ras con respecto al plano del tejido cuando
se extrae contra la pared del tabique en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el extremo distal del
globo estabilizador de tejido comprende una conformacién que es: redondeada; cuadrada; rectangular; cénica;
de conformacién ovalada; de conformacién triangular; de conformacién poligonal; paralela a un tabique
interauricular, o atraumatica en la porcién orientada hacia la pared libre de la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido que comprende el globo inflable estd configurado axialmente para
asumir una conformacién de “hueso de perro” o de “mancuerna” en la que una porcién del globo inflado reside
a cada lado del tabique, “emparedando” de este modo el tabique. En algunas realizaciones, el globo inflable
configurado axialmente comprende dos globos que se llenan por separado y simultineamente. En algunas
realizaciones, el globo inflable configurado axialmente comprende dos globos que se llenan por separado o
simultdneamente. En algunas realizaciones, el globo inflable configurado axialmente es un globo continuo que
comprende: la misma dimensioén para cada porcién del “hueso de perro” o “mancuerna’, diferentes dimensiones
para cada porcién del “hueso de perro” o “mancuerna”, o porciones individualmente transportables del “hueso
de perro” o “mancuerna”’ (una respecto de la otra). En algunas realizaciones, el globo mas proximal del globo
de la configuracién “hueso de perro” o “mancuerna” permite una alerta temprana si el globo distal y de retencién
de tejido esté en riesgo de ser dafiado por el cortador. En algunas realizaciones, la dimensiéon expandida del
estabilizador de tejido es significativamente menor que la dimensién expandida del cortador para permitir el
tensado del tejido del tabique interauricular de tal manera que el cortador crea una abertura mayor que la
dimensién expandida del cortador. En algunas realizaciones, la dimensidén expandida del estabilizador de tejido
es: aproximadamente 5 %; aproximadamente 10 %; aproximadamente 15 %; aproximadamente 20 %;
aproximadamente 25 %; aproximadamente 30 %,; aproximadamente 35 %; aproximadamente 40 %;
aproximadamente 45 %; aproximadamente 50 %; o tanto como aproximadamente 75 %; menor que la
dimensién expandida del cortador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende ademas
marcadores radiopacos o bandas radiopacas en ubicaciones estratégicas para: guiar u orientar el
posicionamiento de los estabilizadores dentro del cuerpo, orientar el posicionamiento de los estabilizadores de
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tejido con respecto a otros componentes del sistema, y permitir la visualizacién y confirmacién de su estado
desplegado (es decir: expandido, o equivalentemente, colapsado). En algunas realizaciones, el estabilizador
de tejido proporciona ademas proteccién embdlica al asegurar que cualquier tejido extirpado atravesado por el
primer catéter sea capturado y retenido dentro de los conjuntos de dispositivos. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido que comprende el globo presenta un faldén protector para proteger los bordes proximales
del globo inflado. En algunas realizaciones, el faldon protector comprende: un Unico elemento de extensién;
multiples elementos de extensién; una malla expansible; al menos un cable curvado; un disco expansible; un
abanico expansible; una bobina de resorte; o al menos un brazo articulado. En algunas realizaciones, el faldén
protector se expande y colapsa en relacién con el estado del globo. En algunas realizaciones, el estabilizador
de tejido comprende extensiones que se expanden hacia fuera después de atravesar el tabique, que tienen
una dimensién expandida menor que la dimensidén expandida del cortador, y configuradas para extraer de ellas
hacia atréas para engancharse con el tejido del tabique interauricular; las extensiones comprenden ademéas
lenglietas para engancharse y estabilizar el tejido del tabique antes y después del enganche con el cortador; y
en el que, tras el enganche del cortador, las extensiones se colapsan en la misma direccién desde la que se
expandieron, capturando el tejido extirpado desde el tabique durante el reenfundado, de tal manera que el
cortador, el tejido extirpado y las extensiones se colapsan en el catéter de suministro. En algunas realizaciones,
un estabilizador de tejido comprende extensiones que se expanden hacia fuera después de pasar a través del
tejido del tabique, que tienen una dimensién expandida menor que la dimensién del cortador, y que estan
configuradas para extraer hacia atras para engancharse con el tabique; las extensiones comprenden ademas
lenglietas para engancharse y estabilizar el tejido del tabique antes y después del enganche con el cortador; y
en el que, tras el enganche del cortador, las extensiones se doblan hacia atrds desde el estado original
desplegado, capturando el tejido extirpado desde el tabique durante el reenfundado, de tal manera que el
cortador, el tejido extirpado y las extensiones se colapsan dentro del catéter de suministro. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido comprende: una malla expansible; una placa expansible; un disco
expansible; un abanico expansible; o una bobina expansible; en la que el estabilizador de tejido se fabrica a
partir de una aleacién con conformacién de memoria de tal manera que se expande hacia el exterior hasta
aproximadamente un angulo de 90° después de pasar a través del tabique, que tiene una dimensidén expandida,
menor que la dimensién expandida del cortador, y configurado para extraer de él hacia atras a fin de enganchar
y estabilizar el tabique, antes y después del enganche con el cortador, y en el que después del enganche con
el cortador, el estabilizador de tejido se colapsa en la misma direccién desde la que se expandid, capturando
el tejido extirpado desde el tabique durante el reenfundado, de tal manera que el cortador, el tejido extirpado y
el estabilizador de tejido se colapsan en el catéter de suministro. En algunas realizaciones, el estabilizador de
tejido que comprende la malla expansible; o la placa expansible; o el disco expansible esta configurado
axialmente para adoptar una conformacién de “hueso de perro” o de “mancuerna” en la que un elemento o
elementos de la estructura expansible residen a cada lado del tabique, ‘emparedando’ de esta manera el
tabique. En algunas realizaciones con méas de un elemento de malla expansible colocado en una auricula
izquierda, la dimensién expandida del estabilizador de tejido es: aproximadamente 5 %; aproximadamente
10 %; aproximadamente 15 %; aproximadamente 20 %; aproximadamente 25 %; aproximadamente 30 %;
mayor que la dimensién expandida del cortador para evitar que los dientes de corte dafien inadvertidamente
las distintas estructuras del tabique. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende: al menos
un puntal; al menos un brazo articulado; o un estirador de paraguas; en el que el estabilizador de tejido se
expande hacia fuera hasta aproximadamente un angulo de 90° después de pasar a través del tabique
interauricular, que tiene una dimensién expandida menor que la dimensién del cortador, y esta configurado para
ser extraido hacia atras para enganchar y estabilizar el tabique antes y después del enganche con el cortador,;
y en el que, tras el enganche del cortador, el estabilizador de tejido se colapsa en la misma direccién desde la
que se expandié, capturando el tejido extirpado del tabique durante el reenfundado, de tal manera que el
elemento de corte, el tejido extirpado y el estabilizador de tejido se colapsan en el catéter de suministro. En
algunas realizaciones, un estabilizador de tejido comprende: al menos un cable curvado; o una bobina de
resorte; en la que el estabilizador de tejido se fabrica a partir de una aleacién con conformacién de memoria de
tal manera que esta configurada para expandirse después de pasar a través deltabique, en una direccién hacia
fuera aproximadamente ortogonal a una linea central longitudinal del primer catéter coaxial interno o del
segundo catéter coaxial interno y que tiene una dimensién radial menor que una dimensién del cortador y esta
configurada para ser extraida hacia atrés para enganchar y estabilizar el tabique, antes y después del enganche
con el cortador; y en el que, tras el enganche del cortador, el estabilizador de tejido se colapsa en la misma
direccién desde la que se expandid, capturando el tejido extirpado del tabique durante el reenfundado, de tal
manera que el cortador, el tejido extirpado y el estabilizador de tejido encajen en el catéter de suministro.

Se proporcionan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la insuficiencia cardiaca, los
conjuntos de dispositivos comprenden: un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro central; un
primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable dentro del lumen de
suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido expandible unido a, y posicionado a lo
largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o cerca de un extremo distal; un segundo
catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el primer catéter
coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un cortador expandible unido
a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el segundo catéter coaxial interno y configurado para
atravesar o engancharse de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro;
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y un mecanismo de alineacién coaxial que tiene un tercer lumen enganchado de forma deslizable con el
diametro exterior del primer catéter coaxial interno, enganchado de forma deslizable con el didmetro interior del
segundo catéter coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro. En algunas
realizaciones, el primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen comprende ademas una punta de
puncién similar a una aguja configurada para penetrar un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el
conjunto de dispositivo comprende ademas un cable guia coaxial enganchado de forma deslizable dentro del
primer lumen del primer catéter coaxial interno, configurado para proporcionar una pista de trabajo para el
conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, una dimensién de corte del cortador expandible es ajustable
y una dimensién del estabilizador de tejido expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el mecanismo
de alineacién coaxial es un tercer catéter coaxial interno posicionado a lo largo de la longitud completa del
primero y segundo catéteres internos. En algunas realizaciones, un extremo distal del mecanismo de alineacién
coaxial tiene una dimensién mayor para ayudar en la estabilizacién de tejidos durante un proceso de corte de
un tabique interauricular.

Se proporcionan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la insuficiencia cardiaca, los
conjuntos de dispositivos comprenden: un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro central; un
primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable dentro del lumen de
suministro central del catéter de suministro; un cortador expandible que tiene un extremo proximal y un extremo
distal, el extremo proximal unido al extremo distal de un primer catéter coaxial interno, coaxial al lumen de
suministro central del catéter de suministro y configurado para residir de manera plegable y atravesar o
engancharse de forma deslizable dentro del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el conjunto de
dispositivo comprende ademas un segundo catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado
de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas realizaciones, el
segundo catéter coaxial interno comprende ademas una punta de puncién similar a una aguja configurada para
penetrar un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un
cable guia coaxial enganchado de forma deslizable dentro del segundo lumen del segundo catéter coaxial
interno, configurado para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas
realizaciones, una dimensiéon de corte del cortador expandible es ajustable. En algunas realizaciones, un
material de corte comprende una aleacién con memoria de conformaciéon que comprende: niquel-titanio; cobre-
aluminio-niquel; zinc-oro-cobre; o una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, el cortador
comprende: una configuracién de malla de cable; un cable que conecta dientes afilados; una configuracién de
sierra de agujeros plegable; una configuracién con conformacién de cilindro de extremo abierto, plegable; una
configuracién con conformacién de barril de extremo abierto, plegable; una configuracién con conformacién de
cono de extremo abierto, plegable; o una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, el cortador
expandible estd configurado para tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende
generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un poligono. En algunas
realizaciones, el cortador expandible se expone y expande desde una dimensidn colapsada a una conformacién
expandida coaxial con una dimensién ajustable al primer catéter coaxial interno cuando el extremo distal del
catéter de suministro se extrae hacia atras proximalmente. En algunas realizaciones, la dimensién ajustable
del cortador expandible es controlable por la cantidad de retroceso proximal del catéter de suministro. En
algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una red expandible y en la que el extremo distal de
la red del cortador expandible comprende una pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar
como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una red
expandible que comprende una aleacién con memoria de conformacion, y en la que el extremo distal de la red
del cortador expandible comprende una pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como
cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados configurados para
funcionar como cuchillas de corte de tejido comprende un extremo que penetra el tejido y uno o més bordes
laterales que tienen un borde similar a un cuchillo afilado. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta
configurado para penetrar y cortar a través de un tabique interauricular En algunas realizaciones, el cortador
expandible estd configurado para tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende
generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un poligono. En algunas
realizaciones, la pluralidad de extremos afilados se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los
que la cresta de los dientes es ya sea puntiaguda o redondeada, o una combinacién de las mismas y en los
que las raices de los dientes son ya sea puntiagudas o redondeadas, o una combinacién de las mismas. En
algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una cuchilla continua que comprende una aleacién
con memoria de conformacién, y en la que el extremo distal de la cuchilla continua comprende: un Unico borde
de cuchillo afilado liso; o pluralidad de estrias o dientes afilados a lo largo de la cuchilla continua; un Unico
borde de cuchillo biselado; un borde de cuchillo biselado doble; o una combinacidén de los mismos; configurado
para funcionar como una cuchilla de corte de tejido completamente circunferencial (continua). En algunas
realizaciones, el Unico borde de cuchillo afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla
continua estan configuradas para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, el
cortador expandible esta configurado para penetrar y cortar a través de un tabique interauricular. En algunas
realizaciones, el cortador expandible esta configurado para tener una conformacién de seccién transversal
expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un
poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua se parece
a. dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de las estrias es ya sea puntiaguda o
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redondeada, o una combinacién de las mismas y en los que las raices de las estrias son ya sea puntiagudas o
redondeadas, o una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno
comprende ademés un globo expandible configurado para inflar de forma controlable el cortador expandible,
en el que se controla la dimensién del cortador por la inflacién del globo expandible colocado dentro de una
porcién central del cortador. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno comprende ademéas
puntales expandibles configurados para enganchar de forma controlable la dimensidn interna del cortador
expandible, en el que se controla la dimensién del cortador mediante la expansién de los puntales expansibles
colocados dentro de una porcién central del cortador.

Se proporcionan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la insuficiencia cardiaca, los
conjuntos de dispositivos comprenden: un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro central; un
primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen enganchado de forma deslizable dentro del lumen de
suministro central del catéter de suministro; un cortador expandible unido a, y posicionado a lo largo de la
longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno cerca de un extremo distal del mismo; un segundo catéter
coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el primer catéter coaxial
interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; y un estabilizador de tejido expandible
unido a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el segundo catéter coaxial interno y sobre el cortador
en el primer catéter coaxial interno y configurado para atravesar o engancharse de forma deslizable dentro del
lumen de suministro central del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno
que tiene el primer lumen comprende ademas una punta de puncién similar a una aguja configurada para
penetrar el tabique interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademés un
cable guia coaxial enganchable de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno.
En algunas realizaciones, una dimensiéon de corte del cortador expandible es ajustable y en la que una
dimensién del estabilizador de tejido expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el cable guia coaxial
enganchado de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno estd configurado
para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, un cable guia
coaxial esta configurado para extenderse desde un extremo distal del primer lumen del primer catéter coaxial
interno y pasar a través de un sitio de puncién inicial en un tabique interauricular entre una auricula derecha y
una auricula izquierda de un corazén de un mamifero aproximadamente a la altura de la fosa oval para
proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo en la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro se extiende distalmente de tal manera que el extremo distal del primer
catéter coaxial interno y el extremo distal del segundo catéter coaxial estan configurados para atravesar la pista
del cable guia y pasar a través del sitio de puncién inicial en un tabique auricular de tal manera que el cortador
también se extienda mas alla del tabique interauricular en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el
dispositivo de suministro esta configurado de tal manera que cuando el catéter de suministro se retrae
proximalmente con el extremo distal del segundo catéter coaxial de regreso a la auricula derecha, trayendo
consigo, el estabilizador de tejido, el cortador se configura para expandirse coaxialmente y radialmente dentro
de la auricula izquierda a una dimensién prevista, en la que el extremo distal del catéter de suministro se retrae
aln mas hacia el interior de la auricula derecha para permitir que el estabilizador de tejido se expanda
radialmente a una dimension suficientemente grande, en la que la dimensién expandida externa del cortador
es menor que la dimensién interna del estabilizador de tejido expandido, y la dimensién expandida radialmente
del estabilizador de tejido proporcionan un efecto de soporte y tensién sobre el lado auricular derecho del
tabique interauricular alrededor del sitio de puncién inicial. En algunas realizaciones, la dimensién interna del
estabilizador de tejido es mayor que la dimensién externa del cortador. En algunas realizaciones, el primer
catéter coaxial interno luego se retrae distalmente de tal manera que el cortador expandible se retrae de forma
deslizable hacia el lado auricular izquierdo del tabique interauricular y coaxialmente hacia el estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno se retrae aln méas hasta que el cortador
completamente expandido se engancha o atraviesa el lado auricular izquierdo del tabique interauricular de tal
manera que el cortador perfora y corta completamente a través del tabique, creando de esta manera una
abertura de alivio de presion interauricular en el tabique interauricular. En algunas realizaciones, la abertura de
alivio de la presién interauricular tiene el tamafio suficiente para permitir que el flujo sanguineo fluya a través
de la abertura de alivio desde la auricula izquierda hasta la auricula derecha de tal manera que no mas del
50 % de sangre de la auricula izquierda se desvia a la auricula derecha. En algunas realizaciones, la abertura
de alivio de la presién interauricular es suficientemente grande y de tal conformacién para ralentizar un proceso
de cicatrizacién natural del tejido para mantener la permeabilidad de la abertura de alivio de la presién
interauricular en el tabique interauricular sin implantar un stent o una vélvula en el mismo. En algunas
realizaciones, la abertura de alivio de la presién interauricular es suficientemente grande o de tal conformacién
para ralentizar un proceso de cicatrizacién natural del tejido para mantener la permeabilidad de la abertura de
alivio de la presion interauricular en el tabique interauricular sin implantar un stent o una véalvula en el mismo.
En algunas realizaciones, un tejido extirpado cortado desde el tabique interauricular se captura y mantiene
entre el cortador y el estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, el elemento estabilizador se colapsa
parcialmente sobre el cortador al retraer parcialmente dicho elemento estabilizador en el catéter de suministro
y aproximadamente al mismo tiempo, el primer catéter coaxial interno se retrae y el cortador se empuja en una
abertura del estabilizador de tejido parcialmente colapsado colocado en el segundo catéter coaxial interno, en
el que el cortador con el estabilizador de tejido capturado se colapsa y retrae en el catéter de suministro con el
tejido extirpado capturado. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un
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componente de alineacién coaxial. En algunas realizaciones, dicho componente de alineacién coaxial se
configura para proporcionar centralizacién entre el cortador y el estabilizador de tejido. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido comprende: extensiones expansibles; una malla expansible; al menos
un cable curvado; una copa expansible; un cono expansible; un resorte expansible; una bobina de resorte; al
menos dos 0 mas puntales; al menos dos 0 més brazos articulados; o una combinacién de los mismos. En
algunas realizaciones, un material estabilizador de tejido comprende una aleacion con memoria de
conformacién que comprende: niquel- titanio; cobre-aluminio- niquel; zinc-oro-cobre; 0 una combinacién de los
mismos. En algunas realizaciones, un material de corte comprende una aleacién con memoria de conformacion
que comprende: niquel-titanio; cobre-aluminio- niquel; zinc-oro-cobre; o una combinacién de los mismos. En
algunas realizaciones, la conformacién del cortador comprende: una configuracién de sierra de agujeros
plegable; una configuracion con conformacién de cilindro de extremo abierto, plegable; una configuracién con
conformacién de barril de extremo abierto, plegable; una configuracién con formaciéon de caja de extremo
abierto, plegable; una configuracién con conformacién de cono de extremo abierto, plegable; o una combinacién
de los mismos. En algunas realizaciones, la conformaciéon del estabilizador de tejido comprende: una
configuracién de sierra de agujeros plegable; una configuracién con conformacién de cilindro de extremo
abierto, plegable; una configuracién con conformacién de barril de extremo abierto, plegable; una configuracién
con formacién de caja de extremo abierto, plegable; una configuraciéon con conformacién de cono de extremo
abierto, plegable; o una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta
configurado para tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un
circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un poligono. En algunas realizaciones, el cortador
expandible comprende una red expandible que comprende una aleacién con conformacién de memoria, y en
la que el extremo distal de la red del cortador expandible comprende una pluralidad de extremos afilados
configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, la pluralidad de
extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido comprende un extremo que
penetra el tejido y uno o méas bordes laterales que tienen un borde similar a un cuchillo afilado. En algunas
realizaciones, el cortador expandible estd configurado para penetrar y cortar a través de un tabique
interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para tener una conformacion
de seccibn transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un
triangulo; un 6valo; o un poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados se parece a:
dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de los dientes es ya sea puntiaguda o redondeada,
0 una combinacién de las mismas y en los que las raices de los dientes son ya sea puntiagudas o redondeadas,
0 una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una cuchilla
continua que comprende una aleacion con memoria de conformacién, y en la que el extremo distal de la cuchilla
continua comprende: un Unico borde de cuchillo afilado liso; o una pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la
cuchilla continua; configuradas para funcionar como una cuchilla de corte de tejido continuo. En algunas
realizaciones, el Unico borde de cuchillo afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla
continua estan configuradas para funcionar como cuchillas de corte de tejido (continuo) completamente
circunferencial. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para penetrar y cortar a
través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la
cuchilla continua se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de las estrias es ya
sea puntiaguda o redondeada, o una combinacién de las mismas y en los que las raices de las estrias son ya
sea puntiagudas o redondeadas, o una combinacién de las mismas.

Se proporcionan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la insuficiencia cardiaca, el
conjunto de dispositivo comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro central; un primer
catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable dentro del lumen de
suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido expandible unido a, y posicionado a lo
largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o aproximadamente el extremo distal; un
tercer catéter coaxial interno que tiene un tercer lumen enganchado de forma deslizable sobre el diametro
exterior del primer catéter coaxial interno; un elemento deslizante, enganchado de forma deslizable a lo largo
del didmetro exterior del tercer catéter y que comprende ademas dos o més puntales; un segundo catéter
coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el tercer catéter coaxial
interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; y un cortador expandible unido ay a
un extremo distal del segundo catéter coaxial interno y configurado para atravesar o engancharse de forma
deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro, sobre el tercer catéter coaxial, el
elemento deslizante del paraguas y los dos 0 mas puntales. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial
interno que tiene un primer lumen comprende ademéas una punta penetrante configurada para penetrar el
tabique interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un cable guia
coaxial enganchado de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas
realizaciones, una dimensién de corte del cortador expandible es ajustable y en el que una dimensién del
estabilizador de tejido expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el cable guia coaxial esta configurado
para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, una porcién
extendida del cable guia se empuja a través de un sitio de puncién inicial en un tabique auricular en una auricula
izquierda, seguido por la punta penetrante del primer catéter coaxial interno en la auricula izquierda de un
corazén de un mamifero en aproximadamente en la fosa oval. En algunas realizaciones, el extremo distal del
primer catéter coaxial interno se configura para atravesar la pista del cable guia y pasar a través del sitio de
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puncién inicial en un tabique auricular de tal manera que el estabilizador de tejido también se extienda mas alla
del tabique interauricular en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido se
expande coaxialmente dentro de la auricula izquierda de tal manera que el tamafio expandido de la misma es
lo suficientemente grande como para evitar que el estabilizador de tejido se retire inadvertidamente a través
del sitio de puncidn inicial y de tal manera que el estabilizador de tejido proporciona un efecto de soporte y
tensién sobre tabique interauricular alrededor del sitio de puncién inicial. En algunas realizaciones, el catéter
de suministro al menos se retrae parcialmente distalmente para exponer el cortador de tal manera que se
expanda, y en el que el tercer catéter se desplaza distalmente de tal manera que el elemento deslizante esta
enganchado de forma deslizable dentro del cortador lo que hace que los dos 0 mas puntales se enganchen y
aumenten radialmente el tamafio del cortador de tal manera que sea mayor que el tamafio del elemento
estabilizador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido coaxialmente expandible se configura para
tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un
cuadrado; un rectangulo; un tridngulo; un évalo; o un poligono. En algunas realizaciones, el cortador expandible
comprende una red expandible y en la que el extremo distal de la red del cortador expandible comprende una
pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas
realizaciones, el cortador expandible comprende una aleacién con memoria de conformacién. En algunas
realizaciones, la pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido
comprende un extremo que penetra el tejido y uno o més bordes laterales que tienen un borde similar a un
cuchillo afilado. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para penetrar y cortar a
través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para tener
una conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado;
un rectangulo; un tridngulo; un évalo; o un poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados
se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de los dientes es ya sea puntiaguda
o redondeada, o una combinacién de las mismas y en los que las raices de los dientes son ya sea puntiagudas
o redondeadas, o0 una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende
una cuchilla continua, y en la que el extremo distal de la cuchilla continua comprende: un Unico borde de cuchillo
afilado liso; o una pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua; configuradas para funcionar
como una cuchilla de corte de tejido completamente circunferencial (continuo). En algunas realizaciones, el
cortador expandible comprende una aleacién con memoria de conformacién. En algunas realizaciones, el Unico
borde de cuchillo afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua estéan
configuradas para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, el cortador expandible
esta configurado para penetrar y cortar a través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el
cortador expandible estd configurado para tener una conformacién de seccidén transversal expandida que
comprende generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un poligono. En
algunas realizaciones, la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua se parece a: dientes
festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de las estrias es ya sea puntiaguda o redondeada, o una
combinacién de las mismas y en los que las raices de las estrias son ya sea puntiagudas o redondeadas, o
una combinacidn de las mismas.

Se proporcionan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la insuficiencia cardiaca, los
conjuntos de dispositivos comprenden: un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro central; un
primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen enganchado de forma deslizable dentro del lumen de
suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido expandible unido a, y posicionado a lo
largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o aproximadamente el extremo distal; un
segundo catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el diametro
exterior del primer catéter coaxial interno que comprende un elemento de compresién para enganchar y
sostener el tabique opuesto al estabilizador de tejido; un elemento de émbolo coaxial cargado por resorte,
enganchado de forma deslizable a lo largo del diametro exterior del segundo catéter; un segundo catéter coaxial
interno dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; y un cortador expandible unido a y en
un extremo distal del segundo catéter coaxial interno y configurado para atravesar o engancharse de forma
deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro sobre el primer catéter coaxial
mientras que comprime el émbolo cargado por resorte. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial
interno que tiene un primer lumen comprende ademdas una punta penetrante configurada para penetrar el
tabique interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un cable guia
coaxial enganchado de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas
realizaciones, una dimensién de corte del cortador expandible es ajustable y en el que una dimensién del
estabilizador de tejido expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el cable guia coaxial est4 configurado
para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, una porcién
extendida del cable guia se empuja a través de un sitio de puncién inicial en la auricula izquierda, seguido por
la punta penetrante del primer catéter coaxial interno para penetrar un tabique interauricular desde una auricula
derecha en la auricula izquierda de un corazén de un mamifero en aproximadamente en la fosa oval. En
algunas realizaciones, el extremo distal del primer catéter coaxial interno se configura para atravesar la pista
del cable guia y pasar a través del sitio de puncién inicial en un tabique auricular de tal manera que el
estabilizador de tejido también se extienda mas alla del tabique interauricular en la auricula izquierda. En
algunas realizaciones, el estabilizador de tejido se expande coaxialmente dentro de la auricula izquierda de tal
manera que el tamafio expandido de la misma es lo suficientemente grande como para evitar que el
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estabilizador de tejido se retire inadvertidamente a través del sitio de puncién inicial y de tal manera que el
estabilizador de tejido proporciona un efecto de soporte y tensién sobre la pared del tabique auricular que rodea
el sitio de puncién inicial. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un tercer
catéter coaxial interno que tiene un tercer lumen enganchado de forma deslizable con el diametro exterior del
segundo catéter coaxial interno, enganchado de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del
catéter de suministro; en algunas realizaciones el conjunto de dispositivo comprende ademas el tercer catéter
coaxial interno que tiene un tercer lumen enganchado de forma deslizable con el didmetro exterior del primer
catéter coaxial interno, enganchado de forma deslizable dentro del lumen central del segundo catéter coaxial
interno. En algunas realizaciones, el catéter de suministro al menos se retrae parcialmente distalmente para
exponer el cortador de tal manera que se expanda, y en el que el tercer catéter se desplaza distalmente de tal
manera que el elemento deslizante estd enganchado de forma deslizable dentro del cortador lo que hace que
los dos 0 més puntales se enganchen y aumenten radialmente la dimensidén del cortador de tal manera que
sea mayor que la dimensién del elemento estabilizador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido
expandible se configura para tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende
generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un poligono. En algunas
realizaciones, el cortador expandible comprende una red expandible y en la que el extremo distal de la red del
cortador expandible comprende una pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas
de corte de tejido. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una aleacién con memoria de
conformacién. En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como
cuchillas de corte de tejido comprende un extremo que penetra el tejido y uno 0 mas bordes laterales que tienen
un borde similar a un cuchillo afilado. En algunas realizaciones, el cortador expandible estd configurado para
penetrar y cortar a través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta
configurado para tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un
circulo; un cuadrado; un rectangulo; un tridngulo; un 6valo; o un poligono. En algunas realizaciones, la
pluralidad de extremos afilados se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de
los dientes es ya sea puntiaguda o redondeada, 0 una combinacién de las mismas, y en los que las raices de
los dientes son ya sea puntiagudas o redondeadas, o una combinacién de las mismas. En algunas
realizaciones, el cortador expandible comprende una cuchilla continua expandible que comprende una aleacién
con memoria de conformacién, y en la que el extremo distal de la cuchilla continua comprende: un Unico borde
de cuchillo afilado liso; o una pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua; configurada para
funcionar como una cuchilla de corte de tejido continuo. En algunas realizaciones, el Unico borde de cuchillo
afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua estan configuradas para funcionar
como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para
penetrar y cortar a través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta
configurado para tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un
circulo; un cuadrado; un rectangulo; un tridngulo; un 6valo; o un poligono. En algunas realizaciones, la
pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua se parece a: dientes festoneados; o dientes
rectos; y en los que la cresta de las estrias es ya sea puntiaguda o redondeada, o una combinacién de las
mismas y en los que las raices de las estrias son ya sea puntiagudas o redondeadas, o una combinacién de
las mismas.

Se proporcionan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la insuficiencia cardiaca, los
conjuntos de dispositivos comprenden: un catéter de suministro para el acceso vascular de un mamifero que
tiene un lumen de suministro central; un primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado
de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido
unido a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o cerca de un
extremo distal; un segundo catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable
sobre el primer catéter coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un
cortador expandible unido a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el segundo catéter coaxial
interno y configurado para atravesar o engancharse de forma deslizable dentro del lumen de suministro central
del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno que tiene el primer lumen
comprende ademéas una punta de puncién similar a una aguja configurada para penetrar el tabique
interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademés un cable guia coaxial
enganchable de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas
realizaciones, una dimensién de corte del cortador expandible es ajustable y en el que una dimensién del
estabilizador de tejido expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el cable guia coaxial enganchado de
forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno, se configura para proporcionar una
pista de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, el segundo catéter coaxial interno
comprende una curvatura predeterminada, de tal manera que al salir el lumen de suministro central del catéter
de suministro, dirige los catéteres y componentes del mismo en una direccién ortogonal a un tabique
interauricular entre una auricula derecha y una auricula izquierda de un corazén de un mamifero. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro comprende un material lo suficientemente rigido como para enderezar
el eje del segundo catéter mientras estad dentro del catéter de suministro y en el que los otros catéteres se
pueden desplazar libremente en el mismo.
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En el presente documento se proporcionan conjuntos de dispositivos para tratar la insuficiencia cardiaca, los
conjuntos de dispositivos comprenden: un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro que aloja
todos los componentes internos; un primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de
forma deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido
unido a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o cerca de un
extremo distal; un segundo catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable
sobre el primer catéter coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un
cortador expandible unido a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el segundo catéter coaxial
interno y configurado para atravesar o engancharse de forma deslizable dentro del lumen de suministro central
del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un tercer
catéter coaxial interno que tiene un tercer lumen enganchado de forma deslizable con el diametro exterior del
segundo catéter coaxial interno, enganchado de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del
catéter de suministro; en algunas realizaciones el conjunto de dispositivo comprende ademas el tercer catéter
coaxial interno que tiene un tercer lumen enganchado de forma deslizable con el didmetro exterior del primer
catéter coaxial interno, enganchado de forma deslizable dentro del lumen central del segundo catéter coaxial
interno. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno que tiene el primer lumen comprende
ademas una punta de puncién similar a una aguja configurada para penetrar el tabique interauricular. En
algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un cable guia coaxial enganchable de
forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas realizaciones, una
dimensién de corte del cortador expandible es ajustable y en el que una dimension del estabilizador de tejido
expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el cable guia coaxial enganchado de forma deslizable dentro
del primer lumen del primer catéter coaxial interno se configura para proporcionar una pista de trabajo para el
conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, el catéter de suministro, o el primer o el segundo o el tercer
catéter coaxial interno comprende una curvatura predeterminada, de tal manera que al salir el lumen de
suministro central del catéter de suministro, dirige los catéteres y componentes del mismo en una direccién
ortogonal a un tabique interauricular entre una auricula derecha y una auricula izquierda de un corazén de un
mamifero. En algunas realizaciones, el catéter de suministro es sustancialmente rigido para que enderece el
tercer catéter mientras esta dentro del catéter de suministro y en el que los otros catéteres todavia se pueden
desplazar libremente en el mismo. En algunas realizaciones, el cortador comprende ademas: un elemento de
electrocauterizacién; un elemento de crioablacién; un elemento de RF (radiofrecuencia); un elemento de
ablacién térmica; o un elemento de suministro quimico o farmacoldgico; configurado para retardar el
recrecimiento del tejido. En algunas realizaciones, el elemento de electrocauterizacion comprende: un elemento
monopolar; o un elemento bipolar. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas
marcadores radiopacos en el catéter de suministro Para ayudar en la orientacién y posicionamiento dentro de
la auricula derecha y para permitir la visualizacién en relacién con otros componentes del conjunto. En algunas
realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un mecanismo en o aproximadamente el extremo
proximal del conjunto de dispositivo configurado para proporcionara un usuario un accionamiento y movimiento
alternativos del cortador que comprende: un mango; un pomo; una conexién hidraulica; una conexién
neumatica; una conexién de motor eléctrico; o una conexién sénica o vibratoria, en la que el accionamiento y
movimiento alternativos incluyen movimiento rotatorio y reciproco. En algunas realizaciones, el conjunto de
dispositivo comprende ademas un dispositivo de auscultacién automatizado para la monitorizacién no invasiva
a largo plazo del flujo o las presiones a través de la derivacién. En algunas realizaciones, el primer catéter
coaxial interno es un catéter de globo, un catéter con carcasa de malla de aleacién con conformacién de
memoria, un catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria, o un catéter guia. En algunas
realizaciones, el segundo catéter coaxial interno es un catéter de cuchilla. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido estd armado o protegido contra el cortador expandible en su estado comprimido o
expandido. En algunas realizaciones, el cortador comprende una o més formas de onda plegables. En algunas
realizaciones, el cortador comprende una o mas formas de onda sinusoidales plegables. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido comprende méas de uno de los discos de malla expandible. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido comprende més de un disco de malla expandible, al menos uno de los
mas de uno de los discos de malla expandible se expande cuando esta distal al tabique interauriculary en la
auricula izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende més de uno de los discos de
malla expandible, al menos dos de los mas de uno de los discos de malla expandible son de diferentes grosores.
En algunas realizaciones, el catéter guia esta configurado para ser insertado a una auricula derecha sobre un
cable guia coaxial alli dentro, el cable guia coaxial se inserta previamente en la auricula derecha. En algunas
realizaciones, el catéter con carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria esta configurado para
avanzar a través de un tabique interauricular a una auricula izquierda. En algunas realizaciones, el cable guia
coaxial esta configurado para ser retirado después de la insercién del catéter con carcasa de malla de aleacién
con conformacién de memoria a la auricula izquierda. En algunas realizaciones, un catéter de malla de aleacién
con memoria de conformacién esta configurado para ser insertado a través del catéter con carcasa de aleacién
con memoria de conformacién a la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el catéter con carcasa de malla
de aleacién con conformacién de memoria esta configurado para respaldar un catéter de malla de aleacién con
conformacién de memoria alli dentro. En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con
conformacién de memoria comprende una o més mallas de aleacién con memoria de conformacidén expandibles
configuradas para ser expandidas cuando estan fuera del catéter con carcasa de malla de aleacién con
conformacién de memoria. En algunas realizaciones, la una o mas mallas de aleacién con memoria de
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conformacién expandibles incluye al menos dos mallas de aleaciéon con memoria de conformacién expandibles
que se expanden con un tabique interauricular entre las mismas. En algunas realizaciones, el estabilizador de
tejido expandible es autoexpandible cuando estd desenfundado. En algunas realizaciones, el cortador
expandible es autoexpandible cuando esta desenfundado. En algunas realizaciones, el catéter de suministro
esta reforzado o trenzado con cable. En algunas realizaciones, el catéter de suministro comprende una punta
distal reforzada. En algunas realizaciones, el catéter de suministro incluye un radio de curvatura de
aproximadamente 1.27 cm (0.5 pulgada) a aproximadamente 10.16 cm (4 pulgadas). En algunas realizaciones,
el catéter guia esta configurado para doblarse de una manera predeterminada hacia el tabique interauricular.
En algunas realizaciones, el cortador expandible, después de la expansién, se configura para crear una
pluralidad de perforaciones en un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta
configurado para desplazarse a través del tabique interauricular creando de esta manera un corte completo en
el tabique interauricular después de la expansién. En algunas realizaciones, el cortador comprende un borde
proximal y un borde distal. En algunas realizaciones, el borde proximal no se expande cuando se expande el
cortador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende mas de unos discos de malla
expandible, en al menos uno de los mas de unos discos de malla expandible se expande cuando esta proximal
al tabique interauricular y en la auricula derecha. En algunas realizaciones, dos de los mas mas de unos discos
de malla expandible intercalan el tabique interauricular cuando se expanden. En algunas realizaciones, dos de
los mas mas de unos discos de malla expandible entran en contacto e intercalan el tabique interauricular cuando
se expanden. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende mas de unos discos de mallas
expandibles, uno de los mas de unos discos de mallas expandibles esta configurado para taponar una abertura
distal del cortador o una abertura distal del catéter de suministro cuando se vuelve a enfundar el estabilizador
de tejido. En algunas realizaciones, la aleacién con memoria de conformacién comprende nitinol.

En el presente documento se proporcionan métodos para la escision transcatéter del tabique interauricular de
un sujeto utilizando un conjunto de dispositivos, el método comprende: permitir el acceso vascular del conjunto
de dispositivo, el conjunto de dispositivo en un estado enfundado; puncionar a través de una fosa oval de un
tabique interauricular del sujeto y hacer avanzar un cable guia a través del mismo hasta una auricula izquierda;
hacer avanzar el conjunto de dispositivo sobre el cable guia hasta la auricula derecha en estado envainado;
hacer avanzar un catéter guia sobre el cable guia hasta que entre en contacto con el tabique interauricular;
hacer avanzar un catéter de carcasa sobre el cable guia hasta la auricula izquierda; retirar el cable guia del
sujeto; introducir el estabilizador de tejido en un estado comprimido en un borde proximal del catéter de carcasa
y hacerlo avanzar hacia un borde distal del catéter de carcasa; expandir el estabilizador de tejido en la auricula
izquierda; suministrar un cortador a la auricula derecha, en el que el cortador est4 encerrado en un catéter de
suministro en un segundo estado comprimido; expandir el cortador en la auricula derecha; desplazar el cortador
hacia delante para cortar el tabique interauricular mientras el estabilizador de tejido aplica contratensién; y
volver a enfundar el cortador en el catéter de suministro con el tabique interauricular cortado. En algunas
realizaciones, el tabique interauricular cortado comprende al menos una porcién del tabique interauricular. En
algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende un catéter de suministro, un catéter guia, un cable
guia, un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido, el estabilizador de tejido y un cortador. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido o el cortador son autoexpandibles. En algunas realizaciones, la
expansion del estabilizador de tejido se realiza mediante autoexpansion. En algunas realizaciones, expandir el
estabilizador de tejido incluye desenfundar uno o mas discos de la auricula izquierda. En algunas realizaciones,
la expansién del cortador en la auricula derecha es a través del movimiento del catéter de suministro con
respecto al cortador. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden
volver a enfundar el cortador, el catéter guia, el catéter de carcasa y el estabilizador de tejido en el catéter de
suministro. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden retirar el
conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas realizaciones, hacer avanzar el catéter
guia sobre el cable guia hasta el tabique interauricular comprende el avance del catéter guia fuera del catéter
de suministro. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden la
puncién a través de una fosa oval de un tabique interauricular del sujeto utilizando un kit de puncién transeptal
disponible en el mercado para poder dejar atras un cable guia.

En el presente documento se proporcionan métodos para la escisién transcatéter del tabique interauricular de
un sujeto utilizando un conjunto de dispositivos, el método comprende: hacer avanzar un catéter guia fuera de
un catéter de suministro hasta una auricula derecha sobre un cable guia; hacer avanzar un catéter de carcasa
de un estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique interauricular hasta una auricula
izquierda sobre el cable guia, el estabilizador de tejido encerrado en el catéter de carcasa en un estado
comprimido; expandir el estabilizador de tejido en la auricula izquierda al mover el estabilizador de tejido fuera
del catéter de carcasa sobre el cable guia y permitir que el estabilizador de tejido se autoexpanda; expandir el
cortador en la auricula derecha; desplazar el cortador hacia delante para cortar el tabique interauricular
mientras el estabilizador de tejido aplica contratensién al tabique interauricular; y volver a enfundar el
estabilizador de tejido con el tabique interauricular cortado en el cortador. En algunas realizaciones, el tabique
interauricular cortado es al menos una porcién del tabique interauricular. En algunas realizaciones, los métodos
divulgados en el presente documento comprenden la puncién a través de una fosa oval de un tabique
interauricular del sujeto y el avance de un cable guia a través de la misma hasta una auricula izquierda. En
algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden hacer avanzar el
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conjunto de dispositivo sobre un cable guia hasta la auricula derecha, el conjunto de dispositivo estd enfundado.
En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden mover el
estabilizador de tejido para que esté en contacto con el tabique interauricular en un borde proximal del
estabilizador de tejido, intercalando de esta manera el tabique interauricular entre un borde distal del catéter
guia y el borde proximal del estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, la expansién del cortador es a
través de hacer avanzar el cortador con respecto a la auricula derecha o a través del retiro hacia atras de un
catéter de suministro con respecto a la auricula derecha detras de una porcién autoexpandible del cortador. En
algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el
reenfundado del cortador y el estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, los métodos en el presente
documento comprenden volver a enfundar el cortador en el catéter de suministro, el cortador encierra el
estabilizador de tejido y el tabique interauricular cortado dentro del mismo. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el reenfundado. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del cortador durante el reenfundado. En
algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden retirar el conjunto de dispositivo
que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura
distal del catéter de suministro durante el retiro del conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden expandir el estabilizador de tejido que
comprende el despliegue de mas de unos discos autoexpandibles simultaneamente o en diferentes puntos de
tiempo. En algunas realizaciones, uno de dichos discos se despliega en la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, uno de dichos discos se despliega en la auricula derecha. En algunas realizaciones, los métodos
en el presente documento comprenden expandir el estabilizador de tejido en la auricula izquierda al mover el
estabilizador de tejido fuera del catéter de carcasa y permitir que el estabilizador de tejido se autoexpanda
incluye empujar al menos una parte autoexpandible del estabilizador de tejido mas alla del catéter de carcasa
en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden retirar
el cable guia del sujeto después de hacer avanzar un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido fuera del
catéter guia a través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, los métodos en el presente
documento comprenden retirar el cable guia del sujeto antes de desenfundar el estabilizador de tejido del
catéter de carcasa y permitir que el estabilizador de tejido se autoexpanda en la auricula izquierda.

En el presente documento se proporcionan métodos para la escision transcatéter del tabique interauricular de
un sujeto utilizando un conjunto de dispositivos, el método comprende: hacer avanzar un catéter guia fuera de
un catéter de suministro hasta una auricula derecha sobre un cable guia; hacer avanzar un catéter de carcasa
de un estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique interauricular hasta una auricula
izquierda sobre el cable guia, el estabilizador de tejido encerrado en el catéter de carcasa en un estado
comprimido; permitir que un primer disco autoexpandible del estabilizador de tejido se expanda en la auricula
izquierda; permitir que un segundo disco autoexpandible se expanda en la auricula derecha, intercalando de
esta manera el tabique interauricular entre el primero y el segundo discos autoexpandibles; expandir el cortador
en la auricula derecha; desplazar el cortador hacia delante para cortar el tabique interauricular mientras el
estabilizador de tejido aplica contratension; y volver a enfundar el estabilizador de tejido en el cortador con el
tabique interauricular cortado. En algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado comprende al menos
una porcion del tabique interauricular. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento
comprenden mover el catéter de carcasa hacia la auricula derecha, permitiendo de esta manera que el primer
disco autoexpandible esté en contacto con el tabique interauricular. En algunas realizaciones, los métodos en
el presente documento comprenden permitir que el primer disco autoexpandible del estabilizador de tejido se
expanda mediante el movimiento de un borde proximal autoexpandible del cortador que pasa por un borde
distal del catéter de carcasa. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden
permitir que un segundo disco autoexpandible se expanda en la auricula derecha mediante el movimiento de
un borde distal del catéter de carcasa desde la auricula izquierda hasta la auricula derecha. En algunas
realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden llevar una porcidén distal del
catéter guia para que esté en contacto con un borde proximal del segundo disco autoexpandible después de
mover el catéter de carcasa dentro de la auricula derecha. En algunas realizaciones, el tabique interauricular
cortado se intercala entre el primer y el segundo discos autoexpandibles durante el reenfundado. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden retirar el cable guia del sujeto después de
hacer avanzar un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique
interauricular hasta una auricula izquierda sobre el cable guia. En algunas realizaciones, los métodos en el
presente documento comprenden retirar el cable guia del sujeto antes de permitir que un primer disco
autoexpandible del estabilizador de tejido se expanda en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, los
métodos en el presente documento comprenden punzar a través de una fosa oval de un tabique interauricular
del sujeto y hacer avanzar un cable guia a través de la misma hasta una auricula izquierda. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden hacer avanzar el conjunto de dispositivo
sobre un cable guia hasta una auricula derecha, el conjunto de dispositivo estd enfundado. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden expandir el cortador al hacer avanzar el
cortador con respecto a la auricula derecha o mediante el retiro hacia atrds de un catéter de suministro con
respecto a la auricula derecha detras de una porcién autoexpandible del cortador. En algunas realizaciones,
los métodos en el presente documento comprenden volver a enfundar el cortador en el catéter de suministro,
el cortador encierra el estabilizador de tejido y el tabique interauricular cortado dentro del mismo. En algunas
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realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el
reenfundado. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del cortador durante
el reenfundado. En algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado se intercala entre el primer y el
segundo discos autoexpandibles durante el reenfundado. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en
el presente documento comprenden retirar el conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En
algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado se intercala entre el primer y el segundo discos
autoexpandibles durante el retiro del conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento que comprenden desplegar el estabilizador de tejido que
comprende desplegar mas de unos discos autoexpandibles simultdineamente o en diferentes puntos de tiempo.
En algunas realizaciones, al menos uno de dichos discos se despliega en la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, al menos uno de dichos discos se despliega en la auricula derecha.

En el presente documento se proporcionan métodos para tratar la insuficiencia cardiaca congestiva de un sujeto
utilizando un conjunto de dispositivo, el método comprende: permitir el acceso vascular del conjunto de
dispositivo, el conjunto de dispositivo en un estado enfundado; puncionar a través de una fosa oval de un
tabique interauricular del sujeto y hacer avanzar un cable guia a través de la misma hasta una auricula
izquierda; hacer avanzar el conjunto de dispositivo sobre el cable guia hasta la auricula derecha en estado
envainado; hacer avanzar un catéter guia sobre el cable guia hasta que entre en contacto con el tabique
interauricular, hacer avanzar un catéter de carcasa sobre el cable guia hasta la auricula izquierda; retirar el
cable guia del sujeto; introducir el estabilizador de tejido en un estado comprimido en un borde proximal del
catéter de carcasa y hacerlo avanzar hacia un borde distal del catéter de carcasa; expandir el estabilizador de
tejido en la auricula izquierda; suministrar un cortador a la auricula derecha, en el que el cortador est4 encerrado
en un catéter de suministro en un segundo estado comprimido; expandir el cortador en la auricula derecha;
desplazar el cortador hacia delante para cortar el tabique interauricular mientras el estabilizador de tejido aplica
contratensién; y volver a enfundar el cortador en el catéter de suministro con el tabique interauricular cortado.
En algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado comprende al menos una porcién del tabique
interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende un catéter de suministro, un
catéter guia, un cable guia, un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido, el estabilizador de tejido y un
cortador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido o el cortador son autoexpandibles. En algunas
realizaciones, la expansion del estabilizador de tejido se realiza mediante autoexpansién. En algunas
realizaciones, la expansién del estabilizador de tejido incluye desenfundar uno o més discos de la auricula
izquierda. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden expandir el cortador
en la auricula derecha mediante el movimiento del catéter de suministro en relacién con el cortador. En algunas
realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden volver a enfundar el cortador, el
catéter guia, el catéter de carcasa y el estabilizador de tejido en el catéter de suministro. En algunas
realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden retirar el conjunto de dispositivo
que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas realizaciones, hacer avanzar el catéter guia sobre el cable
guia hasta el tabique interauricular comprende hacer avanzar el catéter guia fuera del catéter de suministro.
En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden la puncién a través
de una fosa oval de un tabique interauricular del sujeto utilizando un kit de puncién transeptal disponible en el
mercado para poder dejar atras un cable guia.

En el presente documento se proporcionan métodos para tratar la insuficiencia cardiaca congestiva de un sujeto
utilizando un conjunto de dispositivos, el método comprende: hacer avanzar un catéter guia fuera de un catéter
de suministro a una auricula derecha sobre un cable guia; hacer avanzar un catéter de carcasa de un
estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique interauricular a una auricula izquierda sobre
el cable guia, el estabilizador de tejido se encierra en el catéter de carcasa en un estado comprimido; expandir
el estabilizador de tejido en la auricula izquierda al mover el estabilizador de tejido fuera del catéter de carcasa
sobre el cable guia y permitiendo que el estabilizador de tejido se autoexpanda; expandir el cortador en la
auricula derecha; desplazar el cortador hacia delante para cortar el tabique interauricular mientras el
estabilizador de tejido aplica contratensién al tabique interauricular; y volver a enfundar el estabilizador de tejido
con el tabique interauricular cortado en el cortador. En algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado
es al menos una porcién del tabique interauricular. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el
presente documento comprenden la puncidn a través de una fosa oval de un tabique interauricular del sujeto y
el avance de un cable guia a través de la misma hasta una auricula izquierda. En algunas realizaciones, los
métodos divulgados en el presente documento comprenden hacer avanzar el conjunto de dispositivo sobre un
cable guia hasta la auricula derecha, el conjunto de dispositivo estd enfundado. En algunas realizaciones, los
métodos divulgados en el presente documento comprenden mover el estabilizador de tejido para que esté en
contacto con el tabique interauricular en un borde proximal del estabilizador de tejido, intercalando de esta
manera el tabique interauricular entre un borde distal del catéter guia y el borde proximal del estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, la expansién del cortador es a través de hacer avanzar el cortador con respecto
a la auricula derecha o a través del retiro hacia atrds de un catéter de suministro con respecto a la auricula
derecha detras de una porcidén autoexpandible del cortador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido
tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el reenfundado del cortador y el estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden volver a enfundar el
cortador en el catéter de suministro, el cortador encierra el estabilizador de tejido y el tabique interauricular
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cortado dentro del mismo. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del
catéter de suministro durante el reenfundado. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una
abertura distal del cortador durante el reenfundado. En algunas realizaciones, los métodos en el presente
documento comprenden retirar el conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el retiro del
conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar. En algunas realizaciones, los métodos del presente
documento comprenden expandir el estabilizador de tejido que comprende desplegar mas de un disco
autoexpandible simultdneamente o en diferentes puntos de tiempo. En algunas realizaciones, uno de dichos
discos se despliega en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, uno de dichos discos se despliega en
la auricula derecha. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden expandir el
estabilizador de tejido en la auricula izquierda al mover el estabilizador de tejido fuera del catéter de carcasa y
permitir que el estabilizador de tejido se autoexpanda incluye empujar al menos una porciéon de una parte
autoexpandible del estabilizador de tejido més alléd del catéter de carcasa en la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden retirar el cable guia del sujeto después de
hacer avanzar un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique
interauricular. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden retirar el cable
guia del sujeto antes de desenfundar el estabilizador de tejido del catéter de carcasa y permitir que el
estabilizador de tejido se autoexpanda en la auricula izquierda.

En el presente documento se proporcionan métodos para tratar la insuficiencia cardiaca congestiva de un sujeto
utilizando un conjunto de dispositivos, el método comprende: hacer avanzar un catéter guia fuera de un catéter
de suministro hasta una auricula derecha sobre un cable guia; hacer avanzar un catéter de carcasa de un
estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique interauricular hasta una auricula izquierda
sobre el cable guia, el estabilizador de tejido encerrado en el catéter de carcasa en un estado comprimido;
permitir que un primer disco autoexpandible del estabilizador de tejido se expanda en la auricula izquierda;
permitir que un segundo disco autoexpandible se expanda en la auricula derecha, intercalando de esta manera
el tabique interauricular entre el primero y el segundo discos autoexpandibles; expandir el cortador en la
auricula derecha; desplazar el cortador hacia delante para cortar el tabique interauricular mientras el
estabilizador de tejido aplica contratension; y volver a enfundar el estabilizador de tejido en el cortador con el
tabique interauricular cortado. En algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado comprende al menos
una porcion del tabique interauricular. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento
comprenden mover el catéter de carcasa hacia la auricula derecha, permitiendo de esta manera que el primer
disco autoexpandible esté en contacto con el tabique interauricular. En algunas realizaciones, permitir que el
primer disco autoexpandible del estabilizador de tejido se expanda es a través del movimiento de un borde
proximal autoexpandible del cortador que pasa por un borde distal del catéter de carcasa. En algunas
realizaciones, permitir que un segundo disco autoexpandible se expanda en la auricula derecha es a través del
movimiento de un borde distal del catéter de carcasa desde la auricula izquierda hasta la auricula derecha. En
algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden llevar una porcién distal
del catéter guia para que esté en contacto con un borde proximal del segundo disco autoexpandible después
de mover el catéter de carcasa a la auricula derecha. En algunas realizaciones, eltabique interauricular cortado
se intercala entre el primer y el segundo discos autoexpandibles durante el reenfundado. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden retirar el cable guia del sujeto después de
hacer avanzar un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique
interauricular hasta una auricula izquierda sobre el cable guia. En algunas realizaciones, los métodos en el
presente documento comprenden retirar el cable guia del sujeto antes de permitir que un primer disco
autoexpandible del estabilizador de tejido se expanda en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, los
métodos en el presente documento comprenden punzar a través de una fosa oval de un tabique interauricular
del sujeto y hacer avanzar un cable guia a través de la misma hasta una auricula izquierda. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden hacer avanzar el conjunto de dispositivo
sobre un cable guia hasta una auricula derecha, el conjunto de dispositivo estd enfundado. En algunas
realizaciones, la expansién del cortador es a través de hacer avanzar el cortador con respecto a la auricula
derecha o a través del retiro hacia atras de un catéter de suministro con respecto a la auricula derecha detras
de una porcidén autoexpandible del cortador. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento
comprenden volver a enfundar el cortador en el catéter de suministro, el cortador encierra el estabilizador de
tejido y el tabique interauricular cortado dentro del mismo. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido
tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el reenfundado. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido tapona una abertura distal del cortador durante el reenfundado. En algunas realizaciones,
el tabique interauricular cortado se intercala entre el primer y el segundo discos autoexpandibles durante el
reenfundado. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden retirar
el conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas realizaciones, el tabique interauricular
cortado se intercala entre el primer y el segundo discos autoexpandibles durante el retiro del conjunto de
dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas realizaciones, el despliegue del estabilizador de
tejido comprende el despliegue de mas de un disco autoexpandible simultaneamente o en diferentes puntos
de tiempo. En algunas realizaciones, al menos uno de dichos discos se despliega en la auricula izquierda. En
algunas realizaciones, al menos uno de dichos discos se despliega en la auricula derecha.
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Breve descripcién de los dibujos

La invencién se define en las reivindicaciones adjuntas. Una mejor comprensién de las caracteristicas y
ventajas de la presente divulgacion se obtendra por referencia a la siguiente descripcién detallada que expone
realizaciones ilustrativas, en las que se utilizan los principios de los conjuntos de dispositivos del presente
documento, y los dibujos acompafiantes de los cuales:

La FIG. 1 es una vista lateral de una realizacién de ejemplo de los conjuntos de dispositivos divulgados en el
presente documento.

La FIG. 2 es una ilustracién de una realizacion de ejemplo de una puncién transeptal a través de la fosa oval.

La FIG. 3 es una ilustracién de una realizacién de ejemplo de un catéter de globo con el globo inflado en la
auricula izquierda.

La FIG. 4A es una ilustracidén de una realizacién de ejemplo del cortador, un stent autoexpandible con memoria
de conformacién con cuchillas afiladas en el extremo distal, suministrado (y parcial o totalmente desenfundado)
a la auricula derecha.

La FIG. 4B es una ilustracién de una realizacién de ejemplo del cortador, un stent autoexpandible con
conformacién de memoria con cuchillas afiladas sobre el extremo distal, suministradas (y parcial o totalmente
desenfundado) a la auricula derecha, con un alineador coaxial.

La FIG. 5A es una ilustracion de una realizacién de ejemplo del cortador desplazado hacia delante para perforar
y cortar el tabique interauricular mientras el estabilizador de tejido (globo) aplica contratensiéon en el lado
opuesto.

La FIG. 5B es una ilustracién de una realizaciéon de ejemplo del cortador, con un alineador coaxial, desplazado
hacia delante distalmente para perforar y cortar el tabique interauricular mientras el estabilizador de tejido
(globo) aplica contratensién en el lado opuesto.

La FIG. 6A es una ilustracién de una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido (catéter de globo) - con
el tejido extirpado ensartado en su respectivo catéter, que se extrae proximalmente hacia el lumen interior y la
boca del cortador, antes de volver a enfundar el cortador.

La FIG. 6B es una ilustracién de una realizaciéon de ejemplo del estabilizador de tejido (catéter de globo) de la
FIG. 6 - con el tejido extirpado ensartado en su respectivo catéter, que se extrae hacia atras en el lumen interior
y la boca del cortador, con un alineador coaxial, antes de volver a enfundar el cortador.

La FIG. 7 es una vista representativa en seccidén transversal de una realizacién del conjunto de dispositivo
mientras esta alojado en el catéter de suministro.

Las FIG. 8A-8C son ilustraciones de realizaciones alternativas de cables guia que tienen diversas
configuraciones de punta, que incluyen versiones con recubrimientos hidréfilos o hidréfobos, uno o mas
sensor(es) de fuerza, uno o més sensor(es) de presién, un sensor de saturacién de oxigeno, elementos de
corte o puncion de tejidos o elemento(s) estabilizador(es) de tejidos.

La FIG. 9 es una ilustracién representativa de una realizaciéon de un estabilizador de tejido en conformacién de
“mancuerna” o “hueso de perro”.

La FIG. 10A es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del didmetro del elemento
estabilizador del tejido que es sustancialmente mas pequefio que el del cortador (en sus estados expandidos)
para permitir el tensado del tejido mas all4 del plano de la cara de corte antes de la interrupcién del tejido.

La FIG. 10B es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del didmetro del elemento
estabilizador de tejido sustancialmente mas pequefio con el didmetro mas grande el cortador (en sus estados
expandidos) creando una anastomosis con tejido tensado mas alla del plano de la cara de corte en el momento
de la interrupcién del tejido.

La FIG. 11Aes una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del elemento estabilizador de tejido
con un tamafio sélo ligeramente menor que el diametro del cortador para minimizar el tensado del tejido antes
de la interrupcién del tejido para producir una abertura que coincida mas estrechamente con el didmetro del
cortador.

La FIG. 1M1B es una ilustracion representativa de una realizacién de ejemplo del elemento estabilizador de tejido
con un tamafio sélo ligeramente menor que el diametro del cortador para minimizar el tensado del tejido
mientras se crea una anastomosis, con el fin de producir una abertura que coincida mas estrechamente con el
didmetro del cortador.
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La FIG. 11C es una ilustracidn representativa de una realizacion de ejemplo de la alineacién entre el cortador
y el catéter 1y el catéter 2.

La FIG. 11D es oftra ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo de la alineacién entre el cortador
y el catéter 1 y el catéter 2.

La FIG. 12A es una ilustracion representativa de una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido que
adopta la forma de un globo con un faldén protector para proteger el borde proximal del globo mientras esté en
su forma colapsada.

La FIG. 12B es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido que toma
la forma de un globo con un faldén protector para proteger el borde proximal del globo mientras est4 en su
forma expandida en la que el faldén protector se expande y colapsa respectivamente al estado del globo.

Las FIG. 13A - 13C son ilustraciones representativas secuenciales de una realizacién de ejemplo del
estabilizador de tejido que toma la forma de extensiones que pasan a través del tabique, pero que no pueden
permitir el paso inverso a través de la puncién inicial tras el despliegue completo, en el que las extensiones
estan incorporadas en el extremo distal del catéter 1, y se aplanan en respuesta a la traccién a ras del tabique.

Las FIG. 14Aes una ilustracién representativa de una realizaciéon de ejemplo similar a la de las FIG. 13A-13C
que muestran que las extensiones atraviesan parcialmente el tabique (con o sin lengletas en el extremo de
cada extensién) para impedir que el tabique se desplace fuera de las extensiones, en el que, tras el corte, los
puntales expandidos permiten volver a enfundar un catéter sobre las extensiones y el tejido extirpado, seguido
de la extraccidn del conjunto de dispositivo del cuerpo.

La FIG. 14B es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo similar a la de las FIG. 13A-13C
que muestran que las extensiones atraviesan parcialmente el tabique (con o sin lengletas en el extremo de
cada extensién) para evitar que el tabique se salga de las extensiones, en el que el proceso de reenfundado
en el catéter de suministro dobla las extensiones hacia atras de tal manera que el tejido y las extensiones
encajan en el catéter de suministro.

La FIG. 14C es otra ilustracidn representativa de una realizacién de ejemplo similar a la de las FIG. 13A-13C
que muestran que las extensiones atraviesan parcialmente el tabique (con o sin lengletas en el extremo de
cada extension) para impedir que el tabique se desplace fuera de las extensiones, en el que el proceso de
reenfundado en el catéter de suministro dobla las extensiones hacia atrds de tal manera que el tejido y las
extensiones encajan en el catéter de suministro cuando el catéter de suministro esta en contacto con el tabique
auricular.

Las FIG. 15A - 15E son ilustraciones representativas secuenciales de una realizacién de ejemplo del
estabilizador de tejido que adopta la forma de un bucle soportado por extensiones con conformacién.

La FIG. 16A es una ilustracién representativa de una realizaciéon de ejemplo de un estabilizador de tejido con
un mecanismo “tipo paraguas” en un estado no desplegado.

La FIG. 16B es una ilustracién representativa de la FIG. 16A en un estado desplegado, en el que el estabilizador
de tejidos se despliega mediante un mecanismo de “paraguas”, mientras que el aumento del didmetro de los
elementos estabilizadores se activa al desplazar un catéter hacia la punta del catéter que sujeta el estabilizador
de tejidos, que a su vez hace girar dos puntales rigidos hacia arriba y juntos al flexionar en los puntos de
articulacién en los que los dos puntales estdn conectados al catéter de despliegue, al catéter de sujeciéon y
entre si.

La FIG. 17 es una ilustracidén representativa de una realizacién de ejemplo de un mecanismo de alineacién
coaxial conseguido mediante el didmetro interior (ID) del catéter 2 que esta a ras con el diametro exterior (OD)
del catéter 1, y el OD del catéter 2 que esta a ras con el ID del catéter 3.

La FIG. 18 es una ilustracién representativa de una realizaciéon de ejemplo del conjunto de dispositivo que
adopta la forma de la realizacién anterior de la FIG. 17 con la diferenciacién de que el ID del catéter 2 se
modifica en su aspecto distal para crear un espacio entre el catéter 1 y el catéter 2 que sirve como bolsillo de
retencién de tejido.

La FIG. 19 es una ilustracion representativa de una realizacién de ejemplo de un catéter 2, 1914 (coaxial al
catéter 1, 1902), con un ID que esta a ras con el OD del catéter 1, 1902.

La FIG. 20 muestra ilustraciones representativas y multiples vistas de una realizacién del cortador, en la que el
cortador adopta la forma de una red expandible, equivalentemente en el presente documento, un stent
expandible, elaborado de material autoexpandible (es decir: aleacién con conformacién de memoria; por
ejemplo, nitinol) con un extremo proximal que se monta en el extremo distal del catéter 2 (catéter que
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comprende un cortador expansible), y con una porcidén distal que se afila para crear una o méas cuchillas de
corte.

La FIG. 21 es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del cortador en una forma expandida,
en la que el borde distal del cortador tiene una multitud de (por ejemplo, ocho) estrias o equivalentemente,
dientes y forma una abertura que es poligonal (por ejemplo, octogonal) en seccién transversal.

La FIG. 22 es una ilustracién representativa en detalle de las cuchillas mostradas en la FIG. 21 con una vista
més cercana (encerrada en un circulo) que muestra dos bordes de corte en cada diente del cortador en forma
expandida y un detalle de las puntas en el extremo distal de las cuchillas conectadas por un resorte.

La FIG. 23 es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del cortador en una forma expandida,
en la que la(s) cuchillas(s) del cortador se despliega(n) mostrando un patrén de corte modificado que requiere
sélo un borde de corte en cada diente o estria del cortador.

La FIG. 24A es una ilustracién representativa de una realizacién, ilustrando los dientes del cortador
conformados en una serie de festones que llegan a un punto estrecho.

La FIG. 24B es una ilustraciéon representativa de una realizacién, que ilustra los dientes del cortador
conformados en una serie de “U” para crear una apariencia similar a corona con bordes puntiagudos.

La FIG. 25A es una ilustracion representativa secuencial de una realizacién de ejemplo de una accién de corte
invertida, en la que el cortador estd montado en el catéter 1 (que permanece en la auricula derecha) y el
elemento estabilizador del tejido estd montado en el catéter 2 y se engancha de forma deslizable en el lumen
del catéter 3.

La FIG. 25B es una ilustracién representativa secuencial de una realizacién de ejemplo de una accién de corte
invertida, en la que el cortador estd montado en el catéter 1 (que permanece en la auricula derecha) y el
elemento estabilizador del tejido estd montado en el catéter 2 y se engancha de forma deslizable en el lumen
del catéter 3.

La FIG. 25C es una ilustracion representativa secuencial de una realizacién de ejemplo de una accién de corte
invertida, en la que el cortador estd montado en el catéter 1 (que permanece en la auricula derecha) y el
elemento estabilizador del tejido estd montado en el catéter 2 y se engancha de forma deslizable en el lumen
del catéter 3.

La FIG. 25D es una ilustracion representativa secuencial de una realizacién de ejemplo de una accién de corte
invertida, en la que el cortador estd montado en el catéter 1 (que permanece en la auricula derecha) y el
elemento estabilizador del tejido estd montado en el catéter 2 y se engancha de forma deslizable en el lumen
del catéter 3.

La FIG. 26A es una ilustraciéon representativa de una realizacién del cortador en un estado parcialmente
expandido o parcialmente desplegado utilizando un mecanismo “paraguas”.

La FIG. 26B es una ilustracién representativa de la FIG. 26A en un estado totalmente desplegado, o
equivalentemente, expandido.

La FIG. 27A es una ilustracién representativa de una realizacién del cortador en un estado parcialmente
expandido o parcialmente desplegado en el que el catéter 2 estd conectado a un mecanismo de alineacién
coaxial con un mecanismo de resorte alojado en su extremo distal.

La FIG. 27B es una ilustracion representativa del mecanismo desplegado de resorte - émbolo de la FIG. 27A
en el que el resorte empuja el tejido extirpado distalmente al cortador.

La FIG. 28A es una ilustracién representativa de una realizacién del conjunto en la que el catéter interno 2
(catéter que comprende un cortador expansible) tiene una curvatura predeterminada, pero flexible, en uno de
los catéteres internos dentro del catéter de suministro; pero el catéter de suministro es lo suficientemente fuerte
como para contener la curvatura sin distorsién de todo el catéter de suministro.

La FIG. 28B es una ilustracién representativa de una realizacién del conjunto de la FIG. 28A en el que un catéter
interno adicional tiene una curvatura predeterminada, pero flexible, y esta fuera de los catéteres internos, pero
aln dentro del catéter de suministro; pero el catéter de suministro es lo suficientemente fuerte como para
contener la curvatura sin distorsiéon de todo el catéter de suministro.

La FIG. 29 es una realizacién general, que ilustra cualquiera de las realizaciones anteriores, combinada como
sistema con un dispositivo de auscultacién automatizado para la monitorizacién no invasiva a largo plazo del
flujo o las presiones a través de la derivacién interauricular.

La FIG. 30 es una vista lateral de ejemplo de una realizacidén del conjunto de dispositivo.
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La FIG. 31 ilustra una vista transversal de un corazén humano y la direccién de izquierda a derecha del flujo
sanguineo a través de una derivacion de alivio de presién entre la auricula izquierda y derecha del corazén.

La FIG. 32 es una ilustracién grafica de una puncién inicial del tabique interauricular, con un sistema de
descompresién auricular representativo, mediante un cable guia y un catéter que comprende un globo
estabilizador de tejido que penetra en la auricula izquierda desde la auricula derecha, suministrado
percutdneamente al corazén a través de una puncién inguinal inicial.

La FIG. 33 es una ilustracién representativa de una realizacién del sistema de descompresién auricular de las
FIG. 31 y 32, que ilustran el despliegue secuencial de una cuchilla de stent autoexpandible desde un segundo
catéter coaxial en la auricula derecha, tras el despliegue del globo estabilizador del tejido en la auricula
izquierda.

La FIG. 34 es una ilustracién representativa de una realizacién del sistema de descompresién auricular de las
FIG. 31, 32 y 33, que ilustran la creacién secuencial de la derivacién a través del tabique interauricular,
ligeramente mayor que el didmetro del globo estabilizador del tejido, utilizando la cuchilla de stent
autoexpandible.

La FIG. 35 es una ilustracion representativa de una realizacién del sistema de descompresién auricular de las
FIG. 31- 34, que ilustra el retiro secuencial de todo el sistema de descompresidn auricular, con la cuchilla de
stent autoexpandible retraida en el catéter coaxial y el catéter de suministro, y el tejido extirpado del tabique
interauricular, capturado por el globo estabilizador de tejido.

La FIG. 36 es una realizacién de ejemplo de conjunto de dispositivo que ilustra multiples discos de aleacién
con conformaciéon de memoria avanzados sobre uno o més catéteres.

La FIG. 37 es una realizacion de ejemplo del conjunto de dispositivo segun se divulga en el presente documento
con un catéter guia que tiene una curvatura predeterminada.

Las FIG. 38A - 38D muestran una realizacién secuencial de ejemplo del conjunto de dispositivo en el presente
documento que elimina la necesidad de un catéter de carcasa de malla adicional para desplegar el elemento
estabilizador del tejido, ya que el catéter guia tiene un OD mas pequefio en el extremo distal para garantizar
que atraviesa el tabique interauricular mientras pasa por encima del cable guia.

La FIG. 39 muestra una realizacién de ejemplo de cortador en del presente documento que inicialmente crea
una circunferencia de perforaciones, y luego posteriormente transiciones para completar un corte
circunferencial completo a través del desplazamiento hacia adelante a través del tabique.

La FIG. 40 muestra una realizacién de ejemplo del catéter de cortador divulgado en el presente documento,
que opcionalmente tiene un lumen interno mas pequefio en su extremo distal para asegurar la alineacién coaxial
con el catéter de globo o el catéter de carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria.

Las FIG. 41A-41E muestran una realizaciéon de ejemplo de etapas de procedimiento secuenciales de aplicacién
del conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento.

Las FIG. 42A - 42F muestran una realizacién de ejemplo de etapas secuenciales utilizando el conjunto de
dispositivo como se divulga en el presente documento, que da como resultado el despliegue de un estabilizador
de tejido expandible con conformacién de hueso de perro, que intercala el tabique interauricular.

Las FIG. 43A - 43D muestran una realizacién de ejemplo de etapas secuenciales utilizando el conjunto de
dispositivo como se divulga en el presente documento, eliminando la necesidad de retirar el cable guia, ya que
el catéter que contiene el estabilizador de tejido expandible puede pasar por encima del cable guia y se
despliega en la auricula izquierda.

Las FIG. 44A - 44E muestran una realizacién de ejemplo de etapas secuenciales utilizando el conjunto de
dispositivo como se divulga en el presente documento, eliminando la necesidad de retirar el cable guia, ya que
el catéter que contiene el estabilizador de tejido expandible puede pasar por encima del cable guia y se
despliega en la auricula izquierda, seguida de la auricula derecha, intercalando el tabique interauricular.

La FIG. 45 muestra una realizacién de ejemplo del catéter de globo o catéter de carcasa de malla de nitinol
divulgado en el presente documento, que presenta un didmetro exterior mayor en su extremo distal para
asegurar la alineacidn coaxial con el catéter guia o catéter de cuchilla.

La FIG. 46 muestra una realizaciéon de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto
de dispositivo segln se divulga en el presente documento, que es una puncidn transeptal a través de la fosa
oval del tabique interauricular, dejando colocado un cable guia.
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La FIG. 47 muestra una realizaciéon de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto
de dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el catéter guia se introduce fuera del
catéter de suministro por encima del cable guia y se pone en contacto con el tabique.

La FIG. 48 muestra una realizaciéon de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto
de dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el catéter de suministro de malla de
aleacién con conformacién de memoria se introduce desde el catéter guia sobre el cable guia a través del
tabique auricular a aproximadamente 90 grados.

La FIG. 49 muestra una realizaciéon de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto
de dispositivo seguin se divulga en el presente documento, en el que a través del catéter de suministro de malla
de aleacién con memoria de conformacién se introduce el elemento estabilizador de tejido de malla de aleacién
con memoria de conformacién en la auricula derecha, donde se despliega mediante autoexpansion.

Las FIG. 50A - 50C muestran una realizacién de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el
conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que un cortador (stent autoexpandible
de aleacién con conformaciéon de memoria o red con cuchillas afiladas en el extremo distal) se suministra
(enfundado) a la auricula derecha, y el cortador se desenfunda en la auricula derecha mediante traccién en el
catéter de suministro.

La FIG. 51 muestra una realizacién de ejemplo de una etapa de procedimiento que utiliza el conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el cortador se desplaza hacia delante para
perforar y cortar el tabique interauricular mientras el estabilizador de tejido aplica contratensién.

La FIG. 52A muestra una realizaciéon de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto
de dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el catéter de cuchilla, el catéter guia, el
catéter de suministro de malla de aleacién con conformaciéon de memoria, el recorte de tejido y el estabilizador
de tejido de malla de aleacion con conformacién de memoria se retiran del tabique auricular.

La FIG. 52B muestra una realizacién de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto
de dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el catéter de cuchilla, el catéter guia, el
catéter de suministro de malla de aleacién con conformacién de memoria, el recorte de tejido y el estabilizador
de tejido de malla de aleacién con conformacién de memoria se empacan en el catéter de suministro, justo
antes de retirar todo el sistema del cuerpo.

Las FIG. 53A - 53B muestran realizaciones de ejemplo del conjunto de dispositivo segin se divulga en el
presente documento, en las que la punta distal del catéter guia incluye una porcién de menor didmetro y mas
flexible que la que se utiliza para pasar a través del tabique e introducir el estabilizador de tejido de malla de
aleacién con conformacién de memoria en la auricula izquierda.

La FIG. 54 muestra una realizacién de ejemplo del conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento, en el que el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria presenta uno o mas discos
de malla de aleacién con conformacién de memoria distales al que estéa en contacto con el tabique para servir
como seguro contra fallos para 1) garantizar que el tejido extirpado (o parcialmente extirpado) no se desprenda
del tabique interauricular y del dispositivo, y 2) permitir que la cuchilla continie desplazandose a través del
tabique en caso de que uno de los tapones de malla de aleacién con conformacién de memoria sea extraido
inadvertidamente a través del tabique antes de completar un corte circunferencial completo.

Las FIG. 55A - 55B muestran realizaciones de ejemplo de uno o mas discos de aleacidén con conformacién de
memoria y sus tamafios en relaciéon con el cortador de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el
presente documento.

Las FIG. 56A - 56E muestran una realizacién secuencial de ejemplo del despliegue de una malla de aleacién
con conformacién de memoria un conjunto de dispositivo en el que el estabilizador de tejido de malla de
aleacién con conformacién de memoria suministrado adopta la forma de varios pétalos superpuestos.

La FIG. 57 muestra una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido expandible de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el extremo distal del estabilizador de tejido
troncocénico (conformacion trapezoidal) estd sobredimensionado con respecto al didmetro expandido de la
cuchilla para capturar las puntas penetrantes del cortador después de completar el corte.

La FIG. 58A muestra otra realizaciéon secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expandible de un
conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido de malla
de aleacién con conformacién de memoria suministrado se pliega en un patrén en conformacién de flor.

La FIG. 58B muestra otra realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expandible de un
conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido de malla
de aleacién con conformacién de memoria suministrado se pliega en un patrén en conformacién de flor.
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La FIG. 58C muestra otra realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expandible de un
conjunto de dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido de malla
de aleacién con conformacién de memoria suministrado se pliega en un patrén en conformacién de flor.

La FIG. 58D muestra otra realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un
conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido de malla
de aleacién con conformacién de memoria suministrado se pliega en un patrén en conformacién de flor.

La FIG. 59Amuestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un conjunto
de dispositivos segln se divulga en el presente documento, en el que el catéter de carcasa del estabilizador
de tejido se extrae hacia atras para desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de conformacién ovalada
en la auricula izquierda y la otra mitad en la auricula derecha, intercalando de esta manera el tabique
interauricular.

La FIG. 59B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un conjunto
de dispositivos segln se divulga en el presente documento, en el que el catéter de carcasa del estabilizador
de tejido se extrae hacia atras para desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de conformacién ovalada
en la auricula izquierda y la otra mitad en la auricula derecha, intercalando de esta manera el tabique
interauricular.

La FIG. 59C muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un
conjunto de dispositivos segln se divulga en el presente documento, en el que el catéter de carcasa del
estabilizador de tejido se extrae hacia atras para desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de
conformacién ovalada en la auricula izquierda y la otra mitad en la auricula derecha, intercalando de esta
manera el tabique interauricular.

La FIG. 59D muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un
conjunto de dispositivos segln se divulga en el presente documento, en el que el catéter de carcasa del
estabilizador de tejido se extrae hacia atras para desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de
conformacién ovalada en la auricula izquierda y la otra mitad en la auricula derecha, intercalando de esta
manera el tabique interauricular.

La FIG. 59E muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un conjunto
de dispositivos segln se divulga en el presente documento, en el que el catéter de carcasa del estabilizador
de tejido se extrae hacia atras para desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de conformacién ovalada
en la auricula izquierda y la otra mitad en la auricula derecha, intercalando de esta manera el tabique
interauricular.

La FIG. 60A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el catéter guia tiene una curvatura
predeterminada y comprende un estabilizador de tejido autoexpandible que se despliega tanto en la auricula
izquierda como en la derecha al extraer hacia atras proximalmente del catéter que aloja el estabilizador de
tejido, asi como del catéter guia.

La FIG. 60B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el catéter guia tiene una curvatura
predeterminada y comprende un estabilizador de tejido autoexpandible que se despliega tanto en la auricula
izquierda como en la derecha al extraer hacia atras proximalmente del catéter que aloja el estabilizador de
tejido, asi como del catéter guia.

La FIG. 60C muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el catéter guia tiene una curvatura
predeterminada y comprende un estabilizador de tejido autoexpandible que se despliega tanto en la auricula
izquierda como en la derecha al extraer hacia atras proximalmente del catéter que aloja el estabilizador de
tejido, asi como del catéter guia.

La FIG. 60D muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el catéter guia tiene una curvatura
predeterminada y comprende un estabilizador de tejido autoexpandible que se despliega tanto en la auricula
izquierda como en la derecha al extraer hacia atras del catéter que aloja el estabilizador de tejido, asi como del
catéter guia.

La FIG. 61A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seguin se divulga en el presente documento, en el que la porcién proximal de la malla autoexpandible
esta conectada a un primer anillo que permite desplazarse hacia el extremo distal del catéter que comprende
el estabilizador de tejido, una vez que el catéter que aloja el estabilizador de tejido se extrae hacia atras
desenfundando la malla.
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La FIG. 61B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seguin se divulga en el presente documento, en el que la porcién proximal de la malla autoexpandible
esta conectada a un primer anillo que permite desplazarse hacia el extremo distal del catéter que comprende
el estabilizador de tejido, una vez que el catéter que aloja el estabilizador de tejido se extrae hacia atras
desenfundando la malla.

La FIG. 62 muestra una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segun
se divulga en el presente documento, en el que el disco de malla autoexpandible tiene un lado céncavo que
sélo permite que los bordes exteriores de la malla toquen el tabique interauricular, para ayudar a evitar que el
disco de malla sea extraido a través del tabique interauricular.

La FIG. 63A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivos seguln se divulga en el presente documento, en el que un cable autoenrollable esta enrollado y
reside en el catéter 1, su extremo proximal estd conectado a un catéter que se gira y se mueve distalmente
para desenrollar el cable o expandir el estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal del
catéter 1.

La FIG. 63B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivos seguln se divulga en el presente documento, en el que un cable autoenrollable esta enrollado y
reside en el catéter 1, su extremo proximal estd conectado a un catéter que se gira y se mueve distalmente
para desenrollar el cable o expandir el estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal del
catéter 1.

La FIG. 63C muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivos seguln se divulga en el presente documento, en el que un cable autoenrollable esta enrollado y
reside en el catéter 1, su extremo proximal estd conectado a un catéter que se gira y se mueve distalmente
para desenrollar el cable o expandir el estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal del
catéter 1.

La FIG. 63D muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivos seguln se divulga en el presente documento, en el que un cable autoenrollable esta enrollado y
reside en el catéter 1, su extremo proximal estd conectado a un catéter que se gira y se mueve distalmente
para desenrollar el cable o expandir el estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal del
catéter 1.

La FIG. 64 muestra una vista lateral de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo seguin
se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido comprende un disco de malla
autoexpandible que rodea un globo de tamafio inferior que, una vez inflado, impedira que el estabilizador de
tejido sea extraido a través del tabique interauricular hacia la auricula derecha.

La FIG. 65 muestra una realizacién de ejemplo de la vista final del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo como se muestra en la FIG. 64 y como se describe en el presente documento, en el que el
estabilizador de tejido comprende un disco de malla autoexpandible que rodea un globo de tamafio inferior que,
una vez inflado, impedira que el estabilizador de tejido sea extraido a través del tabique interauricular hacia la
auricula derecha.

La FIG. 66 muestra una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segun
se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido es una bobina autoexpandible.

La FIG. 67 muestra una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segun
se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido comprende uno o mas discos
autoexpandibles y uno o mas tapones de malla hemisférica autoexpandibles.

La FIG. 68 muestra una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segun
se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido comprende dos tapones hemisféricos
autoexpandibles a cada lado del tabique interauricular que se enfrentan al tabique interauricular con el lado
plano de la semiesfera.

La FIG. 69A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido contiene una malla
hueca autoexpandible que se rellena con cable autoenrollable.

La FIG. 69B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido contiene una malla
hueca autoexpandible que se rellena con cable autoenrollable.
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La FIG. 70A muestra una vista lateral de ejemplo y una vista frontal del estabilizador de tejido de un conjunto
de dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido es un esferoide
oblongo autoexpandible.

La FIG. 70B muestra una vista lateral de ejemplo y una vista frontal del estabilizador de tejido de un conjunto
de dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido es un esferoide
oblongo autoexpandible.

La FIG. 71 muestra una realizacién de ejemplo de la chuchilla autoexpandible de un conjunto de dispositivo
segln se divulga en el presente documento, en el que el borde proximal del cortador autoexpandible tiene una
serie de secciones de corte helicoidal para facilitar una fijaciéon robusta a un catéter.

La FIG. 72A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seglin se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido es una malla de
aleacién con conformacién de memoria de tal manera que se expande al desplazarse de los bordes proximal y
distal entre si, formando discos que intercalan el tabique durante dicho desplazamiento.

La FIG. 72B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seglin se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido es una malla de
aleacién con conformacién de memoria de tal manera que se expande al desplazarse de los bordes proximal y
distal entre si, formando discos que intercalan el tabique durante dicho desplazamiento.

La FIG. 72C muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seglin se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido es una malla de
aleacién con conformacién de memoria de tal manera que se expande al desplazarse de los bordes proximal y
distal entre si, formando discos que intercalan el tabique durante dicho desplazamiento.

La FIG. 73A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido adopta la funcién de
una placa rigida cuando se despliega, ya que adopta la forma de una serie de pétalos entrelazados cuando se
expone distalmente fuera de un catéter en la auricula izquierda, de tal manera que en seccion transversal
pareceria plano.

La FIG. 73B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido adopta la funcién de
una placa rigida cuando se despliega, ya que adopta la forma de una serie de pétalos entrelazados cuando se
expone distalmente fuera de un catéter en la auricula izquierda, de tal manera que en seccion transversal
pareceria plano.

La FIG. 73C muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido adopta la funcién de
una placa rigida cuando se despliega, ya que adopta la forma de una serie de pétalos entrelazados cuando se
expone distalmente fuera de un catéter en la auricula izquierda, de tal manera que en seccion transversal
pareceria plano.

La FIG. 74A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido consiste en una
serie de puntales autoexpandibles radialmente conectados circunferencialmente por una serie de puentes con
memoria de conformacion. Ademas, existe un catéter interno 4 para el estabilizador de tejido que permite plegar
los puntales y los puentes conectados proximalmente después de que se ha cortado el tabique para plegar el
tejido extirpado dentro de los puntales y puentes plegados.

La FIG. 74B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido consiste en una
serie de puntales autoexpandibles radialmente conectados circunferencialmente por una serie de puentes con
memoria de forma. Ademas, existe un catéter interno 4 para el estabilizador de tejido que permite plegar los
puntales y los puentes conectados proximalmente después de que se ha cortado el tabique para plegar el tejido
extirpado dentro de los puntales y puentes plegados.

La FIG. 74C muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido consiste en una
serie de puntales autoexpandibles radialmente conectados circunferencialmente por una serie de puentes con
conformacién de memoria. Ademas, existe un catéter interno 4 para el estabilizador de tejido que permite plegar
los puntales y los puentes conectados proximalmente después de que se ha cortado el tabique para plegar el
tejido extirpado dentro de los puntales y puentes plegados.

La FIG. 74D muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido consiste en una
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serie de puntales autoexpandibles radialmente conectados circunferencialmente por una serie de puentes con
memoria de conformacién.

La FIG. 75A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segln se divulga en el presente documento.

La FIG. 75B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento.

La FIG. 75C muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seglin se divulga en el presente documento.

La FIG. 75D muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento.

La FIG. 75E muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento.

Descripcidn detallada de la invencién

CHF se caracteriza por el deterioro de la funcién del musculo cardiaco, ya sea debido a un debilitamiento de
su capacidad de bombeo, lo que se conoce como insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccién reducida
(HFrEF), o a un endurecimiento del musculo con menor capacidad para llenarse de sangre antes de la eyeccién,
lo que se conoce como insuficiencia cardiaca con fracciéon de eyeccién preservada (HFpEF). La incapacidad
del corazdn para expulsar o llenarse de sangre provoca sintomas de dificultad respiratoria, fatiga y una
importante limitacién funcional. La prevalencia de la HFrEF y la HFpEF suele ser la misma, aunque las tasas
de HFpEF estdn aumentando mas rapidamente que las de HFrEF. Con un flujo sanguineo deficiente del
corazdn a los érganos vitales, se activa el sistema renina-angiotensina-aldosterona (RAAS), que indica al
organismo que retenga liquidos, aumentando de esta manera la presién en las cavidades cardiacas. En
particular, al aumentar la presidén auricular izquierda (LAP), el liquido se acumula en la circulacién pulmonar, lo
que provoca edema pulmonar y dificultad respiratoria grave. Mientras que la LAP en adultos normales varia de
10-15 mmHg, los pacientes con insuficiencia cardiaca suelen tener una LAP en el rango de 30-40 mmHg que,
en algunos casos, aumenta durante los periodos de mayor demanda cardiaca.

Los tratamientos farmacolégicos existentes para la insuficiencia cardiaca intentan retirar el exceso de liquido
del organismo mediante la excrecién renal (diuréticos), bloqueo neurohormonal o dilatacién de los vasos
sanguineos periféricos para reducir la carga de estrés del corazén insuficiente. Estos tratamientos
farmacolégicos ofrecen cierto alivio sintomatico y han demostrado un ligero beneficio en cuanto a la mortalidad
en el tratamiento de la HFrEF, pero no han demostrado mejorar la supervivencia de los pacientes con HFpEF.

Las terapias basadas en dispositivos para la insuficiencia cardiaca son limitadas. El apoyo circulatoria
mecénica, en la que se implanta quirdrgicamente una bomba motorizada que asume la funcién del corazén
insuficiente, es muy invasiva y se reserva para la progresion terminal de la enfermedad. Las bombas mecanicas
percuténeas se utilizan en un contexto agudo, pero sblo estan aprobadas para un uso a corto plazo. Del mismo
modo, las bombas con globo intraaértico, que disminuyen la poscarga cardiaca y mejoran la perfusién
coronaria, sélo se utilizan en pacientes hospitalizados agudos. Por Ultimo, las terapias de resincronizacién
cardiaca, en las que un marcapasos implantable mejora la contraccién coordinada de los ventriculos
insuficientes, han dado buenos resultados para mejorar la mortalidad de los pacientes con insuficiencia
cardiaca y anomalias concomitantes de la conduccién eléctrica.

Las terapias experimentales han intentado reducir la presion auricular izquierda elevada al implantar un stent
metaélico dentro del tabique interauricular que crea una derivacién entre la auricula izquierda de alta presién
hacia la auricula derecha de baja presién. Dado que la auricula derecha y el reservorio venoso son altamente
complacientes, la derivacién de sangre de izquierda a derecha, en algunas realizaciones, reduce eficazmente
la presidn auricular izquierda sin una elevacion significativa de la presion auricular derecha, aliviando de esta
manera los sintomas y mejorando la mecanica cardiaca. Los primeros datos en humanos de estas derivaciones
interauriculares son prometedores, con una mejora del estado funcional y de los pardmetros hemodindmicos.

Se desconoce el tamafio 6ptimo de estas derivaciones interauriculares, aunque se ha aproximado utilizando
datos de simulacién y estudios iniciales en animales. Es importante que el tamafio de la apertura interauricular
sea lo suficientemente grande como para permitir una descarga eficaz de la auricula izquierda, sin permitir que
fluya demasiada sangre hacia el lado derecho, de tal manera que se ejerza una presion indebida sobre la
auricula y el ventriculo derechos. Estd ampliamente aceptado entre los clinicos que los individuos que
presentan defectos septales auriculares congénitos justifican el cierre si el tamafio del defecto da lugar a una
fraccién de derivacién mayor del 50 %. De acuerdo con lo anterior, es importante dimensionar una derivacién
interauricular de tal manera que no se desvie més del 50 % de la sangre de la auricula izquierda para reducir
los efectos adversos a largo plazo.
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Las derivaciones interauriculares implantables tienen una serie de desventajas. Dado que un cuerpo extrafio
queda dentro de las cavidades cardiacas y entra en contacto con la sangre, la coagulacién y la trombosis
constituyen un riesgo que probablemente requerira anticoagulacién farmacolégica, ya sea a largo plazo o hasta
que se produzca la endotelizacién de la superficie del dispositivo. El implante también conlleva el riesgo de
fractura del dispositivo, desprendimiento o embolizacién. El stent implantado en algunas realizaciones también
dificulta los procedimientos transeptales posteriores, ya que podria limitar el grado de libertad de movimiento
de un catéter dentro de la auricula izquierda. Por ultimo, en caso de que se desee el cierre, un stent voluminoso,
en algunas realizaciones, aumenta la dificultad de sellar la derivacién interauricular.

La septostomia auricular con globo es un procedimiento con un dispositivo médico asociado que intenta crear
una abertura interauricular para permitir la mezcla de sangre entre los lados izquierdo y derecho del corazén.
Este dispositivo se utiliza en la poblacién pediatrica para tratar lesiones cardiacas congénitas antes de la
correccién quirdrgica definitiva. Se introduce un globo desinflado, con o sin cuchillas, a través del sistema
venoso por el tabique interauricular hasta la auricula izquierda. A continuacién, se infla el globo y se extrae de
él en sentido proximal, desgarrando de esta manera el tabique y abriendo una abertura interauricular. Este
dispositivo genera una apertura interauricular que no es reproducible de un paciente a otro. Dado que el tabique
esta desgarrado, los colgajos de tejido resultantes permanecen en su lugar y acaban fusionandose. La abertura
creada por estos conjuntos de dispositivos se cierra uniformemente durante un periodo de meses. La naturaleza
temporal de estas aperturas interauriculares las hace adecuadas para el tratamiento a corto plazo de los
defectos congénitos de nacimiento, pero no son utiles en la poblacién adulta con insuficiencia cardiaca, en la
que se desea una terapia mas duradera.

Por lo tanto, seria ventajoso un dispositivo capaz de crear una abertura auricular de tamafio adecuado para el
alivio de la presién auricular, sin necesidad de un implante y de una manera que garantice la permeabilidad “a
largo plazo”. Utilizando dicho dispositivo se conseguiria una fisiologia equivalente a la de un stent implantable
sin las secuelas negativas de un dispositivo sin implante. Es deseable crear una abertura de tamafio preciso
que pueda permanecer patente mientras dure el beneficio terapéutico deseado. Dado que es muy probable
que esta terapia resulte beneficiosa para una poblacién de pacientes con una elevada carga de comorbilidades,
la creacién de dicha apertura a través de un procedimiento minimamente invasivo también resulta ventajosa.
Por lo tanto, el objetivo de este dispositivo es permitir la creacién de una abertura de tamafio preciso a través
de una puncién percutdnea pequefia (<18 Fr, <6.0 mm, <0.236 pulg.).

La presente divulgacion se refiere a conjuntos de dispositivos y métodos para tratar la insuficiencia cardiaca
reduciendo la presién sanguinea elevada en la auricula izquierda del corazén de un mamifero. En algunas
realizaciones, se divulgan en el presente documento conjuntos de dispositivos transcatéter de escisién del
tabique interauricular configurados para crear una abertura auricular de tamafio adecuado entre las auriculas
derecha e izquierda de un corazén para el alivio de la presién auricular izquierda elevada a fin de permitir la
derivaciéon de no més del 50 % de la sangre de la auricula izquierda a la auricula derecha del corazén. En
algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivos comprenden un catéter de suministro, un estabilizador de
tejido unido a un primer catéter que tiene un lumen central y una punta penetrante que permite el paso de un
cable guia, y un cortador unido a un segundo catéter que tiene un lumen central que permite el paso del primer
catéter. En algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivos divulgados en el presente documento
comprenden un (tercer) catéter que tiene un lumen central que permite el paso de los componentes
anteriormente mencionados hacia y desde la auricula derecha o reside coaxialmente dentro del lumen central
de los componentes anteriormente mencionados, un mecanismo de retencién de tejido y un mecanismo de
alineacién coaxial opcional.

En algunas realizaciones, los limenes con puntas penetrantes y cables guia disponibles en el mercado estan
configurados para uso con los conjuntos de dispositivos de escisién del tabique interauricular transcatéter del
presente documento, simplificando de esta manera el disefio de los conjuntos de dispositivos de escision del
tabique interauricular transcatéter al retirar la punta penetrante y el cable guia del conjunto de dispositivo
principal, simplificando de esta manera la complejidad y reduciendo el coste. Un ejemplo de este tipo de lumen
disponible en el mercado con punta penetrante y cable guia es el Swartz™ Braided Transseptal Guiding
Introducers LAMP™ Series, nimero de modelo 407366, con una longitud de 180 cm con un didmetro de 0.0889
cm (0.035 pulgadas). En algunas realizaciones, se utiliza una funda de acceso vascular disponible en el
mercado para desplegar el conjunto de dispositivo en la vena femoral. En el presente documento se divulgan,
en algunas realizaciones, conjuntos de dispositivos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, el conjunto
de dispositivos que comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro central; un primer
catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable dentro del lumen de
suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido expansible unido a, y colocado a lo largo
de la longitud exterior del primer catéter coaxial interno, en o cerca de un extremo distal; un segundo catéter
coaxial interno con un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el primer catéter coaxial interno
y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; y un cortador expandible enganchado y
colocado a lo largo de la longitud exterior del segundo catéter coaxial interno y configurado para pasar a través
de o engancharse de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro. En
algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, comprende ademés una
punta de puncién similar a aguja configurada para penetrar el tabique interauricular. En algunas realizaciones,
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el conjunto de dispositivo comprende ademas un cable guia coaxial enganchado de forma deslizable dentro
del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas realizaciones, una dimensién de corte del
cortador expandible es ajustable y en la que una dimensién del estabilizador de tejido expandible es ajustable.
En algunas realizaciones, un cable guia coaxial esté configurado para extenderse desde un extremo distal del
primer lumen del primer catéter coaxial interno y pasar a través de un sitio de puncién inicial en un tabique
interauricular entre una auricula derecha y una auricula izquierda de un corazén de un mamifero en
aproximadamente una fosa oval para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo en la
auricula izquierda. En algunas realizaciones, el extremo distal del primer catéter coaxial interno esta
configurado para pasar a través de a lo largo de la pista del cable guia y pasar a través del sitio de puncién
inicial en un tabique interauricular de tal manera que el estabilizador de tejido también se extiende mas alla del
tabique interauricular en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido se expande
coaxialmente dentro de la auricula izquierda de tal manera que la dimensién del mismo es suficientemente
grande para impedir que el estabilizador de tejido retroceda a través del sitio de puncidn inicial y de tal manera
que el estabilizador de tejido proporciona un efecto de soporte y tensidén sobre la pared del tabique auricular
que rodea el sitio de puncién inicial. En algunas realizaciones, el segundo catéter coaxial interno se extiende
desde el catéter de suministro de tal manera que el cortador expandible avanza de forma deslizable y se
expande coaxialmente hasta una dimensidén de corte mayor que la dimensidén expandida del estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, el segundo catéter coaxial interno se extiende ain mas hasta que el cortador
completamente expandido se engancha o atraviesa el lado auricular derecho del tabique interauricular en o
alrededor de la fosa oval, de tal manera que el cortador perfora y corta completamente a través del tabique ,
creando de esta manera una abertura de alivio de la presién interauricular en el tabique interauricular, en la que
la abertura de alivio de la presidn interauricular tiene un tamafio suficiente para permitir el flujo sanguineo a
través de la abertura de alivio de la presién interauricular desde la auricula izquierda hasta la auricula derecha,
de tal manera que no mas del 50 % de la sangre de la auricula izquierda se desvie a la auricula derecha, y en
la que la abertura de alivio de la presién interauricular tiene un tamafio suficiente, y/o de dicha conformacién,
que ralentiza el proceso natural de cicatrizaciéon del tejido para mantener la permeabilidad de la abertura de
alivio de la presion interauricular en el tabique interauricular sin implantar un stent o una vélvula en el mismo.
En algunas realizaciones, un corte de tejido extirpado del tabique interauricular se captura y se mantiene entre
el cortador y el estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, el elemento estabilizador se colapsa
parcialmente y el primer catéter coaxial interno se retrae hasta que el tejido extirpado capturado y al menos
una porcién del elemento estabilizador parcialmente colapsado se empuja en una abertura del cortador
expandido colocado sobre el segundo catéter coaxial interno. En algunas realizaciones, el cortador se retira
dentro del lumen del catéter de suministro y se colapsa, en el que el elemento estabilizador se colapsa
simultdneamente por completo dentro del cortador, capturando el tejido extirpado en el mismo. En algunas
realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un componente de alineacién coaxial. En algunas
realizaciones, dicho componente de alineacién coaxial esta configurado para proporcionar centralizacién entre
el cortador y el estabilizador de tejido.

Visién general de los elementos del conjunto de dispositivo

Como se muestra en la FIG. 1, en algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo 100 comprende: un cable
guia 101; un estabilizador de tejido, o de forma equivalente en el presente documento, un elemento
estabilizador de tejido, 104 unido opcionalmente a un catéter interno (alternativamente denominado de forma
sinénima en el presente documento primer catéter, catéter interior 1, catéter interno 1, primer catéter coaxial,
primer catéter coaxial interno, o catéter 1) 102, en el que el catéter 1 tiene un lumen central que permite el paso
del cable guia a través del mismo; un cortador 108; opcionalmente unido a un segundo catéter (alternativamente
denominado en el presente documento sinénimamente catéter interno 2, catéter coaxial 2, segundo catéter
coaxial, segundo catéter coaxial interno, o catéter 2) 106, en el que el catéter 2 tiene un lumen central que
permite el paso del catéter 1 por el mismo; un tercer catéter de suministro (denominado alternativamente como
catéter de suministro 3, catéter de suministro, o funda de carcasa en el presente documento, y en algunas
realizaciones se denomina catéter de suministro orientable 3) 110, en el que el catéter de suministro 3 tiene un
lumen central que permite el paso de los componentes anteriormente mencionados por el mismo hacia y desde
la auricula derecha; un mecanismo de retencion de tejido, que comprende opcionalmente, el estabilizador de
tejido 104, el cortador 108, el catéter intermedio 102, o cualquier combinacién de los mismos; y un mecanismo
de alineacién coaxial 112. Como se ha indicado anteriormente, el cable guia 101 se puede configurar
opcionalmente como un componente comercial independiente que se empaca y utiliza por separado o se
configura para que funcione perfectamente con otros elementos del conjunto de dispositivo. Por lo tanto, la FIG.
1 es una vista lateral de una realizacién de ejemplo de un conjunto de dispositivo divulgado en el presente
documento. Se muestra en la FIG. 1 un conjunto de dispositivo 100 que comprende un cable guia 101 que se
suministra opcionalmente como un componente adicional disponible en el mercado o como un componente
integral del dispositivo, un estabilizador de tejido 104 (denominado en el presente documento alternativamente
y de forma sinénima elemento estabilizador de tejido), un cortador configurado para cortar el tejido del tabique
interauricular y que en algunas realizaciones es plegable o estd hecho de un metal con memoria tal como el
NiTi (en el que el cortador se denomina alternativamente como sinénimo de cortador plegable o cortador
expandible), un primer catéter 102 (denominado alternativamente como sinénimo de un catéter interior, catéter
interior 1, catéter interno 1, primer catéter coaxial, primer catéter coaxial interno o catéter 1) configurado para
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suministrar el estabilizador de tejido, un segundo catéter 106 configurado para suministrar un cortador (en el
que el segundo catéter se denomina alternativamente y de forma sinénima catéter interno 2, catéter coaxial 2,
segundo catéter coaxial, segundo catéter coaxial interno, o catéter 2 en el presente documento), un catéter de
suministro 110 configurado para introducir y transportar el catéter 1 y el catéter 2, 0 ambos catéter 1 y catéter
2 (en el que el catéter de suministro se denomina alternativamente y de forma sinénima catéter de suministro
3, catéter de suministro, o funda de carcasa, y en algunas realizaciones se denomina catéter de suministro
orientable 3), y alineador coaxial 112 ubicado en el catéter 2 proximal al cortador (donde proximal se refiere a
méas cerca del mango del catéter de suministro en contraste con distal que se refiere a méas cerca de la abertura
del catéter guia del conjunto de suministro donde el cable guia sale de un lumen interno del catéter 1).

En algunas realizaciones, como se ha indicado anteriormente, el conjunto de dispositivo se puede configurar
con o sin una punta penetrante integral y un cable guia. Sin embargo, tanto si se proporciona como un
componente integral o un accesorio del conjunto de Dispositivo, una vez que el cable guia se coloca a través
del tabique interauricular, es utilizada por el conjunto de Dispositivo para proporcionar una pista de trabajo para
los componentes del conjunto de dispositivo, y se retira junto con el conjunto de Dispositivo cuando finaliza el
procedimiento.

En algunas realizaciones, el alineador coaxial o el mecanismo coaxial a través del alineador u otra(s) parte(s)
del conjunto de dispositivo proporciona centralizacién entre el cortador, el estabilizador de tejido, los elementos
de retencién de tejido, o sus combinaciones. El alineador coaxial reduce el riesgo de incurrir en una interaccién
inadvertida entre el cortador y el estabilizador de tejido (por ejemplo, cuando el catéter 1 se desplaza
proximalmente hacia los catéteres 2 o 3). El alineador coaxial también sirve como medio para garantizar que
el cortador (conectado al catéter 2) avance de forma centrada sobre el catéter 1 y a través del tabique.

Cabe sefialar también que opcionalmente todo el conjunto de dispositivo también se puede configurar para su
administracion a través de un catéter orientable disponible en el mercado configurado con un didmetro interno
adecuado para soportar el catéter de suministro (externo) del conjunto de dispositivo. Como se ilustra en la
seccion transversal de la FIG. 7, en una realizacién de ejemplo, el conjunto de dispositivo de escisién
transcatéter del tabique interauricular 700 comprende el catéter 1 702, que comprende el estabilizador de tejido
706 montado en el mismo, el catéter 2 que comprende un cortador 708, un catéter de suministro 3 710 que
enfunda el catéter 1, el estabilizador de tejido en un estado colapsado, y el cortador en un estado colapsado, y
el conjunto de dispositivo 700 se configura ademas con o sin un cable guia integral 701 que tiene una punta
que penetra en el tejido. En algunas realizaciones se necesitara un catéter adicional para alojar el estabilizador
de tejido que mantiene el estabilizador de tejido en un estado colapsado antes de que se despliegue, este
catéter tiene un lumen central que permite el paso del catéter 1 en su interior y se engancha de forma deslizable
dentro del lumen central del catéter 2, 706. En esta realizacién particular, los elementos dentro del catéter de
suministro 3 710 estan colocados coaxialmente juntos, con dos o0 mas elementos superpuestos parcialmente a
lo largo de la direccién longitudinal o alargada del catéter de suministro. En algunas realizaciones, los elementos
dentro del catéter de suministro entran en contacto fisico entre si para la estabilidad y el apoyo de todo el
conjunto de dispositivo cuando se despliega el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, los elementos
dentro del catéter de suministro permanecen inméviles con respecto a otro u otros elementos cuando el
conjunto de dispositivo esta desplegado correctamente. La FIG. 7 por lo tanto es una vista representativa en
seccidn transversal de una o mas realizaciones de un conjunto de dispositivo.

Con referencia a las FIG. 28A-28B, en una realizacién particular, se muestra un mecanismo de orientacién
ortogonal del tabique interauricular del conjunto divulgado en el presente documento, en relacién con la
anatomia de un corazén. En la realizacion mostrada en la FIG. 28A, el catéter interno 2, 2806 tiene una
curvatura predeterminada, pero flexible; pero el catéter de suministro 3, 2810 es lo suficientemente fuerte como
para contener la curvatura dentro del mismo sin distorsién de todo el catéter de suministro antes del despliegue.
Tras el despliegue distal del catéter interno, el conjunto de dispositivo se dobla generalmente en direccién
ortogonal para apuntar hacia la fosa oval. En algunas realizaciones, la fosa oval es una depresién en la auricula
derecha del corazén, a nivel del tabique interauricular 2820, la pared entre la auricula derecha y la izquierda.
La fosa oval es el remanente de una fina lamina fibrosa que cubria el agujero oval durante el desarrollo fetal.
El foramen oval, en algunas realizaciones, es un pequefio orificio situado en el tabique (pared) entre las dos
cavidades superiores (auriculares) del corazén. El foramen oval se utiliza durante la circulacién fetal para
acelerar el recorrido de la sangre a través del corazén. En esta realizacién particular, también se muestran el
cable guia 2801, el catéter 1, 2802 y los estabilizadores de tejido 2804.

La FIG. 28B es una ilustracién de ejemplo de una realizacidén del conjunto de la FIG. 28A en el que un catéter
interno adicional tiene una curvatura predeterminada, pero flexible, y esta fuera del catéter interno 2, 2808, pero
todavia dentro del catéter de suministro 4, 2816 antes del despliegue; pero el catéter de suministro es lo
suficientemente fuerte como para contener la curvatura sin distorsién de todo el catéter de suministro. Tras el
despliegue distal del catéter interno adicional, el conjunto de dispositivo se dobla generalmente en direccién
ortogonal para apuntar hacia la fosa oval, opcionalmente, perpendicular a la fosa oval. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro incluye cables de direccién opcionales. (No se muestra)
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Con referencia a la FIG. 29, en una realizacién de ejemplo, el conjunto y sus partes individuales, como se
divulgan en el presente documento, se combinan como un sistema, 2900 con un conjunto de dispositivo de
auscultacién automatizado para la monitorizacién no invasiva a largo plazo del flujo o las presiones a través o
a lo largo de la derivacidn creada.

Con referencia ahora a la FIG. 30, es una ilustracién gréfica del “extremo de trabajo” (extremo distal) del
conjunto de dispositivo 3000, en algunas realizaciones, que comprende un cable guia 3001 (con punta de
puncién) opcionalmente disponible en el mercado o integral proporcionado, el catéter 1, 3002, un estabilizador
de tejido 3004 (como ejemplos no limitantes, globo o extensiones), el catéter 2, 3006 - (para el cortador), el
cortador 3008 - (stent autoexpandible con conformacién de memoria con cuchillas en el extremo distal) y el
catéter de suministro 3, 3010 - (opcionalmente dirigible, o configurable dentro de un catéter de suministro
dirigible disponible en el mercado) y FIG. 31, vista en seccién transversal de un corazén humano 3100 que
comprende la auricula derecha 3020, la auricula izquierda 3018 y la derivacién de anastomosis 3014, que
ilustra la direccién de izquierda a derecha del flujo sanguineo a través de la derivacién de alivio de presién entre
la auricula izquierda y derecha del corazén.

Con referencia ahora a las FIG. 31 a 35, se ve una ilustracién gréafica secuencial de la creacién de la derivacién
auricular en un corazdén humano utilizando el conjunto de dispositivo en una realizacion particular, que
comprende uno o0 més de las siguientes etapas:

- Suministro percutaneo del conjunto 3000 (opcionalmente sin desplegar o parcialmente desplegado) sobre un
cable guia 3001 a través de la vena femoral hasta la vena cava inferior que desemboca en la auricula derecha
3020 del corazén 3100. En esta etapa se despliega un catéter de suministro 3, 3010, el cable guia 3001 o el
catéter dirigible 1 3002, en algunas realizaciones;

- Creacién de una puncidn inicial del tabique interauricular 3016, con un cable guia 3001 que comprende una
punta de puncién y un catéter coaxial 1, 3002 que comprende un estabilizador de tejido 3004 (por ejemplo:
globo), que penetra en la auricula izquierda 3018 desde la auricula derecha 3020 y expandiendo el globo
estabilizador de tejido contra el tabique interauricular,;

- Despliegue de un cortador autoexpandible 3008 desde un catéter coaxial 2, 3006 en la auricula derecha, tras
el despliegue del estabilizador de tejido en la auricula izquierda;

- Creacién de la derivacién de anastomosis 3014 a través del tabique interauricular 3016, ligeramente mayor
que el didmetro del estabilizador de tejido 3004, utilizando el cortador autoexpandible 3008 y capturando el
tejido extirpado 3012; y

- Retiro de todo el sistema de descompresién auricular 3000, con el cortador autoexpandible retraido en el
lumen del catéter de suministro, seguido por, o simultdneamente con la retraccién del tejido extirpado del
tabique interauricular, capturado dentro de las cuchillas colapsadas del cortador autoexpandible y mantenido
en su lugar por el estabilizador de tejido en el catéter de suministro, entonces todo el conjunto de dispositivo
(que incluye el cable guia) se retira del corazén y del cuerpo a través de la puncidn inguinal inicial.

Las FIG. 8A-C son ilustraciones de realizaciones alternativas de cables guia que tiene diversas configuraciones
de puntas, que incluyen versiones con recubrimientos hidréfilos o hidréfobos, uno 0 mas sensores de presién
de fuerza, un sensor de saturacién de oxigeno, puntas penetrantes o puntas de corte de tejido, o incluso que
incluyen elementos estabilizadores de tejido (denominados alternativamente estabilizadores de tejido en el
presente documento) en los mismos. La FIG. 9 es una ilustracién representativa de una realizacién de un
estabilizador de tejido en conformacién de “mancuerna” o “hueso de perro”’, y muestra una realizacién de cable
guia en un lumen que atraviesa el estabilizador de tejido.

En algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 8A-C y en FIG. 9, se coloca un cable guia 801, 901 a
través del tabique interauricular 800, 900 en o alrededor de un punto débil 805 de la fosa oval del tabique,
utilizando técnicas estandar de puncién transeptal. El cable guia 801, 901 proporciona una pista de trabajo a
lo largo de la cual avanza el conjunto de Dispositivo. Los componentes del conjunto de dispositivo, como los
diversos catéteres 902 y el estabilizador de tejido 904, en algunas realizaciones, se desplazan a lo largo del
cable guia en relacién entre si y con el tabique. El sistema incluye opcionalmente un kit de puncién transeptal
con el cable guia, a menudo disponible como item disponible en el mercado estdndar. Amodo de ejemplo, uno
de estos kits es el Swartz™ Braided Transseptal Guiding Introducers LAMP™ Series, nUmero de modelo
407366, con una longitud de 180 cm con un diametro de 0.0889 cm (0.035 pulgadas).

En algunas realizaciones, el cable guia tiene un recubrimiento hidréfilo que permite que el catéter 1 se desplace
a lo largo de su longitud con baja fricciéon. En algunas realizaciones, la punta del cable guia presenta una punta
de puncién curvada o afilada para evitar cualquier traumatismo involuntario en su extremo distal. La punta curva
se mantiene recta dentro del catéter de suministro y se introduce en el tabique interauricular a través de un
dilatador y un introductor para facilitar la penetracién del tabique interauricular. La punta curva se mantiene
recta dentro del catéter de suministro y se introduce en el tabique interauricular a través de un dilatador o
introductor para facilitar la penetracién del tabique interauricular. Una vez atravesado el tabique interauricular,
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la punta de la punta de puncién estad configurada para doblarse sobre si misma a fin de evitar la puncién
involuntaria de tejidos no deseados. Un material habitual para este tipo de puntas de flexién es el nitinol, una
aleacién de niquel y titanio. En algunas realizaciones, se utilizan en el cable guia otros tipos de materiales y
materiales con memoria de tal manera que funcionan de forma similar al nitinol. En algunas realizaciones, el
cable guia incluye una funda o cubierta que cubre la punta de puncién después de la puncién, de tal manera
que la punta no tiene que incluir una punta autodoblable. En algunas realizaciones, la punta del cable guia esta
montada para incluir un detector o sensor que facilita el suministro del cable guia, la puncién y el doblado tras
la puncién. En algunas realizaciones, la punta del cable guia estd montada para incluir un detector o sensor
que facilita el suministro del cable guia, la puncién o el doblado después de la punciéon. En algunas
realizaciones, los agentes terapéuticos se transportan opcionalmente en la punta o a lo largo del cable guia
para permitir la administraciéon de farmacos antes o después de la Anastomosis Interauricular.

En algunas realizaciones, se incorpora un sensor de fuerza o un sensor de presién 805 al cable guia 801 para
ayudar a identificar la porcidn més delgada y flexible del tabique interauricular a medida que navega la punta
del cable guia para sondear diferentes regiones del tejido.

En algunas realizaciones, se incorpora un método de saturacién de oxigeno en el cable guia para proporcionar
confirmacidén del suministro a la auricula izquierda (sangre oxigenada). Para proporcionar confirmacién,
opcionalmente se tomaria primero un anélisis de saturacién en la auricula derecha (antes de la puncién
transeptal), y de nuevo después de que la puncién haya tenido lugar en la auricula izquierda con un diferencial
de saturacion que confirme el éxito de la puncidn. En algunas realizaciones, el anélisis se produce sélo en la
auricula izquierda, y la comparacién con un valor de saturacién preseleccionado confirma la puncién correcta.
En algunas realizaciones, el cable guia presenta un elemento de corte o puncién en su extremo distal (el
extremo mas alejado del operador del conjunto de dispositivo). En algunas realizaciones, el elemento de corte
o puncién en su extremo distal presenta una punta curvada o perfilada para evitar cualquier traumatismo
inadvertido en su extremo distal. En algunas realizaciones, el extremo de la funda introductora del cable guia
comprende un enderezador para enderezar un elemento de corte o puncidén justo antes del suministro o
retraccién a través del tabique interauricular.

En algunas realizaciones, el cable guia presenta un recubrimiento hidréfobo.

En algunas realizaciones, el cable guia estd acoplado de forma coaxial y deslizable dentro del primer lumen
del primer catéter coaxial interno, configurado para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de
dispositivo.

En algunas realizaciones, el cable guia es un cable sélido o un tubo alargado hueco, que incluye opcionalmente
una cavidad en su interior. En algunas realizaciones, el cable guia incluye un patrén de tejido que encierra una
cavidad en su interior, dicho patrén de tejido facilita mejor la puncién o la autoflexién posterior que un cable
alargado sélido. En algunas realizaciones, el cable guia incluye un patrdn de tejido que encierra una cavidad
en su interior, dicho patrén de tejido facilita mejor la puncién y la autoflexién posterior que un cable alargado
sélido. En algunas realizaciones, los materiales incluyen metal, aleacién, sintético o biolégico que se utiliza en
el cable guia.

En algunas realizaciones, el cable guia es equivalente a un catéter guia en el presente documento. En algunas
realizaciones, el catéter guia aloja el cable guia dentro del mismo.

En algunas realizaciones, se coloca un cable guia a través del tabique interauricular utilizando técnicas
estandar de puncién transeptal. En algunas realizaciones, el cable guia proporciona una pista de trabajo a lo
largo de la cual avanza el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, los componentes del conjunto de
dispositivo divulgado en el presente documento se desplazan a lo largo del cable guia en relacién entre si y
con el tabique.

En algunas realizaciones, el cable guia incluye un recubrimiento hidréfobo. En algunas realizaciones, el cable
guia comprende un sensor de fuerza o de presién incorporado en la punta distal. En algunas realizaciones, el
cable guia comprende un sensor de saturacién de oxigeno. En algunas realizaciones, el cable guia incluye una
punta o borde cortante incorporado en la punta distal. En algunas realizaciones, el cable guia incluye un
extremo curvado o conformado en la punta distal.

En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo divulgado en el presente documento incluye un
estabilizador de tejido, un elemento estabilizador de tejido, o el uso de los mismos. En algunas realizaciones,
el estabilizador de tejido es equivalente a un elemento tensor en el presente documento.

En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende: un globo inflable; extensiones expansibles; una
malla expansible; al menos un cable curvado; una placa expansible; un disco expansible; un ventilador
expansible; una bobina de resorte; al menos un puntal; al menos un brazo articulado; un estirador de paraguas;
0 una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido se expande en una
direccién hacia fuera hasta un angulo de 75° a 105° después de pasar completamente a través del tabique,
que tiene una dimensién que es menor que la dimensién expandida del cortador, y esta configurado para ser
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extraido proximalmente para enganchar el tabique y estabilizarlo antes y después del enganche con el cortador,;
y en el que, tras el enganche del cortador, el estabilizador de tejido se colapsa en la misma direccién desde la
que se abrid, capturando un tejido extirpado del tabique a medida que se vuelve a enfundar el cortador, de tal
manera que el cortador, el tejido extirpado y el estabilizador de tejido se colapsan en el catéter de suministro.

Con referencia ahora a las FIG. 9 - 12B, en algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo divulgado en el
presente documento incluye un estabilizador de tejido 904, 1004, 1104, 1204 (conectado al catéter 1) que
proporciona contratensién al accionamiento del cortador 1008, 1108 para minimizar cualquier deformacién,
rotacién o desplazamiento de tejido no intencionado debido a fuerzas desequilibradas. En algunas
realizaciones, también sirve para capturar el tejido extirpado del tabique interauricular 900, 1000, 1100 y evitar
el desprendimiento del tejido tras la extirpacion.

En algunas realizaciones, el elemento estabilizador de tejido adopta la forma de un elemento inflable,
deformable, expandible o sesgado, por ejemplo, un globo, una malla expandible, un resorte helicoidal con o sin
cobertura, integrado en un catéter que se hace avanzar sobre el cable guia y a través del tabique, donde
posteriormente se infla y se extrae hacia atras para hacer contacto con el lado auricular izquierdo del tabique
interauricular. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido incluye uno o mas elementos individuales en
diferentes posiciones a lo largo de la direccidn alargada. En algunas realizaciones, el elemento inflado presenta
una cara proximal plana hacia el tabique que asume una configuracién al ras con respecto al plano del tejido
cuando se extrae contra el tabique. En algunas realizaciones, el elemento inflado presenta una superficie
proximal de otras conformaciones apropiadas que facilitan la estabilizacién del conjunto de dispositivo al
tabique. En algunas realizaciones, el perfil proximal del globo disminuye el riesgo de extraer inadvertidamente
del globo a través del tabique asegurando la retencidn del tejido. La cara proximal, opcionalmente plana, del
elemento inflable esta ligeramente subdimensionada con respecto al cortador (en su estado expandido) para
asegurar la creacién de una abertura especificamente definida. En algunas realizaciones, la abertura
especificamente definida tiene un tamafio especifico basado en las dimensiones del cortador. En diversas
realizaciones, el extremo distal del globo es redondeado, cuadrado, cénico o atraumético en la porcién
orientada hacia la pared libre de la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido
cuando se extrae contra el tabique impide el movimiento relativo de uno o mas elementos del conjunto de
dispositivo hacia la auricula derecha y la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido,
cuando se extrae contra el tabique, impide el movimiento relativo de uno o més elementos del conjunto de
dispositivo hacia la auricula derecha o la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial
presenta un elemento estabilizador de tejido (o estabilizadores de tejido, sinbnimamente) en o inmediatamente
adyacente a su punta distal. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial presenta un elemento
estabilizador de tejido colocado a corta distancia (es decir: 3.0 - 5.0 mm) proximal a su punta distal. En algunas
realizaciones, el primer catéter coaxial presenta una pluralidad de elementos estabilizadores de tejido en
multiples ubicaciones a lo largo de su longitud extendida.

En algunas realizaciones, un estabilizador de tejido incluye un cable curvado o una bobina de resorte. En
algunas realizaciones, el estabilizador de tejido se fabrica a partir de una aleacién con conformacién de
memoria de tal manera que esta configurada para expandirse después de pasar completamente a través del
tabique, en una direccién hacia el exterior aproximadamente ortogonal a la linea central longitudinal del catéter
y que tiene una dimensién radial que es menor que la dimensién expandida del cortador y esta configurada
para ser extraida hacia atras para enganchar el tabique, para estabilizarlo antes y después del enganche con
el cortador; y en el que, tras el enganche con el cortador, el estabilizador de tejido se contrae en la misma
direccién desde la que se abrid, capturando un tejido extirpado del tabique a medida que el cortador se vuelve
a enfundar, de tal manera que el tejido extirpado y el estabilizador de tejido encajen dentro del catéter de
suministro.

En algunas realizaciones, como se muestra en la FIG. 9, se infla un globo 904 (estabilizador del tejido) desde
el catéter 1, 902, a cada lado del tabique 900 para ayudar a la estabilizacion del tejido. El globo tiene una
conformacién axial similar a la de un “hueso de perro”, para pinzar el tejido entre cada extremo durante el
inflado, formando la conformacién de “hueso de perro”. Varias realizaciones podrian incluir mas de un globo
que se infla junto o por separado, que es un globo continuo, que tiene el mismo didmetro, diferentes didmetros,
o inflables por separado el uno del otro. Ademas, el globo més proximal permite una alerta temprana si el globo
méas distal y que retiene el tejido corre el riesgo de ser dafiado por el cortador.

En algunas realizaciones (no mostradas) el estabilizador de tejido comprende extensiones de aleacién con
conformacién de memoria expandibles y retractiles que funcionan de manera similar al estabilizador de tejido
de globo inflable descrito anteriormente. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende una
rejilla mecénicamente expandible y retractil o, de forma equivalente, una malla que funciona de forma similar
al elemento inflable. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende un elemento sesgado que
funciona de forma similar al elemento inflable. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende
elementos expandibles y retractiles que se expanden mediante desencadenantes quimicos, biolbgicos, fisicos
0 una combinacién de los mismos.
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En algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 10A - 10B, el diametro del elemento estabilizador de
tejido 1004 es sustancialmente mas pequefio que el del cortador 1008 (en sus estados expandidos) cuando se
despliega desde el catéter 1 1002 a lo largo | cable guia 1001, para permitir la extension del tejido mas alla del
plano de la cara de corte antes de la interrupciéon del tejido al extraer el tejido proximalmente o hacia el cortador
0 una jaula formada por el mismo o la auricula derecha y creando artificialmente una mayor exposicidén de la
superficie 1000 del tabique interauricular al cortador. Esta conformacién permite la creaciéon de una abertura
mayor que el didmetro del cortador. En algunas realizaciones, un alineador coaxial 1012 fijado al catéter 2,
10086, o fijado al cortador, 1008, asegura la penetracién coaxial y la alineacién de los componentes. La FIG.
10A es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del diametro del elemento estabilizador del
tejido que es sustancialmente mas pequefio que el del cortador (en sus estados expandidos) para permitir el
tensado del tejido més all4 del plano de la cara de corte antes de la interrupcion del tejido. La FIG. 10B es una
ilustraciéon representativa de una realizaciéon de ejemplo del didmetro del elemento estabilizador de tejido
sustancialmente méas pequefio con el didmetro mas grande el cortador (en sus estados expandidos) creando
una anastomosis con tensado de tejido mas alla del plano de la cara de corte en el momento de la interrupcién
del tejido.

En algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 11Ay 11B, el elemento estabilizador de tejido 1104
tiene un tamafio “sélo ligeramente” menor que el didmetro del cortador 1108 para minimizar el tensado de tejido
antes de la interrupcién del tejido y obtener una abertura que se ajuste mas al didmetro del cortador. En esta
realizacién, es importante asegurar la alineacidén coaxial con las guias 1112, tal como se muestra en las FIG.
11A - 11D, entre el cortador y el estabilizador de tejido para evitar el contacto involuntario entre ambos
elementos durante el proceso de corte, asi como entre el cortador y ambos catéteres 1y 2. El catéter 1, 1102,
el catéter 2, 11086, el cortador 1108, y el alineador coaxial 1112 también se muestran en las FIG. 11C y 11D. En
algunas realizaciones (no mostradas), el elemento estabilizador de tejido presenta marcadores de formacién
de imagenes, tales como bandas radiopacas, en ubicaciones estratégicas para orientar el posicionamiento del
conjunto de dispositivo dentro del cuerpo, su relacién con otros componentes del sistema, y para permitir la
visibilidad y confirmacién del estado desplegado (expandido o colapsado). La FIG. 11A es una ilustracion
representativa de una realizacion de ejemplo del elemento estabilizador de tejido con un tamafio sélo
ligeramente menor que el didmetro del cortador para minimizar el tensado del tejido antes de la interrupcién del
tejido para producir una abertura que coincida mas estrechamente con el diametro del cortador. La FIG. 11B
es una ilustracion representativa de una realizacién de ejemplo del elemento estabilizador de tejido con un
tamafio sélo ligeramente menor que el didmetro del cortador para minimizar el tensado del tejido mientras se
crea una anastomosis, con el fin de producir una abertura que coincida mas estrechamente con el diametro del
cortador. La FIG. 11C es una ilustracién representativa de una realizacion de ejemplo de la alineacién entre el
cortador y el catéter 1y el catéter 2. La FIG. 11D es otra ilustracion representativa de una realizacién de ejemplo
de la alineacién entre el cortador y el catéter 1 y el catéter 2.

En algunas realizaciones, el elemento estabilizador de tejido también proporciona proteccién embdlica
asegurando que el tejido extirpado después del corte (atravesado por el catéter 1), es capturado y retenido
dentro del conjunto de dispositivo, permitiendo de esta manera el retiro seguro del cuerpo al retraer el catéter
1, el tejido extirpado y el estabilizador de tejido (minimamente desinflado), en el cortador coaxial colapsado,
cuando el cortador se retrae en el lumen del catéter de suministro, antes del retiro de la auricula derecha y el
cuerpo.

En algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 12Ay 12B, el estabilizador de tejido 1204 se despliega
desde el catéter 1, 1201, siguiendo a lo largo de un cable guia (no mostrado), y adopta la forma de un globo
1204 con un faldén protector 1207 que protege el borde proximal del globo mientras estd en su forma
expandida. Este faldén protector se expande y colapsa en funcién del estado del globo. En algunas
realizaciones, el faldén protector, o similar, sirve potencialmente para al menos dos propésitos: en primer lugar,
protege el estabilizador de tejido expandido de dafios inadvertidos debidos al contacto accidental con el
cortador 1202 una vez desplegado en la auricula derecha al desenfundar el catéter de suministro 3 1210; y en
segundo lugar, proporciona una superficie estabilizadora de tejido mas amplia o rigida. En algunas
realizaciones, el faldén protector incluye: un Unico elemento de extensién; multiples elementos de extensién;
una malla expansible; al menos un cable curvado; un disco expansible; un abanico expansible; una bobina de
resorte; o al menos un brazo articulado. En algunas realizaciones, el falddn protector se expande y colapsa en
relacién con el estado del globo. La FIG. 12A es una ilustracién representativa de una realizaciéon de ejemplo
del estabilizador de tejido que adopta la forma de un globo con un faldén protector para proteger el borde
proximal del globo mientras esta en su forma colapsada. La FIG. 12B es una ilustracion representativa de una
realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido que toma la forma de un globo con un faldén protector para
proteger el borde proximal del globo mientras estd en su forma expandida en la que el faldén protector se
expande y colapsa respectivamente al estado del globo.

Las FIG. 13A - 13C son ilustraciones representativas secuenciales de una realizacién de ejemplo del
estabilizador de tejido que adopta la forma de extensiones que pasan a través del tabique, pero que no pueden
permitir el paso inverso a través de la puncién inicial tras el despliegue completo en el que las extensiones
estan incorporadas en el extremo distal del catéter 1, y se aplanan en respuesta a que se extraen a ras del
tabique. En algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 13A - 13C, el conjunto de dispositivo divulgado
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en el presente documento 1300 incluye un catéter de suministro 3 1310, y el estabilizador de tejido 1307, que
se despliega desde el catéter 1, 1302, después de que su punta penetrante 1301 haya atravesado el tabique
rastreando a lo largo de un cable guia (no mostrado), y adopta la forma de una pluralidad de extensiones 1307
que atraviesan el tabique 1320 mientras se desplegaban desde el catéter 1, y se expanden en forma de
paraguas, pero no pueden permitir el paso inverso de vuelta a través de la puncién inicial tras el despliegue
completo. Las extensiones estédn configuradas para encajar en el extremo distal del catéter 1 sin expandir y
permitir su aplanamiento contra el lado auricular izquierdo del tabique interauricular en respuesta a la traccién
a ras del tabique. Las extensiones se extienden o expanden hasta un diametro inferior al didmetro expandido
del cortador 1308. En esta realizacion, el estabilizador de tejido es deformable bajo desencadenantes fisicos,
quimicos, bioldégicos o una combinaciéon de los mismos. Ademas, el estabilizador de tejido, en algunas
realizaciones, incluye dos o méas huesos paraguas.

Las FIG. 14A es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo similar a la de las FIG. 13A-13C
que muestran que las extensiones atraviesan parcialmente el tabique (con o sin lengletas en el extremo de
cada extensién) para impedir que eltabique se desplace fuera de las extensiones, en el que, después del corte,
los puntales expandidos permiten volver a enfundar un catéter sobre las extensiones y el tejido extirpado,
seguido por el retiro del conjunto de dispositivo del cuerpo. La FIG. 14B es una ilustracién representativa de
una realizacién de ejemplo similar a la de las FIG. 13A-13C que muestran que las extensiones atraviesan
parcialmente el tabique (con o sin lengletas en el extremo de cada extension) para evitar que el tabique se
salga de las extensiones, en el que el proceso de reenfundado en el catéter de suministro dobla las extensiones
hacia atrés de tal manera que el tejido y las extensiones encajan en el catéter de suministro. La FIG. 14C es
otra ilustracion representativa de una realizacién de ejemplo similar a la de las FIG. 13A-13C que muestran que
las extensiones atraviesan parcialmente el tabique (con o sin lengletas en el extremo de cada extension) para
impedir que el tabique se desplace fuera de las extensiones, en el que el proceso de reenfundado en el catéter
de suministro dobla las extensiones hacia atras de tal manera que el tejido y las extensiones encajan en el
catéter de suministro cuando el catéter de suministro esta en contacto con el tabique auricular.

En algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 14A - 14C, el estabilizador de tejido 1400 se despliega
desde el catéter 1, 1402, siguiendo a lo largo de un cable guia (no mostrado) y de nuevo adopta la forma de
una pluralidad de extensiones 1407 que pasan a través del tabique a medida que se despliegan desde el catéter
1, y se expanden en forma de paraguas. Las extensiones atraviesan parcialmente el tabique 1420 (con o sin
lengletas en el extremo de cada extensidén) para evitar que el tabique se salga de las extensiones. En
cualquiera de las dos formas de realizacién (con o sin lengUetas en las extensiones), después de que el cortador
1408 se despliega desde el catéter de suministro 3 1410, y se extirpa una porcién del tabique interauricular, las
extensiones expandidas permiten el reenfundado dentro del catéter de suministro, sobre las extensiones
recolapsadas y el tejido extirpado 1403, seguido del retiro del conjunto de dispositivo del cuerpo, como se
describié anteriormente. En algunas realizaciones, en el proceso de reenfundado en el catéter de suministro
1410, las extensiones 1407 se doblan hacia atrés de tal manera que el tejido y las extensiones se introducen
facilmente en direccién proximal en el catéter de suministro. En esta realizacidn, el estabilizador de tejido es
deformable bajo desencadenantes fisicos, quimicos, biolégicos o una combinacién de los mismos. Ademas, el
estabilizador de tejido, en algunas realizaciones, incluye dos o mas huesos paraguas. El catéter 2, 1406 y la
punta penetrante 1401 también se muestran en las FIG. 14A- 14C.

Las FIG. 15A - 15E son ilustraciones representativas secuenciales de una realizacién de ejemplo del
estabilizador de tejido que adopta la forma de un bucle soportado por extensiones con conformacion definida.
El catéter 1, 1502 comprende un capuchdn, 1523 que tiene un lumen central que aloja el estabilizador de tejido
colapsado. El catéter estabilizador de tejidos 1524, que se engancha de forma deslizable con el diametro
exterior del catéter 1, 1502, se desplaza hasta que su punta distal 1501, atraviesa el tabique interauricular y
permite desenfundar el catéter que comprende el estabilizador de tejidos en la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, como se muestra en las FIG. 15A - 15E, el estabilizador de tejido 1500 esta plegado y alojado
en el catéter 1, 1502, que tiene una punta penetrante 1501, que sigue a lo largo de un cable guia (no mostrado)
y adopta la forma de un bucle soportado por extensiones con conformacion definida 1504, fabricadas con un
metal o aleacién con conformacién de memoria. En algunas realizaciones, el catéter 1, 1502 comprende un
capuchdn 1522 y un eje 1523. Las FIG. 15A - 15E son ilustraciones representativas secuenciales de una
realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido que adopta la forma de un bucle soportado por extensiones
con conformacién definida. El catéter 1, 1502 comprende un capuchén, 1523, en el que un catéter adicional,
tiene un lumen central que aloja el estabilizador de tejido colapsado. El catéter estabilizador de tejidos, 1524
se engancha de forma deslizable con el diametro exterior del catéter 1, 1502, que comprende el estabilizador
de tejidos, se desplaza hasta que su punta penetrante distal, 1501, atraviesa el tabique interauricular y permite
desenfundar el catéter que comprende el estabilizador de tejidos en la auricula izquierda. Una vez completado
el corte del tejido, los puntales extendidos permiten enfundar el catéter de suministro sobre el cortador 1508,
los puntales extendidos 1504 y el tejido extirpado 1503, seguido del retiro del conjunto y del tejido extirpado del
cuerpo. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido adoptaria la forma de una placa rigida hecha de un
metal con conformaciéon de memoria o de puntales unidos por uno o mas puentes de metal con conformacién
de memoria. El bucle soportado por extensiones con conformaciéon definida se asemeja a una variedad de
conformaciones, tales como una conformacién de tipi con un anillo de base o una conformacién de paraguas
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con un anillo de base. En esta realizacién, el catéter 1, 1502 comprende una punta distal de puncién 1501 que
se desenfunda en la auricula izquierda. Al desenfundar el capuchdén 1522, un conjunto de extensiones que
soportan un bucle se expande, formando un bucle expandido 1505 de tal manera que las extensiones resisten
cualquier deformacién mas alla de un angulo de 90 grados con el tabique. Las extensiones se pliegan hacia
delante en el catéter 1, 1502, que aloja las extensiones hasta su despliegue en la auricula izquierda, donde se
expanden hasta un angulo de entre 30 grados y 90 grados dentro de la auricula izquierda contra el lado auricular
izquierdo del tabique interauricular 1520. En algunas realizaciones, las extensiones se expanden hasta
aproximadamente un éangulo de 90 grados, hasta aproximadamente un angulo de 80 grados, hasta
aproximadamente un éangulo de 75 grados, hasta aproximadamente un angulo de 60 grados, hasta
aproximadamente un éangulo de 50 grados, hasta aproximadamente un angulo de 45 grados, hasta
aproximadamente un éangulo de 40 grados, hasta aproximadamente un angulo de 35 grados, hasta
aproximadamente un éangulo de 30 grados, desde aproximadamente un angulo de 30 grados hasta
aproximadamente un éngulo de 80 grados, desde aproximadamente un angulo de 30 grados hasta
aproximadamente un éangulo de 75 grados, desde aproximadamente un angulo de 30 grados hasta
aproximadamente un éangulo de 60 grados, desde aproximadamente un angulo de 20 grados hasta
aproximadamente un éangulo de 75 grados, desde aproximadamente un angulo de 15 grados hasta
aproximadamente un éangulo de 60 grados, desde aproximadamente un angulo de 30 grados hasta
aproximadamente un éangulo de 45 grados, desde aproximadamente un angulo de 15 grados hasta
aproximadamente un dngulo de 90 grados, hasta un angulo de 90 grados, hasta un dngulo de 80 grados, hasta
un angulo de 75 grados, hasta un 4ngulo de 60 grados, hasta un angulo de 50 grados, hasta un angulo de 45
grados, hasta un dngulo de 40 grados, hasta un angulo de 35 grados, hasta un édngulo de 30 grados, desde un
angulo de 30 grados hasta un angulo de 80 grados, desde un angulo de 30 grados hasta un angulo de 75
grados, desde un angulo de 30 grados hasta un angulo de 60 grados, desde un éngulo de 20 grados hasta un
angulo de 75 grados, desde un angulo de 15 grados hasta un angulo de 60 grados, desde un angulo de 30
grados hasta un angulo de 45 grados, o desde un éngulo de 15 grados hasta un angulo de 90 grados dentro
de la auricula izquierda contra el lado auricular izquierdo del tabique interauricular 1520. A esta accién le
seguiria el despliegue del cortador 1508 desde el catéter de suministro 3 1510 para crear la derivacién de
anastomosis 1521. Una vez completado el corte del tejido, el tejido extirpado 1503 queda atrapado entre el
cortador y el estabilizador de tejido, los puntales expandidos se colapsarian entonces por la fuerza radial
aplicada por el cortador a medida que el cortador se colapsa y se vuelve a enfundar en el catéter de suministro,
seguido del retiro del conjunto y del tejido extirpado 1503 del cuerpo, de la manera descrita en el presente
documento.

Con referencia a las FIG. 59A - 59E, en una realizacién particular, después de que el conjunto de dispositivo
se despliega en la auricula derecha, el catéter 5905 de carcasa del estabilizador de tejidos, opcionalmente con
o sin otros elementos que encierran el estabilizador de tejidos en su interior, se hace avanzar hasta la auricula
izquierda, y se extrae de él proximalmente para desenfundar la mitad de los clips autoexpandibles de
conformaciéon oval 5904a en la auricula izquierda y, opcionalmente después, la otra mitad de los clips
autoexpandibles 5904b se desenfundan en la auricula derecha, intercalando de esta manera el tabique
interauricular 5920 entre ambos. En esta realizacién particular, los clips autoexpandibles son pivotables
alrededor de un punto de bisagra 5903 en el catéter estabilizador de tejido 5902. En su estado plegado, los
clips proximales se pliegan hacia el extremo proximal y los clips distales hacia el extremo distal del conjunto de
dispositivo. En algunas realizaciones, ambos clips podrian estar orientados en la misma direccién cuando estén
colapsados y encerrados en el catéter de carcasa. En algunas realizaciones, se colocan dos o mas clips a cada
lado del tabique para intercalar el tejido y mejorar su estabilizacién. La FIG. 59A muestra una realizacién
secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un conjunto de dispositivos segln se divulga
en el presente documento, en el que el catéter de carcasa del estabilizador de tejido se extrae hacia atras para
desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de conformacién ovalada en la auricula izquierda y la otra
mitad en la auricula derecha, intercalando de esta manera el tabique interauricular. La FIG. 59B muestra una
realizacion secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un conjunto de dispositivos segun
se divulga en el presente documento, en el que el catéter de carcasa del estabilizador de tejido se extrae hacia
atras para desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de conformacién ovalada en la auricula izquierda
y la otra mitad en la auricula derecha, intercalando de esta manera el tabique interauricular. La FIG. 59C
muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un conjunto de
dispositivos segun se divulga en el presente documento en el que el catéter de carcasa del estabilizador de
tejido se extrae hacia atras para desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de conformacién ovalada
en la auricula izquierda y la otra mitad en la auricula derecha, intercalando de esta manera el tabique
interauricular. La FIG. 59D muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible
de un conjunto de dispositivos segln se divulga en el presente documento en el que el catéter de carcasa del
estabilizador de tejido se extrae hacia atras para desenfundar la mitad de los clips autoexpansibles de
conformacién ovalada en la auricula izquierda y la otra mitad en la auricula derecha, intercalando de esta
manera el tabique interauricular. La FIG. 59E muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador
de tejido expansible de un conjunto de dispositivos segin se divulga en el presente documento en el que el
catéter de carcasa del estabilizador de tejido se extrae hacia atras para desenfundar la mitad de los clips
autoexpansibles de conformacién ovalada en la auricula izquierda y la otra mitad en la auricula derecha,
intercalando de esta manera el tabique interauricular.
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Ademas, en algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 73A - 73C, el estabilizador de tejido 7304
adoptaria la forma de una placa rigida hecha de puntales de aleacién con conformacién de memoria o de una
malla hecha de lassos o pétalos. En esta realizacién, el catéter 1, 7301, que comprende los pétalos, se
desplazaria a través del catéter 2, 7302, hasta que su punta distal se desenfundara en la auricula izquierda. Al
desenfundar la punta distal del catéter 1, se permitiria que una matriz de puntales con conformaciéon de memoria
se expandiera hasta formar un angulo plano de 90 grados con el tabique de las FIGS. 73A - 73B, en relacién
con el eje del catéter de suministro, lo que garantizaria la captura del tejido y su estabilizacién durante el
movimiento de corte. En algunas realizaciones, estos puntales metalicos con conformacién de memoria,
opcionalmente pétalos entrelazados, formarian un arco que se doblaria alejdndose del tabique 7320 al
desenfundarse para evitar que los puntales queden atrapados en los rebordes del cortador 7308, permitiendo
al mismo tiempo la captura del tejido, como se muestra en la FIG. 73C. La FIG. 73A muestra una realizacién
secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento, en el que el estabilizador de tejido adopta la funcién de una placa rigida cuando se despliega, ya
que adopta la forma de una serie de pétalos entrelazados cuando se expone distalmente fuera de un catéter
en la auricula izquierda, de tal manera que en seccién transversal pareceria plano. La FIG. 73B muestra una
realizacion secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en
el presente documento, en el que el estabilizador de tejido adopta la funcién de una placa rigida cuando se
despliega, ya que adopta la forma de una serie de pétalos entrelazados cuando se expone distalmente fuera
de un catéter en la auricula izquierda, de tal manera que en seccién transversal pareceria plano. La FIG. 73C
muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segun
se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido adopta la funcién de una placa rigida
cuando se despliega, ya que adopta la forma de una serie de pétalos entrelazados cuando se expone
distalmente fuera de un catéter en la auricula izquierda de tal manera que en seccién transversal pareceria
plano.

La FIG. 74A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido consiste en una
serie de puntales autoexpandibles radialmente conectados circunferencialmente por una serie de puentes con
conformacién de memoria. Ademas, existe un catéter interno 4 para el estabilizador de tejido que permite plegar
los puntales y los puentes conectados proximalmente después de que se ha cortado el tabique para plegar el
tejido extirpado dentro de los puntales y puentes plegados.

La FIG. 74B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seglin se divulga en el presente documento en el que el estabilizador de tejido consiste en una serie
de puntales autoexpandibles radialmente conectados circunferencialmente por una serie de puentes con
conformacién de memoria. Ademas, existe un catéter interno 4 para el estabilizador de tejido que permite plegar
los puntales y los puentes conectados proximalmente después de que se ha cortado el tabique para plegar el
tejido extirpado dentro de los puntales y puentes plegados.

La FIG. 74C muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento en el que el estabilizador de tejido consiste en una serie
de puntales autoexpandibles radialmente conectados circunferencialmente por una serie de puentes con
conformacién de memoria. Ademas, existe un catéter interno 4 para el estabilizador de tejido que permite plegar
los puntales y los puentes conectados proximalmente después de que se ha cortado el tabique para plegar el
tejido extirpado dentro de los puntales y puentes plegados.

La FIG. 74D muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento en el que el estabilizador de tejido consiste en una serie
de puntales autoexpandibles radialmente conectados circunferencialmente por una serie de puentes con
conformacién de memoria. Ademas, existe un catéter interno 4 para el estabilizador de tejido que permite plegar
los puntales y los puentes conectados proximalmente después de que se ha cortado el tabique para plegar el
tejido extirpado dentro de los puntales y puentes plegados.

En algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 74A - 74D, cada uno de estos puntales podria ser unido
por uno 0 méas puentes metalicos con conformaciéon de memoria 7401 en cualquier punto a lo largo de la longitud
de los puntales para crear una superficie de corte mas uniformemente apoyada en el tabique 7420 para que el
cortador corte a través del mismo. A continuacion, el cortador expandido seguiria en el siguiente catéter coaxial.
Tras completar el corte del tejido, los puntales expandidos se extenderian o colapsarian, permitiendo que el
catéter 2, 7402, se enfundara sobre los puntales extendidos o colapsados y el tejido extirpado, seguido del
retiro del conjunto y del tejido extirpado del cuerpo. En algunas realizaciones, los puntales con conformacion
de memoria estan conectados al catéter 1 y enfundado por un catéter 2 que se desplaza sobre el catéter 1. En
algunas realizaciones, los puntales con conformaciéon de memoria estan conectados al catéter 1 y enfundados
por el catéter 4 que se desplaza dentro del catéter 1, el catéter 2 esta alojado en el catéter de suministro 3,
7403, que atraviesa el tabique para desplegar los puntales. El catéter 2 se despliega en la auricula izquierda al
desplazar el catéter 2 relativamente distal al catéter 1, lo que permite expandir los puntales en la auricula
izquierda. A continuacién, el cortador expandido seguiria en el siguiente catéter coaxial. Una vez finalizada la
extirpacion deltejido, los puntales se vuelven a plegar al desplazar el catéter 2 relativamente proximal al catéter
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1, y en el proceso, colapsar el tejido extirpado 7420 en un estado plegado dentro de los puntales del catéter 1,
como se muestra en la FIG. 74D. Una vez finalizado el empaquetado del tejido y los puntales, los puntales
empagquetados y el tejido extirpado permitirian enfundar el catéter 3 sobre el catéter 2 y los puntales y el tejido
extirpado, mediante el retiro del conjunto y el tejido extirpado del cuerpo.

La FIG. 75A-75E muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seguin se divulga en el presente documento. Con referencia a las FIG. 75A - 75E, en una realizacién
particular, el catéter que comprende el estabilizador de tejido esta incorporado en el catéter guia 7501 que
posiciona el tensor, opcionalmente perpendicularmente, hacia la pared septal, eliminando la necesidad de un
catéter separado que Unicamente haga avanzar el tensor. En algunas realizaciones, el catéter que comprende
el estabilizador de tejido es el catéter guia. El catéter, en el que estd montado el tensor, en algunas
realizaciones, reside en el catéter de cuchilla. En algunas realizaciones, el OD del catéter en el que esta
montado el estabilizador de tejido estd a ras con el ID del catéter de cuchilla. En esta realizacién, el extremo
distal del catéter que comprende el tensor presenta hendiduras 7503 numeradas en el rango desde 2 hasta 20,
cada uno con una longitud de aproximadamente 1 a 100 mm, aproximadamente 1 a 50 mm, aproximadamente
50 a 80 mm, aproximadamente 1 a 30 mm, aproximadamente 1 a 15 mm, aproximadamente 15 a 40 mm, o
aproximadamente 25 a 55 mm, y un ancho de aproximadamente 0.5 a 5.0 mm, aproximadamente 0.5 a 1 mm,
aproximadamente 1 a 2 mm, aproximadamente 2 a 3 mm, aproximadamente 3-5 mm, aproximadamente 1.5 a
3.5 mm, o aproximadamente 2 a 4 mm. El tensor, en algunas realizaciones, consiste en 2 a 20 puntales 7504,
cada uno con una longitud de aproximadamente 1 a 100 mm, aproximadamente 1 a 50 mm, aproximadamente
50 a 80 mm, aproximadamente 1 a 30 mm, aproximadamente 1 a 15 mm, aproximadamente 15 a 40 mm, o
aproximadamente 25 a 55 mm, y un ancho de aproximadamente 0.5 a 5.0 mm, aproximadamente 0.5 a 1 mm,
aproximadamente 1 a 2 mm, aproximadamente 2 a 3 mm, aproximadamente 3-5 mm, aproximadamente 1.5 a
3.5 mm, o aproximadamente 2 a 4 mm. En algunas realizaciones, el grosor de la pared de los puntales es mas
grueso o mas fino que el grosor de la pared del catéter guia o del catéter que comprende el tensor. En algunas
realizaciones, el ancho de los puntales se estrecha hasta una muesca 7505 en el punto medio a lo largo de la
longitud de los puntales, como se muestra en la FIG. 75B. En algunas realizaciones, el ancho de la muesca
7505 en el punto medio de la longitud de los puntales es de aproximadamente 1 % a aproximadamente 50 %,
aproximadamente 1 % a aproximadamente 25 %, aproximadamente 25 % a aproximadamente 50 %,
aproximadamente 1 % a aproximadamente 15 %, aproximadamente 15 % a aproximadamente 25 %,
aproximadamente 25 % a aproximadamente 35 %, o aproximadamente 35 % a aproximadamente 50 % mas
pequefio que el ancho de los puntales detrds de la muesca. La muesca tiene una longitud en el rango de
aproximadamente 1 a 90 mm, aproximadamente 1 a 50 mm, aproximadamente 50 a 80 mm, aproximadamente
1 a 30 mm, aproximadamente 1 a 15 mm, aproximadamente 15 a 40 mm, o aproximadamente 25 a 55 mm. En
algunas realizaciones, las muescas permiten que los puntales se doblen en su punto medio. En algunas
realizaciones, también se colocan muescas en los extremos distal y proximal de los puntales para reducir la
cantidad de fuerza necesaria para desplegar radialmente los puntales.

En algunas realizaciones, el catéter que comprende el tensor (catéter 1) 7501 esta unido, en su extremo distal,
a un segundo catéter 7502 que reside internamente al catéter que comprende el tensor. En algunas
realizaciones, el catéter 1 comprende una serie de secciones de corte helicoidal, distales al tensor en el extremo
distal del catéter 1, para facilitar la adhesidén segura a un catéter 2. Estos recortes helicoidales, similares a los
recortes mostrados en la FIG. 71, facilitan la incrustacion del catéter 2 en el catéter 1. Los disefios recortados,
en algunas realizaciones, adoptan una geometria alternativa; los ejemplos no limitantes incluyen: un circulo;
un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; un poligono; o cualquier otra conformacién geométrica
factible. La FIG. 71 muestra una realizacién de ejemplo de la cuchilla autoexpandible de un conjunto de
dispositivo seguin se divulga en el presente documento en el que el borde proximal de la cuchilla autoexpandible
tiene una serie de secciones de corte helicoidal para facilitar una fijacién robusta a un catéter.

En su estado no expandido, como en la FIG. 75A, el catéter que contiene el tensor atraviesa la pared septal
desde la auricula derecha hasta la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el(los) catéter(es) que
comprende(n) el tensor se desplazan sobre el cable guia dejada en su lugar tras un procedimiento de puncién
transeptal.

En algunas realizaciones, el tensor se despliega una vez que toda la longitud de los puntales, (en su estado
colapsado), han cruzado la pared septal hacia la auricula izquierda. El tensor, como en la FIG. 75C, se
despliega, en algunas realizaciones, al empujar el catéter 1, 7501, sobre el catéter 2, 7502, para expandir los
puntales hacia fuera en conformacion similar a flor 7506 como en las FIG. 75D - 75E. Los puntales expandidos,
en algunas realizaciones, tienen una orientacién perpendicular a la pared septal y son lo suficientemente rigidos
como para resistir un doblado superior a 45° fuera del plano radial. Esto, en algunas realizaciones, ayuda a
evitar que los puntales presenten un riesgo significativo de ser extraidos a través de la pared septal. En algunas
realizaciones, el tensor se despliega al extraer el catéter 2 hacia el catéter 1.

En algunas realizaciones cada puntal esta cubierto con un recubrimiento de silicona, latex, caucho, polimero,
textil, malla polimérica o de aleacién con conformacién de memoria, o una combinacién de los mismos en o
alrededor de las muescas que residen en el punto medio de los puntales. En algunas realizaciones, la longitud
del recubrimiento en el rango de aproximadamente 1 a 100 mm, aproximadamente 1 a 50 mm,
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aproximadamente 50 a 80 mm, aproximadamente 1 a 30 mm, aproximadamente 1 a 15 mm, aproximadamente
15 a 40 mm, o aproximadamente 25 a 55 mm, y un ancho de aproximadamente 0.5 a 5.0 mm,
aproximadamente 0.5 a 1 mm, aproximadamente 1 a 2 mm, aproximadamente 2 a 3 mm, aproximadamente 3-
5 mm, aproximadamente 1.5 a 3.5 mm, o aproximadamente 2 a 4 mm. El recubrimiento ayuda a evitar que la
pared septal sea perforada por las puntas de los puntales expandidos. En algunas realizaciones, el
recubrimiento se aplica a toda la longitud de los puntales. En algunas realizaciones, este recubrimiento se
aplica a lo largo de todos los puntales como una sola capa; cuando los puntales del tensor se expanden, el
recubrimiento se expande para impartir un efecto “paraguas’.

En algunas realizaciones, los puntales presentan uno o mas marcadores radiopacos. Estos marcadores
facilitaran la visualizacién del tensor durante todo el procedimiento.

En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido estd hecho de acero inoxidable. En algunas realizaciones,
el estabilizador de tejido o, equivalentemente, el tensor estd compuesto por materiales distintos del acero
inoxidable. Ejemplos no limitantes de dichos materiales incluyen, pero no se limitan a, uno o mas de los
siguientes: metal o aleacién con conformacién de memoria, polimero con conformacién de memoria, aluminio,
polimero, catéter reforzado, 0 una combinacién de los mismos.

En algunas realizaciones (no mostradas), el estabilizador de tejido adopta la forma de una malla de aleacién
con conformacién de memoria (por ejemplo, aleacién o metal con conformacién de memoria) que tendra una
de dos configuraciones a lo largo del procedimiento: colapsada (dentro del catéter 4 antes del despliegue en la
auricula izquierda) y una estructura bulbosa (después del despliegue en la auricula izquierda). Una vez
colocado el catéter 4 dentro de la auricula izquierda, el estabilizador de tejido se despliega mediante el
desplazamiento hacia atras del catéter 4 sobre el catéter 1 (el catéter que comprende el estabilizador de tejido).
El estabilizador de tejido se vuelve a enfundar mediante el desplazamiento hacia delante del catéter 4 (sobre
el catéter 1).

En algunas realizaciones, (no mostradas) la estabilizacién del tejido es accionada al intercalar el tabique entre
imanes a cada lado del tabique. En esta realizacidn, un catéter 4 que reside coaxialmente y se desplaza entre
el catéter 1 (el catéter que aloja el estabilizador de tejido) y el 2 (el catéter que comprende el cortador
expandible), tiene un elemento magnético alrededor de su punta distal. Un catéter 5, que reside coaxialmente
en el catéter 1, tiene elementos magnéticos en su punta distal que se expanden radialmente al desplazarse
fuera de la punta del catéter 1 para permitir la estabilizaciéon del tejido cuando los elementos magnéticos del
catéter 5 y 4 se ponen en estrecha proximidad.

En algunas realizaciones (no mostradas), la estabilizacién del tejido se acciona al intercalar el tabique entre un
iman a cada lado del tabique. En esta realizacién, un catéter 4 que reside coaxialmente y se desplaza entre los
catéteres 1y 2, tiene un elemento magnético alrededor de su punta distal. El catéter 1 tiene una punta distal
magnética que tiene una conformacién cénica gradual para permitir la perforacién a través del tabique y una
cara proximal plana a la conformacién cédnica para permitir la estabilizacién del tejido al intercalar el tabique
entre los elementos magnéticos del catéter 1 y 4.

La FIG. 16A es una ilustracién representativa de una realizaciéon de ejemplo de un estabilizador de tejido con
un mecanismo “tipo paraguas” en un estado no desplegado. La FIG. 16B es una ilustracién representativa de
la FIG. 16A en un estado desplegado, en el que el estabilizador de tejidos se despliega mediante un mecanismo
de “paraguas’, mientras que el aumento del diametro de los elementos estabilizadores se desencadena
mediante al desplazar un catéter hacia la punta del catéter que sujeta el estabilizador de tejidos, que a su vez
hace girar dos puntales rigidos hacia arriba y juntos mediante la flexién en los puntos de articulacién en los que
los dos puntales estan conectados al catéter de despliegue, al catéter de sujecién y entre si.

En algunas realizaciones, como se muestra en las FIG. 16Ay 16B, el estabilizador de tejido 1600 se despliega
desde el catéter 1, 1602, siguiendo a lo largo de un cable guia con una punta penetrante 1601 y se despliega
mediante un mecanismo “paraguas” 1618, mientras que el aumento de didmetro del elemento estabilizador se
desencadena al desplazar un catéter 4, 1614 hacia la punta del catéter 1, 1602, 1614 hacia la punta del catéter
1, 1602, que hace girar dos puntales rigidos 1618 hacia arriba y juntos mediante flexién en puntos de bisagra
vivos 1616 donde los dos puntales estan conectados al catéter 4, 1616, al catéter 1,1602, y entre si. Las
bisagras activas permiten la flexién hasta el estado desplegado, pero no més alla, impidiendo que los puntales
se flexionen mas de 90 grados, lo que garantiza la retencién del tejido. En algunas realizaciones, las bisagras
y los puntos de articulacién 1616 permiten la flexién hasta el estado desplegado, pero no mas alla, para evitar
que los puntales se flexionen més de 90 grados y garantizar la retenciéon del tejido.

En algunas realizaciones (no mostradas), el estabilizador de tejido esta formado por un catéter o cable rigido
en forma de cola de cerdo que, una vez desplegado, es capaz de resistir la traccién a través del tabique y
permite la estabilizacién del tejido. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido incluye un globo que
tiene un didmetro en el rango de 2 mm a 12 mm en estado expandido. En algunas realizaciones, el globo esta
blindado para protegerlo contra la perforacidén inadvertida por el cortador u otras partes del conjunto.
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En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido esta unido a un catéter (por ejemplo, el catéter 1) o a un
cable (el cable guia o un cable adicional). En algunas realizaciones, se utiliza un catéter de suministro del
estabilizador de tejido (por ejemplo, el catéter 2) para suministrar el estabilizador de tejido a la auricula izquierda
en su estado compacto.

En algunas realizaciones, un cortador de cuchilla de stent esta unido a un “catéter de cuchilla” (por ejemplo, el
catéter 3). Un catéter de suministro (por ejemplo, el catéter 4) aloja el cortador de cuchilla de stent en su estado
compacto. Un catéter guia (por ejemplo, el catéter 5), en algunas realizaciones, define la trayectoria que sigue
el cortador desde la boca del catéter de suministro hasta el tabique y garantiza la alineacién coaxial durante el
corte del tabique.

En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo divulgado en el presente documento incluye una aleacién
con conformaciéon de memoria o un catéter de malla metélica que ofrece estabilizacién de tejido proporcionando
contratensién al accionamiento del cortador para minimizar cualquier deformacién, rotacién o desplazamiento
de tejido no intencionado debido a fuerzas desequilibradas. El elemento estabilizador del tejido también, en
algunas realizaciones, impide que el tejido extirpado se suelte inadvertidamente del sistema y permite el
desplazamiento del tejido extirpado al catéter de suministro antes del retiro del conjunto de dispositivo del
cuerpo.

En algunas realizaciones, el catéter de carcasa de malla de aleaciéon con conformaciéon de memoria retiene el
estabilizador de tejido en su estado compactado antes de que se suministre a la auricula izquierda y permite
su despliegue controlado, ya que el estabilizador de tejido es una unidad autoexpandible en esta forma de
divulgacion.

Con referencia a la FIG. 54, en algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de
memoria presenta uno o méas discos de malla de aleacién con conformacién de memoria 5404a distales al que
esta en contacto con el tabique 5404b para servir como mecanismo de seguridad para 1) garantizar que el
tejido extirpado (o parcialmente extirpado) 5420 no se desprenda del tabique interauricular y del conjunto de
dispositivo, y 2) permitir que la cuchilla continle desplazandose a través del tabique en caso de que uno de los
tapones de malla de aleacién con conformaciéon de memoria se tire inadvertidamente a través del tabique antes
de completar un corte circunferencial completo, como se muestra en la FIG. 54. La FIG. 54 muestra una
realizacién de ejemplo del conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento en el que el
catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria presenta uno o més discos de malla de aleacién
con conformacién de memoria distales al que esta en contacto con el tabique para servir como un mecanismo
de seguridad para 1) garantizar que el tejido extirpado (o parcialmente extirpado) no se desprenda del tabique
interauricular y del dispositivo, y 2) permitir que la cuchilla continie desplazandose a través del tabique en caso
de que uno de los tapones de malla de aleacién con conformaciéon de memoria sea extraido inadvertidamente
a través del tabique antes de completar un corte circunferencial completo.

Las FIG. 55A - 55B muestran realizaciones de ejemplo de uno o mas discos de aleacidén con conformacién de
memoria y sus tamafios en relaciéon con el cortador de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el
presente documento. Con referencia a las FIG. 55Ay 55B , en algunas realizaciones, la malla de aleacién con
conformaciéon de memoria presenta uno o mas discos de aleacién con conformacién de memoria distales al
disco estabilizador de tejido 5504b que estd dimensionado para ser mayor que el didmetro de la cuchilla de
stent en ambos de sus estados expandidos para actuar como un dique para evitar que la cuchilla de stent se
desplace mas alla de la malla de aleacién con conformacién de memoria en la pared libre de la auricula
izquierda (o cualquier otra caracteristica anatémica del corazén que no se desee cortar), como se muestra en
la FIG. 55A. En esta realizacién particular mostrada en la FIG. 55A, el disco en el extremo distal 5504a esta
sobredimensionado al diametro expandido de la cuchilla o cortador 5508 para capturar las puntas penetrantes
de la cuchilla después de completar el corte. La FIG. 55B muestra un tercer disco 5504c¢ que permanece en la
auricula derecha y junto con el disco distal 5504b en contacto con el tabique 5520, intercala el tabique lo que
asegura que el tejido no se desprenda del conjunto durante o después del procedimiento para causar
potencialmente un evento embdlico. Este disco proximal es de tamafio inferior al diametro de la cuchilla de
stent en su estado expandido, similar al disco distal que engancha con el tabique 5504b.

Opcionalmente, la malla de aleacidén con conformacién de memoria, en algunas realizaciones, toma la forma
de varios pétalos superpuestos 5604 cuando se expone lo suficiente para auto expandirse como se muestra
en las FIG. 56A-56E. Las FIG. 56A - 56E muestran una realizacién secuencial de ejemplo del despliegue de
una malla de aleacién con conformacién de memoria de un conjunto de dispositivo en el que el estabilizador
de tejido de malla de aleacién con conformacién de memoria suministrado adopta la forma de varios pétalos
superpuestos. En algunas realizaciones, el didmetro de la malla de aleacién con conformacién de memoria
aumenta en didmetro a lo largo de su longitud desde el borde proximal en contacto con el tabique interauricular
hacia su extremo distal; el didmetro distal de la malla 5704 esta sobredimensionado con respecto al didmetro
expandido del cortador 5708 para capturar las puntas del cortador, como se muestra en la FIG. 57. Por lo tanto,
la FIG. 57 muestra una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido expandible de un conjunto de
dispositivo seguin se divulga en el presente documento en el que el extremo distal del estabilizador de tejido
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troncocénico (conformacidn trapezoidal) esta sobredimensionado con respecto al didmetro expandido del
cortador para capturar las puntas penetrantes del cortador después de completar el corte.

La FIG. 58A muestra otra realizaciéon secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expandible de un
conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido de malla
de aleacién con conformacién de memoria suministrado se pliega en un patrén en conformacion de flor. La FIG.
58B muestra otra realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expandible de un conjunto de
dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido de malla de aleacién
con conformacién de memoria suministrado se pliega en un patréon en conformacién de flor. La FIG. 58C
muestra otra realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expandible de un conjunto de
dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido de malla de aleacién
con conformacién de memoria suministrado se pliega en un patréon en conformacién de flor. La FIG. 58D
muestra otra realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido expansible de un conjunto de
dispositivo segln se divulga en el presente documento, en el que el estabilizador de tejido de malla de aleacién
con conformacién de memoria suministrado se pliega en un patron en conformacién de flor. En algunas
realizaciones, por lo tanto, la malla de aleacién con conformacién de memoria se expande en didmetro al
desplazar el extremo proximal de las cuerdas 5804 hacia adelante, como se muestra en la FIG. 58A - 58D. A
diferencia de la FIG. 75 A-E en el que se recortan las hendiduras longitudinales dejando varias cuerdas en un
catéter, esta realizacion comprende cuerdas conectadas oblicuamente. En esta realizacién particular, como en
las FIG. 58A - 58D, el extremo proximal de las cuerdas del estabilizador de tejido 5804 estan conectadas al
catéter 1, 5801 que se desliza sobre el catéter 2, 5802 que sujeta las cuerdas en su extremo distal, permitiendo
que las cuerdas se plieguen en un patrén en con conformacién de flor (FIG. 58D) cuando el catéter 1, 5801 se
mueve hacia el extremo distal del catéter 2, 5802. Como las cuerdas estan conectadas oblicuamente, tienen
forma de pétalos. En algunas realizaciones, el extremo proximal de las cuerdas esta unido al extremo distal del
catéter 1 y el extremo distal de las hilos cuerdas unido al catéter 2 que se mueve proximalmente dentro del
lumen interno del catéter 1, permitiendo de esta manera que los hilos 5804 se plieguen en un patrén en
conformacién de flor o pétalos 5806.

La FIG. 72A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento en el que el estabilizador de tejido es una malla de
aleacién con conformacién de memoria de tal manera que se expande al desplazarse de los bordes proximal y
distal entre si, formando discos que intercalan el tabique durante dicho desplazamiento. La FIG. 72B muestra
una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga
en el presente documento en el que el estabilizador de tejido es una malla de aleacién con conformacién de
memoria de tal manera que se expande al desplazarse de los bordes proximal y distal entre si, formando discos
que intercalan el tabique durante dicho desplazamiento. La FIG. 72C muestra una realizacién secuencial de
ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segun se divulga en el presente documento en
el que el estabilizador de tejido es una malla de aleacién con conformacién de memoria de tal manera que se
expande al desplazarse de los bordes proximal y distal entre si, formando discos que intercalan el tabique
durante dicho desplazamiento. En algunas realizaciones, por lo tanto, la malla de aleacién con conformacién
de memoria se expande en didmetro al desplazar los bordes proximal y distal uno hacia el otro e intercala el
tabique con dos discos de malla de aleacién con conformacién de memoria durante el desplazamiento como
se muestra en las FIG. 72A - 72C. Con referencia a las FIG. 72A - 72C en particular, la malla de aleacién con
conformacién de memoria 7204, en esta realizacién, avanzé de tal manera que una porcién distal de la malla
esta en la auricula izquierda conectada al catéter 1, 7201 y la porcién proximal de la malla permanece en la
auricula derecha conectada al catéter 2, 7202 antes de desenfundar la malla. Para desenfundar, la porcién
proximal de la malla 7204b se empuja hacia el tabique 7220 al desplazar el catéter 2 distalmente, mientras que
la porcidn distal de la malla 7204a permanece relativamente fija con respecto al tabique al mover el catéter 1
proximalmente hacia el tabique. Dicho movimiento de la porcién distal o proximal de la malla da como resultado
una reduccién de la dimensién a lo largo de la direccidén proximal-distal pero una expansion en la direccidén que
es aproximadamente perpendicular (con un éngulo en el rango de 75 a 105 grados) a la direccién proximal-
distal (o al eje de un catéter guia, catéter de carcasa, o catéter de suministro en o cerca del mismo) al tabique
y forma dos discos; 7204a, 7204b que intercalan el tabique.

En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido de aleacién con conformacién de memoria esta en su forma
engarzada similar a un stent comprimido en su forma engarzada; y en su estado desplegado intercala el tabique
interauricular entre sus discos de malla, bulbos o tapones; y se despliega como se describe en las FIG. 42A -
42F. Las FIG. 42A - 42F muestran una realizacién de ejemplo de etapas secuenciales utilizando el conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento que da como resultado el despliegue de un estabilizador
de tejido expandible en conformacién de hueso de perro, que intercala el tabique interauricular. Algunas
realizaciones no tienen la necesidad de introducir el catéter de carcasa del estabilizador de tejido similar a las
FIG. 38A - 38D o no tienen la necesidad de introducir el catéter de carcasa del estabilizador de tejido ni el
catéter estabilizador de tejido similar a las FIG. 60A - 60D. Las FIG. 38A - 38D muestran una realizacién
secuencial de ejemplo de un conjunto de dispositivo en el presente documento que elimina la necesidad de un
catéter de carcasa de malla adicional para desplegar el elemento estabilizador del tejido, ya que el catéter guia
tiene un OD més pequefio en el extremo distal para garantizar que atraviesa el tabique interauricular mientras
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pasa por encima del cable guia. Con referencia a las FIG. 60A - 60D, en una realizaciéon de ejemplo, el catéter
guia 1 6002 tiene una curvatura predeterminada y comprende un estabilizador de tejido autoexpandible 60044,
6004b que se despliega tanto en la auricula izquierda como en la derecha al extraer proximalmente del catéter
6005 que aloja el estabilizador de tejido asi como el catéter guia. La FIG. 60A muestra una realizacién
secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento en el que el catéter guia tiene una curvatura predeterminada y comprende un estabilizador de tejido
autoexpandible que se despliega tanto en la auricula izquierda como en la derecha al extraer hacia atras del
catéter que aloja el estabilizador de tejido, asi como del catéter guia. La FIG. 60B muestra una realizacién
secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento en el que el catéter guia tiene una curvatura predeterminada y comprende un estabilizador de tejido
autoexpandible que se despliega tanto en la auricula izquierda como en la derecha al extraer hacia atras del
catéter que aloja el estabilizador de tejido, asi como del catéter guia. La FIG. 60C muestra una realizacién
secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento en el que el catéter guia tiene una curvatura predeterminada y comprende un estabilizador de tejido
autoexpandible que se despliega tanto en la auricula izquierda como en la derecha al extraer hacia atras del
catéter que aloja el estabilizador de tejido, asi como del catéter guia. La FIG. 60D muestra una realizacién
secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento en el que el catéter guia tiene una curvatura predeterminada y comprende un estabilizador de tejido
autoexpandible que se despliega tanto en la auricula izquierda como en la derecha al extraer hacia atras del
catéter que aloja el estabilizador de tejido, asi como del catéter guia.

La FIG. 61A muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo seguin se divulga en el presente documento en el que la porcién proximal de la malla autoexpandible
esta conectada a un primer anillo que permite desplazarse hacia el extremo distal del catéter que comprende
el estabilizador de tejido, una vez que el catéter que aloja el estabilizador de tejido se extrae hacia atras
desenfundando la malla. Un segundo anillo que se monta en el catéter que comprende el estabilizador de tejido
y se coloca proximal al estabilizador de tejido actuard como tope del primer anillo que esta conectado a la malla
autoexpandible. La malla autoexpandible se puede desplazar sobre el segundo anillo; sin embargo, el ID del
primer anillo es inferior al OD del segundo anillo. La FIG. 61B muestra una realizacién secuencial de ejemplo
del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento en el que
la porcién proximal de la malla autoexpandible esta conectada a un primer anillo que permite desplazarse hacia
el extremo distal del catéter que comprende el estabilizador de tejido, una vez que el catéter que aloja el
estabilizador de tejido se extrae hacia atras desenfundando la malla. Un segundo anillo que se monta en el
catéter que comprende el estabilizador de tejido y se coloca proximal al estabilizador de tejido actuara como
tope del primer anillo que estd conectado a la malla autoexpandible. La malla autoexpandible se puede
desplazar sobre el segundo anillo; sin embargo, el ID del primer anillo es inferior al OD del segundo anillo. Con
referencia, por tanto, a las FIG. 61A-61B, en particular, el estabilizador de tejido autoexpandible 6104 tiene un
elemento interno rigido 6107 unido al catéter 1, 6102 que comprende el estabilizador de tejido en su extremo
distal. El extremo proximal de la malla de nitinol esta conectado a un anillo que se engancha de forma deslizable
con el catéter 1, 6102, en el que el anillo 6109 es capaz de desplazarse distalmente a medida que la malla de
nitinol se autoexpande sobre el anillo después de ser desenfundada. En esta realizacién particular,
opcionalmente después de que el extremo proximal de la malla se hace avanzar a la auricula izquierda, el
extremo proximal es desplazado hacia el elemento rigido 6107 mientras que el extremo distal opcionalmente
permanece fijo en relacién con el elemento interno rigido causando de esta manera que la malla se
autoexpanda a un disco, bulbo, o conformacién de tapédn. El elemento interno rigido est4 unido al catéter 6102
y tiene un OD mayor que el ID del anillo 6109, lo que impide que el anillo se desplace més distalmente después
de ser desenfundado. El estabilizador expandido, en algunas realizaciones, se extrae entonces hacia atras
para tocar el tabique 6120 para estabilizacién durante la escisidén del tejido.

En algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de memoria 6104 avanza de tal manera que
una porcién distal de la malla se encuentra en la auricula izquierda y la porcién proximal de la malla permanece
en la auricula derecha antes de desenfundar la malla. Para desenfundar, como se muestra en las FIG. 72A-
72C, la porcién proximal de la malla 7204b, en algunas realizaciones, se empuja hacia el tabique 7220 mientras
que la porcidn distal de la malla permanece relativamente fija con respecto al tabique o se mueve
proximalmente hacia el tabique. Dicho movimiento de la porcién distal o proximal de la malla da como resultado
una reduccién de la dimensién a lo largo de una direccién proximal-distal, pero una expansién en la direccién
que es aproximadamente perpendicular (que tiene un angulo en el rango de 75 a 105 grados o en el rango de
80 a 100 grados) a la direccién proximal-distal (o al eje de un catéter guia, catéter de carcasa o catéter de
suministro en o en las proximidades) y forma dos discos 7204a, 7204b que intercalan el tabique.

En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido de aleacién con conformacién de memoria es similar a un
stent comprimido en su estado plegado; y en su estado desplegado intercala el tabique interauricular entre sus
puntales; y se despliega como se describe en las FIG. 42A - 42F y FIG. 44A - 44F; y cuya porcidn proximal esta
conectada a la porcién distal del catéter guia. La FIG. 62 muestra una realizacién de ejemplo del estabilizador
de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento en el que el disco de malla
autoexpandible tiene un lado céncavo que sélo permite que los bordes exteriores de la malla toquen el tabique
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interauricular, para ayudar a evitar que el disco de malla sea extraido a través del tabique interauricular. Por lo
tanto, en algunas realizaciones, como se muestra en la FIG. 62, el estabilizador de tejido de aleacién con
conformacién de memoria 6204 tiene un lado cbéncavo opcionalmente en su lado proximal, permitiendo
Unicamente que los bordes exteriores de la malla toquen el tabique interauricular 6220. Como el estabilizador
es deformable, en algunas realizaciones se extiende aln mas hasta un diametro mayor a medida que la
superficie cédncava se aplana para ayudar a evitar que el disco de malla sea extraido a través del tabique
interauricular. En esta realizacién particular, el disco 6204 permanece tocando el tabique 6220 mientras se
aplica una fuerza de traccién u otra fuerza orientada proximalmente hacia un umbral. Una vez que la fuerza
supera el umbral, la superficie cdncava se aplana o incluso se convierte en una superficie convexa de tal
manera que el disco 6204 se vuelve a enfundar una vez finalizado el procedimiento con el conjunto de
dispositivo divulgado en el presente documento.

En algunas realizaciones, un cable autoenrollable de aleacién con conformacién de memoria 6304a esta
enrollado y reside en el catéter 1, 6302, cuando el conjunto de dispositivo esta sin desplegar, el extremo
proximal del cable esta conectado a un catéter 6305 que gira o se mueve distalmente desde el tabique 6320
en la auricula izquierda, provocando de esta manera que el extremo proximal del cable gire o se mueva
distalmente. Como resultado, dicho enrollamiento, desenrollamiento o movimiento distal provoca el
desenrollamiento del cable o la expansién del estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal
del catéter 1. Como resultado, dicho enrollamiento o desenrollamiento y movimiento distal provoca el
desenrollamiento del cable o la expansién del estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal
del catéter 1. El catéter 1 comprende el extremo distal del cable, opcionalmente conectado al extremo distal del
cable, permitiendo que el cable adopte la conformacién de una malla de flor o pétalos 6304b, como se muestra
en la FIG. 63A - 63D. La FIG. 63A muestra una realizaciéon secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de
un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento en el que un cable autoenrollable se
enrolla y reside en el catéter 1, su extremo proximal se conecta a un catéter que se gira y se mueve distalmente
para desenrollar el cable/expandir el estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal del catéter
1. La FIG. 63B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de
dispositivo segln se divulga en el presente documento en el que un cable autoenrollable se enrolla y reside en
el catéter 1, su extremo proximal se conecta a un catéter que se gira y se mueve distalmente para desenrollar
el cable/expandir el estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal del catéter 1. La FIG. 63C
muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segun
se divulga en el presente documento en el que un cable autoenrollable se enrolla y reside en el catéter 1, su
extremo proximal se conecta a un catéter que se gira y se mueve distalmente para desenrollar el cable/expandir
el estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal del catéter 1. La FIG. 63D muestra una
realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivos segln se divulga
en el presente documento en el que un cable autoenrollable se enrolla y reside en el catéter 1, su extremo
proximal se conecta a un catéter que se gira y se mueve distalmente para desenrollar el cable/expandir el
estabilizador de tejido a través de un orificio en el extremo distal del catéter 1.

En algunas realizaciones, un catéter de globo 6404b, 6504b se aloja coaxialmente dentro del catéter de malla
de aleacién con conformacion de memoria 6404a 6504a y es de tamafio inferior con respecto al diametro de la
chuchilla, opcionalmente, al diametro del cortador cuando se expande, de tal manera que cuando se infla el
globo interno, el globo evita que la malla de aleacién con conformacién de memoria se colapse
inadvertidamente durante el movimiento de corte, proporcionando un soporte de estabilizacién secundario
interno a la malla de aleacién con conformacién de memoria, como se muestra en las FIG. 64-65. La FIG. 64
muestra una vista lateral de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga
en el presente documento en el que el estabilizador de tejido comprende un disco de malla autoexpandible que
rodea un globo de tamafio inferior que, una vez inflado, impedira que el estabilizador de tejido sea extraido a
través del tabique interauricular hacia la auricula derecha. La FIG. 65 muestra una realizacién de ejemplo de
la vista de extremo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo como se muestra en la FIG. 64 y
segun se divulga en el presente documento en el que el estabilizador de tejido comprende un disco de malla
autoexpandible que rodea un globo de tamafio inferior que, una vez inflado, impedira que el estabilizador de
tejido sea extraido a través del tabique interauricular hacia la auricula derecha. El globo 6404b, 6504b, en
algunas realizaciones, se infla con gas, liquido fluido, o cualquier otra forma posible de relleno. En esta
realizacién particular, el globo tiene un diametro que no es mayor que el didmetro de corte del tabique, el
diametro expandido de la malla y el didmetro expandido de la chuchilla. En algunas realizaciones, el globo tiene
un diametro igual o mayor que el didmetro de corte del tabique, el didmetro expandido de la malla y el diametro
expandido de la cuchilla. En algunas realizaciones, dicho didmetro es de la secciéon transversal, o
aproximadamente perpendicular (que tiene un angulo en el rango de 75 a 105 grados o en el rango de 80 a
100 grados) a la direccién proximal-distal (o al eje) de un catéter guia, catéter de carcasa, o catéter de
suministro en o en las proximidades.

Con referencia a las FIG. 64 y 85, en estas realizaciones, el elemento de aleacién con conformacién de memoria
autoexpandible adopta la forma de un disco de malla autoexpandible 6404a, 6504a, que esta rodeando un
globo de tamafio inferior 6404b, 6504b que una vez inflado impedird que el estabilizador de tejido sea extraido
a través del tabique interauricular hacia la auricula derecha en su estado desplegado, dicho disco de malla
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autoexpandible 6404a, 6504a se extiende cuando el catéter guia o el catéter de carcasa se desplazan hacia la
auricula derecha y el globo se expande, expandiendo de esta manera la malla en la auricula izquierda. En
algunas realizaciones, los bordes mas externo tienen un diametro ligeramente inferior al didmetro expandido
del cortador para proporcionar una estabilizacién adecuada durante el corte.

En algunas realizaciones, el elemento autoexpandible de aleacién con conformacién de memoria adopta la
forma de una gran bobina cuando se expande, al hacer que avance mas allad del catéter de carcasa en la
auricula izquierda, como se muestra en la FIG. 66. La FIG. 66 muestra una realizacién de ejemplo del
estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento en el que el
estabilizador de tejido es una bobina autoexpandible. Con referencia a la FIG. 66, en una realizacién particular,
dicha bobina 6604 se extiende cuando el catéter guia o el catéter de carcasa se mueve proximalmente
desenfundando de esta manera la bobina. En algunas realizaciones, los bordes mas externos tienen un
diametro ligeramente inferior con respecto al didmetro expandido del cortador para proporcionar una
estabilizacién adecuada durante el corte. En algunas realizaciones, la bobina expandida se vuelve a colapsar
en el(los) catéter(es) después de la escision del tejido mediante el movimiento de la bobina hacia el extremo
distal de los catéteres. En algunas realizaciones, la bobina es de la seccién transversal, o es aproximadamente
perpendicular (que tiene un angulo en el rango de 75 a 105 grados o en el rango de 80 a 100 grados) a la
direccién proximal-distal (o al eje) de un catéter guia, catéter de carcasa, o catéter de suministro en o en las
proximidades. En algunas realizaciones, el centro de la bobina expandida estara en el mismo eje que el centro
de la seccién transversal distal del catéter guia, el catéter de carcasa o el catéter de suministro.

En algunas realizaciones, uno o mas de los elementos autoexpandibles de aleaciéon con conformacién de
memoria adopta la forma de una semiesfera 6704a cuando se expande al exponerla fuera de su catéter de
carcasa en la auricula izquierda, la FIG. 67. La FIG. 67 muestra una realizacién de ejemplo del estabilizador
de tejido de un conjunto de dispositivo seguin se divulga en el presente documento en el que el estabilizador
de tejido comprende uno o més discos autoexpandibles y uno o mas tapones de malla hemisférica
autoexpandibles. En algunas realizaciones, el elemento es distal a uno 0 més elementos estabilizadores de
aleacién con conformacién de memoria 6704b, 6704c que estédn en contacto con la pared del tabique. En
algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de memoria cuando se despliega a través del
tabique toma la forma de una mancuerna estabilizadora de aleaciéon con conformacién de memoria 6804a,
6804b que intercala el tabique, estabilizandolo durante el movimiento de corte, la FIG. 68. La FIG. 68 muestra
una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el
presente documento en el que el estabilizador de tejido comprende dos tapones hemisféricos autoexpandibles
a cada lado del tabique interauricular que se enfrentan al tabique interauricular con el lado plano de la
semiesfera. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido de aleacién con conformacién de memoria es
similar a un stent comprimida en su estado engarzado; y en su estado desplegado intercala el tabique
interauricular entre sus discos, bulbos, tapones o semiesferas; y se despliega como se describe en la FIG. 42A
- 42F; y cuya porcién proximal estd conectada a la porcién distal del catéter guia.

En algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de memoria, cuando se despliega
adicionalmente, tiene un cable autoenrollable en su interior que proporciona rigidez radial adicional previniendo
el colapso accidental de la malla de aleacién con conformaciéon de memoria durante el movimiento de corte y
estabilizandola durante el movimiento de corte, FIGS. 69A - 69B. La FIG. 69A muestra una realizaciéon
secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento en el que el estabilizador de tejido contiene una malla hueca autoexpandible que se rellena con
cable autoenrollable. La FIG. 69B muestra una realizacién secuencial de ejemplo del estabilizador de tejido de
un conjunto de dispositivo segin se divulga en el presente documento en el que el estabilizador de tejido
contiene una malla hueca autoexpandible que se rellena con cable autoenrollable. Con referencia, por tanto, a
las FIG. 69A - 69B, cuando la malla 6904a se despliega al extraer el catéter 1 6902 hacia la auricula derecha,
el cable autoenrollable 6904b se ve afectado por un movimiento distal del cable en relacién con el catéter de
malla de aleacién con conformacién de memoria 6904 que comprende la malla 6904a, provocando de esta
manera que el cable se desenfundara y enrollara correspondientemente de tal manera que reforzara la malla 'y
proporcionara una rigidez radial adicional evitando el colapso accidental de la malla de aleacién con
conformacién de memoria durante el movimiento de corte. En algunas realizaciones, el elemento
autoexpandible incluye una serie de cables de aleacién con conformacién de memoria conectados en ambos
extremos de tal manera que cuando se les permite autoexpandirse toman la conformaciéon de un esferoide
oblongo, como se muestra en las FIG. 70A - 70B. La FIG. 70A muestra una vista lateral de ejemplo y una vista
frontal del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segun se divulga en el presente documento en
el que el estabilizador de tejido es un esferoide oblongo autoexpandible. La FIG. 70B muestra una vista lateral
de ejemplo y una vista frontal del estabilizador de tejido de un conjunto de dispositivo segln se divulga en el
presente documento en el que el estabilizador de tejido es un esferoide oblongo autoexpandible. Con referencia
a las FIG. 70A - 70B, cuando el catéter de malla 7004 estad siendo desplegado, el extremo proximal de los
cables de aleacién con conformacién de memoria 7004a también se ven afectados por un movimiento distal
relativo al catéter 1 7002 que encierra los cables, provocando de esta manera que los cables se desenvainen
y se doblen correspondientemente de tal manera que formen esferoides oblongos como se muestra en la FIG.
70. La FIG. 70Amuestra una vista lateral de ejemplo y una vista frontal del estabilizador de tejido de un conjunto
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de dispositivo segun se divulga en el presente documento en el que el estabilizador de tejido es un esferoide
oblongo autoexpandible. La FIG. 70B muestra una vista lateral de ejemplo y una vista frontal del estabilizador
de tejido de un conjunto de dispositivo segun se divulga en el presente documento en el que el estabilizador
de tejido es un esferoide oblongo autoexpandible.

En algunas realizaciones, el aspecto de globo del catéter de globo esta blindado para proteger contra la puncién
inadvertida por el cortador. En algunas realizaciones, el globo es un crioglobo que utiliza la crioablacién para
congelar la porcién objetivo del tabique al borde proximal del globo impidiendo que se mueva fuera del control
del conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, un material estabilizador de tejido para cualquier cosa
que no sea el globo inflable comprende una aleacién con conformacién de memoria que comprende: niquel-
titanio, cobre-aluminio-niquel, zinc-oro-cobre; 0 una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido o, equivalentemente, el elemento tensor comprende materiales distintos del metal o
aleacién con conformacién de memoria. Ejemplos no limitantes de tales materiales incluyen, pero no se limitan
a, uno o mas de: acero inoxidable, catéter reforzado, polimero, o una combinacién de los mismos.

En algunas realizaciones, la dimensidén expandida del estabilizador de tejido es significativamente menor que
la dimensién expandida del cortador para permitir el tensado del tejido del tabique interauricular de tal manera
que el cortador cree una abertura mayor que la dimensién expandida del cortador. En algunas realizaciones, la
dimensiéon expandida del estabilizador de tejido es: aproximadamente 1%, aproximadamente 5 %;
aproximadamente 10 %; aproximadamente 15 %; aproximadamente 20 %; aproximadamente 25 %;
aproximadamente 30 %; aproximadamente 35 %,; aproximadamente 40 %; aproximadamente 45 %;
aproximadamente 50 %; o hasta aproximadamente 75 %; menor que la dimensién expandida del cortador. En
algunas realizaciones, la dimensidn expandida del estabilizador de tejido se mide en o cerca del extremo distal,
0 en o cerca del extremo proximal del estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, la dimensién expandida
del cortador se mide en o cerca del extremo distal o en o cerca del extremo proximal del cortador. En algunas
realizaciones, la dimensién expandida del estabilizador de tejido es aproximadamente igual o ligeramente
mayor que la dimensién expandida del cortador, con el fin de taponar el extremo distal del cortador expandida
para retener el tejido extirpado. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del estabilizador de tejido es
aproximadamente 0.1 % a 15 % mayor que la dimensién expandida del cortador. En algunas realizaciones,
opcionalmente, con més de un elemento de malla expansible colocado en una auricula izquierda, la dimensién
expandida del estabilizador de tejido en su extremo distal es: aproximadamente 5 %; aproximadamente 10 %;
aproximadamente un 15 %; aproximadamente 20 %; aproximadamente 25 %; aproximadamente 30 % mayor
que la dimensién expandida del cortador para evitar que los dientes de corte dafien inadvertidamente
estructuras distintas del tabique.

En algunas realizaciones, cuando el catéter de suministro se retrae proximalmente con el extremo distal del
segundo catéter coaxial, trayendo consigo el estabilizador de tejido, el cortador estd configurado para
expandirse coaxialmente de forma radial dentro de la auricula izquierda hasta una dimension prevista, en la
que el extremo distal del catéter de suministro se retrae aln més dentro de la auricula derecha para permitir
que el estabilizador de tejido se expanda radialmente hasta una dimensién suficientemente grande, en el que
la dimensién externa expandida (por ejemplo, el OD expandido) del cortador es menor que la dimensién interna
(el ID expandido) del estabilizador de tejido expandido, y la dimensién expandida radialmente del estabilizador
de tejido proporciona un efecto de soporte y tensién en el lado auricular derecho del tabique interauricular
alrededor del lugar de puncién inicial.

En algunas realizaciones, un mecanismo de alineacién coaxial proporciona centralizacidén entre el cortador, el
estabilizador de tejido y los elementos de retencién de tejido. En algunas realizaciones, un mecanismo de
alineacién coaxial proporciona centralizacién entre el cortador, el estabilizador de tejido o los elementos de
retencidn de tejido. El alineador coaxial, en algunas realizaciones, reduce el riesgo de incurrir en una interaccién
inadvertida entre el cortador y el estabilizador de tejido (a medida que el catéter 1 se desplaza proximalmente
hacia los catéteres 2 o 3 0 4). El alineador coaxial también sirve como medio para garantizar que el cortador
(conectado al catéter 2) avance de forma centrada sobre el catéter 1 y a través del tabique. En algunas
realizaciones, el alineador coaxial también sirve como medio para garantizar que un elemento preformado,
como un cable guia doblado o un estabilizador de aleacién con conformacién de memoria, permanezca recto
durante la fase inicial de despliegue y actie ademés como “enderezador’ o “elemento de colapso” cuando el
cable guia doblado o el elemento estabilizador de aleacién con conformacién de memoria se retrae dentro del
catéter.

La FIG. 17 es una ilustracidén representativa de una realizacién de ejemplo de un mecanismo de alineacién
coaxial conseguido mediante el didmetro interior (ID) del catéter 2 que esta a ras con el diametro exterior (OD)
del catéter 1, y el OD del catéter 2 que estd a ras con el ID del catéter 3. En algunas realizaciones, como se
ilustra en la FIG. 17, el mecanismo de alineacién coaxial 1700, se consigue haciendo que el didmetro interior
(ID) del catéter 2, 1706 esté a ras con el diametro exterior (OD) del catéter 1, 1702, con un estabilizador de
tejido 1704 sobre el mismo, y que el OD del catéter2, 1706 esté a ras con el ID del catéter 3, 1710. En cualquiera
de las realizaciones descritas en el presente documento, los didmetros interior o exterior del catéter 1, catéter
2, catéter 3, catéter 4, o una combinacién de los mismos, tienen un recubrimiento hidréfilo o hidréfobo. En
cualquiera de las realizaciones descritas en el presente documento, los didmetros interior y exterior del catéter
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1, catéter 2, catéter 3, catéter 4, o una combinacién de los mismos, tienen un recubrimiento hidréfilo o hidréfobo.
La FIG. 17 también muestra el cortador, 1708.

La FIG. 18 es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del conjunto de dispositivo que
adopta la forma de la realizacién anterior de la FIG. 17 con la diferenciacién de que el ID del catéter 2 se
modifica en su aspecto distal para crear un espacio entre el catéter 1 y el catéter 2 que sirve como bolsillo de
retencién de tejido. En algunas realizaciones, como se ilustra en la FIG. 18, el conjunto de dispositivo 1800
adopta la forma de la realizacién anterior, que comprende el catéter 2, 1806 que esta a ras con el diametro
exterior (OD) del catéter 1, 1802, con un estabilizador de tejido 1804 sobre el mismo, y el OD del catéter 2,
1806 que esta a ras con el ID del catéter 3, 1810; con la diferenciacion de que el ID del catéter 2, 1806 se
modifica en su porcién distal para crear un espacio entre el catéter 1, 1802 y el catéter 2, 1806 que sirve al
menos como bolsillo de retencién de tejido. El tejido extirpado, en algunas realizaciones, se desplaza entonces
facilmente al catéter 2 antes del retiro del sistema del cuerpo. En algunas realizaciones, el OD del catéter 2 en
la realizacion descrita anteriormente de alineacién coaxial, no esta a ras con el ID del catéter 3. En algunas
realizaciones, el tejido extirpado se desplaza al catéter 2 antes de la extraccién del sistema. En algunas
realizaciones, el OD del catéter 2 en la realizacion anteriormente descrita de alineacién coaxial no esta a ras
con el ID del catéter 3. En algunas realizaciones, se utiliza un catéter adicional 4 (coaxial al catéter 1) con un
ID a ras con el OD del catéter 1 y con un OD a ras con el ID del catéter 2 para proporcionar una alineacién
coaxial a lo largo de su longitud. La FIG. 18 también muestra el cortador, 1808.

En algunas realizaciones, (no mostradas), un catéter 4 (coaxial al catéter 1) cuyo ID esta a ras con el OD del
catéter 1 y cuyo OD estd a ras con el ID del catéter 2 proporciona una alineaciéon coaxial a lo largo de su
longitud.

La FIG. 19 es una ilustracion representativa de una realizacién de ejemplo de un catéter 2, 1914 (coaxial al
catéter 1, 1902), con un ID que esté a ras con el OD del catéter 1, 1902. El catéter 2 comprende un grosor de
pared proximal aumentado que permite la alineacién coaxial a lo largo de su longitud 1906, aqui el OD esta a
ras con el ID del catéter 1907, y tiene un didmetro aumentado en su borde distal 1908 para ayudar a la
estabilizacién del tejido durante el proceso de corte. En algunas realizaciones 1900, como se ilustra en la FIG.
19, un catéter 2, 1914 que comprende un segundo elemento estabilizador de tejido 1909, para ayudar en la
captura de tejido, estabilizacién durante el proceso de corte, (coaxial al catéter 1, 1902), cuyo ID estéa a ras con
el OD del catéter 1, 1902 que también comprende una punta penetrante 1901 y un primer elemento
estabilizador de tejido 1904. El catéter 2 comprende un grosor de pared aumentado proximalmente que permite
la alineacién coaxial a lo largo de su longitud 1906, aqui el OD est4 a ras con el ID del catéter, 1907 que
comprende el cortador. El catéter 2, 1914, 1906, es desplazable entre el catéter 1, 1902, y el catéter 1907. El
catéter 1907, que comprende el cortador 1908 también comprende un ID aumentado en su extremo distal para
ayudar en la captura y retiro del tejido durante el proceso de extraccién del conjunto de dispositivo. La FIG. 19
también muestra el catéter de suministro 3 como 1910. El elemento estabilizador de tejido 1904 se almacenar,
en su estado colapsado, en el ID del catéter 2, 1914, antes de expandirse en la auricula izquierda. El segundo
elemento estabilizador de tejido que se colocara en el lado proximal del tabique 1920, en la auricula derecha,
se almacenara en su estado colapsado, en el catéter 1907. En algunas realizaciones, se utilizara un catéter
adicional para almacenar el segundo elemento estabilizador de tejido 1909. Este catéter adicional residira entre
el OD del catéter 2 y el ID del catéter 3.

En algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivo divulgados en el presente documento incluyen un
cortador, una cortadora, una cuchilla, una pluralidad de cuchillas, o el uso del mismo. Un cortador (conectado
al catéter 2), en algunas realizaciones, comprende un soporte 0 andamio y presenta al menos un borde de
cuchilla en su extremo distal. En algunas realizaciones, el cortador se suministra en el tabique interauricular y,
tras el despliegue y accionamiento, incide una porcién del tabique interauricular, produciendo una abertura
(derivacién de anastomosis). El borde de cuchilla adopta un factor de tal manera que reduce la cantidad de
fuerza necesaria para conducir el cortador a través del tabique.

La FIG. 20 muestra ilustraciones representativas y multiples vistas de una realizacién del cortador, en la que el
cortador adopta la forma de una red/stent expandible hecho de material autoexpandible (es decir: aleacién con
conformaciéon de memoria; por ejemplo, nitinol) con un extremo proximal que se monta en el extremo distal del
catéter 2 (catéter que comprende un cortador expansible), y con una porcién distal que se afila para crear una
0 més cuchillas de corte. En algunas realizaciones, como se ilustra en la FIG. 20, el cortador 2000 descrito en
el presente documento adopta la forma de una red expandible o, de manera equivalente, de un stent 2001,
2002, 2004 fabricada con material autoexpandible (por ejemplo, aleacién con conformacién de memoria o
metal) con un extremo proximal que se monta en el extremo distal del catéter 2, y cuya porcidn distal se afila
para crear una o mas cuchillas de corte 2008, como se ilustra en el Detalle “A” de la FIG. 20. La estructura o
geometria de la red o celda del stent equivalente del cortador permite que el cortador colapse hasta un didmetro
menor en un estado colapsado, a fin de minimizar el riesgo de complicaciones vasculares diametrales durante
la insercién, al tiempo que resiste las deformaciones en radio o longitud durante el accionamiento de corte en
un estado expandido.
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Luego de suministro en el sitio del tabique interauricular donde tiene lugar el tratamiento, el cortador se
despliega y simultdneamente se expande para adoptar un didmetro mayor que el del catéter a través del cual
se insertd. El extremo distal del cortador comprende una pluralidad de dientes distribuidos circunferencial o
radialmente, la punta de cada cuchilla tiene un angulo agudo afilado (por ejemplo, entre 0° y 90° en su estado
totalmente expandido), por ejemplo, como se muestra en el Detalle “A” de la FIG. 20. Esta configuracién permite
que el tejido sea penetrado facilmente por la pluralidad de cuchillas perforadoras que forman un perimetro,
figura o conformacién cerrada. Los dientes de cuchilla permiten que se requiera mucha menos fuerza para la
interrupcion del tejido que la que requeriria una cuchilla lisa o plana que tiene un borde afilado continuo.

En algunas realizaciones, el extremo afilado se asemeja a uno o mas de los dientes festoneados; o dientes
rectos; y en donde la cresta de los dientes es puntiaguda o redondeada, o una combinacién de las mismas y
en donde las raices de los dientes son puntiagudas o redondeadas, o una combinacién de las mismas. En
algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una cuchilla continua que comprende una aleacién
con conformaciéon de memoria, y en la que el extremo distal de la cuchilla continua comprende: un Unico borde
de cuchillo afilado liso; o una pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua; configurada para
funcionar como una cuchilla de corte de tejido continua. En algunas realizaciones, el Unico borde de cuchillo
afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla cortador continua estan configurados para
funcionar como cuchillas de corte de tejidos totalmente circunferenciales (continuas). En algunas realizaciones,
el cortador expansible esta configurado para penetrar y cortar a través de un tabique interauricular. En algunas
realizaciones, la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua se asemejan a dientes
festoneados; o dientes rectos; y en las que la cresta de las estrias son puntiagudas o redondeadas, o una
combinacién de las mismas y en donde las raices de las estrias son puntiagudas o redondeadas, o una
combinacion de las mismas.

La minimizacién de la fuerza requerida para crear la abertura es ventajosa ya que la fuerza requerida para
penetrar el tejido se debe desplazar a lo largo de todo el sistema de catéter sin impartir una tensién excesiva
en el cortador de cuchilla, el catéter de suministro o la vasculatura circundante. En algunas realizaciones, se
utiliza una cuchilla dentada y festoneada, que corta el tejido blando y flexible sin desgarrar ni rasgar, reduciendo
de esta manera la carga sobre el sistema de catéter y el dafio potencial a los tejidos blandos circundantes del
corazdn. En algunas realizaciones, se utiliza una cuchilla dentada o festoneada, que corta el tejido blando y
flexible sin desgarrarlo rasgarlo, reduciendo de esta manera la carga sobre el sistema de catéter y el dafio
potencial a los tejidos blandos circundantes del corazdn. Esto se vuelve critico, en algunas realizaciones, si se
requieren multiples cortes en un conjunto de dispositivo de un solo uso.

En algunas realizaciones, el borde distal del cortador tiene una multitud de estrias o dientes y forma una
abertura que es poligonal en seccion transversal. Se observa que cuantos mas dientes dispuestos radialmente,
mas se aproxima la forma del orificio resultante al drea de un circulo. Un experto en la técnica reconoceria
inmediatamente al leer esta divulgacién que la conformacién distal del cortador es configurable con una
pluralidad variable de estrias o dientes que varian desde 3 estrias o dientes, hasta 20, 0 mas estrias o dientes.
A medida que el catéter 2 sale del catéter 3 mediante el desplazamiento proximal del catéter 3 o el empuje
hacia delante del catéter 2, el cortador se autoexpande, en algunas realizaciones, para adoptar su estado
expandido original (didmetro maximo).

En algunas realizaciones, el cortador incluye uno o més tipos de metal con conformacién de memoria para
facilitar su correcta funcionalidad. En algunas realizaciones, un material de cortador comprende una aleacién
o metal con conformaciéon de memoria. Ejemplos no limitantes de una aleacién o metal con conformacién de
memoria incluyen: niquel-titanio; cobre-aluminio-niquel; zinc-oro-cobre; o una combinacién de los mismos. En
algunas realizaciones, el cortador comprende: una malla de cable; un cable que conecta dientes afilados; una
configuracién de sierra de agujeros plegable; una configuracién con conformacién de cilindro de extremo
abierto, plegable; una configuracién con conformacién de barril de extremo abierto, plegable; una configuracién
con conformacién de cono de extremo abierto, plegable; o una combinacién de las mismas. En algunas
realizaciones, el cortador esta configurado de tal manera que un diente de corte del cortador comprende: un
cable simple puntiagudo; una conformacién de cuchilla de un solo filo; una conformacién de cuchilla de dos
filos o una cuchilla de tijera de dos filos; una conformacién de “v” invertida; o una conformacién de “u” (o
conformacién festoneada); en la que un extremo distal de cada diente es un punto de corte y los bordes de
corte de los dientes de corte, cuando se toman en combinacién, estan configurados para cortar una abertura
completa a medida que el cortador atraviesa completamente el tabique interauricular.

En algunas realizaciones, el grosor de la pared del cortador es de aproximadamente 0.1 mm a
aproximadamente 0.5 mm. En algunas realizaciones, el grosor de la pared del cortador esta en el rango de
0.005 a 0.6 mm. En algunas realizaciones, el grosor de la pared del cortador es de aproximadamente 0.01 mm
a aproximadamente 0.8 mm. En algunas realizaciones, el cortador tiene un nimero de puntos discretos o
equivalentemente, puntas en su extremo distal. En algunas realizaciones, el niUmero de puntas esta entre 3 a
12. En algunas realizaciones, el extremo distal del cortador se considera como una sola cuchilla con multiples
puntas puntiagudas o afiladas. En algunas realizaciones, el extremo distal del cortador también se considera
como multiples cuchillas conectadas entre si con o sin cuchillas afiladas entre ellas. En algunas realizaciones,
el OD en el extremo distal o punta distal del cortador es menor que aproximadamente 8.0 mm en su estado
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colapsado. En algunas realizaciones, el OD en el extremo distal o punta distal del cortador es aproximadamente
5.0 mm a aproximadamente 12.0 mm, aproximadamente 3 mm a aproximadamente 5 mm, aproximadamente
6 mm a aproximadamente 9 mm, aproximadamente 7 mm a aproximadamente 9 mm, aproximadamente 8 mm
a aproximadamente 12 mm, aproximadamente 9 mm a aproximadamente 14 mm, o aproximadamente 3 mm a
aproximadamente 14 mm, en su estado expandido. En algunas realizaciones, el cortador expandido con el OD
divulgado en el presente documento incluye un area de hasta 200 mm?, hasta aproximadamente 180 mm?,
hasta aproximadamente 160 mm?, hasta aproximadamente 140 mm?, hasta aproximadamente 120 mm?, hasta
aproximadamente 100 mm? hasta aproximadamente 80 mm? hasta aproximadamente 60 mm?2 hasta
aproximadamente 40 mm?, hasta aproximadamente 20 mm? hasta aproximadamente 10 mm? hasta
aproximadamente 5mm? desde aproximadamente 5mm? hasta aproximadamente 10 mm? desde
aproximadamente 5 mm? hasta aproximadamente 20 mm?2 desde aproximadamente 10 mm? hasta
aproximadamente 20 mm?, desde aproximadamente angulo de 15 grados hasta aproximadamente 30 mm?,
desde aproximadamente 20 mm? hasta aproximadamente 40 mm?, desde aproximadamente 30 mm? hasta
aproximadamente 45 mm? desde aproximadamente 35 mm? hasta aproximadamente 50 mm? desde
aproximadamente 40 mm? hasta aproximadamente 60 mm?2 desde aproximadamente 50 mm? hasta
aproximadamente 70 mm? desde aproximadamente 60 mm? hasta aproximadamente 80 mm? desde
aproximadamente 70 mm? hasta aproximadamente 90 mm?2 desde aproximadamente 80 mm? hasta
aproximadamente 110 mm?, desde aproximadamente 90 mm? hasta aproximadamente 130 mm? desde
aproximadamente 100 mm? hasta aproximadamente 150 mm?, desde 35 mm? hasta 65 mm?, desde 40 mm?
hasta 75 mm?, desde 45 mm? hasta 80 mm?, desde 50 mm? hasta 85 mm?, desde 20 mm?2 hasta 60 mm?Z, desde
30 mm? hasta 80 mm?, o desde 35 mm? hasta 65 mm?2 En algunas realizaciones, el cortador incluye una
estructura reticular de stent en su estado expandido, que transita sigmoidalmente desde un didmetro menor
(por ejemplo, menos de unos 4.0 mm) en su extremo proximal a un diametro mayor (por ejemplo, de unos 5.0
a unos 10.0 mm (que tiene un rango de 3 mm a 12 mm) en su punta distal. En algunas realizaciones, las puntas
distales de las celdas reticulares distales, 0 ambas son paralelas al extremo proximal del cortador que esta
montado en el catéter 2, recto en su estado expandido como se puede ver en la FIG. 36. La FIG. 36 es una
realizacion de ejemplo de conjunto de dispositivo que ilustra multiples discos de aleacién con conformacién de
memoria avanzados sobre uno o mas catéteres. Con referencia a la FIG. 36, en una realizacién particular, el
conjunto en el que un catéter guia interno adicional 3603 tiene una curvatura predeterminada, pero flexible, y
esta fuera del catéter interno 1 3602 que comprende el estabilizador de tejido expandible 3604, pero aln dentro
del catéter 2 3606 que comprende el cortador expandible 3608 y el catéter de suministro 3 3610; pero el catéter
de suministro es lo suficientemente fuerte como para contener la curvatura sin distorsién de todo el catéter de
suministro. Tras el despliegue distal del catéter guia adicional, el conjunto de dispositivo se dobla generalmente
en una direccidon para apuntar ortogonalmente hacia la fosa oval. En algunas realizaciones, durante el
despliegue del cortador, la red completamente expandida es sustancialmente sigmoidal o lineal cuando se ve
en perfil lateral.

En algunas realizaciones, el cortador incluye varias geometrias de un patrén de stent. En algunas realizaciones,
las celdas reticulares del stent estan formadas por una serie de ondas sinusoidales cuyo periodo disminuye
gradualmente a medida que el stent se expande a lo largo de su longitud para formar la transicién sigmoidal o
en conformacién de s cuando se ve en seccion transversal.

La FIG. 39 muestra una realizacién de ejemplo de cortador que inicialmente crea una circunferencia de
perforaciones, y luego posteriormente transiciones para completar un corte circunferencial completo a través
del desplazamiento hacia adelante a través del tabique. Con referencia a la FIG. 39, en algunas realizaciones,
el cortador crea inicialmente una circunferencia de perforaciones 3901, y luego posteriormente transiciones
para completar un corte circunferencial completo 3903 a través del desplazamiento distal o proximal del
cortador o la rotacién del cortador en sentido horario o antihorario o una combinacién de ambos traslacién y
rotacién. En algunas realizaciones, la cuchilla produce un corte completo desde el contacto inicial. En algunas
realizaciones, después del corte, el cuerpo de la cuchilla o la boca de la cuchilla sirve como almacenamiento
para retener el tejido extirpado del tabique interauricular y asegurar la recuperacién del tejido (esta es una
medida de seguridad para proporcionar proteccién contra un evento embdlico debido a la circulacién del tejido
extirpado). En algunas realizaciones, después del corte, la cuchilla se colapsa con el tejido extirpado dentro de
su cuerpo o boca.

En algunas realizaciones, después del corte, el cuerpo o la abertura distal del cortador sirve como
almacenamiento para retener el tabique extirpado y asegurar la recuperacién del tejido. Dicho mecanismo de
retencién del tejido es una medida de seguridad util para proporcionar proteccién contra eventos embdlicos
debido a la circulacién del tejido extirpado. En algunas realizaciones, tras el corte, el cortador se colapsa con
el tejido extirpado dentro del cuerpo o la abertura distal de la cuchilla. En algunas realizaciones, el borde
proximal no se expande cuando el stent esta en su estado desplegado y tiene de 1 a 10 recortes rectangulares
dispuestos helicoidalmente para facilitar la incrustaciéon del borde proximal no expandido de la cuchilla o
cortador en el catéter de la cuchilla.

En algunas realizaciones, el cortador incluye un stent con celdas como se muestra en las FIG. 1y 36. En
algunas realizaciones, el nimero de celdas reticuladas distribuidas radialmente es de entre 3 a 30. En algunas
realizaciones, el nUmero de celdas reticuladas distribuidas radialmente esta entre 5a 30, 8 a 30, 10a 30, 12 a
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30,14a30,18a30,22a30,25a30,3a8,3a10,3a12,3a14,3a16,3a18,3a21,3a24,03a27. En
algunas realizaciones, el numero de celdas reticulares a lo largo de su longitud o a lo largo de la direccién
proximal-distal es de aproximadamente 2 a 30, 5 a 30, 8 a 30, 10 a 30, 12 a 30, 14 a 30, 18 a 30, 22 a 30, 25
a30,3a8,3a10,3a12,3a14,3a16,3a18,3a21, 3a24, 03 a?27. Enalgunas realizaciones, la longitud
de cada punto o punta del cortador a lo largo de la direccién proximal a distal es aproximadamente 2 mm a
aproximadamente 3 cm, aproximadamente 1.5 mm a aproximadamente 2.5 mm, aproximadamente 2.5 mm a
aproximadamente 3.5 mm, o aproximadamente 2.2 mm a aproximadamente 2.8 mm.

En algunas realizaciones, el borde proximal del cortador no se expande uniformemente, o en algunos casos,
no se expande en absoluto, cuando se expone fuera del catéter que lo encierra. En algunas realizaciones, el
borde proximal o porcién proximal, que incluye el borde proximal del cortador, incluye un nimero de cortes
helicoidales. Dichos recortes helicoidales 7101, como se muestra en la FIG. 71, facilitar la incrustacién del
borde proximal no expandido de la cuchilla de stent en un catéter (por ejemplo, el catéter 2) para alojar el
cortador. En algunas realizaciones, (no mostradas), el cortador esté disefiado para permitir adicionalmente un
desenfundado parcial para permitir la creacién de una abertura que tiene un diametro menor que el didmetro
méaximo posible del cortador (cuando estd completamente desenfundado).

En algunas realizaciones, el cortador presenta marcadores radiopacos para orientar su posicionamiento en el
cuerpo, su relacién con otros componentes del sistema y su estado actual (expandido o colapsado); se agregan
marcas radiopacas adicionales a otros elementos para proporcionar visualizacién de su posicionamiento
relativo entre si bajo guia fluoroscépica.

En algunas realizaciones (no mostradas), la porcién distal del cortador es una cuchilla continua, opcionalmente
dentada (en oposicién a multiples cuchillas).

En algunas realizaciones, el cortador se construye a partir de un globo expandible de metal sin memoria, (por
ejemplo: acero inoxidable, en contraposicién a la aleacién autoexpandible con conformacién de memoria, que
se describe en otra parte del presente documento). Esta realizacién permite la expansién y el colapso gradual
y controlado del cortador. En algunas realizaciones, el cortador comprende un elemento de globo expandible
dentro del didmetro interior proximal del cortador que se expande de forma controlable y se monitoriza
radiograficamente, hasta un diametro controlado, al tiempo que proporciona suficiente exposicién de los dientes
de corte para penetrar en el tabique interauricular y capturar el tejido extirpado. En esta configuracién, la porcién
proximal del cortador rara vez estd completamente desenfundada para permitir un reenfundado mas facil del
cortador a través del desplazamiento proximal del catéter 2 al catéter 3, o el desplazamiento distal del catéter
3, sobre el catéter 2.

La FIG. 21 es una ilustracion representativa de una realizacién de ejemplo del cortador en una forma expandida,
en la que el borde distal del cortador tiene una multitud de (por ejemplo, ocho) estrias/dientes y forma una
abertura que es poligonal (por ejemplo, octogonal) en seccién transversal. La(s) cuchilla(s) del cortador se
despliega(n) a través de la expansién de puntales distribuidos radialmente, donde las cuchillas con
conformacién de resorte de acordedn actian como tijeras con un borde afilado. Las cuchillas estan conectadas
mediante bisagras en el extremo proximal de las cuchillas. Los puntales estan conectados a las bisagras
proximales que permiten plegar y expandir las cuchillas. Los extremos distales de las cuchillas estan
conectadas a través un resorte que garantiza que permanezcan bajo tensién y que las puntas se junten cuando
las cuchillas se expanden mediante los puntales.

La FIG. 22 es una ilustracién representativa en detalle de las cuchillas mostradas en la FIG. 21 con una vista
mas cercana (encerrada en un circulo) que muestra dos bordes de corte en cada diente/estria del cortador en
forma expandida y un detalle de las puntas en el extremo distal de las cuchillas conectadas por un resorte. Las
puntas distales de las cuchillas giran en el mismo plano y permiten que las cuchillas se junten en una punta
afilada penetrante.

En algunas realizaciones, como se ilustra en las FIG. 21 y 22, las cuchillas 2101, 2201 o bordes de corte del
cortador 2100, 2200 se despliegan desde el catéter de suministro 3, 2110, a través de la expansién de los
puntales 2107 distribuidos radialmente que estan montados en el catéter 2, 2106. En esta configuracién, la
porcién proximal del cortador suele estar completamente desenfundada para permitir el espacio libre de los
cortadores 2108, 2208 para despejar completamente el diametro del estabilizador de tejido 2104, desplegado
desde el catéter 1, 2102, a medida que pasan a través el tabique, y luego se retraen hacia el catéter 2 y el
catéter 3, 2106, 2110. Los puntales en algunas realizaciones comprenden preferiblemente un material con
conformaciéon de memoria; sin embargo, las cuchillas se fabrican a partir de una aleacién con conformacién de
memoria o de una aleacién sin memoria de conformacién. Las bisagras 2112, 2212 conectan los extremos
proximales de las cuchillas, permitiendo que el resorte acordedn se abra cuando se desenfunden los puntales
2107. Un resorte 2214 que conecta el extremo distal de las cuchillas 2101, 2201 permite que las puntas de las
cuchillas se toquen cuando estan completamente expandidas.

La FIG. 23 es una ilustracién representativa de una realizacién de ejemplo del cortador en una forma expandida,
en la que la(s) cuchilla(s) del cortador esta(n) desplegada(s) mostrando un patrén de corte modificado que
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requiere sé6lo un borde de corte en cada diente/estria del cortador. En esta realizacién, como se ilustra en las
FIG. 21 y 22, al menos un borde de cada cuchilla 2101, 2201 de cada diente presenta una superficie afilada o
una superficie de cuchilla, creando un efecto de tijera ya que las cuchillas se afilan alternativamente en el
interior y el exterior de las cuchillas. Cada bisagra conecta una cuchilla afilada por dentro y por fuera. Esta
configuracion se presta tanto al corte por inmersién como al corte rotativo en cualquier direccion.

La FIG. 24A es una ilustracién representativa de una realizacién, ilustrando los dientes del cortador
conformados en una serie de festones que llegan a un punto estrecho. La FIG. 24B es una ilustracién
representativa de una realizacién, que ilustra los dientes del cortador formados en una serie de “U” para crear
una apariencia similar a corona con bordes puntiagudos. En algunas realizaciones del cortador 2300, como se
ilustra en la FIG. 23, sélo se afila un borde 2301 de cada diente 2308. En la realizacibn mencionada
anteriormente, el borde no afilado 2302 de cada diente es aproximadamente perpendicular al tejido durante la
penetracion. En algunas realizaciones, los cortadores alternativos tienen una Unica cuchilla de corte continua
con un borde de corte.

En algunas realizaciones, como se ilustra en las FIG. 24Ay 24B, los dientes del cortador estan conformados
en una serie de “U”, 2402 para crear una apariencia similar corona con bordes puntiagudos. En algunas
realizaciones, los dientes del cortador tienen conformacién de una serie de festones, 2401 que llegan a un
punto estrecho.

En algunas realizaciones, el cortador adopta la forma de una o mas cuchillas que penetran en el tabique y son
rotadas o hundidas antes, durante o después de la penetracién, para formar un corte circunferencial completo
o en conformacién de O.

En algunas realizaciones, el cortador adopta la forma de una o mas cuchillas que penetran en el tabique con
movimientos reciprocos, de cortes rotatorios o hundidos. En algunas realizaciones, el cortador adopta la forma
de dos 0 més cuchillas que penetran en el tabique con movimientos reciprocos, de cortes rotatorios o hundidos.

En algunas realizaciones, el cortador adopta la forma de una o més cuchillas que penetran en el tabique con
movimientos vibratorios. En algunas realizaciones, el cortador adopta la forma de dos o més cuchillas que
penetran en el tabique con movimientos vibratorios. En algunas realizaciones, la vibracién se genera mecanica,
eléctrica, hidraulica, neumatica, magnética o sénicamente.

En algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivos divulgados en el presente documento incluyen un
mecanismo opcional en o sobre el extremo proximal del conjunto de dispositivos configurado para proporcionar
a un usuario un accionamiento y movimiento alternativos del cortador. En algunas realizaciones, dicho
mecanismo de accionamiento alternativo incluye un mango; un pomo; una conexién hidraulica; una conexién
neumatica; una conexiéon de motor eléctrico; 0 una conexién sénica, ultrasénica o vibratoria de otro tipo. En
algunas realizaciones, el accionamiento y movimiento alternativos incluyen movimiento rotatorio y alternativo.

En cualquiera de estos métodos de movimiento auxiliar, un experto en la técnica reconoceria que los
movimientos de hundimiento, oscilacién, rotacién y vibracién incorporados en el despliegue o accionamiento
del cortador, en algunas realizaciones, reducen la fuerza necesaria para desplazar la(s) cuchillas(s) del cortador
a través del tejido. En cualquiera de estos métodos de movimiento auxiliar, un experto en la técnica reconoceria
que los movimientos de hundimiento, oscilacién, rotacién o vibracién incorporados al despliegue o
accionamiento del cortador.

En cualquiera de las realizaciones y ejemplos anteriores, la conformacién de la anastomosis generada por la
cuchilla del cortador es opcionalmente diferente de redonda. Mas bien, para producir una configuracién de
derivaciéon con permeabilidad mejorada, la conformaciéon de la anastomosis es configurable para tener una
conformacién que generalmente comprende: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; un
poligono; o cualesquier otras conformaciones geométrica factible.

En algunas realizaciones, la dimensién expandida del estabilizador de tejido es menor que la dimensién
expandida del cortador. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador esta entre
aproximadamente 1 % y aproximadamente 50 % (en el rango de 0.1 % a 65 %) mayor que la dimensién
expandida del estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador esté entre
aproximadamente 0.1 % y aproximadamente 10 % mayor que la dimensiéon expandida del estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador esta entre aproximadamente 0.1 % y
aproximadamente 20 % mayor que la dimensién expandida del estabilizador de tejido. En algunas
realizaciones, la dimensién expandida del cortador estd entre aproximadamente 0.1 % y aproximadamente
25 % mayor que la dimensién expandida del estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, la dimensién
expandida del cortador esta entre aproximadamente 1 % y aproximadamente 15 % mayor que la dimensién
expandida del estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador esté entre
aproximadamente 1 % y aproximadamente 20 % mayor que la dimensién expandida del estabilizador de tejido.
En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador estd entre aproximadamente 1% vy
aproximadamente 35 % mayor que la dimensién expandida del estabilizador de tejido.
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En algunas realizaciones, un experto en la técnica reconoceria que la direccién del corte se podria invertir de
la auricula izquierda a la derecha con una ingenieria adecuada del conjunto de dispositivo.

Por ejemplo, la FIG. 25A es una ilustracién representativa secuencial de una realizacién de ejemplo de una
accidén de corte invertida, en la que el cortador esta montado en el catéter 1 (que permanece en la auricula
derecha) y el elemento estabilizador del tejido estd montado en el catéter 2 y se engancha de forma deslizable
en el lumen del catéter 3. A continuacién, se hace avanzar el catéter 3 a través del tabique, hasta que el cortador
se sitla en el lado distal del tabique y el elemento tensor en el lado proximal del tabique. La FIG. 25B es una
ilustracién representativa secuencial de una realizacién de ejemplo de una accién de corte invertida, en la que
el cortador esta montado en el catéter 1 (que permanece en la auricula derecha) y el elemento estabilizador
del tejido estd montado en el catéter 2 y se engancha de forma deslizable en el lumen del catéter 3. A
continuacién, se hace avanzar el catéter 3 a través del tabique, hasta que el cortador se coloca en el lado distal
del tabique y el elemento tensor en el lado proximal del tabique. La FIG. 25C es una ilustracién representativa
secuencial de una realizacién de ejemplo de una accién de corte invertida, en la que el cortador esta montado
en el catéter 1 (que permanece en la auricula derecha) y el elemento estabilizador del tejido estd montado en
el catéter 2 y se engancha de forma deslizable en el lumen del catéter 3. A continuacién, se hace avanzar el
catéter 3 a través del tabique, hasta que el cortador se sitla en el lado distal del tabique y el elemento tensor
en el lado proximal del tabique. La FIG. 25D es una ilustracion representativa secuencial de una realizacién de
ejemplo de una accién de corte invertida, en la que el cortador esta montado en el catéter 1 (que permanece
en la auricula derecha) y el elemento estabilizador del tejido estd montado en el catéter 2 y se engancha de
forma deslizable en el lumen del catéter 3. A continuacién, se hace avanzar el catéter 3 a través del tabique,
hasta que el cortador se coloca en el lado distal del tabique y el elemento tensor en el lado proximal del tabique.

Como se ilustra en las FIG. 25A - 25D, en algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo 2500 incluye un
cable guia 2501 que se utiliza para penetrar en el tabique interauricular y proporcionar una trayectoria guiada
para el conjunto de dispositivo. Sin embargo, el cortador 2508 estd montado en el catéter 1, 2502 que
comprende un diametro mayor en su extremo distal y un diametro menor en su lado proximal donde se
engancha de forma deslizable con el catéter 2, y el elemento estabilizador del tejido, o equivalente, el elemento
tensor del tejido 2504 estd montado en el catéter 2, 2506. En esta configuracién, tanto el cortador como el
elemento estabilizador del tejido estan hechos de material con conformacién de memoria y se alojan dentro del
catéter de suministro 3, 2510 en su estado colapsado. A continuacién, el catéter 3 se hace avanzar a través del
tabique, hasta que el cortador, 2508 se coloca en el lado distal del tabique y el elemento estabilizador del tejido,
o equivalentemente, el elemento tensor del tejido, 2504 se coloca en el lado proximal del tabique. Una vez que
el cortador y el elemento estabilizador del tejido estan en la posicién adecuada con respecto al tabique, el
catéter 3 se retrae proximalmente, exponiendo el catéter 1, 2502, permitiendo de esta manera la expansidn del
cortador en el lado distal del tabique, exponiendo el catéter 2, 2506, permitiendo de esta manera la expansién
del elemento estabilizador del tejido o, equivalentemente, el elemento tensor del tejido en el lado proximal del
tabique. Los catéteres 1y 2, en algunas realizaciones, se desplazan entre si para penetrar y cortar el tabique
interauricular. En esta realizacién, el cortador estd subdimensionado con respecto al elemento tensor de tal
manera que el cortador queda alojado dentro del elemento estabilizador del tejido después del corte. El catéter
3, 2510 en algunas realizaciones, luego se hace avanzar distalmente con respecto a los catéteres 2, 2506 y 1,
2502 colapsando de esta manera tanto el elemento tensor 2504 como el cortador 2508 simultdneamente. En
algunas realizaciones, la circunferencia expandida o el drea encerrada transversalmente por el cortador 2508
es menor que la circunferencia expandida o el area encerrada transversalmente por el elemento estabilizador
2504.

La FIG. 26A es una ilustraciéon representativa de una realizacién del cortador en un estado parcialmente
expandido/parcialmente desplegado utilizando un mecanismo “paraguas”. La FIG. 26B es una ilustracién
representativa de la FIG. 26A en estado totalmente desplegado/expandido. Por lo tanto, en algunas
realizaciones, tal como 2600, ilustrada en las FIG. 26Ay 26B, el cortador 2608 se expande fuera del catéter de
suministro 3, 2610 utilizando un mecanismo de puntal “paraguas” 2618. Un puntal rigido 2618 conecta un
deslizador desplazable 2620 y el cortador, 2608 de tal manera que el desplazamiento del deslizador sobre el
catéter 4, 2616 en relacidén con el cortador hace que el puntal gire hacia fuera, pero no mas alla de 90 grados,
haciendo que el cortador 2608 se expanda en diametro. Un catéter interno 4, 2616, que también aloja el catéter
1, 2602 y que comprende un estabilizador de tejido 2604, es desplegable desde el interior del catéter 3, mientras
que el catéter 1 esta enganchado de forma deslizable dentro del catéter 4. El catéter 2 permite que el deslizador
se mueva distalmente hacia la punta del catéter 4 que prohibird que los puntales conectados al deslizador giren
hacia fuera mas de 90 grados. En una realizacién similar, el desplazamiento de un deslizador 2620 y la
expansién del cortador son desencadenados por un resorte y desplegados por el desplazamiento proximal del
cortador. En algunas realizaciones, un puntal rigido conecta un catéter desplazable 4, 2616, y el cortador 2608
de tal manera que el desplazamiento del catéter 4 en relacién con el cortador hace que el puntal gire hacia
arriba pero no mas alla de 90 grados haciendo que el cortador se expanda en diametro. Las FIG. 26A y 26B
también muestran el catéter 2, 2606 y el vastago o deslizador del paraguas, 2620 que soporta los puntales.

En algunas realizaciones tal como 2700, como se ilustra en las FIG. 27A y 27B, el catéter 2, 2706 esta
conectado a un mecanismo de alineacién coaxial con un mecanismo de resorte 2722 alojado en su punta distal.
En el otro lado del resorte, hay un émbolo de alineacién coaxial 2724 que se extiende hacia fuera més alla del
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plano en el que descansa el cortador desplegada. El catéter 1, 2702 atraviesa el mecanismo de resorte y su
mecanismo estabilizador de tejido 2704 se despliega en el lado auricular izquierdo del tabique. Al accionar el
cortador 2708 hacia el tabique, el émbolo es forzado a comprimir el resorte primero de tal manera que cuando
se completa el corte el resorte empuja el tejido extirpado distal al cortador. Las FIG. 27A y 27B también
muestran el catéter de suministro 3, 2710, el estabilizador de tejido, 2704, y el tabique, 2720. La FIG. 27A es
una ilustracion representativa de una realizacion del cortador en un estado parcialmente
expandido/parcialmente desplegado en el que el catéter 2 esta conectado a un mecanismo de alineacién
coaxial con un mecanismo de resorte alojado en su punta distal. La FIG. 27B es una ilustracion representativa
del mecanismo desplegado de resorte - émbolo de la FIG. 27A en el que el resorte empuja el tejido extirpado
distalmente al cortador.

En algunas realizaciones, se aplica una terapia al borde cortado del tejido durante o después de la interrupcién
del tejido con el propésito de promover la formacién de cicatriz o fibrosis y el mantenimiento de la permeabilidad
de la abertura. En algunas realizaciones, esta terapia adopta la forma de electrocauterizacién, ablacién por
radiofrecuencia, crioablacién, infusién farmacolégica, dilatacién de un globo recubierto de farmacos o
colocacién de suturas radiales para crear una imbricacién de tejido. La permeabilidad, en algunas realizaciones,
también se consigue mediante un conjunto de dispositivo implantado hecho de material biorreabsorbible que
abre la abertura durante un periodo de tiempo definido antes de su reabsorcién.

En algunas realizaciones, en cualquiera de las realizaciones de cortador descritas, el cortador es configurable
con un cable termopar cerca de la punta del cortador para ayudar en el corte del tejido al cauterizar el tejido a
medida que se corta. El cable del termopar se calienta haciendo pasar una corriente eléctrica a través del cable
metalico del termopar. Ademés, esto ayudaria a mantener la permeabilidad de la derivacién a largo plazo.

En algunas realizaciones, un cortador incluye un soporte o andamio y presenta al menos un borde de cortador
en su punta distal. En algunas realizaciones, el cortador se coloca en el tabique interauricular y, luego de
despliegue y accionamiento, incide una porcién del tabique interauricular que produce una abertura. El borde
del cortador, en algunas realizaciones, asume un factor de forma de tal manera que reduce la cantidad de
fuerza necesaria para conducir el cortador a través del tabique. En algunas realizaciones, la dimensién de corte
de un elemento de corte o de un cortador es la dimensién del cortador en el estado expandido. En algunas
realizaciones, la dimension de corte de una cortador es la dimension del cortador expandida y en su extremo
distal donde toca y corta el tejido. En algunas realizaciones, la dimensién de corte es la dimensién del tejido
cortado por el cortador.

En algunas realizaciones, el cortador expandible se expande a través del movimiento relativo entre el catéter
de suministro del conjunto de dispositivo y el cortador. En algunas realizaciones, el cortador se expande al
mover el cortador fuera del catéter de suministro, opcionalmente hacia el tabique, mientras que el catéter de
suministro permanece inmavil en relacién con el tabique. En algunas realizaciones, el cortador se expande al
alejar el catéter de suministro del tabique mientras el cortador permanece relativamente quieto respecto al
tabique durante la expansidén. En algunas realizaciones, el cortador se mueve hacia el tabique después de la
expansién. En algunas realizaciones, el cortador y los catéteres de suministro se mueven en combinacién de
tal manera que ninguno de ellos permanece inmévil en relacion con el tabique, mientras que el movimiento neto
de los dos es que el cortador se mueve fuera del extremo distal del catéter de suministro y se expande.

En algunas realizaciones, el cortador completamente expandido engancha o atraviesa el lado auricular
izquierdo del tabique interauricular de tal manera que el cortador perfora y corta completamente a través del
tabique interauricular, opcionalmente retirando el tejido cortado, creando de esta manera una abertura de alivio
de presion interauricular en el tabique interauricular. En algunas realizaciones, eltejido extirpado por el cortador
es al menos una porcién del tabique interauricular. En algunas realizaciones, el tejido extirpado por el cortador
es solo una porcién del tabique. En algunas realizaciones, la abertura de alivio de la presién interauricular tiene
el tamafio suficiente para permitir que el flujo sanguineo fluya a través de la abertura de alivio de la presién
interauricular desde la auricula izquierda hasta la auricula derecha de tal manera que no mas del 50 % de
sangre de la auricula izquierda se desvia a la auricula derecha. En algunas realizaciones, la abertura de alivio
de la presién interauricular tiene tamafio suficiente, y o es de dicha conformacién, para ralentizar un proceso
de cicatrizacién natural del tejido para mantener la permeabilidad de la abertura de alivio de la presién
interauricular en el tabique interauricular sin implantar un stent, una valvula o cualquier otro implante mecanico
en el mismo.

En algunas realizaciones, el cortador expandible se expone y expande desde una dimensién colapsada una
conformaciéon expandida coaxial con una dimensidén ajustable al primer catéter coaxial interno cuando el
extremo distal del catéter de suministro se extrae hacia atrds proximalmente. En algunas realizaciones, la
dimensién ajustable del cortador expandible es controlable por la cantidad de retroceso proximal del catéter de
suministro. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una red expandible y en la que el
extremo distal de la red del cortador expandible comprende extremos afilados configurados para funcionar
como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados configurados
para funcionar como cuchillas de corte de tejido comprende un extremo que penetra el tejido y uno o més
bordes laterales que tienen un borde similar a un cuchillo afilado.
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El mecanismo de retencién de tejido se define en el presente documento como cualquier componente o
combinacién de componentes del conjunto de dispositivo que es configurable para capturar el tejido extirpado
del tabique interauricular.

En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos;
y en los que la cresta de los dientes es ya sea puntiaguda o redondeada, o una combinacién de las mismas y
en los que las raices de los dientes son ya sea puntiagudas o redondeadas, o una combinacién de las mismas.
En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una cuchilla continua que comprende una aleacién
con memoria de conformacion, y en la que el extremo distal de la cuchilla continua comprende: un Unico borde
de cuchillo afilado liso; o pluralidad de estrias o dientes afilados a lo largo de la cuchilla continua; configurados
para funcionar como una cuchilla de corte de tejido completamente circunferencial (continua). En algunas
realizaciones, el Unico borde de cuchillo afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla
continua estan configuradas para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, el
catéter de suministro al menos se retrae parcialmente distalmente para exponer el cortador de tal manera que
se expanda, y en el que el tercer catéter se desplaza distalmente de tal manera que el elemento deslizante
esta enganchado de forma deslizable dentro del cortador lo que hace que los dos 0 mas puntales se enganchen
y aumenten radialmente el tamafio del cortador de tal manera que sea mayor que el tamafio del elemento
estabilizador.

En algunas realizaciones, la porcion de tejido extirpada (atravesada por el catéter 1) se asegura y se retira del
cuerpo. En algunas realizaciones, el elemento de retencidn del tejido impide que el tejido extirpado se separe
inadvertidamente del catéter 1 y permite el desplazamiento del tejido extirpado al catéter de suministro 3 antes
del retiro del conjunto de dispositivo del cuerpo.

En algunas realizaciones, el mecanismo de retencién de tejido comprende el estabilizador de tejido, el elemento
tensor, o similares. En algunas realizaciones, el mecanismo de retencidn del tejido comprende un extremo en
forma de gancho del cable guia. En algunas realizaciones, el mecanismo de retencién del tejido comprende el
espacio a lo largo de la longitud del primer catéter entre el cortador y el estabilizador del tejido. En algunas
realizaciones, el mecanismo de retencién del tejido comprende el mecanismo de corte en combinacién con el
primer catéter. En algunas realizaciones, el mecanismo de retencidén del tejido comprende el mecanismo de
corte en combinacién con el primer catéter y el estabilizador del tejido. En algunas realizaciones, el mecanismo
de retencion de tejido comprende el mecanismo de corte solo, en el que el mecanismo de corte se colapsa
sobre el tejido extirpado, capturdndolo internamente dentro del mecanismo de corte a medida que se retrae en
el catéter de suministro.

En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno comprende ademas un globo expandible para inflar
de forma controlable el cortador expandible, en el que se controla la dimensién del cortador por la inflacién del
globo expandible, el globo se coloca opcionalmente dentro de una porcién central del cortador. En algunas
realizaciones, primer catéter coaxial interno comprende ademés puntales expandibles configurados para
enganchar de forma controlable la dimensidn interna del cortador expandible, en el que se controla la dimensién
del cortador mediante la expansién de los puntales, expandibles se colocan opcionalmente dentro de una
porcién central del cortador.

En algunas realizaciones, el catéter de suministro segun se divulga en el presente documento incluye una funda
orientable unidireccional o bidireccional. En algunas realizaciones, el catéter de suministro es un catéter
deflectable. En algunas realizaciones, el catéter de suministro es un catéter trenzado o reforzado con cable. En
algunas realizaciones, el catéter de suministro es un catéter estdndar. En algunas realizaciones, el catéter de
suministro incluye metal, aleacidén, polimero, plastico, biomateriales o sus combinaciones. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro incluye una punta distal reforzada. Dicha punta distal reforzada, en
algunas realizaciones, proporciona rigidez radial y permite el desenfundado y enfundado del cortador. En
algunas realizaciones, el catéter de suministro incluye uno o méas metales, aleaciones o mallas para refuerzo.
En algunas realizaciones, el catéter de suministro tiene un radio de curvatura de aproximadamente 0.5 a
aproximadamente 10.16 cm (4 pulgadas), aproximadamente 1.02cm a 11.43 cm (aproximadamente 0.4
pulgadas a 4.5 pulgadas), aproximadamente 1.27 cm a 3.81 cm (aproximadamente 0.5 a aproximadamente 1.5
pulgadas), aproximadamente 1.27 cm a 5.08 cm (aproximadamente 0.5 a aproximadamente 2 pulgadas),
aproximadamente 2.54cm a 5.08 cm (aproximadamente 1 pulgada a aproximadamente 2 pulgadas),
aproximadamente 2.54cm a 7.62cm (aproximadamente 1 pulgada a aproximadamente 3 pulgadas),
aproximadamente 3.81 cm a 8.89 cm (aproximadamente 1.5 pulgadas a aproximadamente 3.5 pulgadas),
aproximadamente 5.08 cm a 7.62 cm (aproximadamente 2 pulgadas a aproximadamente 3 pulgadas),
aproximadamente 6.35cm a 10.16 cm (aproximadamente 2.5 pulgadas a aproximadamente 4 pulgadas),
aproximadamente 7.62 cm a 10.16 cm (aproximadamente 3 pulgadas a aproximadamente 4 pulgadas), o
aproximadamente 7.62 cm a 11.43 cm (aproximadamente 3 pulgadas a aproximadamente 4.5 pulgadas). En
algunas realizaciones, el catéter de suministro es el catéter de carcasa principal para el resto del conjunto de
dispositivo. La cuchilla o catéter de cortador se aloja en la porcidn distal del catéter de suministro que mantiene
la cuchilla compactada hasta que estéd lista para ser desplegada. También permite empaquetar el tejido
extirpado en su interior.
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En algunas realizaciones, el catéter de suministro podria estar compuesto de una combinacién de polimero,
metal, o refuerzo trenzado o enrollado utilizando metal, polimero, o su combinacién para permitir suficiente
capacidad de empuje durante la introduccién de todo el conjunto de dispositivo. El catéter de suministro podria
tener un orificio para permitir el intercambio rapido de cables durante su introduccidén en el cuerpo. El catéter
de suministro podria contener 1 o més marcadores radiopacos para ayudar a su correcto suministro en el
tabique interauricular. En algunas realizaciones, el catéter de suministro es una funda unidireccional o
bidireccional dirigible o deflectable capaz de soportar y mantener su grado de deflexién durante el movimiento
de corte. En algunas realizaciones, el catéter de suministro tiene una curva preformada orientada hacia el
tabique interauricular al tener una varilla suficientemente rigida para enderezarse extraida de su lumen interno.
En algunas realizaciones, el borde distal del catéter de suministro esta reforzado con un metal rigido, polimero,
o combinaciones de los mismos, o un metal con conformacién de memoria, un polimero, o su combinacién,
para permitir un desenfundado, un enfundado, o tanto el desenfundado como el enfundado mas faciles de la
cuchilla de stent. En algunas realizaciones, el borde distal del catéter de suministro esta reforzado con rigidez
radial adicional para permitir un desenfundado, enfundado, 0 ambos, mas facil de la cuchilla de stent.

El catéter de suministro varia, en algunas realizaciones, en tamafios de 8 a 18 Fr en tamafio. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro comprende un material suficientemente rigido para enderezar el eje del
segundo catéter mientras se encuentra dentro del catéter de suministro y en el que otros catéteres se pueden
desplazar libremente en su interior. En algunas realizaciones, el catéter de suministro es lo suficientemente
rigido como para enderezar los componentes alojados en él mientras estan dentro del catéter de suministro,
pero también permite el libre deslizamiento o desplazamiento del mismo.

En algunas realizaciones, el catéter guia que define la trayectoria que el cortadortoma desde la boca del catéter
de suministro hasta el tabique y asegura la alineacién coaxial durante el corte del tabique y también ayuda en
la alineacién coaxial. En algunas realizaciones, un mecanismo de alineacién coaxial proporciona centralizacién
entre el cortador, el estabilizador de tejido y los elementos de retencién de tejido. El alineador coaxial, en
algunas realizaciones, reduce el riesgo de incurrir en una interaccion inadvertida entre el cortador y el
estabilizador de tejido. El alineador coaxial también sirve como medio para garantizar que el cortador
(conectado al catéter 2) avance de forma centrada sobre el estabilizador de tejido y a través del tabique.

En algunas realizaciones, el catéter guia 3803 aloja el cable guia 3801 en su interior como se muestra en las
FIG. 38A - 38D. En algunas realizaciones, el catéter guia segln se divulga en el presente documento, en
algunas realizaciones, incluye una funda dirigible unidireccional o bidireccional. En algunas realizaciones, el
catéter guia es un catéter deflectable. En algunas realizaciones, el catéter guia es un catéter reforzado con
cable o trenzado. Las FIG. 38A - 38D también muestran el catéter de malla de aleacién con conformacién de
memoria 3804. Las FIG. 38A - 38D muestran una realizacién secuencial de ejemplo de un conjunto de
dispositivo en el presente documento que elimina la necesidad de un catéter de carcasa de malla adicional
para desplegar el elemento estabilizador del tejido, ya que el catéter guia tiene un OD més pequefio en el
extremo distal para garantizar que atraviesa el tabique interauricular mientras pasa por encima del cable guia.

En algunas realizaciones, el catéter guia 3703 tiene una curvatura preformada orientada hacia el tabique
interauricular 3716 que se hace avanzar mas alla de la punta del catéter de suministro 3 3710 o cortador 3708,
por ejemplo, como se muestra en la FIG. 37. En algunas realizaciones, el catéter guia se desplaza sobre el
catéter de carcasa de malla de aleacién con conformaciéon de memoria una vez que el globo o el(los) tapén(es)
de malla de aleacidén con conformacién de memoria se expanden para anclar el sistema al tabique. Ademas, el
catéter guia es lo suficientemente rigido como para soportar la desviacién cuando el catéter de cuchilla se
desplaza sobre él o durante el corte del tabique. La FIG. 37 es una realizacién de ejemplo del conjunto de
dispositivo segun se divulga en el presente documento con un catéter guia que tiene una curvatura
predeterminada.

En algunas realizaciones, el catéter guia esta constituido por cualquier combinacidén de polimero, metal, metal
o refuerzo trenzado o en espiral a base de polimero. En algunas realizaciones, el catéter guia podria tener un
orificio para permitir un intercambio rapido del cable durante su introduccién en el cuerpo. En algunas
realizaciones, el catéter guia podria contener 1 0 més marcadores radiopacos para ayudar a su correcto
suministro en el tabique interauricular. En algunas realizaciones, el catéter guia es una funda dirigible o
deflectable unidireccional o bidireccional capaz de soportar y mantener su grado de deflexién durante el
movimiento de corte. En algunas realizaciones, el catéter metélico tiene una punta mas blanda con un diametro
mas pequefio que elimina la necesidad de un catéter de carcasa de malla de aleacién con conformacién de
memoria adicional para desplegar el elemento estabilizador de tejido 3804 (como en las FIG. 38A-38D). En
algunas realizaciones, el catéter guia tiene una punta estrecha en su borde distal para asegurar la alineacién
coaxial con el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria. En algunas realizaciones, el catéter
guia tiene el estabilizador de tejido conectado e integrado en su punta distal; de tal manera que una vez que la
punta distal del catéter guia se inserta en la auricula izquierda y el estabilizador de tejido se acciona mas alla
del extremo del catéter guia, el estabilizador de tejido se despliega y ancla el sistema a la auricula
proporcionando estabilizacién de tejido durante el corte del tejido.
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En algunas realizaciones, el catéter guia tiene una rigidez adecuada que permite ajustar su orientacidén hacia
el tabique para guiar otras partes del conjunto de dispositivo, tal como el cortador y el estabilizador de tejido.
En algunas realizaciones, el catéter guia es un catéter estdndar. En algunas realizaciones, el catéter guia
incluye metal, aleacién, polimero o sus combinaciones.

En algunas realizaciones, un catéter guia 4103, 4203, 4303, 4403 toma una curva preformada al salir del catéter
de suministro. En algunas realizaciones, la curva preformada se forma en el catéter guia automaticamente al
salir del catéter de suministro, al menos parcialmente. En algunas realizaciones, la curvatura preformada se
forma mediante desencadenadores adicionales al salir del catéter de suministro. En algunas realizaciones, la
curvatura preformada es hacia y hasta el tabique interauricular. En algunas realizaciones, la curvatura
preformada es hacia o hasta el tabique interauricular. En algunas realizaciones, la curva no estéa preformada,
sino que se forma mediante una maniobra o accionamiento adicional. En algunas realizaciones, mientras se
avanza, opcionalmente mas alla de la punta del catéter de suministro u otra parte de carcasa que encierre el
catéter guia, el catéter guia se desplaza sobre el cable guia 4101, 4201, 4301, 4401 el catéter de suministro
del estabilizador de tejido, o la porcién proximal del estabilizador de tejido mientras el estabilizador de tejido se
despliega para anclar el resto del conjunto de dispositivo al tabique como se muestra en las FIG. 38, 41A-E,
42A-E, 43A-E, y 44A-E. En algunas realizaciones, el catéter guia se retira después de haber avanzado con
éxito para suministrar una o mas piezas al lugar deseado del corazén. En algunas realizaciones, el cable guia
se extrae antes o después de cortar el tabique interauricular. En algunas realizaciones, el catéter guia es lo
suficientemente rigido como para no desviarse cuando el catéter 2 o el catéter que contiene el cortador se
desplaza sobre él o durante el corte del tabique interauricular. Las FIG. 41A-E, 42A-E, 43A-E, y 44A-E también
muestran el catéter de carcasa de malla de aleacidén con conformacién de memoria 4102, 4202, 4302, 4402, y
el catéter de malla de aleacién con conformacion de memoria 4104, 4204, 4304 y 4404.

Con referencia a las FIG. 38A - 38D, en algunas realizaciones, el catéter guia divulgado en el presente
documento es un catéter metélico con una punta mas blanda de menor didmetro (por ejemplo, punta
polimérica). En algunas realizaciones, dicho catéter guia elimina la necesidad de un catéter de carcasa de
malla de aleacién con conformacién de memoria adicional, y los tapones de malla de aleacién con conformacién
de memoria o el estabilizador de tejido se alojan directamente dentro del catéter guia.

En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria o el catéter que aloja
el estabilizador de tejido se suministra sobre el cable guia. En algunas realizaciones, el catéter de malla de
aleacién con conformacién de memoria presenta un lumen interior que permite que el cable guia encaje
adecuadamente a través de él.

En algunas realizaciones, el catéter 2 o el catéter para encerrar el cortador esta reforzado con cable 0 es un
catéter trenzado. En algunas realizaciones, el catéter 2 o el catéter para encerrar (catéter de suministro) el
cortador incluye uno o mas materiales con conformacién de memoria, tal como el metal con conformacién de
memoria. Con referencia a la FIG. 40, en algunas realizaciones, el catéter 2, 4006, presenta un lumen interior
mas pequefio en su extremo distal para asegurar la alineaciéon coaxial con el(los) catéter(es) alojados en su
interior (catéter guia de aleacién con conformacién de memoria de malla que aloja el catéter 4002, o ambos).
En algunas realizaciones, la punta distal del catéter guia tiene un diametro menor e incluye una porcion flexible
4004 que se utiliza para pasar a través del tabique e introducir el estabilizador de tejido de malla de aleacién
con conformacién de memoria en la auricula izquierda, eliminando la necesidad de un catéter de carcasa de
malla de aleacién con conformacién de memoria adicional. La FIG. 40 muestra una realizacién de ejemplo del
catéter de cuchilla/cortador divulgado en el presente documento, que opcionalmente tiene un lumen interno
mas pequefio en su extremo distal para asegurar la alineacién coaxial con el catéter de globo o el catéter de
carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria.

Con referencia a las FIG. 53A - 53B, en algunas realizaciones, la punta distal del catéter guia 5303 tiene un
diametro menor para asegurar la alineacién coaxial (Fig. 53B) y una porcién mas flexible 5312 que se utiliza
para pasar a través del tabique 5320 e introducir el estabilizador de tejido de malla de aleacién con
conformaciéon de memoria 5304 en la auricula izquierda al eliminar la necesidad de un catéter de carcasa de
malla de aleacién con conformacién de memoria adicional para desplegar la malla de aleacién con
conformacién de memoria; y el catéter guia 5303 tiene una porcidn flexible antes o después de la curva para
ayudar a asegurar la estabilidad del sistema durante el corte, como se muestra en la FIG. 53A. Las FIG. 53A -
53B muestran realizaciones de ejemplo del conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento,
en las que la punta distal del catéter guia incluye una porcién de menor didametro y més flexible que la que se
utiliza para pasar a través del tabique e introducir el estabilizador de tejido de malla de aleacién con
conformacién de memoria en la auricula izquierda. Los demés elementos del conjunto de dispositivo, el cortador
5308, el catéter de cortador 2 5306, el catéter de suministro 3 5310 se hace avanzar hasta la auricula derecha
antes de que la punta distal del catéter guia cruce el tabique. En algunas realizaciones, el catéter de globo o el
catéter 1 incluyen una malla de aleacién con conformacién de memoria. En algunas realizaciones, la malla de
aleacién con conformaciéon de memoria es expandible e incluye un estado colapsado y un estado expandido.
En algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de memoria tiene uno o mas marcadores
radiopacos en ella para obtener imagenes del estabilizador de tejido o guiar el procedimiento utilizando estos
marcadores. En algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de memoria tiene uno o mas
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marcadores radiopacos en ella para obtener imégenes del estabilizador de tejido y guiar el procedimiento
utilizando estos marcadores.

En algunas realizaciones, los conjuntos divulgados en el presente documento incluyen un catéter de malla de
aleacion con conformacion de memoria, un catéter de carcasa de malla de aleacién con conformaciéon de
memoria, 0 ambos. En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria
incluye una o mas estructuras que son similares a un disco, tapén, bulbo o similar. En algunas realizaciones,
uno o mas discos del catéter de malla de aleacién con conformaciéon de memoria estan dimensionados con
respecto al tamafio de la cuchilla para empaquetar el tejido y taponar el extremo distal del catéter de suministro.
En algunas realizaciones, el catéter guia o cable guia incluye un metal, aleacién o polimero dirigible. Dicho
cable guia orientable, en algunas realizaciones, permite ligeros ajustes en la orientacién hacia el tabique
interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo incluye una aguja transeptal. En algunas
realizaciones, el extremo distal de la aguja incluye un material pléastico o polimérico.

En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria presenta una malla de
hueso de perro. En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria
presenta uno o mas discos, bulbos o tapones que tienen forma de hueso de perro, solos 0 en combinacién con
otros discos, bulbos, tapones o sus combinaciones. En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién
con conformacién de memoria se mantiene perpendicular a al menos una parte del tabique durante al menos
parte del procedimiento. En algunas realizaciones, uno o mas discos, bulbos o tapones del catéter de malla de
aleacién con conformacién de memoria se mantienen perpendiculares a al menos una parte del tabique antes,
durante o después de que el tabique se intercala en el mismo. En algunas realizaciones, el cable guia o su
punta distal se mantiene perpendicular al menos a una parte del tabique durante o después de su penetracién
en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacion de memoria
0 uno o mas de los discos, bulbos, tapones o sus combinaciones incluyen una armadura para protegerlo contra
la perforacion inadvertida u otros dafios causados por otras partes del conjunto. En algunas realizaciones, el
catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria o0 uno o mas de los discos, bulbos, tapones o sus
combinaciones tienen una rigidez que asegura su protecciéon contra la puncién inadvertida o el retroceso
inadvertido de los discos, bulbos, tapones o sus combinaciones a través del sitio de puncidn inicial en el tabique
interauricular u otros dafios por otras partes del conjunto.

En algunas realizaciones, el catéter de cortador podria estar construido de cualquier combinacién de polimero,
metal, refuerzo trenzado o en espiral de metal, polimero, o ambos para permitir una empujabilidad suficiente
durante el corte del tejido y el colapso o despliegue de la cuchilla al desenfundar la cuchilla. En algunas
realizaciones, el catéter de cuchilla podria tener un orificio para permitir el intercambio rapido de cable durante
su introduccién en el cuerpo. En algunas realizaciones, el catéter de cuchilla podria contener 1 o mas
marcadores radiopacos para ayudar en su correcto suministro al tabique interauricular. En algunas
realizaciones, el catéter de cuchilla es una funda dirigible o deflectable unidireccional o bidireccional capaz de
soportar y mantener su grado de deflexién durante el movimiento de corte. En algunas realizaciones, el catéter
de cuchilla tiene una curvatura preformada orientada hacia el tabique interauricular al avanzar mas all4 de la
punta del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el catéter de cuchilla se desplaza sobre el catéter de
carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria una vez desplegado el elemento estabilizador del
tejido para anclar el sistema al tabique. Ademas, el catéter de cuchilla es lo suficientemente rigido como para
evitar la desviacién cuando el catéter de cuchilla se desplaza a través del tabique. En algunas realizaciones, el
catéter de cuchilla tiene un lumen interior més pequefio, de tal manera que su ID esta a ras con el OD de los
catéteres que contiene (que sirven de guia o medio de tensién y estabilizacion del tejido en su extremo distal
para garantizar la alineacidén coaxial con el catéter o catéteres que contiene.

En algunas realizaciones, el diametro exterior de la porcidn distal del catéter 1 dictara, gobernara o limitarg el
diametro interior y la porcién distal del catéter 2 de tal manera que el catéter 1 ocupe completamente el lumen
interior del catéter 2 (porcién distal). Esto asegura la alineacién coaxial entre el estabilizador de tejido y el
cortador (y los respectivos catéteres 1y 2). En algunas realizaciones, la alineacidén coaxial también se consigue
mediante un componente centralizador separado que ocupa el espacio entre el catéter 1 y el catéter 2 (porcién
distal). La alineacién coaxial también se consigue, en algunas realizaciones, al dimensionar la porcion distal
del catéter 1 para que ocupe todo el lumen del catéter 2. En algunas realizaciones, el catéter de suministro
incluye un lumen central que aloja todos los demés componentes del conjunto en su interior cuando el conjunto
esta enfundado o sin desplegar antes de uso.

En algunas realizaciones, el catéter de suministro (catéter 3) presenta marcadores radiopacos para ayudar en
la orientacién y posicionamiento dentro de la auricula derecha y para permitir la visualizacién de su relacién
con otros componentes del sistema (por ejemplo, confirmacién del estado enfundado o desenfundado de la
cuchilla de corte).

Adicionalmente, cualquiera de las realizaciones descritas en el presente documento son adaptables para
acomodar e incorporar direccionabilidad, utilizando medios mecanicos o un sistema de catéter robético. En
algunas realizaciones, se emplea un catéter dirigible disponible en el mercado, sobre el catéter de suministro
del conjunto de dispositivo.
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Ademas, cualquiera de las realizaciones descritas en el presente documento son adaptables para permitir el
corte inverso y la escisidn del tabique desde la auricula izquierda hasta la auricula derecha, de tal manera que
el elemento estabilizador del tejido se despliega dentro de la auricula derecha y el cortador se suministra y
despliega dentro de la auricula izquierda.

En algunas realizaciones, como se ilustra en la FIG. 28A, un catéter 2, 28086, interno al catéter de suministro
orientable 3, 2810, tiene una curvatura predeterminada, de tal manera que al salir del catéter de suministro
orientable 3, el catéter interno 2 esta configurado para orientar todo el conjunto de dispositivo de tal manera
que sea ortogonal a la fosa oval del tabique interauricular 2820. En algunas realizaciones, el catéter de
suministro orientable 3 es lo suficientemente rigido como para enderezar los catéteres 1y 2, mientras aun estén
dentro del catéter de suministro orientable; y los catéteres 1 y 2 aln se desplazan libremente a través del
catéter 3. En algunas realizaciones, la curvatura del catéter 2 es dirigible a través de una serie de cables. En
algunas realizaciones, un catéter dirigible disponible en el mercado o integral proporciona una orientacién
direccional limitada del Dispositivo Transcatéter en el tabique interauricular, mientras que el catéter interno es
configurable para realizar entonces un ajuste de punteria fino del cortador para que sea ortogonal a la fosa oval
del tabique interauricular. En algunas realizaciones, como se ilustra en la FIG. 28B, se ha introducido un catéter
4 adicional que reside dentro del catéter de suministro y estd enganchado de forma deslizable con el didmetro
exterior del catéter 2 y es dirigible, eliminando la necesidad de que el catéter de suministro 3 sea dirigible. La
FIG. 28A es una ilustracidn representativa de una realizacién del conjunto en la que el catéter interno 2 (catéter
que comprende un cortador expansible) tiene una curvatura predeterminada, pero flexible, en uno de los
catéteres internos dentro del catéter de suministro; pero el catéter de suministro es lo suficientemente fuerte
como para contener la curvatura sin distorsién de todo el catéter de suministro. La FIG. 28B es una ilustracién
representativa de una realizacion del conjunto de la FIG. 28A en el que un catéter interno adicional tiene una
curvatura predeterminada, pero flexible, y esta fuera de los catéteres internos, pero alin dentro del catéter de
suministro; pero el catéter de suministro es lo suficientemente fuerte como para contener la curvatura sin
distorsién de todo el catéter de suministro. Tras el despliegue distal del catéter interno adicional, el dispositivo
se dobla generalmente en direccién ortogonal para apuntar hacia la fosa oval.

Adicionalmente, los inventores han reconocido la capacidad de combinar una o mas realizaciones de los
conjuntos de dispositivos descritos en el presente documento y el Dispositivo de Derivacién Auricular (ASD)
2900 como un sistema con un dispositivo de auscultacién automatizado para la monitorizacién no invasiva a
largo plazo del flujo o las presiones a través o a lo largo de la derivacidn creada.

La creacidén del ASD agrega un tercer sonido cardiaco que, en algunas realizaciones, se monitoriza de forma
no invasiva con auscultacién a través de un micréfono digital en un dispositivo destinado a ir a casa con el
paciente después de la creaciéon del ASD. Un cambio en el tercer ruido cardiaco previamente calibrado para el
paciente indicaria un cambio en la dindmica de derivacién. La creacién de la derivacion combinada con la
monitorizacién auscultatoria, permite monitorizar el flujo a través de esa derivacién con el fin de controlar los
signos tempranos de exceso de flujo que podria causar insuficiencia cardiaca derecha o la falta de flujo que
podria ser un signo de derivacién inadecuada, y la combinacidén permitiria cambios tempranos en el manejo del
paciente.

En algunas realizaciones, el uso del conjunto de dispositivos divulgado en el presente documento incluye uno
0 méas de las siguientes etapas. Mientras que algunas de estas etapas deben realizarse en un orden
determinado, otras se realizan fuera de orden, como una disposicién alternativa del proceso. A continuacién se
presenta una realizacién del orden de las etapas, aunque éstas se pueden reorganizar.

Etapa 1 del proceso: El acceso vascular se realiza a través de la vena femoral utilizando técnicas estandar
(método Seldinger).

Etapa 2 del proceso: La puncién transeptal a través de la fosa oval 200 del tabique interauricular se realiza
utilizando técnicas estéandar), dejando colocado un cable guia 201 (como se ilustra en la FIG. 2). La FIG. 2 es
una ilustracién de una realizacién de ejemplo de una puncién transeptal a través de la fosa oval. La FIG. 2
también muestra el estabilizador de tejido 204.

Etapa 3 del proceso: Se hace avanzar un estabilizador de tejido (por ejemplo: catéter con globo) por encima
del cable guia transeptal y a través del tabique.

Etapa 4 del proceso: El elemento estabilizador de tejido 304 se despliega para proporcionar tensién al tabique
cuando se extrae proximalmente o se mantiene estacionario con respecto al avance del cortador (como se
ilustra en la FIG. 3). La FIG. 3 es una ilustracién de una realizacién de ejemplo de un catéter de globo con el
globo inflado en la auricula izquierda. La FIG. 3 también muestra el cable guia 301, la fosa oval 300 y el catéter
1, 302.

Etapa 5 del proceso: Se suministra un cortador (enfundado) (stent autoexpandible con conformacién de
memoria con cuchillas afiladas en el extremo distal) en la auricula derecha.
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Etapa 6 del proceso: El cortador 408 se desenfunda (parcial o totalmente) en la auricula derecha mediante la
traccidén del catéter de suministro o al empujar hacia delante el catéter en el que estd montado el cortador
(FIGS. 4A y 4B). La FIG. 4A es una ilustracién de una realizacién de ejemplo del cortador, un stent
autoexpandible con conformacién de memoria con cuchillas afiladas en el extremo distal, suministrado (y parcial
o totalmente desenfundado) a la auricula derecha. La FIG. 4B es una ilustracion de una realizacién de ejemplo
del cortador, un stent autoexpandible con conformacién de memoria con cuchillas afiladas en el extremo distal,
suministrado (y parcial o totalmente desenfundado) a la auricula derecha, con un alineador coaxial. Las FIG.
4Ay 4B también muestran el cable guia 401, la fosa oval 400, y el catéter 1, 402, el estabilizador de tejido 404,
el catéter 2, 4086, y el alineador coaxial 412.

Etapa 7 del proceso: El cortador 508 se desplaza hacia delante para perforar y cortar el tabique mientras el
estabilizador de tejido (globo) aplica contratensién (FIGS. 5A y 5B). La FIG. 5A es una ilustracion de una
realizacion de ejemplo del cortador desplazado hacia delante para perforar y cortar el tabique interauricular
mientras el estabilizador de tejido (globo) aplica contratensidn en el lado opuesto. La FIG. 5B es una ilustracién
de una realizacién de ejemplo del cortador, con un alineador coaxial, desplazado hacia delante para perforary
cortar el tabique interauricular mientras el estabilizador de tejido (globo) aplica contratension en el lado opuesto.
Las FIG. 5Ay 5B también muestran el cable guia 501, la fosa oval 500, y el catéter 1, 502, el catéter 2, 506, y
el alineador coaxial 512. Etapa de proceso 8A: la FIG. 6A es una ilustracién de una realizaciéon de ejemplo del
estabilizador de tejido (catéter con globo) - con el tejido extirpado ensartado en su respectivo catéter, que se
extrae proximalmente hacia el lumen interno/boca del cortador, antes de volver a enfundar el cortador. La FIG.
6B es una ilustracién de una realizacién de ejemplo del estabilizador de tejido (catéter de globo) de la FIG. 6A
con el tejido extirpado ensartado en su respectivo catéter, que se extrae proximalmente hacia el lumen
interno/boca del cortador, con un alineador coaxial, antes de volver a enfundar el cortador. Las FIG. 6A y 6B
también muestran el cable guia 601, la fosa oval 600 y el catéter 1, 602. La etapa 8A del proceso se representa,
como una realizacién de ejemplo de etapas, en las FIG. 6Ay 6B como sigue:

A. El elemento estabilizador de tejido 604 esta al menos parcialmente desplegado, como en la FIG. 6A

B. El elemento estabilizador del tejido (por ejemplo: catéter de globo) - con el tejido extirpado 603 ensartado en
su respectivo catéter, catéter 2, 606, se extrae proximalmente, y opcionalmente hacia el lumen/boca interior del
cortador 608, como en la FIG. 6B.

C. El cortador se vuelve a enfundar mediante:

i. Retroceso (movimiento proximal) del cortador en el catéter de suministro 3, 610, manteniéndose la alineacién
mediante el alineador coaxial 612, o bien

ii. Avance del catéter de suministro sobre el cortador.

Proceso alternativo - Etapa 8B:

A. El cortador se vuelve a enfundar a través de:

i. Retroceso (movimiento proximal) del cortador en el catéter de suministro, o
ii. Avance del catéter de suministro sobre el cortador.

B. El elemento estabilizador del tejido se desinfla al menos parcialmente hasta el diametro del catéter de
suministro.

C. El estabilizador de tejido se extrae de nuevo proximalmente (con el tejido extirpado) hacia la boca del catéter
de suministro, junto con el tejido extirpado.

Etapa 9 del proceso: El conjunto de dispositivo (conjunto del catéter) se extrae del cuerpo. En algunas
realizaciones, las etapas de uso del conjunto de dispositivos divulgados en el presente documento incluyen
uno o mas de las siguientes etapas. Sibien algunas de estas etapas se deben realizar en un orden determinado,
otras pueden realizarse fuera de orden, como una disposicién alternativa del proceso. A continuacién se
presenta una realizacién del orden de las etapas, aunque éstas se pueden reorganizar.

Etapa 1 del proceso: El acceso vascular se realiza a través de la vena femoral utilizando técnicas estandar
(método Seldinger).

Etapa 2 del proceso: La puncidn transeptal a través de la fosa oval del tabique interauricular se realiza utilizando
técnicas estandar), dejando colocada un cable guia 4601 (como se ilustra en la FIG. 46). La FIG. 46 muestra
una realizacién de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto de dispositivo segun
se divulga en el presente documento, que consiste en una puncién transeptal a través de la fosa oval del tabique
interauricular, dejando colocada un cable guia.

Etapa 3 del proceso: El conjunto de dispositivo se introduce en la auricula derecha a través del cable guia.
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Etapa 4 del proceso: El catéter guia 4703 se introduce fuera del catéter de suministro 4710 sobre el cable guia
4701 y se pone en contacto con el tabique 4720. (FIG. 47) FIG. 47 muestra una realizacién de ejemplo de una
etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento, en el que el catéter guia se introduce fuera del catéter de suministro por encima del cable guia y
se pone en contacto con el tabique.

Etapa 5 del proceso: Se introduce un catéter de suministro de malla de aleacién con conformacién de memoria
1, 4802 sobre el cable guia en la auricula izquierda y se retira la guia. (FIG. 48) FIG. 48 muestra una realizacion
de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto de dispositivo segln se divulga en
el presente documento, en el que el catéter de suministro de malla de aleacién con conformacién de memoria
se introduce desde el catéter guia sobre el cable guia a través del tabique auricular a aproximadamente 90
grados.

Etapa 6: A través del catéter de suministro de malla de aleacién con conformacién de memoria 1, 4902 se
introduce el elemento estabilizador de tejido de malla de aleaciéon con conformaciéon de memoria 4904 en la
auricula izquierda, donde se despliega mediante autoexpansion (FIG. 49), opcionalmente a través de un catéter
guia 4903. La FIG. 49 muestra una realizacién de ejemplo de una etapa de procedimiento en la que se utiliza
el conjunto de dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el que a través del catéter de
suministro de malla de aleacién con conformacién de memoria se introduce el elemento estabilizador de tejido
de malla de aleaciéon con conformacién de memoria en la auricula derecha, donde se despliega mediante
autoexpansién. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido se expande en direccidén hacia el exterior
hasta aproximadamente un angulo de 90° después de pasar a través del tabique, el angulo se muestra en la
FIG. 48.

Etapa 7 del proceso: Un cortador 5008 (stent autoexpandible con conformacién de memoria con cuchillas
afiladas en el extremo distal) se suministra (enfundado) a la auricula derecha, y el cortador se desenfunda en
la auricula derecha mediante retroceso proximal en el catéter de suministro 3 5010 o al empujar hacia delante
el catéter que comprende el cortador (FIGS. 50A-50C). Las FIG. 50A - 50C muestran una realizacién de ejemplo
de una etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto de dispositivo segun se divulga en el presente
documento, en el que un cortador (stent autoexpandible de aleacién con conformacién de memoria o red con
cuchillas afiladas en el extremo distal) se suministra (enfundado) a la auricula derecha, y el cortador se
desenfunda en la auricula derecha mediante traccién en el catéter de suministro.

Etapa 8 del proceso: El cortador 5108 se desplaza hacia delante para perforar y cortar el tabique 5120 mientras
el estabilizador de tejido 5104 aplica contratension. (FIG. 51). La FIG. 51 muestra una realizacién de ejemplo
de una etapa de procedimiento que utiliza el conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento,
en el que el cortador se desplaza hacia delante para perforar y cortar el tabique interauricular mientras el
estabilizador de tejido aplica contratension.

Etapa 9 del proceso: El catéter de cuchilla, el catéter guia 5203, el catéter de suministro de malla de aleacién
con conformacién de memoria, el cortador 5208, el tejido extirpado 5220 y el estabilizador de tejido de malla
de aleacién con conformacién de memoria 5204 se empacan en el catéter de suministro 3 5210, manteniendo
el tejido atrapado entre la boca del cortador 5208 y el estabilizador de tejido de malla 5204, o atrapado dentro
de la boca del cortador 5208 con el estabilizador de tejido de malla encerrando la abertura de la cuchilla, y todo
el sistema se extrae del cuerpo. (FIGS. 52A-52B). La FIG. 52A muestra una realizacién de ejemplo de una
etapa de procedimiento en la que se utiliza el conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente
documento, en el que el catéter de cuchilla, el catéter guia, el catéter de suministro de malla de aleacién con
conformacién de memoria, el recorte de tejido y el estabilizador de tejido de malla de aleacién con conformacién
de memoria se retiran del tabique auricular. La FIG. 52B muestra una realizacién de ejemplo de una etapa de
procedimiento en la que se utiliza el conjunto de dispositivo segun se divulga en el presente documento, en el
que el catéter de cuchilla, el catéter guia, el catéter de suministro de malla de aleacién con conformacién de
memoria, el recorte de tejido y el estabilizador de tejido de malla de aleacién con conformacién de memoria se
empacan en el catéter de suministro, justo antes de retirar todo el sistema del cuerpo.

En algunas realizaciones, el angulo de aproximadamente 90 grados esta en el rango de 80 a 100 grados, 85 a
95 grados, o 75 a 105 grados. En algunas realizaciones, el angulo es con respecto al tabique o a una porcién
del tabique que se esta cortando o penetrando. En algunas realizaciones, el angulo esté entre un eje del catéter
de suministro de malla (eje 1 en la FIG. 49) y el tabique. En algunos casos, el eje del catéter de suministro de
la malla esta dentro de una porcién del catéter de suministro de la malla en las proximidades del tabique. En
algunas realizaciones, el eje es aproximadamente recto. En algunas realizaciones, el eje conecta un punto
central del catéter de suministro de malla en su punta distal o cara a otro punto central que es proximal a su
punta distal. En algunos casos, el eje es aproximadamente perpendicular al tabique. En algunas realizaciones,
el eje es aproximadamente perpendicular a una porcidén del tabique que se esté cortando o penetrando.

En algunas realizaciones, los conjuntos de dispositivos divulgados en el presente documento incluyen una
malla de aleaciéon con conformaciéon de memoria sobre uno o mas catéteres. En algunas realizaciones, los
conjuntos de dispositivos divulgados en el presente documento incluyen un catéter de malla de aleacién con
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conformacién de memoria 3604, un catéter de carcasa de malla de aleacién con conformaciéon de memoria 1
3602, 0 ambos, como se muestra en la FIG. 36. La FIG. 36 muestra también el catéter guia 3603, el cortador
3608 y el catéter de suministro 3 3610. En algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de
memoria tiene uno o mas marcadores de formacién de imagenes. En algunas realizaciones, la malla de
aleacién con conformacién de memoria no es tan rigida como el cable guia. En algunas realizaciones, la malla
de aleacién con conformacién de memoria esta reforzada. En algunas realizaciones, uno o més catéteres del
conjunto no avanzan sobre el cable guia. En algunas realizaciones, todos los catéteres internos del conjunto
avanzan sobre el cable guia. En algunas realizaciones, es necesario retirar el cable guia del cuerpo después
de haber atravesado la puncidn inicial en el tabique interauricular con un catéter interno (por ejemplo, el catéter
guia o el catéter que aloja la malla de aleacién con conformacién de memoria). En algunas realizaciones, el
catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria no puede avanzar sobre el cable guia. En algunas
realizaciones, el catéter de cuchilla 2 3606 o el catéter de carcasa 1 3602 no pueden avanzar sobre el cable
guia.

Las FIG. 41A-41E muestran una realizaciéon de ejemplo de etapas de procedimiento secuenciales de aplicacién
del conjunto de dispositivo segln se divulga en el presente documento. Con referencia a las FIG. 41A - 41E,
en algunas realizaciones, se coloca previamente un cable guia 4101 opcionalmente mediante puncién
transeptal. En algunas realizaciones, el cable guia tiene un material rigido de tal manera que su rigidez es
mayor que la de cualquier otra parte del conjunto. En algunas realizaciones, el cable guia es mas rigida que
los catéteres del conjunto. En algunas realizaciones, el catéter guia 4103 se suministra por encima del cable
guia en la auricula derecha, opcionalmente hasta el tabique y opcionalmente sin incluir un catéter de malla de
aleacidon con conformacién de memoria 4104. El catéter 4102 de aleacién con conformaciéon de memoria se
hace avanzar a través del tabique interauricular hasta la auricula izquierda. A continuacién, el cable guia puede
retirarse del cuerpo. Opcionalmente, el cable guia permanece dentro del cuerpo hasta que se retira el conjunto
de dispositivo después del procedimiento. En algunas realizaciones, el cable guia se extiende hasta la auricula
izquierda. El catéter de malla de aleacién con conformaciéon de memoria, en algunas realizaciones, se inserta
a través de su catéter de carcasa y el borde distal se suministra a la auricula izquierda; los discos de malla de
aleacién con conformacién de memoria, bulbos, tapones o0 una combinacién de los mismos se desenfundan o
expanden a continuacién, opcionalmente se empuja la parte autoexpandible mas alla de su catéter de carcasa
en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, los discos se intercalan en el tabique o todos los discos se
dejan en la auricula izquierda. Opcionalmente, el borde proximal de la malla de aleacién con conformacién de
memoria expandida se extrae entonces contra el tabique, intercalando de esta manera el tabique entre el borde
distal del catéter guia y el borde proximal de la malla de aleacién con conformacién de memoria expandida.
Después de esta etapa, el cortador se desenfunda o se expande al hacer avanzar la cuchilla del cortador méas
alld de la punta del catéter de suministro y/o al extraer el catéter de suministro por detréds de la porcién
autoexpandible del cortador. El catéter de cuchilla se desplaza hacia delante a través del tabique interauricular
para crear un corte circunferencial completo siguiendo el catéter guia, mientras que el disco de malla de
aleacién con conformacién de memoria, el bulbo, el tapdn o una combinacién de los mismos se extrae
proximalmente hacia el tabique. A continuacién, el(los) tapén(es) de malla de aleacién con conformacién de
memoria se introducen proximalmente en la boca o abertura de la cuchilla expandible con el tejido extirpado
intercalado entre dos discos, bulbos, tapones o una combinacién de los mismos adyacentes o entre un disco,
bulbo, tapén o0 una combinacién de los mismos y el cortador para garantizar la captura y recuperacion del tejido.
En algunas realizaciones, el catéter de cuchilla, el catéter guia y el catéter de malla de aleacién con
conformaciéon de memoria se introducen en el catéter de suministro y, a continuacién, el catéter de malla de
aleacién con conformacién de memoria empaca el tejido dentro del catéter de suministro. En algunas
realizaciones, el disco de malla de aleacién con conformacién de memoria se deja en el borde distal del catéter
de suministro, taponando su boca durante la extraccidén para garantizar la captura segura del tejido durante el
retiro del conjunto de dispositivo.

Las FIG. 42A - 42F muestran una realizacién de ejemplo de etapas secuenciales utilizando el conjunto de
dispositivo segln se divulga en el presente documento, que da como resultado el despliegue de un estabilizador
de tejido expandible en conformacién de hueso de perro, que intercala el tabique interauricular. Con referencia
a la FIG. 42A - 42F, en algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo se suministra sobre el cable guia 4201
a la auricula derecha. En algunas realizaciones, el catéter 4202 con carcasa de malla de aleacién con
conformaciéon de memoria, se hace avanzar a través del tabique interauricular hasta la auricula izquierda a
través del catéter guia 4203. A continuacién, se retira el cable guia del cuerpo. El catéter de malla de aleacion
con conformacién de memoria 4204 se inserta a través de su catéter de carcasa y se suministra a la auricula
izquierda; un disco de malla de aleacién con conformacién de memoria, bulbo, o tapdén se desenfundan al
empujar el primer borde proximal autoexpandible del catéter de malla de aleacién con conformacién de
memoria mas alla de la boca del catéter de carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria en la
auricula izquierda o al desplegar un disco de malla de aleacién con conformaciéon de memoria, bulbo, o tapén
desenfundando el catéter de carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria en la auricula
izquierda. A continuacién, el borde proximal del disco de malla de aleacién con conformacién de memoria
expandida se pone a ras del tabique al extraer el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria
en sentido proximal. El catéter que aloja la malla de aleacién con conformacién de memoria se introduce
proximalmente en la auricula derecha para desenfundar un segundo disco, bulbo o tapén, intercalando de esta

57



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2989 167 T3

manera el tabique entre los dos discos, bulbos o tapones. A continuacion, la porcién distal del catéter guia 4203
debe ponerse en contacto con el borde proximal del disco de malla de aleacién con conformacién de memoria
de tal manera que se desenfundd en la auricula derecha. El cortador se desenfunda al hacer avanzar la cuchilla
méas alla del catéter de suministro o al extraer el catéter de suministro por detras de la parte autoexpandible de
la cuchilla. A continuacién, la cuchilla se desplaza opcionalmente a través del tabique interauricular para crear
un corte circunferencial completo. A continuacién, los discos de malla de aleacién con conformacién de
memoria, bulbos o tapones se empujan en la boca de la cuchilla expandible con el tejido extirpado intercalado
entre dos discos, bulbos o tapones adyacentes o entre un disco, bulbo o tapén y el cortador para garantizar la
captura y recuperacién del tejido. En algunas realizaciones, el catéter de cuchilla, el catéter guia y el catéter de
malla de aleacién con conformacién de memoria se introducen en el catéter de suministro y, a continuacién, el
catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria empaca el tejido dentro del catéter de suministro.
El disco distal de malla de aleacién con conformacién de memoria se deja en el borde distal del catéter de
suministro taponando su boca durante la extraccién para garantizar la captura segura del tejido durante el retiro
del conjunto de dispositivo.

Después de la captura del tejido, en algunas realizaciones, el cortador se vuelve a enfundar (con el tejido
capturado dentro) al hacer avanzar el catéter de suministro hacia adelante (sobre la cuchilla). En algunas
realizaciones, la cuchilla se vuelve a enfundar al extraer de la misma hacia el interior del catéter de suministro.
En algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de memoria incluye un didmetro de
aproximadamente 4 mm a aproximadamente 10 mm (en el rango de 3 mm a 12 mm) en su estado expandido.
En algunas realizaciones, el didmetro es aproximadamente 3 mm a aproximadamente 5 mm, aproximadamente
4 mm a aproximadamente 6 mm, aproximadamente 5 mm a aproximadamente 7 mm, aproximadamente 6 mm
a aproximadamente 8 mm, aproximadamente 7 mm a aproximadamente 9 mm, aproximadamente 8 mm a
aproximadamente 10 mm, o aproximadamente 9 mm a aproximadamente 12 mm, hasta aproximadamente
12 mm, hasta aproximadamente 11 mm, hasta aproximadamente 10 mm, hasta aproximadamente 9 mm, hasta
aproximadamente 8 mm, hasta aproximadamente 8 mm, hasta aproximadamente 7 mm, hasta
aproximadamente 6 mm, o hasta aproximadamente 5 mm. En algunas realizaciones, el catéter de malla de
aleacién con conformacién de memoria presenta uno o varios discos, bulbos o tapones que sirven como
mecanismo de seguridad para garantizar que el tejido extirpado (o parcialmente extirpado) no se libere del
conjunto interauricular y del dispositivo, y 2) permiten que la cuchilla continle desplazandose a través del
tabique, en el caso de que uno de los discos, bulbos o tapones de malla se extraiga inadvertidamente a través
del tabique antes de completar un corte circunferencial completo. En algunas realizaciones, el catéter de
carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria se utiliza para enfundar y desenfundar el catéter
de malla de aleacién con conformacién de memoria. En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién
con conformacién de memoria incluye 1-3 discos, bulbos o tapones. En algunas realizaciones, hay distancias
entre discos, bulbos o tapones adyacentes en estado expandido. En algunas realizaciones, el didmetro de
todos los discos, bulbos o tapones es menor que el didmetro de la abertura distal o boca del cortador. En
algunas realizaciones, el didametro de uno o todos los discos, bulbos o tapones es mayor que el diametro de la
abertura distal o boca del cortador. En algunas realizaciones, todos los discos, bulbos o tapones entran en la
auricula izquierda. En algunas realizaciones, dos discos, bulbos o tapones adyacentes del catéter de malla de
aleacién con conformacién de memoria intercalan el tabique entre ellos. En algunas realizaciones, se requiere
de 0.1 a 1000 MPa de presién para colapsar los discos de malla de aleacién con conformacién de memoria,
bulbos o tapones. En algunas realizaciones, los discos de malla de aleacién con conformacién de memoria,
bulbos o tapones tienen cada uno de 1 a 8 mm de didmetro, y de 0.5 a 6.0 mm (en el rango de 0.3 a 6.5 mm)
de ancho. En algunas realizaciones, cada disco de malla, bulbo o tapén es de aproximadamente 2 a
aproximadamente 4 mm, aproximadamente 3 a aproximadamente 5 mm, aproximadamente 4 a
aproximadamente 6 mm, aproximadamente 5 a 7 mm, aproximadamente 6 a aproximadamente 8 mm en
diametro. En algunas realizaciones, cada disco de malla, bulbo, o tapén es de aproximadamente 0.2 a
aproximadamente 1 mm, aproximadamente 0.3 a aproximadamente 1.3 mm, aproximadamente 1 a
aproximadamente 2 mm, aproximadamente 1.5 a 3 mm, aproximadamente 2 a aproximadamente 3 mm,
aproximadamente 3 a aproximadamente 4 mm, aproximadamente 4 a aproximadamente 5 mm,
aproximadamente 5 a aproximadamente 7 mm en ancho. En algunas realizaciones, la rigidez inherente en el
cable del que esté tejido el disco, bulbo o tapén impide que la estructura se colapse cuando se extrae de ella
en tension durante el corte del tabique; al mismo tiempo, la estructura mantiene suficiente flexibilidad para ser
plegable y enfundada cuando se extrae de ella hacia el interior del catéter de suministro.

En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria presenta un lumen
central para permitir el desplazamiento sobre un cable guia. Las FIG. 43A - 43D muestran una realizacién de
ejemplo de etapas secuenciales utilizando el conjunto de dispositivo segin se divulga en el presente
documento, eliminando la necesidad de retirar el cable guia, ya que el catéter que contiene el estabilizador de
tejido expandible puede pasar por encima del cable guia y se despliega en la auricula izquierda. Con referencia
a las FIG. 43A - 43D, tras la colocacidén previa del cable guia 4301 mediante puncién transeptal, se inserta
opcionalmente un catéter guia 4303 y se lleva a la auricula derecha, a veces hasta el tabique, tras la insercién
del cable guia. El catéter de carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria 4302 se suministra a
través del tabique interauricular a la auricula izquierda sobre el cable guia a través del catéter guia.
Opcionalmente, el cable guia permanece. El catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria se
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inserta y se lleva a través del catéter de carcasa hasta la auricula izquierda por encima del cable guia. El disco
de malla de aleacién con conformacién de memoria, bulbo o tap6én 4304 se desenfunda al empujar la parte
autoexpandible mas allé de su catéter de carcasa en la auricula izquierda o al desplegar la parte autoexpandible
al desenfundar su catéter de carcasa. A continuacién, se extrae del borde proximal expandido del catéter de
malla de aleaciéon con conformacién de memoria hacia el tabique. El cortador o equivalente, cuchilla se
desenfunda al hacer avanzar la cuchilla mas alla de la punta del catéter de suministro o al extraer el catéter de
suministro por detras de la porcién autoexpandible de la cuchilla. El catéter de cuchilla se desplaza hacia
delante a través del tabique interauricular para crear un corte circunferencial completo siguiendo el catéter guia
mientras el disco de malla de aleacién con conformacién de memoria, bulbo tapén se extraen contra el tabique.
A continuacién, el disco de malla de aleacién con conformacién de memoria, bulbo o tapén, en algunas
realizaciones, se extrae hacia atras proximalmente en la boca de la cuchilla expandible, con el tejido extirpado
intercalado entre una cortador y el disco, bulbo o tapdn para asegurar la captura y recuperacién del tejido o el
tejido extirpado se intercala entre dos discos, bulbos o tapones adyacentes si el catéter consta de mas de un
disco, bulbo o tapén similar a la FIG. 44A- 44E. En algunas realizaciones, el catéter de cuchilla, el catéter guia
y el catéter de malla de aleacidén con conformacién de memoria se empujan en el catéter de suministro y, a
continuacién, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria empaca el tejido dentro del catéter
de suministro. El disco, bulbo o tapén(es) de malla de aleacién con conformacién de memoria se deja, en
algunas realizaciones, en el borde distal del catéter de suministro taponando su boca durante el retiro para
garantizar la captura segura del tejido durante el retiro del conjunto de dispositivo.

En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria presenta un lumen
central para permitir el desplazamiento sobre un cable guia. Las FIG. 44A - 44E muestran una realizacién de
ejemplo de etapas secuenciales utilizando el conjunto de dispositivo segin se divulga en el presente
documento, eliminando la necesidad de retirar el cable guia, ya que el catéter que contiene el estabilizador de
tejido expandible puede pasar por encima del cable guia y se despliega en la auricula izquierda, seguida de la
auricula derecha, intercalando el tabique interauricular. Con referencia, por tanto, a las FIG. 44A - 44E, en
algunas realizaciones, después de la colocacién previa de la guia 4401 a través de una puncién transeptal, el
catéter de carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria 4402 se suministra a través del tabique
interauricular hasta la auricula izquierda sobre el cable guia. Las FIG. 44B - 44E también muestran el catéter
guia 4403. Posteriormente, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria 4404 es, en algunas
realizaciones, insertado y suministrado a la auricula izquierda sobre el cable guia; un primer disco de malla de
aleacién con conformacién de memoria, bulbo o tapén es desenfundado empujando el primer borde proximal
autoexpandible del catéter de malla de aleacién con conformaciéon de memoria més alla de la boca del catéter
carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria en la auricula izquierda o al desplegar la parte
autoexpandible al desenfundar su catéter de carcasa. A continuacién, el borde proximal del disco de malla de
aleacién con conformaciéon de memoria autoexpandido se pone a ras del tabique al extraer el catéter de malla
de aleacién con conformacién de memoria hacia atrds o proximalmente. En algunas realizaciones, el catéter
que aloja la malla de aleacién con conformacién de memoria se extrae hacia atras proximalmente en la auricula
derecha para desenfundar discos, bulbos o tapones adicionales en la auricula derecha. El proceso de
autoexpansién de los discos proximal y distal (primer disco y otros discos) intercala asi el tabique entre los dos
discos, bulbos o tapones, asegurédndolo en su lugar durante y después del corte del tejido. Posteriormente, en
algunas realizaciones, la cuchilla se desenfunda al hacer avanzar la cuchilla mas alla del catéter de suministro
o al extraer el catéter de suministro por detrds de la porciéon autoexpandible de la cuchilla. En algunas
realizaciones, la cuchilla se desplaza a través del tabique interauricular para crear un corte circunferencial
completo, opcionalmente al desplazar el catéter de la cuchilla hacia delante sobre el catéter guia. Los discos
de malla de aleacién con conformacién de memoria, bulbos o tapones, en algunas realizaciones, se extraen
hacia atras proximalmente en la boca del cortador expandible con el tejido extirpado intercalado para asegurar
la captura y recuperacién del tejido. En algunas realizaciones, el catéter de cuchilla, el catéter guia y el catéter
de carcasa de malla de aleacién con conformaciéon de memoria se extraen en el catéter de suministro y, a
continuacién, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria empaca el tejido en el interior del
catéter de suministro. El disco, bulbo o tapén(es) de malla de aleacién con conformacién de memoria se deja,
en algunas realizaciones, en el borde distal del catéter de suministro taponando su boca durante la extraccién
para garantizar la captura segura del tejido durante el retiro del conjunto de dispositivo.

En algunas realizaciones, tras la colocacién previa del cable guia mediante puncién transeptal, el catéter con
carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria suministra a través del tabique interauricular hasta
la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el cable guia se retira del cuerpo. Posteriormente, el catéter de
malla de aleacién con conformaciéon de memoria se inserta, en algunas realizaciones, a través de su catéter de
carcasa y su borde distal se introduce, en algunas realizaciones, en la auricula izquierda; el disco de malla de
aleacién con conformacién de memoria, bulbo o tapén se expande, en algunas realizaciones, al empujar la
parte autoexpandible mas alld de su catéter de carcasa en la auricula izquierda o desplegar la parte
autoexpandible al desenfundar su catéter de carcasa. A continuacién, el borde proximal expandido del disco de
malla de aleacién con conformacién de memoria expandido se extrae hacia el tabique, opcionalmente al extraer
el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria en sentido proximal. En algunas realizaciones,
el resto del conjunto de dispositivo se hace avanzar hasta la auricula derecha siguiendo el catéter de malla de
aleacién con conformacién de memoria (cuyo cuerpo ocupa el lugar del cable guia. A continuacién, el catéter
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guia suministra, en algunas realizaciones, en la auricula derecha, opcionalmente hasta el tabique.
Posteriormente, en algunas realizaciones, la cuchilla se desenfunda al hacer avanzar la cuchilla mas alla del
catéter de suministro o al extraer el catéter de suministro por detras de la parte autoexpandible de la cuchilla.
En algunas realizaciones, la cuchilla se desplaza hacia delante a través del tabique interauricular para crear un
corte circunferencial completo, opcionalmente al desplazar el catéter de cuchilla hacia delante sobre el catéter
guia. En algunas realizaciones, los discos de malla de aleacién con conformacién de memoria, bulbos o tapones
se empujan proximalmente en la boca del cortador expandible con el tejido extirpado intercalado para garantizar
la captura y recuperacién del tejido. En algunas realizaciones, el catéter de cuchilla, el catéter guia y el catéter
de malla de aleacién con conformacién de memoria se empujan en el catéter de suministro y, a continuacién,
el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria empaca el tejido dentro del catéter de suministro.
El disco de malla de aleacién con conformacién de memoria se deja, en algunas realizaciones, en el borde
distal del catéter de suministro taponando su boca durante el retiro para garantizar la captura segura del tejido
durante el retiro del conjunto de dispositivo.

En algunas realizaciones, la cuchilla se vuelve a colocar en la funda (con tejido capturado dentro) al hacer
avanzar el catéter de suministro hacia adelante (sobre la cuchilla). En algunas realizaciones, la cuchilla, en
algunas realizaciones, se vuelve a colocar en la funda al extraer la cuchilla en el catéter de suministro. En
algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacion de memoria incluye un diametro de
aproximadamente 4 mm a aproximadamente 10 mm (en el rango de 3 mm a 12 mm) en su estado expandido.
En algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de memoria incluye un didmetro de
aproximadamente 4 mm a aproximadamente 10 mm (en el rango de 3 mm a 12 mm) en su estado expandido.
En algunas realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria se desplaza sobre un
cable guia. En algunas realizaciones, la malla de aleacién con conformacién de memoria presenta multiples
discos, bulbos, tapones, o sus combinaciones para servir como medida de seguridad 1) asegurar que el tejido
extirpado (o parcialmente extirpado) no se libere del tabique interauricular y del conjunto de dispositivo, y 2)
permitir que la cuchilla continle desplazandose a través del tabique - en el caso de que uno de los discos,
bulbos o tapones de la malla sea extraido inadvertidamente a través del tabique antes de completar un corte
circunferencial completo. En algunas realizaciones, el catéter de carcasa de la malla de aleacién con
conformacién de memoria se utiliza para enfundar y desenfundar la malla de aleacién con conformacién de
memoria.

En algunas realizaciones, el(los) tapén(es) de malla de aleacién con conformacién de memoria o el globo se
utilizan para taponar el catéter de suministro (opcionalmente en oposicién a la boca de la malla).

En algunas realizaciones, el didmetro del tapén(es) de malla de aleacién con conformacién de memoria, en
su(s) estado(s) expandido(s), estd dimensionado con respecto al diametro del cortador en su extremo distal,
en su estado expandido, para facilitar el empaque del tejido extirpado dentro del cuerpo del propio cortador.

En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido, por ejemplo, un globo, o uno 0 més discos, bulbos o tapones
del catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria tapona la boca (abertura distal) de la cuchilla
para atrapar el tejido extirpado y asegurar que el tejido no se libere del conjunto durante o después del
procedimiento para causar potencialmente un evento embélico. En algunas realizaciones, uno de los discos,
bulbos, o tapones es de gran tamafio de tal manera que captura la boca del cortador completamente dentro de
los mismos. En algunas realizaciones, el disco sobredimensionado, 4504a, tiene un didmetro, ancho, longitud,
circunferencia, radio, area o una combinacién de los mismos mayor que el del cortador 4508 en su borde distal
o extremo distal. En algunas realizaciones, el catéter de globo o el catéter de carcasa de malla de aleacién con
conformacién de memoria 4505 presenta un diametro exterior mayor, por ejemplo, de aproximadamente 0.5 a
5 mm (en el rango de 0.3 mm a 6 mm), cerca de o en su extremo distal, por ejemplo, de aproximadamente 0 a
10 cm (en el rango de 0 a 11 cm) a su longitud distal para asegurar la alineacién coaxial con el cortador
expandible 4508, como se muestra en la FIG. 45. La FIG. 45 muestra una realizacién de ejemplo del catéter
de globo o catéter de carcasa de malla de nitinol divulgado en el presente documento, que presenta un diametro
exterior mayor en su extremo distal para asegurar la alineacién coaxial con el catéter guia o catéter de cuchilla.
La FIG. 45 muestra los discos expandidos de aleacién con conformacién de memoria 4504a y 4504b
intercalando el tabique 4520. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende: un globo inflable;
extensiones expansibles; una malla expansible; al menos un cable curvado; una placa expansible; un disco
expansible; un ventilador expansible; una bobina de resorte; al menos un puntal; al menos un brazo articulado;
un estirador de paraguas; o una combinacion de los mismos. En algunas realizaciones, un material estabilizador
de tejido para cualquier cosa que no sea un globo inflable comprende una aleacion con conformacién de
memoria que comprende: niqueltitanio, cobre-aluminio-niquel, zinc-oro-cobre; o una combinacién de los
mismos. En algunas realizaciones, un material de cortador comprende una aleacién con conformacién de
memoria que comprende: niqueltitanio; cobre-aluminio-niquel; zinc-oro-cobre; o una combinacién de los
mismos. En algunas realizaciones, el cortador comprende: una malla de cable; un cable que conecta dientes
afilados; una configuracién de sierra de agujeros plegable; una configuracién con conformacién de cilindro de
extremo abierto, plegable; una configuracién con conformaciéon de barril de extremo abierto, plegable; una
configuraciéon con conformacién de cono de extremo abierto, plegable; o una combinacién de los mismos. En
algunas realizaciones, el cortador se configura de tal manera que un diente de corte del cortador comprende:
un cable simple puntiagudo; una conformacién de cuchilla de un solo filo; una conformacién de cuchilla de dos
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filos o una cuchilla de tijera de dos filos; una conformacién de “v” invertida; o una conformacién de “u” (o
conformacién festoneada); en la que un extremo distal de cada diente es un punto de corte y los bordes de
corte de los dientes de corte cuando se toman en combinacién estan configurados para cortar una abertura o
agujero discreto cuando el cortador perfora el tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador esta
configurado para cortar una abertura u orificio que tiene: conformacién circular, conformacién ovalada;
conformacién triangular, conformacion cuadrada; conformacién rectangular; o conformacién poligonal; o una
combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del estabilizador de tejido es
menor que la dimensién expandida del cortador. En algunas realizaciones, la dimensién expandida del cortador
es entre aproximadamente 1 % y aproximadamente 50 % (en el rango de 0 % a 65 %) mayor que la dimensién
expandida del estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas
un recubrimiento hidréfilo sobre el cable guia. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivos comprende
ademés un recubrimiento hidréfilo en las superficies internas, externas o tanto internas como externas de los
catéteres. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademés un recubrimiento hidréfobo
sobre el cable guia. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivos comprende ademés un recubrimiento
hidréfobo en la superficie interna, la superficie externa o las superficies interna y externa de los catéteres. En
algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un sensor de fuerza o de presién
incorporado en la punta distal del cable guia. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende
ademés un sensor de saturacién de oxigeno incorporado al cable guia. En algunas realizaciones, el conjunto
de dispositivo comprende ademas una punta o borde cortante incorporado en la punta distal del cable guia. En
algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademés un extremo curvado o con conformado
incorporado en la punta distal del cable guia. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido que comprende
el globo inflable comprende ademas una cara plana que asume una configuracién al ras con respecto al plano
del tejido cuando se extrae contra el lado auricular izquierdo del tabique interauricular. En algunas realizaciones,
el extremo distal del globo estabilizador de tejido comprende una forma que es: redondeada; cuadrada;
rectangular; cénica; ovalada; triangular; poligonal; paralela a un tabique interauricular;, o atraumética en la
porcién orientada hacia la pared libre de la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de
tejido que comprende el globo inflable estd configurado axialmente para adoptar una conformacién de “hueso
de perro” o de “mancuerna” en la que una porcidn del globo inflado reside a cada lado del tabique, ‘intercalando’
de esta manera el tabique. En algunas realizaciones, el globo inflado de forma axial comprende dos globos que
se llenan por separado y/o simultdneamente. En algunas realizaciones, el globo inflable configurado axialmente
es un globo continuo que comprende: la misma dimensién para cada porcién del “hueso de perro” o
“mancuerna”, dimensiones diferentes para cada porcién del “hueso de perro” o “mancuerna’, o porciones
individualmente transportables del “hueso de perro” o “mancuerna’ (una respecto de la otra). En algunas
realizaciones, el globo més proximal del globo en conformacién de “hueso de perro” o “mancuerna” permite
una alerta temprana si el globo mas distal y que retiene el tejido esta en riesgo de ser dafiado por el cortador.
En algunas realizaciones, la dimensidén expandida del estabilizador de tejido es significativamente menor que
la dimensién expandida del cortador para permitir el tensado del tejido del tabique interauricular de tal manera
que el cortador cree una abertura mayor que la dimensién del cortador expandido. En algunas realizaciones,
la dimension expandida del estabilizador de tejido es: aproximadamente 5 %; aproximadamente 10 %;
aproximadamente 15 %; aproximadamente 20 %,; aproximadamente 25 %; aproximadamente 30 %;
aproximadamente 35 %; aproximadamente 40 %; aproximadamente 45 %; aproximadamente 50 %; o tanto
como aproximadamente 75 %; menor que la dimensién expandida del cortador. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido comprende ademas marcadores o bandas radiopacas en ubicaciones estratégicas para:
guiar u orientar la colocacién del dispositivo dentro del cuerpo, orientar la colocacién de los estabilizadores de
tejido con respecto a otros componentes del sistema, y permitir la visualizacién y confirmacién de su estado
desplegado, (es decir: expandido o colapsado). En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido proporciona
ademas proteccién embdlica al asegurar que cualquier tejido extirpado atravesado por el primer catéter sea
capturado y retenido dentro del conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido que
comprende el globo presenta un faldén protector para proteger los bordes proximales del globo inflado. En
algunas realizaciones, el faldén protector comprende: un Unico elemento de extensiones; multiples elementos
de extensiones; una malla expansible; al menos un cable curvado; un disco expansible; un abanico expansible;
una bobina de resorte; 0 al menos un brazo articulado. En algunas realizaciones, el faldén protector se expande
y colapsa en relacion con el estado del globo. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende:
extensiones que se extienden y expanden en una direccién hacia el exterior después de pasar a través de
completamente el tabique que tiene una dimensién que es menor que la dimensién del cortador y estén
configuradas para ser extraidas para enganchar el tabique; las extensiones comprenden ademés lenguetas
para enganchar el tejido del tabique y estabilizarlo antes y después del enganche con el cortador; y en el que,
tras el enganche del cortador, las extensiones se colapsan en la misma direccién desde la que se abrieron,
capturando un tejido extirpado del tabique durante una etapa de reenfundado de tal manera que el cortador, el
tejido extirpado y las extensiones se colapsan en el catéter de suministro. En algunas realizaciones, un
estabilizador de tejido comprende: extensiones que se extienden y expanden en una direccién hacia el exterior
después de pasar completamente a través del tabique que tiene una dimensién que es menor que la dimensién
del cortador, y estén configuradas para ser extraidas para enganchar el tabique; las extensiones comprenden
ademas lengletas para enganchar el tejido del tabique y estabilizarlo antes y después del enganche con el
cortador; y en el que, tras el enganche del cortador, las extensiones se doblan hacia atras desde el estado de
despliegue original, capturando un tejido extirpado del tabique durante una etapa de reenfundado de tal manera
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que el cortador, el tejido extirpado y las extensiones se colapsan en el catéter de suministro. En algunas
realizaciones, el estabilizador de tejido comprende: una malla expansible; una placa expansible; un disco
expansible; o un abanico expansible; en el que el estabilizador de tejido se fabrica a partir de una aleacién con
conformacién de memoria de tal manera que se expande en una direccidén hacia el exterior hasta
aproximadamente un angulo de 90° después de pasar completamente a través del tabique que tiene una
dimensién que es menor que la dimensién del cortador, y esta configurado para ser extraido para enganchar
el tabique, para estabilizarlo antes y después del enganche con el cortador, y en el que, tras el enganche del
cortador, el estabilizador de tejido se colapsa en la misma direcciéon desde la que se abrié, capturando un tejido
extirpado cortado del tabique durante una etapa de reenfundado, de tal manera que el cortador, el tejido
extirpado y el estabilizador de tejido se colapsan en el catéter de suministro. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido comprende: al menos un puntal; al menos un brazo articulado; o un extensor de
paraguas; en el que el estabilizador de tejido se expande en una direccién hacia fuera hasta aproximadamente
un angulo de 90° después de pasar completamente a través del tabique, que tiene una dimensidn que es menor
que la dimensién del cortador, y esta configurado para ser extraido para enganchar el tabique, para estabilizarlo
antes y después del enganche con el cortador; y en el que, tras el enganche del cortador, el estabilizador de
tejido se colapsa en la misma direccién desde la que se abrid, capturando un tejido extirpado cortado del tabique
durante una etapa de reenfundado, de tal manera que el cortador, el tejido extirpado y el estabilizador de tejido
se colapsan en el catéter de suministro. En algunas realizaciones, un estabilizador de tejido comprende: al
menos un cable curvado; o una bobina de resorte; en el que el estabilizador de tejido esta fabricado a partir de
una aleacién con conformacién de memoria de tal manera que esté configurada para expandirse después de
pasar completamente a través del tabique, en una direccidén hacia fuera aproximadamente ortogonal a la linea
central longitudinal del catéter y que tiene una dimensién radial que es menor que la dimensién del cortador y
esta configurado para ser extraido para enganchar el tabique, para estabilizarlo antes y después del enganche
con el cortador; y en el que, tras el enganche con el cortador, el estabilizador de tejido se contrae en la misma
direccién desde la que se abrié, capturando un tejido extirpado del tabique durante una etapa de reenfundado
de tal manera que el cortador, el tejido extirpado y el estabilizador de tejido encajen en el catéter de suministro.

En algunas realizaciones, se divulgan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la
insuficiencia cardiaca, el conjunto de dispositivo comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de
suministro central; un primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido expandible unido a,
y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o cerca de un extremo
distal; un segundo catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre
el primer catéter coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un cortador
expandible unido a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el segundo catéter coaxial interno y
configurado para atravesar o engancharse de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del
catéter de suministro; y un mecanismo de alineacidén coaxial que tiene un tercer lumen enganchado de forma
deslizable con el didmetro exterior del primer catéter coaxial interno, enganchado de forma deslizable con el
diametro interior del segundo catéter coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de
suministro.

En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, comprende ademas una
punta de puncién similar a una aguja configurada para penetrar el tabique interauricular. En algunas
realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un cable guia coaxial enganchado de forma
deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno, configurado para proporcionar una pista
de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, una dimensién de corte del cortador
expandible es ajustable y en el que una dimensién del estabilizador de tejido expandible es ajustable. En
algunas realizaciones, el mecanismo de alineacién coaxial es un tercer catéter coaxial interno posicionado a lo
largo de la longitud completa del primer y segundo catéteres internos. En algunas realizaciones, un extremo
distal del mecanismo de alineaciéon coaxial tiene una dimensién mayor para ayudar en la estabilizacién de
tejidos durante un proceso de corte de un tabique interauricular.

En algunas realizaciones, se divulgan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la
insuficiencia cardiaca, el conjunto de dispositivo comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de
suministro central; un primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un cortador expandible que tiene un extremo
proximal y un extremo distal, el extremo proximal unido al extremo distal de un primer catéter coaxial interno,
coaxial al lumen de suministro central del catéter de suministro y configurado para colapsarse tal manera que
reside de forma deslizable transversal o que se engancha dentro del catéter de suministro. En algunas
realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademés un segundo catéter coaxial interno que tiene un
segundo lumen enganchado de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En
algunas realizaciones, el segundo catéter coaxial interno comprende ademés una punta de puncién similar a
una aguja configurada para penetrar el tabique interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de
dispositivo comprende ademés un cable guia coaxial enganchado de forma deslizable dentro del segundo
lumen del segundo catéter coaxial interno, configurado para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto
de dispositivo. En algunas realizaciones, una dimensiéon de corte del cortador expandible es ajustable. En
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algunas realizaciones, un material de corte comprende una aleacién con memoria de conformacién que
comprende: niquel-titanio; cobre-aluminio-niquel; zinc-oro-cobre; o una combinacién de los mismos. En
algunas realizaciones, el cortador comprende: una configuracién de malla de cable; un cable que conecta
dientes afilados; una configuracién de sierra de agujeros plegable; una configuracién con conformaciéon de
cilindro de extremo abierto, plegable; una configuracién con conformacién de barril de extremo abierto,
plegable; una configuracién con conformacién de cono de extremo abierto, plegable; o una combinacién de los
mismos. En algunas realizaciones, el cortador expandible estd configurado para tener una conformacién de
seccidn transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un
triangulo; un 6valo; o un poligono. En algunas realizaciones, el cortador expandible se expone y expande desde
una dimensién colapsada a una conformacién expandida coaxial con una dimensidn ajustable al primer catéter
coaxial interno cuando el extremo distal del catéter de suministro se extrae hacia atrds proximalmente. En
algunas realizaciones, la dimensién ajustable del cortador expandible es controlable por la cantidad de
retroceso proximal del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una
red expandible y en el que el extremo distal de la red del cortador expandible comprende una pluralidad de
extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, el
cortador expandible comprende una red expandible que comprende una aleacién con conformaciéon de
memoria, y en la que el extremo distal de la red del cortador expandible comprende una pluralidad de extremos
afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, la pluralidad
de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido comprende un extremo que
penetra el tejido y uno o méas bordes laterales que tienen un borde similar a un cuchillo afilado. En algunas
realizaciones, el cortador expandible estd configurado para penetrar y cortar a través de un tabique
interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para tener una conformacion
de seccibn transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un
triangulo; un 6valo; o un poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados se parece a:
dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de los dientes es ya sea puntiaguda o redondeada,
0 una combinacién de las mismas y en los que las raices de los dientes son ya sea puntiagudas o redondeadas,
0 una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una cuchilla
continua expandible que comprende una aleacién con memoria de conformacién, y en la que el extremo distal
de la cuchilla continua expandible comprende: un Unico borde de cuchillo afilado liso; una pluralidad de estrias
afiladas a lo largo de la cuchilla continua; un Unico borde de cuchillo biselado; un borde de cuchillo biselado
doble; o una combinacién de los mismos; configurado para funcionar como una cuchilla de corte de tejido
continuo. En algunas realizaciones, el Unico borde de cuchillo afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo
largo de la cuchilla continua estén configuradas para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas
realizaciones, el cortador expandible estd configurado para penetrar y cortar a través de un tabique
interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para tener una conformacién
de seccibn transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un
triangulo; un 6valo; o un poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la
cuchilla continua se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de las estrias es ya
sea puntiaguda o redondeada, o una combinacién de las mismas y en los que las raices de las estrias son ya
sea puntiagudas o redondeadas, o0 una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, el primer catéter
coaxial interno comprende ademas un globo expandible configurado para inflar de forma controlable el cortador
expandible, en el que se controla la dimensidén del cortador por la inflacién del globo expandible colocado dentro
de una porcién central del cortador. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno comprende
ademas puntales expandibles configurados para enganchar de forma controlable la dimensiéon interna del
cortador expandible, en el que se controla la dimensién del cortador mediante la expansién de los puntales
expansibles colocados dentro de una porcién central del cortador.

En algunas realizaciones, se divulgan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la
insuficiencia cardiaca, el conjunto de dispositivo comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de
suministro central; un primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un cortador expandible unido a, y posicionado
a lo largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno cerca de un extremo distal del mismo; un
segundo catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el primer
catéter coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; y un estabilizador de
tejido expandible unido a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el segundo catéter coaxial interno
y sobre el cortador en el primer catéter coaxial interno y configurado para atravesar o engancharse de forma
deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el primer
catéter coaxial interno que tiene el primer lumen, comprende ademas una punta de puncién similar a una aguja
configurada para penetrar el tabique interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo
comprende ademas un cable guia coaxial enganchable de forma deslizable dentro del primer lumen del primer
catéter coaxial interno. En algunas realizaciones, una dimensién de corte del cortador expandible es ajustable
y en el que una dimensién del estabilizador de tejido expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el cable
guia coaxial enganchado de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno, se
configura para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, un
cable guia se configura para extenderse desde un extremo distal del primer lumen del primer catéter coaxial
interno y pasar a través de un sitio de puncién inicial en un tabique interauricular entre una auricula derecha y
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una auricula izquierda de un corazén de un mamifero aproximadamente a la altura de la fosa oval para
proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo en la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro se extiende distalmente de tal manera que el extremo distal del primer
catéter coaxial interno y el extremo distal del segundo catéter coaxial estan configurados para atravesar la pista
del cable guia y pasar a través del sitio de puncién inicial en un tabique auricular de tal manera que el cortador
también se extienda mas alla del tabique interauricular en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el
dispositivo de suministro esta configurado de tal manera que cuando el catéter de suministro se retrae
proximalmente con el extremo distal del segundo catéter coaxial de regreso a la auricula derecha, trayendo
consigo, el estabilizador de tejido, el cortador se configura para expandirse coaxialmente y radialmente dentro
de la auricula izquierda a una dimensién prevista, en la que el extremo distal del catéter de suministro se retrae
aln mas hacia el interior de la auricula derecha para permitir que el estabilizador de tejido se expanda
radialmente a una dimension suficientemente grande, en la que la dimensién expandida externa del cortador
es menor que la dimensién interna del estabilizador de tejido expandido, y la dimensién expandida radialmente
del estabilizador de tejido proporciona un efecto de soporte y tensién sobre el lado auricular derecho del tabique
interauricular alrededor del sitio de puncidén inicial. En algunas realizaciones, la dimensién interna del
estabilizador de tejido es mayor que la dimensién externa del cortador. En algunas realizaciones, el primer
catéter coaxial interno luego se retrae distalmente de tal manera que el cortador expandible se retrae de forma
deslizable hacia el lado auricular izquierdo del tabique interauricular y coaxialmente hacia el estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno se retrae aln méas hasta que el cortador
completamente expandido se engancha o atraviesa el lado auricular izquierdo del tabique interauricular de tal
manera que el cortador se perfora y corta completamente a través del tabique interauricular, creando de esta
manera una abertura de alivio de presién interauricular en el tabique interauricular. En algunas realizaciones,
la abertura de alivio de la presidn interauricular tiene el tamafio suficiente para permitir que el flujo sanguineo
fluya a través de la abertura de alivio de la presién interauricular desde la auricula izquierda hasta la auricula
derecha de tal manera que no més del 50 % de sangre de la auricula izquierda se desvia a la auricula derecha.
En algunas realizaciones, la abertura de alivio de la presién interauricular tiene suficiente tamafio y 0 es de
dicha conformacidn para ralentizar un proceso de cicatrizacién natural del tejido para mantener la permeabilidad
de la abertura de alivio de la presién interauricular en el tabique interauricular sin implantar un stent o una
valvula en el mismo. En algunas realizaciones, un tejido extirpado cortado desde el tabique interauricular se
captura y mantiene entre el cortador y el estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, el elemento
estabilizador se colapsa parcialmente sobre el cortador al retraer parcialmente dicho elemento estabilizador en
el catéter de suministro y aproximadamente al mismo tiempo, el primer catéter coaxial interno se retrae y el
cortador se empuja en una abertura del estabilizador de tejido parcialmente colapsado colocado en el segundo
catéter coaxial interno, en el que el cortador con el estabilizador de tejido capturado se colapsa completamente
y se retrae completamente en el catéter de suministro con el tejido extirpado capturado. En algunas
realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un componente de alineacién coaxial. En algunas
realizaciones, dicho componente de alineacién coaxial se configura para proporcionar centralizacién entre el
cortador y el estabilizador de tejido. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende: extensiones
expansibles; una malla expansible; al menos un cable curvado; una copa expansible; un cono expansible; un
resorte expansible; una bobina de resorte; al menos dos o mas puntales; al menos dos o més brazos
articulados; o una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, un material estabilizador de tejido
comprende una aleacién con memoria de conformacién que comprende: niquel-titanio; cobre-aluminio- niquel
zinc- oro-cobre; 0 una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, un material de corte comprende
una aleacién con memoria de conformacién que comprende: niquel-titanio; cobre-aluminio- niquel; zinc-oro-
cobre; 0 una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, el cortador comprende una conformacién:
una configuracién de sierra de agujeros plegable; una configuracién con conformacion de cilindro de extremo
abierto, plegable; una configuracién con conformacién de barril de extremo abierto, plegable; una configuracién
con formacidn de caja de extremo abierto, plegable; una configuraciéon con conformacién de cono de extremo
abierto, plegable; o una combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, la conformacién del
estabilizador de tejido comprende: una configuracién de sierra de agujeros plegable; una configuracién con
conformacién de cilindro de extremo abierto, plegable; una configuracién con conformacién de barril de extremo
abierto, plegable; una configuracién con formacién de caja de extremo abierto, plegable; una configuracién con
conformacién de cono de extremo abierto, plegable; o una combinacién de los mismos. En algunas
realizaciones, el cortador expandible esta configurado para tener una conformacién de seccién transversal
expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un 6valo; o un
poligono. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende una red expandible que comprende una
aleacién con memoria de conformacién, y en la que el extremo distal de la red del cortador expandible
comprende una pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido.
En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de
corte de tejido comprenden un extremo que penetra el tejido y uno o mas bordes laterales que tienen un borde
similar a cuchillo afilado. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para penetrar y
cortarse a través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado
para tener una conformacién de seccidn transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un
cuadrado; un rectangulo; un tridngulo; un évalo; o un poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de
extremos afilados se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de los dientes es
ya sea puntiaguda o redondeada, o una combinacién de las mismas y en los que las raices de los dientes son
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ya sea puntiagudas o redondeadas, o una combinacidén de las mismas. En algunas realizaciones, el cortador
expandible comprende una cuchilla continua expandible que comprende una aleacién con memoria de
conformacién, y en la que el extremo distal de la cuchilla continua expandible comprende: un Unico borde de
cuchillo afilado liso; una pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua; un Unico borde de
cuchillo biselado; un borde de cuchillo biselado doble; o una combinacién de los mismos; configurado para
funcionar como una cuchilla de corte de tejido continuo. En algunas realizaciones, el Unico borde de cuchillo
afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua estédn configuradas para funcionar
como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para
penetrar y cortar a través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, la pluralidad de estrias afiladas
a lo largo de la cuchilla continua se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de
las estrias es ya sea puntiaguda o redondeada, o una combinacién de las mismas y en los que las raices de
las estrias son ya sea puntiagudas o redondeadas, o una combinacién de las mismas.

En algunas realizaciones, se divulgan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la
insuficiencia cardiaca, el conjunto de dispositivo comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de
suministro central; un primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido expandible unido a,
y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o aproximadamente el
extremo distal; un tercer catéter coaxial interno que tiene un tercer lumen enganchado de forma deslizable
sobre el didmetro exterior del primer catéter coaxial interno; un elemento deslizante, enganchado de forma
deslizable a lo largo del diametro exterior del tercer catéter y que comprende ademas dos o0 méas puntales; un
segundo catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el tercer
catéter coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; y un cortador
expandible unido a y en un extremo distal del segundo catéter coaxial interno y configurado para atravesar o
engancharse de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro, sobre el
tercer catéter coaxial, el elemento deslizante del paraguas y los dos 0 mas puntales. En algunas realizaciones,
el primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen comprende ademés una punta penetrante
configurada para penetrar el tabique interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo
comprende ademés un cable guia coaxial enganchado de forma deslizable dentro del primer lumen del primer
catéter coaxial interno. En algunas realizaciones, una dimensién de corte del cortador expandible es ajustable
y en el que una dimensién del estabilizador de tejido expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el cable
guia coaxial esta configurado para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas
realizaciones, una porcién extendida del cable guia se empuja a través de un sitio de puncién inicial en un
tabique auricular en una auricula izquierda, seguido por la punta penetrante del primer catéter coaxial interno
a un tabique interauricular desde una auricula derecha en una auricula izquierda de un corazén de un mamifero
en aproximadamente en la fosa oval. En algunas realizaciones, el extremo distal del primer catéter coaxial
interno se configura para atravesar la pista del cable guia y pasar a través del sitio de puncién inicial en un
tabique auricular de tal manera que el estabilizador de tejido también se extienda mas alld del tabique
interauricular en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido se expande
coaxialmente dentro de la auricula izquierda de tal manera que el tamafio expandido de la misma es lo
suficientemente grande como para evitar que el estabilizador de tejido se retire inadvertidamente a través del
sitio de puncién inicial y de tal manera que el estabilizador de tejido proporciona un efecto de soporte y tensién
sobre la pared del tabique auricular que rodea el sitio de puncién inicial. En algunas realizaciones, el catéter de
suministro al menos se retrae parcialmente distalmente para exponer el cortador de tal manera que se expanda,
y en el que el catéter de suministro se desplaza distalmente de tal manera que el elemento deslizante esta
enganchado de forma deslizable dentro del cortador lo que hace que los dos 0 mas puntales se enganchen y
aumenten radialmente el tamafio del cortador de tal manera que sea mayor que el tamafio del elemento
estabilizador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido coaxialmente expandible se configura para
tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un
cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un poligono. En algunas realizaciones, el cortador expandible
comprende una red expandible y en la que el extremo distal de la red del cortador expandible comprende una
pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas
realizaciones, el cortador expandible comprende una aleacién con memoria de conformacién. En algunas
realizaciones, la pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido.
comprende un extremo que penetra el tejido y uno o més bordes laterales que tienen un borde similar a un
cuchillo afilado. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para penetrar y cortar a
través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para tener
una conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado;
un rectangulo; un tridngulo; un évalo; o un poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados
se asemeja a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de los dientes es ya sea puntiaguda
o redondeada, o una combinacién de las mismas y en los que las raices de los dientes son ya sea puntiagudas
o redondeadas, 0 una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende
una cuchilla continua expandible, y en la que el extremo distal de la cuchilla continua expandible comprende:
un Unico borde de cuchillo afilado liso; una pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua; un
Unico borde de cuchillo biselado; un borde de cuchillo biselado doble; o una combinacién de los mismos;
configurado para funcionar como una cuchilla de corte de tejido continuo. En algunas realizaciones, el cortador

65



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2989 167 T3

expandible comprende una aleacién con memoria de conformacién. En algunas realizaciones, el Gnico borde
de cuchillo afilado liso o la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua estan configuradas
para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta
configurado para penetrar y cortar a través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador
expandible estd configurado para tener una conformacién de seccién transversal expandida que comprende
generalmente: un circulo; un cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un poligono. En algunas
realizaciones, la pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua se parece a: dientes festoneados;
o dientes rectos; y en los que la cresta de las estrias es ya sea puntiaguda o redondeada, o una combinacién
de las mismas y en los que las raices de las estrias son ya sea puntiagudas o redondeadas, 0 una combinacién
de las mismas.

En algunas realizaciones, se divulgan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la
insuficiencia cardiaca, el conjunto de dispositivo comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de
suministro central; un primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen enganchado de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido expandible unido a,
y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o aproximadamente el
extremo distal; un segundo catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable
sobre el diametro exterior del primer catéter coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter
de suministro; que comprende una superficie de compresién para enganchar y sostener el tabique el
estabilizador de tejido; utilizando un elemento de émbolo coaxial cargado por resorte, enganchado de forma
deslizable a lo largo del didmetro exterior del primer catéter; y un cortador expandible unido a y en un extremo
distal del segundo catéter coaxial interno y configurado para atravesar o engancharse de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro, sobre el primer catéter coaxial y el émbolo
cargado por resorte. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen
comprende ademas una punta penetrante configurada para penetrar tabique interauricular. En algunas
realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un cable guia coaxial enganchado de forma
deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas realizaciones, una dimensién
de corte del cortador expandible es ajustable y en el que una dimension del estabilizador de tejido expandible
es ajustable. En algunas realizaciones, el cable guia coaxial estd configurado para proporcionar una pista de
trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, una porcién extendida del cable guia se
empuja a través de un sitio de puncién inicial en la auricula izquierda, seguido por la punta penetrante del
primer catéter coaxial interno para penetrar un tabique interauricular desde una auricula derecha en la auricula
izquierda de un corazdén de un mamifero en aproximadamente en la fosa oval. En algunas realizaciones, el
extremo distal del primer catéter coaxial interno se configura para atravesar la pista del cable guia y pasar a
través del sitio de puncién inicial en un tabique auricular de tal manera que el estabilizador de tejido también
se extienda mas alld del tabique interauricular en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido se expande coaxialmente dentro de la auricula izquierda de tal manera que el tamafio
expandido de la misma es lo suficientemente grande como para evitar que el estabilizador de tejido se retire
inadvertidamente a través del sitio de puncién inicial y de tal manera que el estabilizador de tejido proporciona
un efecto de soporte y tensién sobre la pared del tabique auricular que rodea el sitio de puncién inicial. En
algunas realizaciones, el catéter de suministro al menos se retrae parcialmente distalmente para exponer el
cortador de tal manera que se expande, y en el que otro catéter se desplaza distalmente de tal manera que el
elemento deslizante estd enganchado de forma deslizable dentro del cortador lo que hace que los dos 0 mas
puntales se enganchen y aumenten radialmente el tamafio del cortador de tal manera que sea mayor que el
tamafio del elemento estabilizador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido expandible se configura
para tener una conformacién de seccidn transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un
cuadrado; un rectangulo; un triangulo; un évalo; o un poligono. En algunas realizaciones, el cortador expandible
comprende una red expandible y en la que el extremo distal de la red del cortador expandible comprende una
pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido. En algunas
realizaciones, el cortador expandible comprende una aleacién con memoria de conformacién. En algunas
realizaciones, la pluralidad de extremos afilados configurados para funcionar como cuchillas de corte de tejido.
comprende un extremo que penetra el tejido y uno o més bordes laterales que tienen un borde similar a un
cuchillo afilado. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para penetrar y cortar a
través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para tener
una conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado;
un rectangulo; un tridngulo; un évalo; o un poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de extremos afilados
se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de los dientes es ya sea puntiaguda
o redondeada, o0 una combinacién de las mismas, y en los que las raices de los dientes son ya sea puntiagudas
o redondeadas, 0 una combinacién de las mismas. En algunas realizaciones, el cortador expandible comprende
una cuchilla continua expandible que comprende una aleacién con memoria de conformacién, y en la que el
extremo distal de la cuchilla continua expandible comprende: un Unico borde de cuchillo afilado liso; una
pluralidad de estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua; un Unico borde de cuchillo biselado; un borde
de cuchillo biselado doble; o una combinacién de los mismos; configurado para funcionar como una cuchilla de
corte de tejido continuo. En algunas realizaciones, el Unico borde de cuchillo afilado liso o la pluralidad de
estrias afiladas a lo largo de la cuchilla continua estéan configuradas para funcionar como cuchillas de corte de
tejido. En algunas realizaciones, el cortador expandible esta configurado para penetrar y cortar a través de un
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tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible estd configurado para tener una
conformacién de seccién transversal expandida que comprende generalmente: un circulo; un cuadrado; un
rectangulo; un tridngulo; un 6valo; o un poligono. En algunas realizaciones, la pluralidad de estrias afiladas a
lo largo de la cuchilla continua se parece a: dientes festoneados; o dientes rectos; y en los que la cresta de las
estrias es ya sea puntiaguda o redondeada, o una combinacion de las mismas y en los que las raices de las
estrias son ya sea puntiagudas o redondeadas, o una combinacién de las mismas.

En algunas realizaciones, se divulgan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la
insuficiencia cardiaca, el conjunto de dispositivo comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de
suministro central; un primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido unido a, y posicionado
a lo largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o cerca de un extremo distal; un segundo
catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el primer catéter
coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un cortador expandible unido
a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el segundo catéter coaxial interno y configurado para
atravesar o engancharse de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro.
En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno que tiene el primer lumen, comprende ademas una
punta de puncién similar a una aguja configurada para penetrar tabique interauricular. En algunas realizaciones,
el conjunto de dispositivo comprende ademés un cable guia coaxial enganchable de forma deslizable dentro
del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas realizaciones, una dimensién de corte del
cortador expandible es ajustable y en el que una dimensién del estabilizador de tejido expandible es ajustable.
En algunas realizaciones, el cable guia coaxial enganchado de forma deslizable dentro del primer lumen del
primer catéter coaxial interno, se configura para proporcionar una pista de trabajo para el conjunto de
dispositivo. En algunas realizaciones, el segundo catéter coaxial interno comprende una curvatura
predeterminada, de tal manera que al salir el lumen de suministro central del catéter de suministro, dirige los
catéteres y componentes del mismo en una direccién ortogonal a un tabique interauricular entre una auricula
derecha y una auricula izquierda de un corazén de un mamifero. En algunas realizaciones, el catéter de
suministro comprende un material lo suficientemente rigido como para enderezar el eje del segundo catéter
mientras esta dentro del catéter de suministro y en el que otros catéteres se pueden desplazar libremente en
el mismo.

En algunas realizaciones, se divulgan en el presente documento conjuntos de dispositivos para tratar la
insuficiencia cardiaca, el conjunto de dispositivo comprende: un catéter de suministro que tiene un lumen de
suministro central; a primer catéter coaxial interno que tiene un primer lumen, enganchado de forma deslizable
dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un estabilizador de tejido unido a, y posicionado
a lo largo de la longitud exterior de, el primer catéter coaxial interno, en o cerca de un extremo distal; un segundo
catéter coaxial interno que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el primer catéter
coaxial interno y dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro; un cortador expandible unido
a, y posicionado a lo largo de la longitud exterior de, el segundo catéter coaxial interno y configurado para
atravesar o engancharse de forma deslizable dentro del lumen de suministro central del catéter de suministro;
y un tercer catéter coaxial interno que tiene un tercer lumen enganchado de forma deslizable con el diametro
exterior del segundo catéter coaxial interno, enganchado de forma deslizable dentro del lumen de suministro
central del catéter de suministro. En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno que tiene el primer
lumen, comprende ademas una punta de puncidén similar a una aguja configurada para penetrar el tabique
interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademés un cable guia coaxial
enganchable de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno. En algunas
realizaciones, una dimensién de corte del cortador expandible es ajustable y en el que una dimensién del
estabilizador de tejido expandible es ajustable. En algunas realizaciones, el cable guia coaxial enganchado de
forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno, se configura para proporcionar una
pista de trabajo para el conjunto de dispositivo. En algunas realizaciones, el tercer catéter coaxial interno
comprende una curvatura predeterminada, de tal manera que al salir el lumen de suministro central del catéter
de suministro, dirige los catéteres y componentes del mismo en una direccién ortogonal a un tabique
interauricular entre una auricula derecha y una auricula izquierda de un corazén de un mamifero. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro es lo suficientemente rigido para enderezar el tercer catéter mientras
esta dentro del catéter de suministro y en el que los otros catéteres todavia se pueden desplazar libremente en
el mismo. En algunas realizaciones, el cortador comprende ademés: un elemento de electrocauterizacién; un
elemento de crioablacién; un elemento de RF (radiofrecuencia); un elemento de ablacién térmica; o un
elemento de suministro quimico o farmacolégico.; configurado para retardar el recrecimiento del tejido. En
algunas realizaciones, el elemento de electrocauterizacién comprende: un elemento monopolar; o un elemento
bipolar. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas marcadores radiopacos en el
catéter de suministro Para ayudar en la orientacién y posicionamiento dentro de la auricula derecha y para
permitir la visualizacién en relacién con otros componentes del conjunto. En algunas realizaciones, el conjunto
de dispositivo comprende ademas un mecanismo en o sobre el extremo proximal del conjunto de dispositivo
configurado para proporcionar a un usuario un accionamiento y movimiento alternativos del cortador que
comprende: un mango; un pomo; una conexion hidraulica; una conexién neumética; una conexién de motor
eléctrico; 0 una conexién sénica o vibratoria, en la que el accionamiento y movimiento alternativos incluyen
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movimiento rotatorio y alternativo. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas un
dispositivo de auscultacién automatizado para la monitorizacién no invasiva a largo plazo del flujo o las
presiones a través de la derivacidn creada.

En algunas realizaciones, el catéter de suministro, o el primer o el segundo o el tercer catéter coaxial interno
comprende una curvatura predeterminada, de tal manera que al salir el lumen de suministro central del catéter
de suministro, dirige los catéteres y componentes del mismo en una direccién ortogonal a un tabique
interauricular entre una auricula derecha y una auricula izquierda de un corazén de un mamifero. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro es lo suficientemente rigido para enderezar el tercer catéter mientras
esta dentro del catéter de suministro y en el que los otros catéteres todavia se pueden desplazar libremente en
el mismo. En algunas realizaciones, el cortador comprende ademas: un elemento de electrocauterizacion; un
elemento de crioablacién; un elemento de RF (radiofrecuencia); un elemento de ablacién térmica; o un
elemento de suministro quimico o farmacolégico; configurado para retardar el recrecimiento del tejido. En
algunas realizaciones, el elemento de electrocauterizacién comprende: un elemento monopolar; o un elemento
bipolar. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademas marcadores radiopacos en el
catéter de suministro Para ayudar en la orientacién y posicionamiento dentro de la auricula derecha y para
permitir la visualizacién en relacién con otros componentes del conjunto. En algunas realizaciones, el conjunto
de dispositivo comprende ademas un mecanismo en o aproximadamente el extremo proximal del conjunto de
dispositivo configurado para proporcionar a un usuario un accionamiento y movimiento alternativos del cortador
que comprende: un mango; un pomo; una conexidén hidraulica; una conexién neumética; una conexién de motor
eléctrico; 0 una conexién sénica o vibratoria, en la que el accionamiento y movimiento alternativos incluyen
movimiento reciproco y alternativo. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende ademés un
dispositivo de auscultacién automatizado para la monitorizacién no invasiva a largo plazo del flujo o las
presiones a través de la derivacidn creada.

En algunas realizaciones, el primer catéter coaxial interno es un catéter de globo, un catéter con carcasa de
malla de aleaciéon con conformacién de memoria, un catéter de malla de aleacién con conformacién de
memoria, o un catéter guia. En algunas realizaciones, el segundo catéter coaxial interno es un catéter de
cuchilla. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido esta armado o protegido contra el cortador
expandible en su estado comprimido o expandido. En algunas realizaciones, el cortador comprende una o mas
formas de onda plegables. En algunas realizaciones, el cortador comprende una o mas formas de onda
sinusoidales plegables. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende méas de unos discos de
malla expandible. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende més de unos discos de malla
expandible, al menos uno de los mas de unos discos de malla expandible se expande cuando esta distal al
tabique interauricular y en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido comprende
més de unos discos de malla expandible, al menos dos de los mas mas de unos discos de malla expandible
son de diferentes grosores. En algunas realizaciones, el catéter guia estd configurado para ser insertado a una
auricula derecha sobre un cable guia coaxial dentro del mismo, el cable guia coaxial se inserta previamente en
la auricula derecha. En algunas realizaciones, el catéter con carcasa de malla de aleacién con conformacién
de memoria esta configurado para avanzar a través de un tabique interauricular a una auricula izquierda. En
algunas realizaciones, el cable guia coaxial esta configurado para ser retirado después de la inserciéon del
catéter con carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria a la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, un catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria se configura para ser insertado a
través del catéter con carcasa de aleacién con memoria de conformacién a la auricula izquierda. En algunas
realizaciones, el catéter con carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria esta configurado pare
encerrar un catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria dentro del mismo. En algunas
realizaciones, el catéter de malla de aleacién con conformacién de memoria comprende una o méas mallas de
aleacién con memoria de conformacién expandibles configuradas para ser expandidas cuando estan fuera del
catéter con carcasa de malla de aleacién con conformacién de memoria. En algunas realizaciones, la una o
més mallas de aleacién con memoria de conformacién expandibles incluye al menos dos mallas de aleacién
con memoria de conformacién expandibles que expanden un tabique interauricular entre las mismas. En
algunas realizaciones, el estabilizador de tejido expandible es autoexpandible cuando est4 desenfundado. En
algunas realizaciones, el cortador expandible es autoexpandible cuando estd desenfundado. En algunas
realizaciones, el catéter de suministro esta reforzado o trenzado con cable. En algunas realizaciones, el catéter
de suministro comprende una punta distal reforzada. En algunas realizaciones, el catéter de suministro incluye
un radio de curvatura de aproximadamente 1.27 cm a aproximadamente 10.16cm (0.5 pulgada a
aproximadamente 4 pulgadas), dentro del rango de aproximadamente 0.76 cm a 11.43 ¢cm (0.3 pulgadas a 4.5
pulgadas). En algunas realizaciones, el catéter guia estd configurado para doblarse en una forma
predeterminada hacia tabique interauricular. En algunas realizaciones, el cortador expandible, después de la
expansién, se configura para crear una pluralidad de perforaciones en un tabique interauricular. En algunas
realizaciones, el cortador expandible esta configurado para desplazarse a través del tabique interauricular
creando de esta manera un corte completo en el tabique interauricular después de la expansidén. En algunas
realizaciones, el cortador comprende un borde proximal y un borde distal. En algunas realizaciones, el borde
proximal no se expande cuando se expande el cortador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido
comprende mas de unos discos de malla expandible, al menos uno de los més de unos discos de mallas
expandibles se expande cuando esta proximal a tabique interauricular y en la auricula derecha. En algunas
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realizaciones, dos de los mas mas de unos discos de malla expandible intercalan el tabique interauricular entre
ellos cuando se expande. En algunas realizaciones, dos de los mas mas de unos discos de malla expandible
hace contacto e intercala el tabique interauricular entre ellos cuando se expande. En algunas realizaciones, el
estabilizador de tejido comprende mas de unos discos de malla expandibles, uno de los més de unos discos
de mallas expandibles se configura para taponar una abertura distal del cortador o una abertura distal del
catéter de suministro cuando se vuelve a enfundar el estabilizador de tejido.

En algunas realizaciones, se describen en el presente documento métodos para la escisiéon transcatéter del
tabique interauricular de un sujeto utilizando un conjunto de dispositivo, el método comprende: permitir el
acceso vascular del conjunto de dispositivo, el conjunto de dispositivo en un estado enfundado; puncionar a
través de una fosa oval de un tabique interauricular del sujeto y hacer avanzar un cable guia a través de la
misma hasta una auricula izquierda; hacer avanzar el conjunto de dispositivo sobre el cable guia hasta la
auricula derecha en estado envainado; hacer avanzar un catéter guia sobre el cable guia hasta que entre en
contacto con el tabique interauricular; hacer avanzar un catéter de carcasa sobre el cable guia hasta la auricula
izquierda; retirar el cable guia del sujeto; introducir el estabilizador de tejido en un estado comprimido en un
borde proximal del catéter de carcasa y hacerlo avanzar hacia un borde distal del catéter de carcasa; expandir
el estabilizador de tejido en la auricula izquierda; suministrar un cortador a la auricula derecha, en el que el
cortador estad encerrado en un catéter de suministro en un segundo estado comprimido; expandir el cortador
en la auricula derecha; desplazar el cortador hacia delante para cortar el tabique interauricular mientras el
estabilizador de tejido aplica contratensién; y volver a enfundar el cortador en el catéter de suministro con el
tabique interauricular cortado. En algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado comprende al menos
una porcidén del tabique interauricular. En algunas realizaciones, el conjunto de dispositivo comprende un
catéter de suministro, un catéter guia, un cable guia, un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido, el
estabilizador de tejido y un cortador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido o el cortador son
autoexpandibles. En algunas realizaciones, la expansiéon del estabilizador de tejido se realiza mediante
autoexpansién. En algunas realizaciones, expandir el estabilizador de tejido incluye desenfundar uno o mas
discos de la auricula izquierda. En algunas realizaciones, expandir el cortador en la auricula derecha se realiza
mediante el movimiento del catéter de suministro con respecto al cortador. En algunas realizaciones, los
métodos divulgados en el presente documento comprenden volver a enfundar el cortador, el catéter guia, el
catéter de carcasa y el estabilizador de tejido en el catéter de suministro. En algunas realizaciones, los métodos
divulgados en el presente documento comprenden retirar el conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar
del sujeto. En algunas realizaciones, hacer avanzar el catéter guia sobre el cable guia hasta el tabique
interauricular comprende el avance del catéter guia fuera del catéter de suministro. En algunas realizaciones,
los métodos divulgados en el presente documento comprenden la puncién a través de una fosa oval de un
tabique interauricular del sujeto utilizando un kit de puncién transeptal disponible en el mercado para poder
dejar atrds un cable guia.

En algunas realizaciones, se divulgan aqui métodos para la escisién transcatéter del tabique interauricular de
un sujeto utilizando un conjunto de dispositivos, el método comprende: hacer avanzar un catéter guia fuera de
un catéter de suministro a una auricula derecha sobre un cable guia; hacer avanzar un catéter de carcasa de
un estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique interauricular a una auricula izquierda
sobre el cable guia, el estabilizador de tejido encerrado en el catéter de carcasa en un estado comprimido;
expandir el estabilizador de tejido en la auricula izquierda al mover el estabilizador de tejido fuera del catéter
de carcasa sobre el cable guia y permitir que el estabilizador de tejido se autoexpanda; expandir el cortador en
la auricula derecha; desplazar el cortador hacia delante para cortar el tabique interauricular mientras el
estabilizador de tejido aplica contratensién al tabique interauricular; y volver a enfundar el estabilizador de tejido
con el tabique interauricular cortado en el cortador. En algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado
es al menos una porcién del tabique interauricular. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el
presente documento comprenden la puncidn a través de una fosa oval de un tabique interauricular del sujeto y
el avance de un cable guia a través de la misma hasta una auricula izquierda. En algunas realizaciones, los
métodos divulgados en el presente documento comprenden hacer avanzar el conjunto de dispositivo sobre un
cable guia hasta la auricula derecha, el conjunto de dispositivo estd enfundado. En algunas realizaciones, los
métodos divulgados en el presente documento comprenden mover el estabilizador de tejido para que esté en
contacto con el tabique interauricular en un borde proximal del estabilizador de tejido, intercalando de esta
manera el tabique interauricular entre un borde distal del catéter guia y el borde proximal del estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, expandir el cortador es a través de hacer avanzar el cortador con respecto a
la auricula derecha o a través del retiro hacia atrds de un catéter de suministro con respecto a la auricula
derecha detras de una porcidn autoexpandible del cortador. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido
tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el reenfundado del cortador y el estabilizador de
tejido. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden volver a enfundar el
cortador en el catéter de suministro, el cortador encierra el estabilizador de tejido y el tabique interauricular
cortado dentro del mismo. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del
catéter de suministro durante el reenfundado. En algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una
abertura distal del cortador durante el reenfundado. En algunas realizaciones, los métodos en el presente
documento comprenden la extraccién del conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En
algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el
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retiro del conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar. En algunas realizaciones, los métodos del presente
documento comprenden la expansién del estabilizador de tejido que comprende desplegar més de un disco
autoexpandible simultdneamente o en diferentes puntos de tiempo. En algunas realizaciones, uno de dichos
discos se despliega en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, uno de dichos discos se despliega en
la auricula derecha. En algunas realizaciones, expandir el estabilizador de tejido en la auricula izquierda al
mover el estabilizador de tejido fuera del catéter de carcasa y permitir que el estabilizador de tejido se
autoexpanda incluye empujar al menos una porcién de una parte autoexpandible del estabilizador de tejido
mas alla del catéter de carcasa en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, los métodos en el presente
documento comprenden retirar el cable guia del sujeto después de hacer avanzar un catéter de carcasa de un
estabilizador de tejido fuera del catéter guia a través de un tabique interauricular. En algunas realizaciones, los
métodos en el presente documento comprenden retirar el cable guia del sujeto antes de desenfundar el
estabilizador de tejido del catéter de carcasa y permitir que el estabilizador de tejido se autoexpanda en la
auricula izquierda. En algunas realizaciones, se divulgan en el presente documento métodos para la escisién
transcatéter deltabique interauricular de un sujeto utilizando un conjunto de dispositivos, el método comprende:
hacer avanzar un catéter guia desde un catéter de suministro hasta una auricula derecha sobre un cable guia;
hacer avanzar un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido desde el catéter guia a través de un tabique
interauricular hasta una auricula izquierda sobre el cable guia, el estabilizador de tejido encerrado en el catéter
de carcasa en un estado comprimido; permitir que un primer disco autoexpandible del estabilizador de tejido
se expanda en la auricula izquierda; permitir que un segundo disco autoexpandible se expanda en la auricula
derecha, intercalando de esta manera el tabique interauricular entre el primero y el segundo discos
autoexpandibles; expandir el cortador en la auricula derecha; desplazar el cortador hacia delante para cortar el
tabique interauricular mientras el estabilizador de tejido aplica contratensién; y volver a enfundar el estabilizador
de tejido en el cortador con el tabique interauricular cortado. En algunas realizaciones, el tabique interauricular
cortado comprende al menos una porcién del tabique interauricular. En algunas realizaciones, los métodos en
el presente documento comprenden mover el catéter de carcasa hacia la auricula derecha, permitiendo de esta
manera que el primer disco autoexpandible esté en contacto con el tabique interauricular. En algunas
realizaciones, permitir que el primer disco autoexpandible del estabilizador de tejido se expanda es a través del
movimiento de un borde proximal autoexpandible del cortador que pasa por un borde distal del catéter de
carcasa. En algunas realizaciones, permitir que un segundo disco autoexpandible se expanda en la auricula
derecha es a través del movimiento de un borde distal del catéter de carcasa desde la auricula izquierda hasta
la auricula derecha. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente documento comprenden
llevar una porcidn distal del catéter guia para que esté en contacto con un borde proximal del segundo disco
autoexpandible después de mover el catéter de carcasa a la auricula derecha. En algunas realizaciones, el
tabique interauricular cortado se intercala entre el primer y el segundo discos autoexpandibles durante el
reenfundado. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden retirar el cable
guia del sujeto después de hacer avanzar un catéter de carcasa de un estabilizador de tejido fuera del catéter
guia a través de un tabique interauricular hasta una auricula izquierda sobre el cable guia. En algunas
realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden retirar el cable guia del sujeto antes de
permitir que un primer disco autoexpandible del estabilizador de tejido se expanda en la auricula izquierda. En
algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden la puncién a través de una fosa oval
de un tabique interauricular del sujeto y el avance de un cable guia a través de la misma hasta una auricula
izquierda. En algunas realizaciones, los métodos en el presente documento comprenden hacer avanzar el
conjunto de dispositivo sobre un cable guia hasta una auricula derecha, el conjunto de dispositivo esta
enfundado. En algunas realizaciones, expandir el cortador es a través de hacer avanzar el cortador con
respecto a la auricula derecha o a través del retiro hacia atrds de un catéter de suministro con respecto a la
auricula derecha detras de una porcién autoexpandible del cortador. En algunas realizaciones, los métodos en
el presente documento comprenden volver a enfundar el cortador en el catéter de suministro, el cortador
encierra el estabilizador de tejido y el tabique interauricular cortado dentro del mismo. En algunas realizaciones,
el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del catéter de suministro durante el reenfundado. En
algunas realizaciones, el estabilizador de tejido tapona una abertura distal del cortador durante el reenfundado.
En algunas realizaciones, el tabique interauricular cortado se intercala entre el primer y el segundo discos
autoexpandibles durante el reenfundado. En algunas realizaciones, los métodos divulgados en el presente
documento comprenden retirar el conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas
realizaciones, el tabique interauricular cortado se intercala entre el primer y el segundo discos autoexpandibles
durante el retiro del conjunto de dispositivo que se vuelve a enfundar del sujeto. En algunas realizaciones, el
despliegue del estabilizador de tejido comprende el despliegue de més de un disco autoexpandible
simultdneamente o en diferentes puntos de tiempo. En algunas realizaciones, al menos uno de dichos discos
se despliega en la auricula izquierda. En algunas realizaciones, al menos uno de dichos discos se despliega
en la auricula derecha. En algunas realizaciones, en las que los mas de un disco de malla expansible
comprenden aleacién o metal con conformacién de memoria.

A menos que se defina lo contrario, todos los términos técnicos utilizados en el presente documento tienen el
mismo significado que cominmente entiende una persona con conocimientos ordinarios en la técnica a la que
pertenece esta divulgacién. Tal como se utilizan en esta especificacién y en las reivindicaciones adjuntas, las
formas singulares “un”, “una” y “el” incluyen referencias plurales a menos que el contexto indique claramente

lo contrario. Toda referencia a “0” en el presente documento se entendera hecha a “y/0” a menos que se indique
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lo contrario. Como se utiliza en esta especificacién, a menos que se indique lo contrario, los términos “alrededor
de” y “aproximadamente” se refieren a variaciones inferiores o iguales a +/- 1 %, +/- 2 %, +/- 3 %, +/-4 %, +/-
5%, +/-6 %, /-7 %, +/- 8 %, +/- 9 %, +/- 10 %, +/- 11 %, +/- 12 %, +/- 14 %, +/- 15 %, o +/- 20 % del valor
numérico dependiendo de la realizacién. Como ejemplo no limitante, aproximadamente 100 metros representa
un rango de 95 metros a 105 metros (que es +/- 5 % de 100 metros), 90 metros a 110 metros (que es +/- 10 %
de 100 metros), o0 85 metros a 115 metros (que es +/- 15 % de 100 metros) dependiendo de las realizaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un conjunto de dispositivo (100) para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, el conjunto de dispositivo
(100) comprende:

un catéter de suministro que tiene un lumen de suministro central;
un primer catéter coaxial interno (102) que tiene un primer lumen;

un estabilizador de tejido expandible (104) unido y colocado a lo largo de una longitud del primer catéter coaxial
interno (102);

un segundo catéter coaxial (106) que tiene un segundo lumen enganchado de forma deslizable sobre el primer
catéter coaxial interno (102), en el que el primer catéter coaxial interno estad configurado para desplegarse
desde el segundo catéter coaxial, y el segundo catéter coaxial estd configurado para desplegarse desde el
catéter de suministro; y

un cortador expandible (108) unido y colocado a lo largo de una longitud del segundo catéter coaxial,

en el que un didmetro expandido del estabilizador de tejido (104) es menor que un diametro expandido del
cortador (108) para permitir el tensado de una pared del tabique interauricular de tal manera que el cortador
cree una abertura mayor que el didmetro expandido del cortador.

2. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, que comprende ademas un cable guia coaxial (101)
enganchable de forma deslizable dentro del primer lumen del primer catéter coaxial interno (102).

3. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacion 2, en el que el cable guia coaxial (101) esté configurado
para extenderse desde un extremo distal del primer lumen del primer catéter coaxial interno (102) y pasar a
través de un sitio de puncién inicial en un tabique interauricular.

4. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacion 3, en el que el extremo distal del primer catéter coaxial
interno (102) esta configurado para atravezar a lo largo del cable guia (101) y pasar a través del sitio de puncién
inicial en un tabique interauricular de tal manera que el estabilizador de tejido (104) también se extiende més
alld del tabique interauricular hacia una auricula izquierda.

5. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, que comprende ademés un componente de alineacién
coaxial.

6. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, en el que el cortador (108) comprende una
configuracién en conformacién de cilindro de extremo abierto.

7. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, en el que un extremo distal del primer lumen
comprende una punta de puncién configurada para penetrar el tabique interauricular.

8. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, en el que el estabilizador de tejido comprende:
extensiones;

al menos un cable curvado;

al menos un puntal (1618); o

una combinacidn de los mismos.

9. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, en el que un material de cortador comprende una
aleacién con conformacién de memoria que comprende:

nitinol;

niquel-titanio;

acero inoxidable;
cobre-aluminio-niquel;
zinc-oro-cobre; o

una combinacién de los mismos.

10. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacion 1, en el que el cortador (108) comprende ademas:
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un elemento de electrocauterizacion;

un elemento de electrocirugia;

un elemento de ablacién de RF (radiofrecuencia); o
un elemento de ablacién térmica.

11. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, en el que un material estabilizador de tejido (104)
comprende una aleacién con conformacién de memoria que comprende:

nitinol;

niquel-titanio;
cobre-aluminio-niquel; o
zinc-oro-cobre.

12. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, en el que el catéter de suministro (110) es dirigible o
plegable.

13. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, en el que el primer lumen estd enganchado de forma
deslizable dentro del lumen de suministro central.

14. El conjunto de dispositivo (100) de la reivindicacién 1, en el que el segundo lumen esta enganchado de
forma deslizable dentro del lumen de suministro central.
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