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DESCRIPCION

Dispositivo y sistema de constriccién de valvula mitral.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere generalmente a un dispositivo, un sistema y un procedimiento para tratar una
valvula cardiaca deformada. La presente invencion se refiere mas particularmente a un dispositivo, un sistema y un
procedimiento para constreiiir un anillo de valvula mitral con el fin de corregir la dilatacién de la valvula mitral.

Antecedentes de la invencion

El corazén humano incluye generalmente cuatro vélvulas. De estas vdlvulas, la més critica es conocida como
valvula mitral. La vélvula mitral estd situada en la abertura ventricular atrial izquierda entre el atrio izquierdo y el
ventriculo izquierdo. La vdlvula mitral estd destinada a impedir la regurgitacién de la sangre desde el ventriculo
izquierdo hasta el atrio izquierdo cuando se contrae el ventriculo izquierdo. Para evitar la regurgitacién de la sangre,
la valvula mitral debe ser capaz de resistir una considerable contrapresion cuando se contrae el ventriculo izquierdo.

Las cuispides de la vdlvula mitral estdn ancladas a la pared muscular del corazén por cordones fibrosos delicados
pero fuertes con el fin de soportar las cispides durante la contraccién ventricular izquierda. En una valvula mitral
sana, la geometria de la vdlvula mitral asegura que las ctspides se solapen una a otra para excluir la regurgitacion de
la sangre durante la contraccion ventricular izquierda.

El funcionamiento normal de la vdlvula mitral para impedir la regurgitacién puede verse afectado por cardiomio-
patia dilatada provocada por enfermedades o ciertos defectos naturales. Por ejemplo, ciertas enfermedades pueden
provocar la dilacion del anillo de la valvula mitral. Esto puede dar como resultado la deformacién de la geometria
de la valvula mitral provocando el cierre inefectivo de la valvula mitral durante la contraccién ventricular izquierda.
Dicho cierre ineficaz da como resultado fugas a través de la vdlvula mitral y regurgitacion. Enfermedades tales como
inflamaciones bacterianas del corazén o fallos del corazén pueden provocar la distorsién o dilacién mencionada an-
teriormente del anillo de la valvula mitral. Huelga decir que la regurgitacion de la vdlvula mitral no debe dejarse sin
corregir.

Un procedimiento para reparar una valvula mitral con su funcién deteriorada es sustituir completamente la valvula.
Se ha encontrado que este procedimiento es particularmente adecuado para sustituir una védlvula mitral cuando una de
las cuspides se ha dafiado o deformado severamente. Aunque la sustitucién de la vdlvula completa elimina el problema
inmediato asociado a un anillo de valvula mitral dilatado, las valvulas de corazén prostéticas actualmente disponibles
no poseen la misma durabilidad que las valvulas de corazén naturales.

Se han desarrollado diversas intervenciones quirurgicas para corregir la deformacion del anillo de la vdlvula mi-
tral y mantener asi la funcién de una vélvula de corazén natural intacta. Estas intervenciones quirtirgicas implican
la reparacion de la forma del anillo de vélvula dilatado o deformado. Dichas técnicas, conocidas en generalmen-
te como anuloplastia, requieren restringir quirdrgicamente el anillo de valvula para minimizar la dilacién. En este
caso, se sutura tipicamente una proétesis alrededor de la base de los velos de la vdlvula con la finalidad de reconfor-
mar el anillo de vélvula y restringir el movimiento del anillo de védlvula durante la apertura y el cierre de la valvula
mitral.

Se han desarrollado muchos tipos diferentes de prétesis para uso en tal cirugia. En general, las prétesis son ele-
mentos conformados anulares o parcialmente anulares que se encajan alrededor de la base del anillo de valvula. Los
elementos conformados anulares o parcialmente anulares pueden formarse a partir de un material rigido, tal como un
metal, o partir de un material flexible.

Aunque los procedimientos de la técnica anterior mencionados anteriormente han sido capaces de conseguir algin
éxito en el tratamiento de la regurgitacion mitral, esto no ha sido sin problemas ni sin consecuencias potencialmente
adversas. Por ejemplos, estas intervenciones requieren cirugia a corazén abierto. Dichas intervenciones son costosas,
resultan extremadamente invasivas, requiriendo un tiempo de recuperacion considerable, y plantean los riesgos de
mortalidad concomitante asociados a tales intervenciones. Dados estos factores, dichas intervenciones se reservan
frecuentemente como ultimo recurso y de ahi que se empleen tarde en la progresion de la regurgitacion mitral. Ademas,
la efectividad de tales intervenciones es dificil de calcular durante la intervencion y puede no ser conocida hasta mucho
tiempo después. De ahi que la posibilidad de hacer ajustes o cambios en las prétesis para obtener una efectividad
Optima sea extremadamente limitada. Las correcciones posteriores, si es que se hacen, requieren todavia otra cirugia a
corazon abierto.

Sumario de la invencion

La presente invencion proporciona un dispositivo y un sistema mejorados segun la reivindicacién 1 para tratar la
regurgitacién mitral. De particular importancia y de acuerdo con un aspecto destacado de la presente invencion, la
regurgitacién mitral puede tratarse sin recurrir a cirugia a corazon abierto. Esto es posible por la constatacion de que el

seno coronario de un corazén estd préximo al anillo de valvula mitral y lo rodea por lo menos parcialmente. Por tanto,
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el dispositivo de la presente invencién puede emplearse mediante su introduccién en el seno coronario para afectar
ventajosamente a la geometria del anillo de vdlvula mitral.

En los documentos WO 01/54618 y WO 01/00111 se incluyen unos dispositivos adecuados para su implantacién
en el seno coronario. Cada uno de ellos forma parte de la técnica anterior de acuerdo con el Articulo 54(3) CPE y cada
uno de ellos describe un elemento eldstico para ser recibido en el seno coronario, teniendo una dimension longitudinal
y una configuracién arqueada formada previamente. Cada elemento tiene también un elemento de fijacion.

El dispositivo para afectar el estado de un anillo de vdlvula mitral de un corazén, de acuerdo con los aspectos
mads amplios de la presente invencidn, incluye un elemento eldstico que tiene una dimensién en seccién transversal
adecuada para ser recibida dentro del seno coronario del corazén. El dispositivo tiene una dimensién longitudinal con
una configuracién arqueada para rodear parcialmente la vdlvula mitral y ejercer una presién hacia dentro sobre la
vdlvula mitral cuando se le coloca dentro del seno coronario. La presion hacia dentro constrifie el anillo de valvula
mitral. Esto sirve para restablecer sustancialmente la geometria de la valvula mitral con el fin de promover una accién
de sellado efectiva de la vdlvula y eliminar la regurgitacién mitral.

El dispositivo puede implantarse en el seno coronario utilizando solamente técnicas percutdneas similares a las
técnicas utilizadas para implantar cables cardiacos tales como cables de marcapasos. Por consiguiente, la presente
invencién proporciona también un sistema y un procedimiento para tratar una cardiomiopatia dilatada que provoca
regurgitacién mitral. El sistema incluye el elemento eldstico y un introductor alargado configurado para acoplarse de
forma liberable al elemento elastico. El introductor es preferentemente flexible para permitirle que haga avanzar el
elemento eldstico hacia dentro del corazén y hacia dentro del seno coronario a través del ostium del seno coronario.
Para promover el guiado, el sistema puede incluir ademds una funda alargada que endereza el elemento eldstico y
que se hace avanzar primero hacia dentro del seno coronario. A continuacidn, el elemento elastico y el introductor se
mueven a través de la funda hasta que el elemento eldstico esté en posicién dentro del seno coronario. La funda puede
retraerse parcialmente para permitir que el elemento eldstico adopte su configuracion arqueada previamente formada.
Una vez que el elemento eldstico estd posicionado adecuadamente, el introductor se desacopla a continuacién del
elemento elastico y se retrae a través de la funda. La intervencidon se completa a continuacidn por la retraccién de
la funda. Como resultado, el elemento eléstico se deja dentro del seno coronario para ejercer la presion hacia dentro
sobre la vélvula mitral con el fin de restablecer la geometria de la vdlvula mitral.

De acuerdo con un aspecto particular de la presente invencion, el elemento elastico adopta la forma de una pinza
generalmente en forma de C. La pinza es eldstica para permitir su enderezamiento durante el implante. Una vez
implantada en el seno coronario, se permite que la pinza adopte su configuracién en forma de C. Esto permite que
la pinza ejerza una fuerza de compresion en direccidn sustancialmente radial hacia dentro sobre el anillo de vélvula
mitral.

Puesto que el dispositivo, el sistema y el procedimiento pueden emplearse en una intervencion comparativamente
no invasiva, la regurgitacion de la valvula mitral puede tratarse con el dispositivo, el sistema y el procedimiento en una
etapa temprana de la progresion de la regurgitacion mitral. El dispositivo puede ser colocado con relativa facilidad por
cualquier cardiélogo no invasivo. Dado que el corazén permanece completamente intacto en toda la intervencion, la
efectividad de la intervencién puede determinarse facilmente. Si se consideran deseables ajustes, tales ajustes pueden
hacerse antes de que el paciente sea enviado a recuperacion.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas de la presente que se consideran nuevas se exponen con particularidad en las reivindicaciones
adjuntas. La invencidn, junto con otros aspectos y ventajas de la misma, puede entenderse mejor haciendo referencia
a la siguiente descripcién tomada en conjuncién con los dibujos adjuntos y en cuyas diversas figuras los nimeros de
referencia iguales identifican elementos idénticos y en los que:

La figura 1 es una vista superior de un corazén humano con los atrios retirados;

la figura 2 es otra vista superior de un corazén humano con los atrios retirados e ilustrando un dispositivo de terapia
de vélvula mitral que realiza la presente invencion dentro del seno coronario y que se extiende parcialmente dentro del
atrio derecho del corazon,;

la figura 3 es una vista en perspectiva simplificada de un corazén humano que ilustra una etapa intermedia en la
implantacién de un dispositivo de terapia de vdlvula mitral de acuerdo con una forma de realizacién preferida de la
presente invencion;

La figura 4 es una vista en perspectiva simplificada de un corazén humano que ilustra otra etapa en la implanta-
cioén de un dispositivo de terapia de valvula mitral de acuerdo con una forma de realizacién preferida de la presente
invencion;

la figura 5 es una vista en seccidn transversal parcial, a escala ampliada, que ilustra una disposicién de acoplamiento
liberable del dispositivo de terapia de vadlvula mitral y un introductor de acuerdo con una forma de realizacién preferida
de la presente invencion;
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la figura 6 es una vista en seccidn transversal tomada a lo largo de las lineas 6-6 de la figura 5;

la figura 7 es una vista en planta que ilustra un dispositivo de terapia de valvula mitral que realiza la presente in-
vencién mostrada en un estado estresado y en una configuracion relativa no estresada mostrada en lineas discontinuas;

la figura 8 es una vista superior similar a la de las figuras 1 y 2 que ilustra la relacion relativa entre la valvula mitral
y un dispositivo de terapia de vdlvula mitral implantado que realiza la presente invencién;

la figura 9 es una vista en planta parcial, a escala ampliada, de una disposicién de fijacion prevista en un dispositivo
de terapia de valvula mitral que realiza la presente invencion; y

la figura 10 es una vista en planta parcial, a escala ampliada, que ilustra una disposicién de fijacién alternativa que
realiza la presente invencion.

Descripcion detallada de la invencion

Haciendo referencia a continuacion a la figura 1, ésta es una vista superior de un corazén humano 10 con los atrios
retirados para exponer la valvula mitral 12 y el seno coronario 14 del corazén 10 con el fin de proporcionar una mejor
comprension de la presente invencién. Asimismo, en la figura 1 se muestran generalmente la vdlvula pulmonar 22, la
valvula adrtica 24 y la valvula tricispide 26 del corazén 10.

Mas especificamente, la valvula mitral 12 incluye una ciispide anterior 16, una ctspide 18 y un anillo 20. EI anillo
rodea las ctispides 16 y 18 y mantiene su separacion para proporcionar un cierre completo durante una contraccién
ventricular izquierda. Como es bien conocido, el seno coronario 14 rodea parcialmente la vdlvula mitral 12 junto al
anillo 20 de la véalvula mitral. Como es conocido también, el seno coronario es parte del sistema venoso del corazén y
se extiende a lo largo del surco AV entre el atrio izquierdo y el ventriculo izquierdo. Esto sitiia el seno coronario sus-
tancialmente dentro del mismo plano que el anillo de la valvula mitral, haciendo que el seno coronario esté disponible
para la ubicacién del dispositivo de terapia de valvula mitral de la presente invencidn en su interior.

La figura 2 muestra un dispositivo de terapia 30 de vdlvula mitral que realiza la presente invencién en posicién
dentro del seno coronario 14 del corazén 10. Como puede observarse en la figura 2, el dispositivo es alargado y tiene
una configuracién arqueada. El dispositivo rodea también por lo menos parcialmente la vdlvula mitral 12 junto al anillo
20 de valvula mitral. El dispositivo 30, en virtud de tener un radio arqueada preformado no estresado mas pequefio que
el radio del anillo 20 de vdlvula mitral dilatado, imparte una fuerza generalmente radial hacia dentro, designada por
las flechas 32, sobre el anillo 20 de valvula mitral. Esta fuerza hace volver al anillo 20 de valvula mitral a su geometria
original o sustancialmente original para permitir que las ctispides 16 y 18 se junten més completamente para sellar el
atrio izquierdo durante la contraccién ventricular izquierda.

El dispositivo 30 tiene una dimensién de seccion transversal destinada a ser recibida por el seno coronario. Se
conforma a partir de un material eldstico para permitir que el dispositivo se enderece y/o se curve para hacerlo avanzar
hacia dentro del seno coronario. Después de posicionarse como se ilustra, se permite que el dispositivo adopte su
configuracién arqueada preformada para actuar sobre el anillo de vadlvula mitral como se describe previamente. Con
este fin, el dispositivo puede estar formado de, por ejemplo, Nitinol, una aleacién de niquel y titanio bien conocida en
la técnica. Este material, como es bien conocido, es capaz de preformarse, pero puede manipularse para que sea recto
o esté parcialmente curvado, teniendo al propio tiempo suficiente memoria para volver a su configuracién preformada.
Con el fin de ser recibido dentro del seno coronario, el dispositivo puede tener una dimensioén en seccion transversal
del orden, por ejemplo, de cuatro o cinco french (1,35-1,67 mm).

Las figuras 3-6 ilustran una manera en la que puede implantarse el dispositivo de terapia de la vdlvula mitral dentro
del seno coronario 14 de acuerdo con una forma de realizacién preferida de la presente invencién. Haciendo referencia
inicialmente a la figura 3, se introduce primero una funda flexible alargada 32 en el corazén 10 a través de la vena cava
superior 11 dentro del atrio derecho 13 y hasta y a través del ostium 15 del seno coronario. La funda 32 se hace avanzar
ademas a continuacién hacia dentro del seno coronario 14. El avance de la funda 32 continda hasta que el extremo
distal 34 de la funda 32 alcanza o entra ligeramente en la vena cardiaca grande 17. La funda 32 adopta preferentemente
la forma de un catéter de poliéster doblemente enrollado. La funda estd dimensionada para recibir el dispositivo de
terapia 30 de vdlvula mitral y el introductor 36. Con este fin, la funda puede tener una dimensién de didmetro interior
de seis french (2 mm) o més.

El extremo distal del introductor 36 y el extremo proximal del dispositivo de terapia 30 incluyen cada uno de
ellos unos mecanismos de acoplamiento que forman una disposicién de acoplamiento liberable 38. La disposicion de
acoplamiento 38 se describird con mayor detalle seguidamente con referencia a las figuras 5 y 6.

El introductor 36, como se observard en la figura 3, es alargado y tiene una dimensién de didmetro similar a
la dimensién en seccién transversal del dispositivo 30. El introductor es también flexible. Puede formarse de, por
ejemplo, acero inoxidable.

Una vez que la funda 32 estd posicionada dentro del corazén 10 como se ilustra en la figura 3, el extremo proximal
del dispositivo 30 es acoplado al extremo distal del introductor 36. El dispositivo 30 y el introductor 36 son alimentados
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a continuacioén hacia dentro de la funda 32. Cuando el dispositivo 30 es hecho avanzar a través de la funda 32 moviendo
el introductor 36 con relacion a la funda 32, el dispositivo 30 y el introductor 36 siguen la trayectoria definida por la
funda 32. Cuando el extremo distal del dispositivo 30 alcanza el extremo distal 34 de la funda 32 o esta cerca de éste,
se termina el avance del introductor 36 y el dispositivo 30.

El siguiente paso es la retraccién parcial de la funda 32. Esto puede verse mejor en la figura 4. Se tira de la funda
32 hacia mientras el introductor 36 se mantiene estacionario. Esto continda hasta que el extremo distal 34 de la funda
32 estd proximal a la disposicién de acoplamiento del dispositivo 30 y el introductor 36.

Haciendo referencia a las figuras 5 y 6, la disposicién de acoplamiento 38 incluye un mecanismo de enclavamiento
de acoplamiento 40 en el extremo proximal del dispositivo de terapia 30 de vdlvula mitral y un mecanismo de encla-
vamiento complementario 42 en el extremo distal del introductor 36. Después de que se retrae la funda 32 hasta el
punto de que el extremo distal 34 de la funda 32 estd proximal a la disposicién de acoplamiento 38 como se ve en la
figura 4, la rotacién de la funda y el introductor con relacién al dispositivo 30 libera el introductor 36 del dispositivo
30. La funda 32 y el introductor 36 pueden retraerse ahora completamente del corazén 10 del paciente. Esto deja en su
sitio al dispositivo de terapia 30 de véalvula mitral dentro del seno coronario para que actie sobre el anillo de valvula
mitral con el fin de devolver a la vdlvula mitral a una funcién de sellado apropiada durante la contraccién ventricular
izquierda.

La figura 7 muestra el dispositivo de terapia 10 de védlvula mitral en un estado estresado. La linea discontinua 44
ilustra el grado de desplazamiento arqueado del dispositivo 30 hacia su estado preformado no estresado. Cuando se
le implante por primera vez, el dispositivo 30 tendrd un radio de curvatura que es mayor que su radio preformado de
curvatura en virtud de la resistencia al dispositivo impuesta por la anatomia del corazén. El dispositivo, al tratar de
migrar a su estado preformado no estresado indicado por la linea discontintia 44, ejerce la fuerza radialmente hacia
dentro antes mencionada sobre el anillo de la valvula mitral.

La figura 8 es otra vista del corazén 10 que ilustra el dispositivo de terapia 30 de valvula mitral en posicién dentro
del seno coronario 14. Aqui puede verse que el dispositivo 30 incluye un extremo proximal 46 y un extremo distal
48. La longitud del dispositivo 30 se selecciona de modo que el dngulo theta (6) incluido, definido por el extremo
proximal 46 y el extremo distal 48 junto con el centro 50 de la vdlvula mitral 12, sea preferentemente mayor de 180°.
La seleccién de tal longitud para el dispositivo 30 ayudara a que el dispositivo 30 se mantenga en su sitio y promovera
una fuerza radial uniforme sobre la valvula mitral.

El dispositivo de terapia 30 de vdlvula mitral ilustrado en las figuras 2-8 tiene una longitud suficiente para so-
bresalir a través del ostium del seno coronario hacia dentro del atrio derecho de modo que el extremo proximal 46
del dispositivo 30 sea proximal al ostium del seno coronario. El dispositivo 30 puede incluir una fijacién adicional
para mantener el dispositivo 30 en su sitio. Con este fin, la figura 9 muestra un elemento de fijacién 52 en el extremo
proximal del dispositivo de terapia 30 de la valvula mitral. El elemento de fijacién 52, de acuerdo con esta realizacién
preferida, adopta la forma de una malla de poliéster 54 unida a la superficie interior del dispositivo 30. Esto sirve para
agarrar el tejido del corazon, tal como la pared atrial derecha o la pared del seno coronario, a fin de mantener el dispo-
sitivo 30 en su posicién implantada deseada. Alternativamente, como se muestra en la figura 10, la fijacién puede ser
proporcionada por una pluralidad de dientes 56 formados en la superficie interior del dispositivo 30. Esta disposicién
alternativa proporcionard también una accion de agarre para mantener el dispositivo en su posicién apropiada.

Como puede apreciarse asi por lo expresado anteriormente, la presente invencién proporciona un dispositivo nuevo
y mejorado, y un sistema, para tratar la regurgitacion mitral. El dispositivo puede emplearse con técnicas solamente
percutdneas. Esto permite que el paciente reciba terapia mucho mds pronto en la progresion de regurgitacion mitral
que la previamente disponible con procedimientos de la técnica anterior. El coste de la terapia serd también compa-
rativamente reducido, haciendo que la terapia esté mds generalmente disponible. Ademads, el dispositivo de terapia
de valvula mitral puede implantarse por cualquier cardi6logo no invasivo, proporcionando de nuevo la disponibilidad
general de la terapia. Aldn mas, el dispositivo puede retirarse facilmente en el caso de que la terapia no sea exitosa o
sea necesario un ajuste. Por ultimo, puesto que el corazén permanece intacto y completamente funcional en toda la
intervencion, puede deducirse inmediatamente la efectividad de la terapia para realizar un ajuste optimizado.

Aunque se han mostrado y descrito formas de realizacién particulares de la presente invencion, pueden realizarse
modificaciones y, por tanto, se pretende que las reivindicaciones adjuntas cubran todos aquellos cambios y modifica-
ciones que estén comprendidos dentro del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo para cambiar el estado de un anillo de vélvula mitral de un corazén, que comprende

un elemento eldstico (30) que tiene una dimension en seccidn transversal para ser recibido dentro del seno co-
ronario del corazén y que tiene una dimensién longitudinal con una configuracién arqueada preformada para rodear
parcialmente la vdlvula mitral y ejercer una presién hacia dentro sobre la vdlvula mitral cuando estd dentro del seno
coronario adyacente a la valvula mitral a fin de constreifiir el anillo de vdlvula mitral; y por lo menos un elemento de
fijacion (52, 56), en el que el elemento eldstico tiene un extremo proximal (46) que presenta un mecanismo de acopla-
miento (40) para acoplarse a un mecanismo de acoplamiento (42) en un extremo distal de un dispositivo introductor
(36).

2. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, en el que el elemento elastico (30) presenta un extremo distal (48) opuesto
al extremo proximal (46) y en el que el extremo distal y el extremo proximal definen un dngulo incluido de por lo
menos 180°.

3. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, en el que el elemento elastico (30) presenta un extremo distal (48) opuesto
al extremo proximal (46) y en el que la dimension longitudinal del elemento eldstico tiene una longitud que provoca
que el extremo proximal del elemento eldstico sea proximal al ostium del seno coronario.

4. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, en el que dicho por lo menos un elemento de fijacién (52, 56) esta en un
extremo proximal (46) del elemento elastico (30).

5. Dispositivo segtn la reivindicacion 1, que comprende asimismo unos medios para ajustar la posicién del dispo-
sitivo.

6. Dispositivo segin la reivindicacién 1, que comprende asimismo unos medios para retirar el dispositivo del
corazon.

7. Sistema de terapia de valvula mitral, que comprende

un elemento eldstico (30) que tiene una dimensidn en seccidn transversal para ser recibida dentro del seno coronario
de un corazén y que tiene una dimension longitudinal con una configuracién arqueada para rodear parcialmente la
valvula mitral del corazén y ejercer una fuerza de compresion en direccién sustancialmente radial hacia dentro sobre
el anillo de valvula mitral del corazén cuando se le coloca dentro del seno coronario adyacente a la vdlvula mitral,
presentando el elemento eldstico un extremo proximal (46) que incluye un mecanismo de acoplamiento (40); y

un introductor alargado (36) formado de un material flexible y que presenta un extremo distal que incluye un
mecanismo de acoplamiento (42) para acoplarse de manera liberable al elemento de acoplamiento (40) de elemento
elastico a fin de guiar al elemento eldstico hacia dentro del seno coronario del corazén y para liberarse del elemento
elastico una vez que éste estd situado dentro del seno coronario a fin de permitir que el introductor se retire del corazén
mientras se deja el elemento eldstico posicionado dentro del seno coronario.

8. Sistema segun la reivindicacién 7, en el que el elemento eldstico presenta un extremo distal (48) opuesto al
extremo proximal (46) y en el que el extremo distal y el extremo proximal definen un dngulo incluido de por lo menos
180°.

9. Sistema segiin la reivindicacién 7, en el que la dimensién longitudinal del elemento eldstico tiene una longitud
que provoca que el extremo proximal (46) del elemento eldstico sea proximal al ostium del seno coronario.

10. Sistema segun la reivindicacién 7, en el que el elemento eldstico incluye por lo menos un elemento de fijacién
(52, 56).

11. Sistema segtin la reivindicacién 7, en el que el por lo menos un elemento de fijacion (52, 56) esta en el extremo
proximal (46) del elemento eldstico (30).

12. Sistema segun la reivindicacién 7, que incluye asimismo una dimensioén de funda cilindrica alargada (32) para
recibir el elemento eldstico (30) y el introductor (36), siendo la funda flexible para el avance en el seno coronario y
para el guiado del elemento eldstico en el seno coronario.

13. Sistema segun la reivindicacién 12, en el que la funda (32) presenta un extremo distal (34) y en el que el
mecanismo de acoplamiento (40) del elemento eldstico y el mecanismo de acoplamiento (42) del introductor se pueden
liberar cuando el extremo distal de la funda es proximal al mecanismo de acoplamiento del introductor.

14. Sistema segun la reivindicacion 7, en el que el elemento eldstico (30) y el introductor (36) son giratorios uno
con relacion a otro para liberar el mecanismo de acoplamiento (42) del introductor y el mecanismo de acoplamiento
(40) del elemento elastico.
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15. Sistema segun la reivindicacién 7, en el que el elemento eldstico (30) comprende asimismo unos medios para
ajustar la posicion del elemento eldstico.

16. Sistema segun la reivindicacién 7, en el que el elemento eldstico (30) comprende asimismo unos medios para
retirar el elemento eldstico del corazoén.
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