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DESCRIPCION
Aparato para el ligado de tejido
Campo de la invencion

Esta invencion se refiere a un aparato para la ligadura de tejido, y mas particularmente a la ligadura de tejido
cardiaco, e incluso mas particularmente a la ligadura de tejido de la auricula izquierda.

Antecedentes de la invencion

La fibrilacién auricular es un problema comun que afecta a millones de pacientes. Desafortunadamente, la fibrilacion
auricular a menudo resulta en la formacion de un trombo, o coagulo, en el apéndice de la auricula izquierda. Esto
presenta un problema, ya que el trombo puede desprenderse y embolizarse a 6rganos distantes, lo que resulta en
eventos adversos, como un derrame cerebral. Por esta razon, la mayoria de los pacientes con fibrilacion auricular se
tratan con un anticoagulante para ayudar a prevenir la formacién de un trombo en el apéndice auricular izquierdo.
Desafortunadamente, los anticoagulantes representan un riesgo importante para la salud por derecho propio,
especialmente en los ancianos.

Un tratamiento alternativo para la fibrilacion auricular es el ligado del apéndice auricular en su base, el tejido de la
auricula izquierda. En una forma preferida de la presente invencion, el ligado del apéndice atrial izquierdo se efectua
utilizando un nuevo aparato y método.

Antecedentes de la invencion

La fibrilacién auricular es un problema comun que afecta a millones de pacientes. Desafortunadamente, la fibrilacion
auricular a menudo resulta en la formacion de un trombo, o coagulo, en el apéndice de la auricula izquierda. Esto
presenta un problema, ya que el trombo puede desprenderse y embolizarse a 6rganos distantes, lo que resulta en
eventos adversos, como un derrame cerebral. Por esta razon, la mayoria de los pacientes con fibrilacion auricular se
tratan con un anticoagulante para ayudar a prevenir la formacién de un trombo en el apéndice auricular izquierdo.
Desafortunadamente, los anticoagulantes representan un riesgo importante para la salud por derecho propio,
especialmente en los ancianos.

Un tratamiento alternativo para la fibrilacion auricular es el ligado del apéndice auricular en su base. Este
procedimiento ocluye el espacio en el que se puede formar el trombo, eliminando asi sustancialmente el riesgo de
formar un coagulo en el apéndice auricular izquierdo y/o impidiendo la embolizacién de un coagulo en el apéndice.
Los cirujanos han estado ligando los apéndices auriculares durante afios durante los procedimientos quirdrgicos
abiertos. Aunque es efectivo, este enfoque requiere anestesia general y abrir quirirgicamente el térax, lo que
presenta graves riesgos de salud adicionales para el paciente. Por lo tanto, tal ligado a térax abierto del apéndice
auricular normalmente se restringe a situaciones en las que el térax ya se esta abriendo quirdrgicamente por otras
razones, o cuando el paciente tiene un riesgo particularmente alto de embolizacion.

Recientemente, se han desarrollado técnicas basadas en catéteres para ocluir el espacio del apéndice auricular
izquierdo mediante la colocacién de dispositivos mecanicos dentro del apéndice auricular izquierdo. Esto se hace
bajo guia fluoroscépica y/o ecocardiografica sin la necesidad de una incision toracica mayor o anestesia general.
Desafortunadamente, sin embargo, estas técnicas requieren la implantacion de dispositivos intracardiacos
mecanicos que, con el tiempo, pueden dar lugar a la formacién de coagulos, la oclusion incompleta del espacio del
apéndice, la infeccidn, etc.

En el documento Estados Unidos 2002/0107531 se describe un método y un sistema para estabilizar y reparar el
tejido. Se utilizan al menos dos dispositivos opuestos, con los dos dispositivos acoplando cooperativamente el tejido
interpuesto entre ellos. La estabilizacion se puede lograr mediante fuerza opuesta, fuerza de vacio o dispositivos
mecanicos dispuestos en la porcion distal de uno o ambos dispositivos. Después de que el tejido se haya
estabilizado, los sujetadores pueden desplegarse en el tejido. Los sujetadores incluyen suturas, clips y grapas.
También se describe un método minimamente invasivo para acceder al tejido ubicado dentro de un cuerpo y realizar
una reparacion del area usando el sistema.

En el documento Estados Unidos 6,152,936 se describe un dispositivo de colocacién de un asa quirtrgica. Este
dispositivo permite que los objetivos de tejido mas grandes que el dispositivo se liguen a la vez que se mantiene una
ruta visual clara entre el cirujano y el objetivo. El asa quirirgica también se describe como estable durante el
procedimiento.

Resumen de la invencién

Segun la presente invencion, se proporciona un sistema para la ligadura del apéndice auricular izquierdo que tiene
las caracteristicas establecidas en la reivindicacion 1.
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El sistema que se basa en catéteres liga el apéndice auricular izquierdo (LAA) en la parte externa del corazon,
utilizando una combinacion de catéteres, por ejemplo, un catéter guia colocado dentro del apéndice auricular
izquierdo que puede ayudar a ubicar el apéndice auricular izquierdo y/o ayudar a la colocaciéon 6ptima de una
ligadura en el exterior del apéndice, y un catéter de ligadura fuera del corazén en el espacio pericardico para colocar
un elemento de ligadura en el cuello del apéndice auricular izquierdo. Como resultado, este nuevo enfoque
proporciona las ventajas tanto del abordaje quirurgico abierto (es decir, el ligado exitoso del apéndice auricular en la
parte externa del corazéon, mientras que evita la implantacién de un dispositivo intracardiaco mecanico dentro del
corazon), y el abordaje basado en catéteres (es decir, que proporciona acceso rapido y confiable al apéndice
auricular izquierdo sin la necesidad de una incision toracica mayor o anestesia general).

El aparato descrito aqui esta destinado principalmente a ligar el apéndice auricular izquierdo, sin embargo, el
aparato también se puede usar en construcciones iguales o similares para estabilizar, suturar y/o ligar cualquier otro
tejido en el cuerpo. A modo de ejemplo, pero no limitativo, utilizando el aparato y el método descritos en este
documento, otros tejidos del corazén (como el ventriculo izquierdo) pueden manipularse para alterar la geometria
conformacional del corazén en una forma mas favorable.

Breve descripcion de los dibujos

Estos y otros objetos y caracteristicas de la presente invencion se revelaran mas completamente o se haran
evidentes mediante la siguiente descripcion detallada de las realizaciones preferidas de la invencion, que deben
considerarse junto con los dibujos adjuntos, en donde los numeros similares se refieren a partes similares v,
ademas, en donde:

La figura 1 es una vista lateral de un catéter de ligadura, con el subconjunto de ligado del catéter dispuesto en una
posicion retraida;

La figura 2 es una vista como la de la figura 1, excepto que se han mostrado partes del catéter de ligadura en linea
de puntos;

La figura 3 es una vista de extremo del catéter de ligadura mostrado en la figura 1;

La figura 4 es una vista como la de la figura 1, excepto que el subconjunto de ligado del catéter se muestra en una
posicion extendida;

La figura 5 es una vista como la de la figura 4, excepto que se han mostrado partes del catéter de ligadura en linea
de puntos;

La figura 6 es una vista de extremo del catéter de ligadura mostrado en la figura 4;

La figura 7 es una vista como la de la figura 4, pero con el elemento de ligadura contraido;

La figura 8 es una vista de extremo del catéter de ligadura mostrado en la figura 7;

La figura 9 es una vista como la de la figura 7, pero con el subconjunto de ligado del catéter completamente retraido;

La figura 10 es una vista similar a la de la figura 9, excepto que ciertas partes del catéter de ligadura se muestran en
linea de puntos;

La figura 11 es una vista como la de la figura 10, excepto que el elemento de ligadura se ha separado del catéter de
ligadura;

La figura 12 es una vista lateral que muestra el catéter de ligadura en combinacidn con un catéter guia;

La figura 13 es una vista lateral de la punta distal del catéter guia, con el elemento de expansion del catéter
mostrado en una posicién contraida;

La figura 14 es una vista como la de la figura 13, excepto que el elemento de expansion del catéter se muestra en
una posicion expandida;

La figura 15 es una vista que muestra la punta distal del catéter guia colocado dentro del apéndice auricular
izquierdo, con el elemento de expansion del catéter mostrado en una posicién contraida;

La figura 16 es una vista como la de la figura 15, excepto que el elemento de expansion del catéter se muestra en
una posicion expandida;

La figura 17 muestra el catéter guia colocado dentro del apéndice auricular izquierdo, el elemento de expansion del
catéter guia colocado en su estado expandido y el catéter de ligadura colocado sobre el apéndice auricular
izquierdo;
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La figura 18 es una vista como la de la figura 17, excepto que el catéter de ligadura ha tenido su elemento de
ligadura contraido alrededor del cuello del apéndice atrial izquierdo;

La figura 19 es una vista como la de la figura 18, excepto que el catéter de ligadura ha sido retirado del sitio
quirurgico;

La figura 20 es una vista como la de la figura 19, excepto que el elemento de expansién del catéter guia ha sido
contraido;

La figura 21 es una vista como la de la figura 20, excepto que el catéter guia se ha retirado del apéndice auricular
izquierdo;

La figura 22 es una vista esquematica que muestra el extremo distal del catéter guia;

La figura 23 es una vista esquematica que muestra el globo del catéter guia en una condicién expandida.
La figura 24 es una vista esquematica que muestra el catéter de ligadura y el catéter de guia;

La figura 25 es una vista esquematica que muestra el extremo distal del catéter de ligadura;

Las figuras 26 y 27 son vistas esquematicas que muestran los extremos distales del catéter de ligadura y el catéter
de guia que se orientan de extremo a extremo mediante el uso de imanes;

La figura 28 es una vista esquematica que muestra un tubo de succién ensanchado que se extiende fuera del tubo
exterior del catéter de ligadura;

La figura 29 es una vista esquematica que muestra detalles del subconjunto de ligadura;

La figura 30 es una vista esquematica que muestra el subconjunto de ligadura que se extiende sobre el globo inflado
del catéter guia;

La figura 31 es una vista esquematica que muestra la ligadura estirada en el lado exterior del globo del catéter guia;
y

La figura 32 es una vista esquematica que muestra una via de un solo cable que pasa desde el interior del apéndice
auricular izquierdo a través del pericardio, por lo que un catéter guia y/o un catéter de ligadura pueden avanzar al
sitio quirurgico.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas
Catéter de ligadura

Mirando primero a la figura 1, se muestra un catéter 2 de ligadura. El catéter 2 de ligadura comprende un tubo o
cilindro 5 alargado, que tiene un extremo 10 distal y un extremo 15 proximal. Desde el extremo 15 proximal salen
uno o mas elementos 20 de control de avance/retraccion, que estan conectados al subconjunto de ligado (no
mostrado en la figura 1) dispuesto dentro del cilindro 5. En la construccion que se muestra en la figura 1, los
elementos 20 de control de avance/retracciéon comprenden cables o alambres. Uno o mas elementos 20 de control
de avance/retraccion se utilizan para avanzar o retirar el subconjunto de ligado (no mostrado en la figura 1)
dispuesto dentro del cilindro 5. Ademas de lo anterior, uno o mas elementos 25 de control de constriccién también
salen del extremo proximal del cilindro 5. Los elementos 25 de control de constriccion también estan conectados al
subconjunto de ligado (no mostrado en la figura 1) dispuesto dentro del cilindro 5 y se utilizan para apretar o aflojar
el elemento de ligadura (tampoco se muestra en la figura 1) alrededor de una porcion del tejido o similar. En la
construccién mostrada en la figura 1, los elementos 25 de control de constriccion comprenden cables o suturas.

Mirando a continuacion en la figura 2, el cilindro 5 exterior se muestra en linea de puntos. La figura 2 muestra el
subconjunto 30 de ligado en un estado no desplegado, es decir, con el subconjunto 30 de ligado retraido en el
cilindro 5. Dentro del cilindro 5, se muestra el subconjunto 30 de ligado con un elemento 32 de ligadura (por ejemplo,
una sutura o cuerda) que se puede conectar a soportes o guias (como compresas o asas 35 de fieltro) que ayudan a
agarrar y proteger el tejido que se esta ligando. El subconjunto 30 de ligado también incluye la estructura 40 de
soporte con puntales 45. Las compresas 35 de fieltro estan dispuestos en los extremos distales de los puntales 45.
Los puntales 45 estan configurados para expandirse cuando el subconjunto 30 de ligado se despliega desde el
cilindro 5. En una construccion preferida, los puntales 45 se expanden al conectarlos entre si con resortes 50, por lo
que los puntales 45 pueden autoexpandirse cuando los puntales se salen del extremo distal del cilindro 5. El
subconjunto 30 de ligado estd conectado a los elementos 20 de control de avance/retraccion, por lo que el
subconjunto 30 de ligado se puede adelantar fuera del cilindro 5. Ademas, el subconjunto 30 de ligado esta
conectado a los elementos 25 de control de constriccion, por lo que el elemento 32 de ligadura se puede restringir
alrededor de un trozo de tejido o similar. Los elementos 20 de control de avance/retraccion, y/o los elementos 25 de
control de constriccidon, pueden conectarse a un mango apropiado (no mostrado) para la manipulacién por parte de
un profesional.
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Mirando ahora a la figura 3, se muestra el extremo 10 distal del cilindro 5, con el subconjunto 30 de ligado sin
desplegar dentro del cilindro 5 exterior, con compresas 35 de fieltro.

Mirando a continuacion en la figura 4, se muestra una porcién del subconjunto 30 de ligado por el extremo distal del
cilindro 5. El subconjunto 30 de ligado se expande a medida que los puntales 45 salen del entorno de restriccion del
tubo 5 y se alejan uno del otro. En la construcciéon que se muestra en las figuras 1-4, los puntales 45 se expanden
bajo la influencia de los resortes 50. El subconjunto 30 de ligado esta conectado a los elementos 25 de control de
constriccion que se extienden mas alla del extremo 15 proximal del tubo 5 para que el profesional los accione. El
subconjunto 30 de ligado se puede hacer avanzar fuera del cilindro presionando los elementos 20 de control de
avance/retraccion.

La figura 5 es similar a la figura 4, excepto que las paredes del cilindro 5 se muestran en linea de puntos,
exponiendo asi el funcionamiento interno del dispositivo. Los puntales 45 se muestran conectados a la estructura 40
de soporte, por ejemplo, un anillo 40 de soporte interno.

La figura 6 es una vista del extremo distal del dispositivo, que muestra el subconjunto 30 de ligado avanzado fuera
del cilindro 5. El subconjunto 30 de ligado se expande radialmente, con el elemento 32 de ligadura siguiendo una
trayectoria arqueada expandida alrededor de los extremos distales de los puntales 45, con los extremos proximales
del elemento 32 de ligadura que pasan hacia arriba a través del centro del cilindro 5 para ser accionados por los
elementos 25 de control de constriccion. Por lo tanto, el elemento 32 de ligadura esta soportado por puntales 45 (u
otros medios), los puntales 45 pueden expandirse por resortes 50 (o por otros medios), y los puntales 45 pueden
estar soportados por la estructura 40 de soporte.

Mirando a continuacion la figura 7, se muestra el catéter 2 de ligadura con el elemento 32 de ligadura contraido. El
elemento 32 de ligadura se puede contraer tirando de los extremos proximales de los elementos 25 de control de
constriccion. Este accionamiento provoca la contraccion radial del asa de la ligadura.

La figura 8 es una vista del extremo distal del catéter 2 de ligadura con el elemento 32 de ligadura contraido. Hay
compresion radial del asa de ligadura. Preferiblemente, la estructura de soporte interior 40 permanece sin cambios
en la dimensién radial, al igual que el extremo distal del cilindro 5. Preferiblemente, los puntales 45 y los resortes 50
se colapsan cuando el dispositivo es accionado por el profesional.

La figura 9 muestra los puntales 45 y los resortes 50 retraidos nuevamente dentro del cilindro 5, es decir, tirando de
los elementos 20 de control de avance/retraccion. El elemento 32 de ligadura permanece en su lugar, aplicando
compresion radial a cualquier tejido cautivado.

La figura 10 es similar a la figura 9, excepto que el catéter 2 de ligadura se muestra con su cilindro 5 en linea de
puntos. Los puntales 45, los resortes 50 y la estructura 40 de soporte se muestran retraidos en el cilindro 5.

La figura 11 muestra el elemento 32 de ligadura separado de los elementos 25 de control de constriccion.
Guia de catéter

La figura 12 muestra el catéter 2 de ligadura equipado con un elemento 90 de alineacion. El elemento 90 de
alineacion esta disefiado para usarse para alinear el catéter 2 de ligadura con un apéndice auricular izquierdo u otra
estructura objetivo. En una realizacion de la presente invencion, el elemento 90 de alineacion comprende un material
radiopaco y el dispositivo se coloca en la posicion anatdmica deseada mediante visualizacion, por ejemplo,
fluoroscopia.

El elemento 90 de alineacion esta disefiado para trabajar en conjunto con un catéter 100 de guia, en donde el
catéter 100 de guia se coloca (por ejemplo, de manera endoluminal) dentro del interior del apéndice auricular
izquierdo. En esta construccion, el catéter 100 de guia también comprende un material radiopaco, y el elemento 90
de alineacion y el catéter 100 de guia se colocan alineados por visualizacion.

Incluso mas preferiblemente, el catéter 2 de ligadura y el catéter 100 de guia estan provistos de medios fisicos (por
ejemplo, imanes, conectores macho y hembra, cables y lazos, etc.) para facilitar la alineacion del catéter 2 de
ligadura y el catéter 100 de guia. Por lo tanto, en una construcciéon preferida, el catéter 2 de ligadura tiene su
elemento 90 de alineacion equipado con un iman 95 de referencia en su punta distal. El catéter 100 de guia a su vez
comprende un elemento 102 de alineacion que tiene un iman 105 de referencia en su punta distal. Mas
particularmente, con esta construccion preferida, el catéter 2 de ligadura tiene el elemento 90 de alineacion que
puede extenderse desde el extremo distal del cilindro 5. En el extremo distal del elemento 90 de alineacion esta el
iman 95 de referencia. El elemento 90 de alineacion se coloca en proximidad con el catéter 100 de guia, que tiene el
elemento 102 de alineacion con el iman 105 de referencia montado en su extremo distal. Cuando estos dos
elementos 90 y 102 de alineacion se acercan entre si, los imanes 95 y 105 hacen que los elementos 90 y 102 de
alineacion se alineen automaticamente entre si.

Por ejemplo, durante el ligado del apéndice atrial izquierdo, el catéter 100 de guia se pasa endoluminalmente hacia
el apéndice de la auricula izquierda con guia visual, como fluoroscopia o ultrasonido. El catéter 2 de ligadura se
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pasa al pericardio. El elemento 90 de alineacion del catéter de ligadura se extiende luego desde el cilindro 5. Una
vez que el elemento 90 de alineacion se coloca en proximidad con el elemento 102 de alineacion, los imanes 95,
105 hacen que los dos catéteres se alineen automaticamente entre si, lo que hace que el catéter 2 de ligadura
adopte una posicion deseada con respecto al apéndice auricular izquierdo. Luego, el catéter 2 de ligadura se utiliza
como se describe anteriormente para ligar el apéndice auricular izquierdo.

Mirando a continuacion la figura 13, se muestra un catéter 100 de guia que esta provisto de un elemento 115
expansible. El elemento 115 expandible esta adaptado para expandirse dentro de la anatomia (por ejemplo, el
apéndice auricular izquierdo) para facilitar el ligado. Como se indicd anteriormente, el catéter 100 de guia tiene un
iman 105 montado en su extremo distal. Cabe sefialar que el elemento 115 expansible se muestra en su estado no
expandido en la figura 13.

Mirando a continuacion la figura 14, el catéter 100 de guia se muestra con su elemento 115 expandible en su estado
expandido.

La figura 15 muestra el catéter 100 de guia, con su elemento 115 expansible no expandido, y con el catéter 100 de
guia dispuesto en el apéndice 130 atrial izquierdo.

La figura 16 muestra el catéter 100 de guia, con su elemento 115 expandible expandido, y con el catéter 100 de guia
mostrado en el apéndice 130 atrial izquierdo. A este respecto, debe apreciarse cuando el elemento 115 expandible
esta en su estado expandido dentro del apéndice 130 atrial izquierdo, el elemento 115 expandible puede o no alterar
la forma del tejido receptor, dependiendo del tamafo de la cavidad del tejido, el tamario del elemento 115 expandible
expandido, etc.

Catéter de ligadura utilizado junto con el catéter guia

La figura 17 muestra el catéter 100 de guia con su elemento 115 expansible expandido en el apéndice 130 atrial
izquierdo, y con el catéter 2 de ligadura expandido sobre el apéndice 130 atrial izquierdo. Este posicionamiento
alineado se facilita mediante el uso del elemento 90 de alineacion en el catéter 2 de ligadura y el elemento 102 de
alineacion en el catéter 100 de guia. Mas particularmente, el catéter 100 de guia se coloca en el apéndice 130 atrial
izquierdo, el elemento 115 expandible se expande, el catéter 2 de ligadura se posiciona en el estado representado
en las figuras 4, 5y 6 y, utilizando los elementos 90 y 102 de guia para alinear el aparato, el catéter 2 de ligadura se
desliza sobre el apéndice 130 auricular izquierdo. El catéter 100 de guia (dentro del apéndice auricular izquierdo) y
el catéter 2 de ligadura estan alineados en esta construccion preferida utilizando los imanes 120 y 95,
respectivamente. Significativamente, al dimensionar adecuadamente el aparato con respecto a la anatomia, el
elemento 32 de ligadura se puede colocar en el cuello del apéndice auricular izquierdo (y en el lado de la auricula
del elemento 115 expandible) cuando los elementos 90 y 102 de alineacion funcionan como se describe.

Mirando a continuacion la figura 18, el catéter 100 de guia se muestra en el apéndice 130 atrial izquierdo, con su
elemento 115 expansible en su estado expandido, y el catéter 2 de ligadura se muestra como se describe
anteriormente en este documento con respecto a las figuras 7 y 8. Debido a la posicion relativa del catéter 100 de
guia expandido dentro del apéndice 130 atrial izquierdo mientras se esta accionando el catéter 2 de ligadura, el
elemento 32 de ligamiento constrictor se mantiene en el cuello del apéndice 130 atrial izquierdo por la presencia del
elemento 115 expansible, ayudando asi a asegurar la colocacién correcta del elemento 32 de ligadura en relacion
con la anatomia. En otras palabras, la presencia del elemento 115 expansible dentro del apéndice 130 atrial
izquierdo guia a la ligadura 32 a la posicion deseada 135. En el ejemplo de ligadura del apéndice 130 atrial
izquierdo, la posicién 135 deseada es donde el apéndice 130 atrial 140 izquierdo se encuentra con la auricula
izquierda.

Mirando a continuacion la figura 19, el aparato se muestra con el catéter 100 de guia aun en el apéndice 130
auricular izquierdo, pero con el catéter 2 de ligadura retirado, dejando el elemento 32 de ligadura desplegado en el
cuello del apéndice 130 auricular izquierdo.

En la figura 20, al catéter 100 de guia se le ha devuelto su elemento 115 expandible a su condiciéon no expandida.

Mirando a continuacion la figura 21, el apéndice 130 atrial izquierdo se muestra con el catéter 100 de guia retirado
del interior del apéndice atrial izquierdo, dejando el elemento 32 de ligadura en la ubicacion donde el apéndice 130
atrial 140 izquierdo se encuentra con la auricula izquierda, de este modo, se liga eficazmente el apéndice atrial 140
izquierdo desde el atrio.

Una forma de uso preferida

En una forma de uso preferida, no de acuerdo con la presente invencion, el catéter 100 de guia se pasa
endoluminalmente a través del tabique auricular y en la auricula izquierda. El catéter 100 de guia (figura 22) tiene
uno o mas imanes 105 en su punta. Los imanes 105 son preferiblemente los llamados imanes de "tierras raras"
compuestos por, por ejemplo, neodimio-hierro-boro, cobalto-samario u otros poderosos elementos de imanes fijos.
Justo detras de los imanes, preferiblemente integral y axisimétrico al cuerpo del catéter guia, se encuentra el globo
115 inflable (figura 23) que, cuando esta inflado, es esférico, conico, eliptico o de otra configuracién, y que
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preferiblemente se ajusta aproximadamente al tamafio y forma del apéndice 130 atrial izquierdo. Todo el catéter 100
de guia, incluido el globo 115 y los imanes 105, es de un tamafio consistente con el paso a través de una funda
comercial (no mostrada), Los dispositivos similares se pueden pasar facilmente a través del tabique auricular bajo
guia fluoroscopica utilizando las herramientas y técnicas disponibles actualmente.

En un uso preferido de este sistema, el profesional obtiene acceso percutaneo a la vena femoral utilizando el
Seldinger u ofra técnica estandar, y la vaina mencionada anteriormente (no mostrada) se introduce bajo guia
fluoroscépica a través del tabique auricular. La punta 105 magnética del catéter guia se hace avanzar luego fuera de
la vaina mencionada anteriormente y hacia el apéndice auricular izquierdo, de la manera anteriormente mencionada.

El segundo instrumento utilizado con esta iteracion (es decir, el catéter 2 de ligadura, como se muestra en la figura
24) se introduce en el espacio pericardico, entre el corazén y el pericardio. El acceso pericardico se puede obtener,
por ejemplo, ya sea mediante una pequefia incisién debajo del proceso xifoides del esternén, o mediante acceso
percutaneo con agujas o sistemas especializados disefiados para tales fines. Bajo guia fluoroscoépica, se introduce
un alambre en el espacio pericardico, entre el corazén y el saco pericardico. De manera similar, el acceso
pericardico se puede obtener mediante una mini-toracotomia o mediante una incision de tipo "Chamberlain" sobre el
2° cartilago costal. El acceso percutaneo que utiliza sistemas dedicados disefiados para tales fines generalmente se
prefiere, ya que puede realizarse bajo anestesia local. Una incision sobre el 2° cartilago costal, o una pequefia
incision debajo de la xifoides, generalmente se prefiere a los abordajes que requieren una violacién del espacio
pleural izquierdo.

Una vez que se obtiene el acceso pericardico, el segundo instrumento (es decir, el catéter 2 de ligadura, como se
muestra en la figura 25) se introduce en el sitio quirdrgico. En un procedimiento preferido, el segundo instrumento
esta precedido por una serie de dilatadores y fundas que se introducen a través de cables. Los dilatadores tienen un
tamario progresivamente creciente que culmina con la colocacién de un tubo o cilindro grande de paredes delgadas
5, aproximadamente 8 mm de diametro exterior (24 French) o mas pequefio, colocado de manera que su extremo
distal se encuentre en la regién del apéndice atrial izquierdo. Este tubo 5 de pared delgada actua entonces como
una canula de administracion para hacer avanzar el subconjunto 30 de ligadura al sitio quirdrgico. En una iteracion,
el extremo 10 distal del tubo 5 de pared delgada es desviable por un elemento asimétrico que se puede colocar bajo
tension. Alternativamente, el tubo de pared delgada puede tener una angulaciéon permanente o curva en su punta.

Una vez que el tubo 5 de pared delgada esta en posicion, la herramienta intrapericardica (es decir, el subconjunto de
ligadura 30) avanza hacia abajo del tubo 5 de pared delgada. En una realizacién preferida, el catéter 2 de ligadura
comprende un catéter intrapericardico central o elemento 90 de alineacion, cuyo extremo es uno o mas imanes 95
de tierras raras, como se describié anteriormente. Estos imanes 95 estan polarizados para atraer el catéter 2 de
ligadura al catéter 100 de guia (previamente colocado en el apéndice auricular izquierdo) en una orientacién de
extremo a extremo. El catéter 2 de ligadura puede ser flexible o, en otra realizacion, es rigido con una punta
maleable y desviable.

Coaxial a este elemento 90 de alineacién, y construido de tal manera que puede ser avanzado o retirado en relacion
con el elemento 90 de alineacion o el tubo 5 de paredes delgadas, es un tubo 150 que termina en un
ensanchamiento 160 de campana o campana de trompeta. El diametro interno de este tubo 150 ensanchado es
significativamente mayor que el diametro externo del elemento 90 de alineacién con punta de iman intrapericardico
(sobre el cual se desliza el tubo 150 ensanchado) para permitir que el vacio sea transportado desde la parte
posterior del tubo 150 ensanchado hasta el ensanchamiento 160 distal. Este extremo 160 ensanchado actia como
una ventosa para agarrar la punta del apéndice 130 atrial izquierdo desde el exterior del corazon.

En un procedimiento preferido, no de acuerdo con la presente invencion, el elemento de alineacién del catéter de
ligadura 90 avanza (figura 26) bajo guia fluoroscopica hasta que se acopla y se acopla con el catéter 100 de guia
(figura 27), que se coloco previamente a través del tabique auricular y en el interior del apéndice auricular izquierdo.
Una vez que se ha logrado dicha alineacion y el acoplamiento magnético confirmado por fluoroscopia, el tubo 150
ensanchado avanza (figura 28) hasta que entra en contacto con el exterior del apéndice auricular izquierdo. Luego
se aplica succion a la parte posterior del tubo 150 ensanchado, de manera que el apéndice auricular izquierdo se fija
a la punta del tubo ensanchado mediante vacio.

Sobre el exterior de este tubo 150 ensanchado, pero dentro del lumen del tubo 5 de paredes finas de 8 mm de
diametro (24 French), hay una estructura de endoprétesis de Nitinol o un subconjunto 30 de ligado que puede
avanzar por el tubo 5 de pared delgada hacia el tejido por medio de un catéter rigido u otra estructura (es decir, el
elemento 20 de control de avance/retraccion) unido a su extremo posterior. Esta estructura 30 de Nitinol esta
disefiada para expandirse (una vez liberada de las restricciones del tubo 5 exterior de pared delgada) en una corona
con forma de campana (figura 29), cuyas puntas se unen (circunferencialmente) al asa de un lazo (es decir, €l
elemento 32 de ligadura). En una realizacion preferida, el elemento de ligadura o lazo 32 estd compuesto de
polipropileno o sutura de PTFE. El asa 32 del lazo esta asegurado a las puntas de la corona 30 de manera reversible
y facil de liberar.

Una vez que el apéndice atrial izquierdo se asegura con succion, la estructura 30 de Nititol, y su lazo 32 adjunto, se
hace avanzar sobre el tubo 150 ensanchado hacia el apéndice atrial izquierdo. El tubo 150 ensanchado se extiende
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2 o 3 centimetros mas alla del extremo del tubo exterior de pared delgada 5. Como tal, la estructura 30 de Nitinol
comienza a expandirse en una forma de campana que facilita su avance sobre el catéter de succién acampanado
150, y sobre el apéndice auricular izquierdo.

Una vez que la estructura 30 de Nititol se ha avanzado hasta el punto en que esta cerca de la base del apéndice
auricular izquierdo, el globo 115 en el catéter 100 de guia dentro del apéndice se infla, preferiblemente con un
material de contraste. La estructura de Nitinol se hace avanzar bajo guia fluoroscépica, de modo que las puntas de
su corona con forma de campana 30 (y el lazo 32 de sutura) estan mas alla del globo interauricular (figura 30).
Luego, el lazo 32 se aprieta tirando de una hebra de la sutura que recorre el lumen del catéter 20 rigido que se
utiliza para hacer avanzar la estructura 30 del Nitinol (figura 31). Con el lazo enganchado, el globo del catéter guia
se desinfla y se retira el catéter 100 auricular izquierdo septal trans-septal. Luego, el lazo 32 de sutura se vuelve a
apretar preferiblemente para tener en cuenta el espacio previamente ocupado por el catéter 100 interauricular. La
estructura 30 de Nititol se libera del lazo 32 de sutura cuando se aprieta el lazo. Luego se retira el catéter 2 de
ligadura y se corta la sutura en la piel.

Construcciones Adicionales

En un procedimiento particular, no de acuerdo con la presente invencién, y mirando ahora a la figura 32, se pasa un
alambre 155 a través del apéndice 130 atrial izquierdo, a través de la pared del apéndice 130 auricular izquierdo y
avanzo a través del espacio pericardico, por lo que la punta 165 del apéndice auricular izquierdo esta perforada. El
alambre 155 se puede agarrar con un catéter o un lazo en el espacio pericardico y pasar a través del pericardio y
luego sacarlo del cuerpo, creando asi una unica pista de alambre en la cual el catéter 100 de guia, el catéter 2 de
ligadura y/u otros dispositivos pueden pasar a lo largo de cualquiera de los extremos del cable 155.

Ademas, si se desea, uno o mas de los imanes 95 y/o 105 pueden comprender un electroiman. Una construccion de
este tipo permite que el campo magnético se active y desactive de forma selectiva, lo que facilita la separacion de
los dispositivos al final del procedimiento.

Ademas, en la descripcién anterior, los puntales 45 se describen como preferiblemente expandidos al conectarlos
entre si con resortes 50, por lo que los puntales son autoexpansibles cuando se hacen avanzar fuera del extremo
distal del cilindro 5. Alternativamente, los puntales 45 pueden expandirse por otros medios, por ejemplo, un
mecanismo de expansion montado en puntales 45, o haciendo puntales 45 con un material de resorte (por ejemplo,
un material superelastico como el Nitinol), etc.

Y en otra disposicion no segun la presente invencion, el aparato se puede usar para ligar el apéndice auricular
izquierdo de la siguiente manera. El acceso al espacio pericardico se adquiere mediante técnicas estandar, como la
técnica de Seldinger por cable. Por ejemplo, dicho dispositivo, que preferiblemente comprende un dispositivo
alargado como un cilindro que contiene un elemento expansible, una ligadura y un mecanismo de alineacion, se
coloca en el pericardio sobre un alambre guia. Por ejemplo, el dispositivo alargado puede ser un catéter grande en el
que hay un elemento expandible, una ligadura y un mecanismo de alineacion.

Y en otra disposicién no de acuerdo con la presente invencion, se coloca un catéter guia en la auricula izquierda
utilizando técnicas estandar, como, por ejemplo, a través de las venas o retrégradas a través de la valvula mitral, etc.
El catéter guia en la auricula izquierda se coloca luego en el apéndice auricular izquierdo bajo guia fluoroscépica. En
este punto, el catéter guia se encuentra en el apéndice auricular izquierdo y el mecanismo de ligadura esta
dispuesto en conexion con un catéter de despliegue en el espacio pericardico. El catéter de guia en la auricula
izquierda y el catéter de despliegue en el espacio pericardico se alinean entre si. Esto se puede hacer utilizando una
variedad de técnicas. Por ejemplo, uno o ambos dispositivos se pueden magnetizar, lo que les permite alinearse
entre si mediante la fuerza magnética. Alternativamente, el catéter guia y el catéter de despliegue se pueden "dirigir"
a la proximidad mediante guia visual o ultrasénica. O bien, el catéter guia en la auricula izquierda puede penetrar en
el apéndice auricular izquierdo y ser "enlazado" por el catéter de despliegue en el pericardio. En este punto, el
dispositivo en el pericardio avanza hacia la proximidad con el apéndice auricular izquierdo. Luego se despliega un
aparato de ligadura desde el catéter de despliegue y se avanza sobre el apéndice auricular izquierdo.
Preferiblemente, el catéter guia dentro de la auricula izquierda incluye un elemento expansible tal como un globo.
Este elemento expandible luego se expande dentro del apéndice auricular izquierdo. Al hacerlo, esta expansion
ayuda a evitar que la ligadura se deslice o migre fuera del apéndice auricular izquierdo a medida que la ligadura se
aprieta alrededor del apéndice auricular izquierdo. Luego, la ligadura se aprieta alrededor del apéndice auricular
izquierdo. El elemento expandible dentro de la auricula izquierda se contrae. El catéter guia que se encuentra dentro
del apéndice auricular izquierdo se retira del apéndice auricular izquierdo. El procedimiento se puede repetir segun
sea necesario. El catéter guia y el catéter de despliegue se retiran de la cavidad del cuerpo.

Alternativamente, el catéter guia dentro del apéndice auricular izquierdo puede retirarse después de que la ligadura
haya sido colocada principalmente, pero antes del ajuste final de la ligadura. Esto permitira que la base del apéndice
auricular izquierdo se ocluya completamente después de retirar el catéter guia del apéndice auricular izquierdo.

El siguiente texto ilustra ademas una manera preferida no segun la presente invencién para la ligadura el apéndice
auricular izquierdo. Un catéter de guia auricular izquierdo transeptal que tiene (integrado en su construccion) un
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iman de tierras raras, u otros medios de alineacion, y un globo inflable, es de gran utilidad para ocluir efectivamente
el apéndice auricular izquierdo con un lazo o una ligadura. El apéndice atrial izquierdo es tipicamente de forma
aproximadamente cénica, con un cuello ligero o estrechamiento en el plano del orificio donde se une con la auricula
izquierda propiamente dicha. Para excluir efectivamente el apéndice atrial izquierdo desde el exterior con una
ligadura o lazo, el lazo debe ajustarse precisamente en este plano. |dealmente, con la ligadura apretada, la
geometria atrial izquierda resultante deberia ser esencialmente esférica, con solo un hoyuelo leve visible desde el
aspecto endocardial o luminal en el sitio del orificio obliterado. Si el lazo se aprieta sobre el plano del orificio (hacia la
punta del apéndice auricular izquierdo), la exclusiéon incompleta del apéndice auricular izquierdo puede resultar en
un diverticulo persistente del apéndice auricular izquierdo, que puede proporcionar un sitio de estasis y formacion de
trombos en el atrio de fibrilacion. A la inversa, si el lazo se aprieta por debajo del plano del orificio, existe el riesgo de
lesiones en la arteria coronaria circunfleja, que corre por el surco atrioventricular.

Atrapar con precision y precision el apéndice auricular izquierdo en el plano 6ptimo presenta varios desafios
técnicos. En algunos individuos, la geometria de la auricula izquierda y el apéndice auricular izquierdo pueden ser
tales que el cuello o el estrechamiento entre ellos estén mal definidos, especialmente desde el aspecto epicardico o
externo. Ademas, debido a que la pared del apéndice auricular izquierdo es delgada y flexible, y la tensién baja de la
pared (la presion auricular izquierda es generalmente baja, por ejemplo, <2.67 kPa (<20 mm Hg)), la geometria
externa de la unién atrial izquierda-auricula izquierda puede ser de poca ayuda para restringir el lazo al plano
correcto durante el apriete. Este desafio se ve agravado por el hecho de que la anatomia se esta moviendo
vigorosamente, incluso en el atrio de fibrilacion, debido al movimiento de traslacion de la sistole ventricular. Un
catéter de guia atrial izquierdo atrial equipado con una punta magnética y un globo inflable grande como el descrito
anteriormente permite el enganche del apéndice auricular izquierdo en el plano adecuado. Mas particularmente, se
cree que la identificaciéon y captura de la punta del apéndice auricular izquierdo utilizando solo un instrumento
intrapericardico bajo guia ecocardiografica fluoroscopica o puede resultar prohibitivamente desafiante. Al mismo
tiempo, pasar un catéter a través del septum atrial hacia la auricula izquierda y, posteriormente, colocarlo en el
vértice del apéndice auricular izquierdo, los expertos en la técnica pueden realizarlo facilmente con catéteres
disponibles comercialmente. Por lo tanto, la colocacion de un catéter guia con un iman de tierras raras (u otro
mecanismo de alineacion) en la punta de este en el apéndice auricular izquierdo es facilmente alcanzable y por lo
tanto permite la guia fluoroscopica en cuanto a la posicion del vértice del apéndice auricular izquierdo, ademas de
permitir la captura precisa del apice con una herramienta intrapericardial.

Un globo cerca de la punta del catéter de guia auricular izquierdo trans-septal facilita en gran medida la colocacion y
el apriete del lazo o la ligadura en el plano adecuado del orificio entre el apéndice auricular izquierdo y la auricula
izquierda. Preferiblemente, el globo esta disefiado para inflarse a aproximadamente el tamafio del apéndice auricular
izquierdo. Cuando el globo se infla, se limita al apéndice atrial izquierdo por el cuello o se estrecha en el orificio entre
el apéndice atrial izquierdo y la auricula izquierda. Esto puede confirmarse facilmente mediante examen
ecocardiografico o fluoroscopia, especialmente si el balén esta inflado con un agente de contraste. Los puertos
separados en el catéter guia permiten inyectar el agente de contraste en el apéndice auricular izquierdo y/o en la
auricula izquierda para proporcionar una confirmacion adicional de la posicién correcta del balén inflado.

El globo inflado acentia las caracteristicas geométricas externas en la unién auricular izquierda del apéndice atrial
izquierdo. Cuando se infla el balén esférico, el apéndice auricular izquierdo flexible se distiende y su forma cambia
(por ejemplo, a esférica) para facilitar el ligado. La unién entre el apéndice auricular izquierdo y la auricula izquierda
se define mejor, como la cintura de un mufieco de nieve. Esto restringe el lazo o la ligadura al plano apropiado
durante el apriete. El globo, y en consecuencia el apéndice auricular izquierdo, se infla a una presion
significativamente mayor que la de la auricula izquierda propiamente dicha. Como tal, hay una diferencia significativa
en la tension de la pared entre el apéndice atrial izquierdo y la auricula izquierda. Como el globo es esférico, un
intento de enganchar por encima del plano resultara en que el lazo se deslice de la superficie esférica tensa hacia el
cuello flexible de baja tension. Agente de contraste radioopaco en el globo, la capacidad de inyectar selectivamente
contraste en el apéndice auricular izquierdo y/o la auricula izquierda propiamente dicha, y un lazo o ligadura
radiopaca facilitan enormemente la realizacion de estos procedimientos bajo guia fluoroscépica. Una vez que se
engancha la union atrial izquierda-apéndice izquierdo, el globo se desinfla y se retira y el lazo se aprieta
completamente.

En general, debe apreciarse que, entre otras cosas, el sistema descrito comprende la alineacién de dos dispositivos,
uno dentro y otro fuera de un lumen, camara cardiaca, etc. Por lo tanto, el sistema actual podria utilizarse en el
estdomago para ayudar con una fundiplicatura endoscépica.

La descripcion anterior pretende ilustrar realizaciones preferidas de la presente invencion. Sin embargo, pueden
realizarse numerosos cambios en las realizaciones preferidas sin apartarse del alcance de la presente invencion,
que se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema para la ligadura del apéndice auricular izquierdo que comprende:
un catéter (100) guia que comprende:
un eje que tiene un extremo distal;
un elemento (102) de alineacion dispuesto en el extremo distal del eje; y

un elemento expansible (115) provisto en el eje, en donde el elemento (115) expandible esta adaptado para
expandirse dentro del apéndice atrial izquierdo; y

un catéter (2) de ligadura para la ligadura del apéndice auricular izquierdo, que comprende:

un eje (5) hueco que tiene un extremo (10) distal; un subconjunto (30) de ligadura que comprende una pluralidad de
brazos (45) expandibles dispuestos en una configuracién arqueada y que soportan de manera liberable un elemento
(32) de ligadura sobre el mismo, siendo el subconjunto (30) de ligadura recibido de manera deslizante dentro del eje
(5) hueco y adaptado para moverse entre (i) una posicion retraida en donde los brazos (45) expansibles se reciben
dentro del eje (5) hueco, y (ii) una posicion extendida en donde los brazos (45) expandibles sobresalen del extremo
(10) distal del eje (5) hueco, con los brazos expandibles (45) que sostienen el elemento (32) de ligadura radialmente
fuera del eje (5) cuando el subconjunto (30) de ligadura esta en su segunda posicion; y

un elemento (90) de alineacién de contraparte montado en el gje (5),

en donde el elemento (102) de alineacion en el catéter (100) de guia esta adaptado para acoplarse desde el interior
del apéndice auricular izquierdo con el elemento (90) de alineacién homologo en el catéter (2) de ligadura colocado
fuera del apéndice auricular izquierdo para para facilitar la alineacion del catéter (2) de ligadura con el catéter (100)
de guia.

2. Un sistema segun la reivindicacion 1, en donde el elemento de alineacion (102) del catéter (100) de guia
comprende un iman (105).

3. Un sistema segun la reivindicacion 2, en donde el elemento (90) de alineacion de contraparte del catéter (2) de
ligadura comprende un iman (95).

4. Un sistema de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en donde uno o ambos elementos (102, 90) de
alineacion comprenden un electroiman.

5. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el elemento (102) de alineacién del catéter (100) de guia
comprende un mecanismo mecanico para acoplarse con un mecanismo mecanico de contraparte en el catéter (2) de
ligadura.

6. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde el elemento (102) de alineacion del catéter (100) de guia
se elige del grupo que consiste en un mecanismo mecanico macho y un mecanismo mecanico hembra.

7. Sistema segun la reivindicacion 1, en donde el elemento (115) expansible del catéter (100) de guia comprende un
globo.

8. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el elemento (90) de alineacion de contraparte del catéter
(2) de ligadura esta montado de manera deslizante en el gje (5).

9. Un sistema segun la reivindicacion 8, en donde el elemento (90) de alineacion de contraparte se recibe de forma
deslizante dentro del eje (5) hueco y esta adaptado para moverse entre (i) una posicidon retraida en donde el
elemento (90) de alineacion se recibe dentro del eje (5) hueco, y (ii) una posicion extendida en donde el elemento
(90) de alineacion sobresale del extremo (10) distal del eje (5) hueco.

10. Un sistema segun la reivindicacion 1, en donde el catéter (2) de ligadura comprende ademas un aparato de
agarre para sujetar tejido.

11. Sistema segun la reivindicacion 10, en donde el aparato de agarre comprende un tubo (150) de succiéon montado
en el gje (5) hueco.

12. Un sistema segun la reivindicacion 11, en donde el tubo (150) de succion es recibido de manera deslizante por el
eje (5) hueco.

13. Un sistema segun la reivindicacién 1, en donde los brazos (45) expansibles comprenden brazos conectados por
un resorte (50).
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14. Sistema segun la reivindicacion 1, en donde los brazos (45) expansibles comprenden brazos conectados por un
mecanismo de expansion.

15. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los brazos (45) expansibles comprenden un material de
resorte.
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