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DESCRIPCION
Filtro venoso.
Antecedentes de la Invencion
Ambito Técnico

[0001] Esta solicitud se refiere a un filtro vascular, y mas en particular, a un filtro venoso para capturar coagulos
sanguineos dentro del vaso.

Antecedentes de la Técnica Afin

[0002] El paso de coagulos de sangre a los pulmones es conocido como embolia pulmonar. Estos coagulos tipicamente
se originan en las venas de los miembros inferiores y pueden migrar por el sistema vascular hasta los pulmones, donde
pueden obstruir el flujo sanguineo y por consiguiente interferir en la oxigenacion de la sangre. Las embolias pulmonares
pueden también ocasionar un shock e incluso la muerte.

[0003] En algunos casos puede darsele al paciente medicacion para la dilucion de la sangre, como p. ej.
anticoagulantes tales como heparina o warfarina sédica. Estas medicaciones, sin embargo, tienen un uso limitado
puesto que pueden no ser susceptibles de ser administradas a pacientes tras cirugia a tras un ataque o pueden no ser
susceptibles de ser administradas a pacientes que presenten un alto riesgo de hemorragia interna. Asimismo, esta
manera de abordar el problema con medicacién no siempre es eficaz para impedir los coagulos sanguineos recurrentes.

[0004] Por consiguiente, se han desarrollado métodos quirurgicos para reducir la probabilidad de tales embolias
pulmonares impidiéndole de hecho al coagulo sanguineo que llegue a los pulmones. Con esta finalidad se han
desarrollado técnicas quirdrgicas minimamente invasivas que suponen la colocaciéon de una barrera mecanica en la
vena cava inferior. Estas barreras estan realizadas en forma de filtros y son tipicamente introducidas a través de la vena
femoral en la pierna del paciente o bien a través de la vena yugular derecha en el cuello o brazo del paciente bajo
anestesia local. Entonces se hace que los filtros avancen intravascularmente hasta la vena cava inferior, donde son
expandidos para bloquear la migracion de los coagulos sanguineos desde la parte inferior del cuerpo hacia el corazén y
los pulmones.

[0005] Estos filtros anteriores adoptan varias formas. Un tipo de filtro esta compuesto de alambres en espiral tal como
se da a conocer en las Patentes U.S. Nums. 5.893.869 y 6.059.825. Otro tipo de filtro consta de patas con extremos
libres que tienen anclajes que se meten en la pared del vaso para sujetar el filtro. Estos filtros se dan a conocer, por
ejemplo, en las Patentes U.S. Nums. 4.688.553, 4.781.173, 4.832.055, 5.059.205, 5.984.947 y 6.007.558. Otro tipo de
filtro se da a conocer en la Patente U.S. N° 6.214.025 y consta de alambres retorcidos unos con otros para formar una
parte cilindrica de anclaje que se adapta a la superficie de la pared interior del vaso para asi ejercer una fuerza radial, y
de una parte conica de filtracion.

[0006] Tienen que considerarse varios factores al disefar filtros venosos. Un factor es el de que el filtro necesita estar
firmemente anclado dentro de la pared vascular, evitando al mismo tiempo un contacto traumatico y que pueda resultar
dafiada la pared, asi como que pueda resultar dafiada la aorta abdominal contigua. Otro factor es el de que el filtro debe
ser colapsable hasta llegar a tener un tamafio lo suficientemente pequefio como para ser facilimente maniobrado y como
para que se le pueda hacer avanzar atraumaticamente por via intravascular hasta la vena cava inferior o hasta otro vaso
diana. En tercer lugar, el filtro debera dirigir los coagulos sanguineos al centro del vaso para mejorar la disolucion del
coagulo dentro del vaso por parte del flujo sanguineo.

[0007] Los filtros que se dan a conocer en la solicitud copendiente cedida en comun 10/889.429 (llamada de aqui en
adelante “la solicitud ‘429”) (EP-A-1 616 530) satisfacen los parametros anteriormente indicados. Los filtros tienen una
fuerza de anclaje suficiente para retener el filtro dentro del vaso, proporcionando al mismo tiempo un contacto
atraumatico con la pared del vaso, tienen un perfil (colapsado) de insercidon minimizado para facilitar el aporte a través
del sistema vascular al sitio quirdrgico, y dirigen la migracion de los coagulos sanguineos capturados al centro del vaso.
Los filtros también proporcionan una simplificada introduccion a través de la vena femoral o de la vena yugular derecha
o del brazo derecho al interior de la vena cava inferior.

[0008] Los filtros de la solicitud ‘429 pueden ventajosamente ser facilmente retirados del paciente de manera
minimamente invasiva, o0 sea p. €j. intravascularmente, permitiendo asi ventajosamente contar con un filtro temporal.
Asi, estos filtros ventajosamente logran el equilibrio de tener una estructura adecuada para proporcionar un suficiente
anclaje, permitiendo al mismo tiempo retirarlos atraumaticamente del vaso tras un periodo de tiempo. Ciertos filtros de la
solicitud ‘429 también ventajosamente tienen un extremo de recuperacién configurado para facilitar su sujecién por parte
de un atrapador, asi como para facilitar la remocion proporcionando una suave transiciéon al interior de una vaina de
recuperacion.
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[0009] Los filtros de la ‘429 son muy eficaces en el desempefio de sus funciones deseadas, tanto si son usados como
filtro permanente como si son usados como filtro temporal. Es un objeto de la presente solicitud el de prever una
modificacién de los filtros para facilitar aun mas su remocion si los mismos son usados como filtro temporal.

[0010] Los filtros de la solicitud ‘429 también tienen eficaces ganchos de retencidon para engancharse a la pared del
vaso para impedir la migracién del filtro. Es un objeto de la presente solicitud el de aportar un gancho de retencion
alternativo para acrecentar aun mas la retencion.

[0011] La WO 2006/036457 describe un filtro vascular que tiene una primera zona que tiene un primer conjunto de
puntales que forman una parte de montaje y una parte de filtracién que tiene una zona convergente en una primera
parte para dirigir las particulas hacia el centro del filtro. La parte de montaje queda abocinada en la posicion de
expansion, presentando asi una dimension transversal que aumenta hacia una segunda parte opuesta a la primera
parte. Un segundo conjunto de puntales forma una segunda parte de montaje que queda abocinada en la posicion de
expansion. Los de una pluralidad de puntales distanciados discurren entre las zonas primera y segunda. Los segundos
puntales pueden formar una segunda parte de filtracion.

[0012] La US-A-2006/079928 describe un filtro de coagulos sanguineos permanente que puede ser recuperado. El filtro
de coagulos sanguineos incluye una seccion de filtracién y una seccién de alineacion. La seccion de filtracion incluye un
cubo de filtracion y un conjunto de patas de filtracion cuyos extremos de aguas abajo estan unidos al cubo de filtracion.
Las patas de filtracidon discurren axial y radialmente hacia el exterior desde el cubo de filtracion para asi formar una
configuracion conica. La seccion de alineacion incluye un cubo de alineacion y un conjunto de varillas de alineacion
cuyos extremos de aguas abajo estan unidos al cubo de alineacion y cuyos extremos de aguas arriba estan unidos a las
patas de filtracién. Las varillas de alineacién parten del cubo de alineacién y discurren radialmente hacia el exterior y
luego se prolongan adicionalmente en direccion radial hacia el interior para asi proporcionar el centraje del filtro.

Breve Exposicion de la Invenciéon

[0013] Segun la presente invencién se aporta un filiro vascular que comprende una primera zona y una segunda zona,
siendo el filtro movil entre una posicion colapsada para su aporte al vaso y una gama de posiciones expandidas para su
colocacion dentro del vaso, teniendo la primera zona una parte de filtracién que tiene una zona convergente para dirigir
las particulas hacia el centro del filtro, incluyendo la primera zona una pluralidad de puntales alargados distanciados y
una pluralidad de puntales de conexion que discurren a un angulo desde los puntales alargados, estando la segunda
zona ensanchada en las posiciones expandidas para asi presentar una dimensién transversal que aumenta hacia una
segunda parte extrema opuesta a la parte de filtracion, incluyendo la segunda zona una parte de enganche al vaso en la
segunda parte extrema que tiene una pluralidad de ganchos de enganche al vaso, teniendo la zona que contiene los
ganchos de enganche al vaso una primera dimension transversal, teniendo la primera zona un distanciador que discurre
radialmente con respecto a un eje longitudinal del filtro, teniendo el distanciador una segunda dimensién transversal, en
donde en una posicidon expandida no constrefiida la segunda dimensién transversal del distanciador es menor que la
primera dimension transversal de la zona de los ganchos de enganche al vaso para asi proporcionar un perfil mas bajo
en la zona del distanciador, y en donde el distanciador esta hecho de un recorte helicoidal realizado en la primera zona
del filtro.

[0014] En una realizacion, el distanciador comprende dos partes que discurren en lados opuestos del filtro, por ejemplo
en forma de dos partes con forma de bucles.

[0015] El distanciador puede formar una sola pieza con el filtro y puede estar hecho de material con memoria de forma.
[0016] En algunas realizaciones pueden preverse dos distanciadores.

[0017] La parte de enganche al vaso puede incluir ganchos de enganche al vaso que tengan una pluralidad de dientes.
Los ganchos de enganche al vaso pueden incluir un talén que se prolongue hasta mas alla del gancho.

[0018] En una realizacion, el filtro esta hecho de un tubo cortado con laser y hecho de material con memoria de forma.

[0019] En una realizacion, la zona convergente termina en una parte tubular, y cada uno de los puntales alargados en la
primera zona discurre hacia el exterior desde la parte tubular, discurriendo radialmente desde la parte tubular en la
posicion expandida el distanciador que es al menos uno. El distanciador puede estar hecho de una hélice recortada en
la parte tubular. El distanciador puede tener una posicién de memoria de forma en bucle y durante el aporte puede tener
una posicion colapsada en la que el mismo queda practicamente a ras de la parte tubular (alineado con la misma).

[0020] En una realizacion la primera zona puede adicionalmente incluir una zona de recuperacion, incluyendo la zona
de recuperacion un gancho que tiene una muesca que deja al descubierto una superficie anular interna, estando la
superficie anular dimensionada para admitir una parte de una vaina de recuperacion.
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Breve Descripcién de los Dibujos

[0021] Se describen aqui realizaciones preferidas de la presente memoria descriptiva haciendo referencia a los dibujos,
en los cuales:

La Figura 1 es una vista en perspectiva de una primera realizacion de un filtro venoso de la presente invencion en la
configuracion colapsada (retraida) e ilustrado tal como se le ve tras haber sido retirado de un tubo/vaina de aporte;

la Figura 2 es una vista lateral ampliada y con partes eliminadas de una parte del filtro venoso de la Figura 1;

la Figura 3 es una vista desarrollada de los ganchos de retencion del filtro venoso de la Fig. 1;

la Figura 4A es una vista en perspectiva del filtro venoso de la Figura 1 en una configuracidon expandida (que se
extiende radialmente);

la Figura 4B es una vista lateral del filiro venoso de la Figura 4A;

la Figura 5 es una vista frontal del filtro venoso de la Figura 4A,;

la Figura 6 es una vista lateral del filtro venoso de la Figura 1 con los puntales en la configuracion expandida y los
distanciadores en la configuracion colapsada;

la Figura 7 es una vista cercana en perspectiva del detalle de la Figura 6;

la Figura 8 es una vista en perspectiva de un extremo craneal de un filtro de la solicitud ‘429 que muestra el gancho de
recuperacion del filtro;

la Figura 9 es una vista que es similar a la Figura 8, exceptuando el hecho de que muestra el extremo craneal del filtro
de la Figura 1, mostrandose los distanciadores en la posicién colapsada;

la Figura 9A es una vista en perspectiva de una realizacién alternativa de la parte de recuperacion del filtro que tiene un
gancho prolongado;

la Figura 10 es una vista que es similar a la Figura 9, exceptuando el hecho de que muestra una vista con partes
eliminadas de los distanciadores que parten radialmente de la parte tubular;

la Figura 11 es una vista en perspectiva de una realizacién alternativa de un filtro venoso de la presente invencion que
tiene un unico bucle distanciador, mostrandose el filtro y el distanciador en la configuracién expandida;

la Figura 12 es una vista frontal del filtro de la Figura 11;

las Figuras 13, 14 y 15 ilustran el aporte y la colocacion del filtro vascular de la Figura 1 en la vena cava inferior, en
donde la Figura 13 ilustra la introduccién inicial de la vaina de aporte a través de la vena femoral, la Figura 14 ilustra
cémo se hace que la vaina de aporte avance hacia la vena cava inferior justo debajo (aguas arriba) de la confluencia de
las arterias renales; y la Figura 15 ilustra el filtro en la configuracion expandida de colocacién en la vena cava inferior;

la Figura 15A ilustra un paso inicial al proceder a retirar el filtro de la vena cava inferior por medio de un atrapador y
catéter de recuperacion;

la Figura 16 es una vista lateral de una realizacion alternativa del filtro de la presente invencion que tiene distanciadores
dispuestos a distintos angulos con respecto al eje longitudinal del filtro, mostrandose los distanciadores en la posicion
expandida;

la Figura 17 es una vista en perspectiva de una realizacion alternativa del filiro de la presente invencion que tiene un
unico distanciador que discurre en un unico plano, mostrandose el distanciador en la posiciéon expandida;

la Figura 17A es una vista cercana de la zona de detalle de la Figura 17;

la Figura 18 es una vista en perspectiva de otra realizacion alternativa de un filtro de la presente invencion que tiene un
unico distanciador que discurre en una pluralidad de planos;

la Figura 19 es una vista en perspectiva del extremo craneal de otra realizacién alternativa de un filtro de la presente
invencion que tiene dos distanciadores, mostrandose los distanciadores en la posicién expandida;

la Figura 19A es una vista que es similar a la Figura 19, exceptuando el hecho de que muestra los distanciadores en la
posicién colapsada;

la Figura 20 es una vista en perspectiva del extremo craneal de aun otra realizacién alternativa de un filtro de la
presente invencion que tiene dos distanciadores, mostrandose los distanciadores en la posicion expandida;

la Figura 20A es una vista que es similar a la Figura 20, exceptuando el hecho de que muestra los distanciadores en la
posicion colapsada;

la Figura 21 es una vista en perspectiva del extremo craneal de otra realizacidn alternativa de un filiro de la presente
invencidon que muestra los dos distanciadores en la posicion expandida;

las Figuras 22A-22C ilustran otra realizacion alternativa del extremo craneal de un filtro de la presente invencién, en
donde la Figura 22A es una vista en perspectiva del extremo craneal en la configuracion colapsada, la Figura 22B es
una vista lateral en la configuracion colapsada y la Figura 22C es una vista en perspectiva en la configuracion
expandida.

Descripcion Detallada de Realizaciones Preferidas

[0022] Pasando ahora a los dibujos, en los que los numeros de referencia iguales identifican a componentes similares o
iguales en todas las distintas vistas, se describen los filtros venosos de la presente invencién para su colocacién dentro
de la vena cava inferior para capturar coagulos sanguineos u otras particulas que de otro modo podrian pasar a los
pulmones.
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[0023] El filiro es movil para asi pasar de una configuracion colapsada de perfil bajo para facilitar la introduccion a través
de la vaina de aporte a una mayor configuracion expandida de colocacion para permitir el enganche atraumatico a las
paredes del vaso para asi fijar (montar) el filtro dentro de la vena cava inferior. El filtro tiene preferiblemente en
sustancia una forma acampanada y preferiblemente tiene una zona (parte/seccién) ensanchada o de montaje y una
zona (parte/seccion) filtrante. La zona filtrante tiene puntales que estan dirigidos hacia el interior y terminan en una zona
convergente, dirigiendo con ello las particulas hacia el eje central del filtro. Al ser las particulas dirigidas al centro, las
mismas se veran expuestas a un mayor flujo sanguineo (puesto que en el centro hay un flujo que es mayor que el que
esta situado cerca de la pared del vaso), lo cual mejora la disolucion de las particulas. El filtro presenta un aumento de
su dimension transversal para asi formar una zona ensanchada. El ensanchamiento proporciona un area de contacto
menor que la de una zona recta, redundando en un menor crecimiento tisular hacia el interior para asi facilitar la
remocion del filtro si se desea. El ensanchamiento también reduce la probabilidad de distorsién del vaso si el filtro es
insertado en una vena cava curvada. El filtro también tiene distanciadores para distanciar el extremo craneal del filtro de
la pared del vaso para facilitar la remocién.

[0024] Pasando ahora a los detalles del filtro de la presente invencién y haciendo inicialmente referencia a las Figuras 1
y 2, el filtro esta indicado en general con el nimero de referencia 10 y esta ilustrado en una configuraciéon colapsada
para el aporte. El filiro 10 esta preferiblemente hecho de un solo tubo 11. En una realizacion preferida, el tubo 11 del
filtro estda hecho de material con memoria de forma tal como Nitinol, que es una aleacién de niquel y titanio, o Elgiloy, si
bien también se contemplan otros materiales tales como el acero inoxidable. Estan hechos en el filtro 10 los de una
pluralidad de recortes, haciéndose ello preferiblemente por medio de técnicas de corte con laser, si bien se contemplan
otras técnicas. En la realizacion ilustrada estan hechos seis recortes alargados, que crean seis tiras o puntales 14 de
anchura practicamente uniforme que quedan separadas(os) por los recortes.

[0025] La configuracion colapsada del filtro 10 reduce el perfil exterior para facilitar el aporte al sitio. El diametro o
dimension transversal del filtro 10 en la configuracion colapsada es preferiblemente de poco mas o menos 2 mm y mas
preferiblemente de poco mas o menos 1,7 mm. Se contemplan también otras dimensiones. El filtro esta asi
preferiblemente dimensionado para su introduccién a través de un sistema de aporte 6 French y a través de un catéter 6
French. El diametro o dimensiones transversales del filtro en las configuraciones expandidas de colocacién (como p. €j.
en las Figs. 4A y 4B) es mayor que el diametro o dimension transversal en la configuracién colapsada de aporte (de la
Figura 1).

[0026] Las Figuras 4-5 ilustran la configuracion expandida de colocacion del filtro 10. Las Figuras 6 y 7 ilustran la
configuracion expandida de los puntales con los distanciadores en la posicidon colapsada (no salidos de la vaina) para
ayudar a ilustrar la invencién, una configuracion que se daria brevemente. El filtro 10 tiene una configuracion en general
acampanada. El filtro 10 tiene una zona ensanchada 17 y una zona convergente 21 en la seccion filtrante 19. La
dimension transversal del filtro en la zona ensanchada (o de montaje/anclaje) 17 es mayor que la dimension transversal
en la seccion filtrante 19. Los diametros (o dimensiones transversales) preferiblemente van desde poco mas o menos 18
mm hasta poco mas o menos 32 mm, en dependencia del diametro interior de la pared del vaso, como se explicara mas
detalladamente mas adelante. Se contemplan también otras dimensiones. Los puntales alargados 14 estan distanciados
como se muestra y discurren a un angulo distanciandose del eje longitudinal L del filtro 10 en la zona 17 para asi
proporcionar un ensanchamiento. Preferiblemente, este angulo o inclinacién es de poco mas o menos 8°, si bien se
contemplan otras dimensiones. Al estar expandidos, los seis puntales 14, como se muestra, estan preferiblemente
distanciados a poco mas o menos 60 grados. También se contempla que se prevea un menor 0 mayor numero de
puntales y que se prevean distanciamientos distintos del de 60 grados.

[0027] La seccidn filtrante 19 parte de la zona ensanchada 17 y discurre hacia el eje longitudinal central L del filtro 10 y
converge en la parte tubular 18 en el extremo craneal del filtro.

[0028] Los puntales 14 del filtro 10 terminan en ganchos 72a, 72b que parten en sustancia perpendicularmente del
puntal, lo cual se ha logrado torsionando los puntales en la zona 85 de tal manera que los ganchos quedan doblados
fuera del plano. Los de un primer conjunto de ganchos 72a son mayores que los de un segundo conjunto de ganchos
72b. Preferiblemente al ser formados en un tubo cortado con laser, los ganchos 72a son formados de forma tal que
ocupan una zona equivalente a la dimension transversal de dos puntales adyacentes. Los ganchos menores 72b estan
distanciados axialmente unos con respecto a otros y axialmente hacia el interior con respecto a los ganchos mayores
72a como en los ganchos de filtro de la solicitud ‘429 para minimizar el perfil colapsado (la dimensién transversal) del
filtro al estar colapsado para su insercién. Las puntas de penetracion 76a, 76b de los ganchos 72a, 72b,
respectivamente, penetran en el tejido para retener al filtro, preferiblemente con caracter temporal, y apuntan en
direccion distal, hacia el extremo craneal (o distal) del filtro.

[0029] Cada uno de los ganchos 72a, 72b tiene una serie de dientes 79a, 79b, respectivamente, para quedar
enganchado a la pared del vaso para proporcionar adicional retencién para impedir el movimiento del filiro en la
direccion caudal. En una realizacién preferida, los ganchos mayores 72a tienen cuatro dientes y los ganchos menores
72b tienen tres dientes, si bien podria preverse un distinto numero de dientes. Esta previsto un talén 77a, 77b que se
extiende hasta mas alla (proximal o caudalmente) del respectivo gancho 72a, 72b para funcionar como un tope para
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impedir que partes de los puntales del filtro atraviesen la pared vascular. El angulo del talén 77b en los ganchos
menores 72b es menor que el angulo en los ganchos mayores 72a para dejar espacio para el encaje de los ganchos
como se muestra en la Figura 3. En aras de la claridad, no estan totalmente referenciados todos los ganchos.
Obsérvese que esta configuracién de los ganchos con los dientes y/o el taldon puede utilizarse con los filtros de la
solicitud ‘429.

[0030] Los seis puntales o partes de puntal 14 del filtro se curvan hacia el exterior desde la parte tubular 18, discurren
radialmente desde la misma y se dividen en dos puntales o partes de puntal de conexion 14a, 14b (preferiblemente de
igual anchura, si bien se contemplan dimensiones distintas) que se alejan a un angulo uno(a) del (de la) otro(a) (en
distintas direcciones) para asi discurrir hasta la parte de puntal de conexién de un puntal 14 adyacente. Asi, la parte de
puntal de conexion 14a de un puntal 14 queda interconectada con la parte de puntal de conexion 14b de un puntal
adyacente en la zona de unién 14d. Esto da lugar a la formacién de formas geométricas cerradas 25 que estan
preferiblemente en sustancia configuradas con forma de rombo. En aras de la claridad, no estan referenciadas en el
dibujo todas las partes idénticas.

[0031] En la realizacion ilustrada, estan previstos preferiblemente seis puntales que forman doce puntales de
interconexidn, si bien puede preverse un numero distinto de puntales y de formas geométricas cerradas. Obsérvese
que, a pesar de que en la ilustracion estan interconectados todos los seis puntales 14, también se contempla que
puedan estar interconectados menos que todos los puntales. Asimismo, la anchura de puntal puede variar como se ha
descrito con respecto a los filtros que se dan a conocer en la solicitud ‘429.

[0032] Tras la convergencia de las partes de puntal 14a, 14b en la zona de unién 14d, los puntales pasan a unas partes
de puntal alargadas de montaje 14c que forman la zona ensanchada de montaje o anclaje 17. La longitud de las partes
de puntal 14c en la zona de anclaje 17 puede variar, incrementando la longitud incrementada/decrementada la
flexibilidad/rigidez de los puntales. El grosor de las partes de puntal puede también variar para afectar a la
flexibilidad/rigidez.

[0033] Como en las otras realizaciones que se describen en la solicitud ‘429, los vocablos tales como “interconectados”,
“unidos”, etc. se usan para facilitar la descripcion, entendiéndose que preferiblemente estas partes forman una sola
pieza, al estar preferiblemente hechas a partir de un solo tubo. Asimismo, las expresiones “puntales de montaje” y
“‘puntales de filtracion” que se usan para describir las diversas realizaciones que aqui se dan a conocer pueden ser
consideradas como “partes” o “secciones” de puntal de montaje y como “partes” o “secciones” de puntal de filtracion de
los mismos puntales si el filtro esta hecho en una sola pieza, p. €j. a partir de un tubo cortado.

[0034] La parte tubular 18 esta preferiblemente realizada en forma de un gancho de recuperaciéon 92 como se describe
con respecto a la realizacién de la Figura 20 en la solicitud ‘429. Puede también utilizarse otra estructura de
recuperacion. Se describe mas detalladamente a continuacion el gancho 92.

[0035] Se hacen en el tubo durante la fabricacién dos recortes helicoidales 45a, 45b, preferiblemente mediante corte
con laser, para permitir que se formen dos tiras que crean los distanciadores primero y segundo 40a, 40b para el filtro.
En la posicion colapsada, los distanciadores 40a, 40b estan practicamente alineados con respecto a la parte tubular 18,
es decir que estan practicamente a ras de la parte tubular 18. A los distanciadores 40a, 40b se les mantiene en esta
posicién colapsada durante el aporte al sitio quirtrgico (véase p. €j. la Figura 1). Los distanciadores 40a, 40b tienen una
posicion memorizada con la memoria de forma que forma bucles como se muestra en la Figura 4A. Asi, una vez
liberados de la vaina de aporte, los distanciadores 40a, 40b pasan de su posicidn colapsada a su posicién en bucle
segun la memoria de forma de las Figuras 4A, 4B y 5. La superficie 42a, 42b del bucle de cada distanciador 40a, 40b
queda en contacto con lados opuestos (mutuamente distanciados a poco mas o menso 180°) de la pared del vaso para
asi mantener el centraje del extremo craneal del filtro y para distanciar la parte tubular 18 y el gancho de recuperacion
92 de la pared del vaso. Este distanciamiento impide el crecimiento tisular hacia el interior en torno al gancho, haciendo
con ello que resulte mas facil asir y retirar el filtro 10.

[0036] Los bucles de los distanciadores 40a, 40b son bucles abiertos de forma algo oval, terminan en los extremos 44a,
44b y estan situados en planos helicoidales en sustancia alternos. La primera tira recortada en la parte tubular 18 se
separa de la misma desde un extremo proximal 48a del recorte 45a hasta un extremo distal 46a del recorte 45a para asi
formar el distanciador espiral 40a (véanse p. ej. las Figuras 4b y 7). La segunda tira recortada en la parte tubular 18 se
separa de la misma desde un extremo proximal 48b del recorte 45b hasta un extremo distal 46b del recorte 45b para asi
formar el distanciador espiral 40b. En la realizacion de la Figura 4, los bucles distanciadores 40a, 40b estan situados en
planos que son practicamente perpendiculares al eje longitudinal L de la parte tubular 18 y del filtro 10. Sin embargo,
como alternativa los bucles distanciadores podrian estar situados en planos dispuestos a angulos distintos del de 90
grados, y podrian estar situados en planos no paralelos entre si. Se muestran a modo de ejemplo en la Figura 16
ejemplos de distintos angulos de los bucles distanciadores con respecto al eje longitudinal de la parte tubular del filtro.
Dos bucles distanciadores inclinados a un angulo (p. €j. de aproximadamente 75 grados) estan indicados con el niumero
de referencia 70’, y los bucles distanciadores inclinados a un menor angulo agudo (p. ej. de aproximadamente 45°)
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estan ilustrados con lineas imaginarias e indicados con el nimero de referencia 70”. Los otros componentes del filtro
son idénticos a los del filtro 10 y estan indicados con los correspondientes nimeros de referencia con una comilla (*).

[0037] Una comparacion de las Figuras 8-10 ilustra que en la realizacion preferida la longitud de la parte tubular 18 se
mantiene practicamente invariable una vez que ha sido implantado el filtro, incluso con la adicién de los distanciadores.
La Figura 8 ilustra un extremo craneal de un filtro de la solicitud ‘429, mostrando el gancho H de recuperacion del filtro.
La parte tubular B tiene una longitud L1 que preferiblemente va desde poco mas o menos 2,54 mm (aproximadamente
0,100 pulgadas) hasta poco mas o menos 15,24 mm (aproximadamente 0,600 pulgadas), siendo preferiblemente de
poco mas o menos 7,62 mm (aproximadamente 0,300 pulgadas). La parte tubular 18 de la Figura 9, que es la
realizacion de la Figura 1, tiene una longitud L2 que preferiblemente va desde poco mas o menos 12,7 mm
(aproximadamente 0,500 pulgadas) hasta poco mas o menos 43,18 mm (aproximadamente 1,700 pulgadas), siendo
preferiblemente de poco mas o menos 22,38 mm (pm 0,881 pulgadas), que es mayor que la longitud L1 debido al
espacio que es necesario para crear los distanciadores espirales 40a, 40b. Sin embargo, una vez que los distanciadores
40a, 40b han pasado de su posicion alineada a su posicién expandida, el extremo de la parte tubular 18 se contrae para
cerrar el espacio intermedio creado por los recortes helicoidales para asi pasar a ocupar una longitud L3 que es
preferiblemente cercana a la longitud L1.

[0038] Las Figuras 11 y 12 ilustran una realizacion alternativa del filtro, que esta indicado con el numero de referencia
110. El filtro 110 es idéntico al filtro 10, exceptuando la parte tubular y el distanciador, y por consiguiente ha sido
referenciado con numeros de la serie “100” que corresponden a la numeracion de dos digitos del filiro 10. Asi, el filtro
110 tiene puntales 114, puntales de interconexién 114a, 114b, ganchos 172a, 172b, etc., y por consiguiente en aras de
la brevedad no se describiran de nuevo estas partes.

[0039] La parte tubular 150 del filtro 110 tiene un gancho 192 que es idéntico al gancho 92 de la Figura 1. Sin embargo,
la parte tubular 150 tiene un unico recorte helicoidal 152, preferiblemente hecho mediante corte con laser, que forma un
distanciador espiral 154. El distanciador espiral 154 tiene una posicion de memoria de forma como la que se muestra en
las Figuras 11 y 12, discurriendo radialmente desde la parte tubular 150. Al quedar liberado de la vaina, el separador se
separa para pasar de una posicién colapsada en la que esta practicamente a ras de la parte tubular 150 a su posicion
de memoria de forma en la que forma un bucle abierto que parte del extremo 155 y da la vuelta cubriendo 360 grados,
terminando en el borde 157. De esta manera, las partes 156 y 158 del bucle estan distanciadas a 180 grados y las
superficies circulares del bucle quedan en contacto con la pared interior del vaso. También se contempla que el
distanciador pueda dar la vuelta cubriendo una distancia menor o mayor (un angulo de menos o mas grados) que la
ilustrada, y que dicho distanciador pueda tener una forma oval o formas distintas de la circular. El bucle puede estar
situado en un solo plano o bien en una pluralidad de planos.

[0040] La Figura 17 presenta una realizacion alternativa del filtro que es idéntica al filtro que se muestra en la Figura 11,
exceptuando el distanciador espiral 264. El filtro 210 esta referenciado con nimeros de referencia de la “serie 200" que
corresponden a las partes referenciadas con numeros de la “serie 100" en la realizacion de la Figura 11, y por
consiguiente tiene puntales 214, ganchos 272a, 272b, etc. Al ser la parte tubular y el distanciador distintos, los mismos
tienen numeros de referencia no correlacionados. Mas especificamente, la parte tubular 260 tiene un recorte helicoidal
262 para formar un distanciador 264. El extremo terminal distal (craneal) 266 del recorte 262 tiene una anchura
incrementada para asi formar un extremo 269 del distanciador de anchura incrementada “w”, como se muestra en la
Figura 17A. Esto proporciona un incrementado soporte para el distanciador, por cuanto que reduce el esfuerzo en esa
parte. El distanciador espiral 264 da la vuelta en forma de bucle en torno a la parte tubular 260 rodeandola de manera
similar a como lo hace el distanciador 154 de la Figura 11, cubriendo preferiblemente 360 grados, si bien se contemplan
otras amplitudes angulares. Los extremos en bucle opuestos 267 y 269 estan distanciados a aproximadamente 180° y
las superficies exteriores quedan en contacto con lados opuestos de la pared del vaso. Al igual como en el caso de los
distanciadores 154, las superficies exteriores a lo largo del bucle quedan en contacto con la pared del vaso debido a la
configuracion circular del distanciador 264.

[0041] En la realizacién de la Figura 18, el distanciador 364 del filtro 310 da la vuelta en torno a la parte tubular 360 en
distintos planos, contrariamente al Unico plano de la realizacién de las Figuras 11 y 17. Mas especificamente, en la
posicion expandida el distanciador 364 sale del extremo distal (craneal) 366 del recorte 365 y da la vuelta a un angulo
hacia el extremo caudal del filtro. Asi, como se ve, el primer extremo 372 de la parte 370 del bucle esta situado en un
plano que es proximal con respecto al plano que contiene al extremo 371 de la parte 370 del bucle y distal con respecto
al plano que contiene al extremo 374 de la parte 376 del bucle. En otras palabras, la parte 378 del bucle esta situada,
vista en direccion axial, entre los bucles 370 y 376. Las partes restantes del filtro son idénticas a las del filiro 210 de la
Figura 17 y estan referenciadas con correspondientes nimeros de referencia de la “serie 300”.

[0042] Las Figuras 19 y 19A ilustran el extremo craneal de una realizacion alternativa del filtro que tiene dos
distanciadores en bucle que discurren radialmente partiendo de la parte tubular 324. En la posicién colapsada de la
Figura 19A, los distanciadores 320, 322 discurren en torno a la parte tubular 324 de forma tal que estan practicamente a
ras de la pared de la parte tubular 324. Los distanciadores 320, 322 estan formados por dos recortes helicoidales 326,
328 formados en la pared de la parte tubular 324. En la posicion expandida, el distanciador 320 sale del extremo
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proximal (caudal) 329 del recorte 328, discurriendo segun un recorrido practicamente circular o espiral en torno a la
parte tubular 324, cubriendo preferiblemente poco mas o menos 300 grados (si bien se contemplan otras amplitudes
angulares), con las superficies 321, 323 distanciadas a aproximadamente 180° y en contacto con superficies opuestas
de la pared del vaso. El bucle distanciador 320 termina en el extremo 323 para asi formar un bucle abierto. El
distanciador 322 sale del extremo distal (craneal) del recorte 326, dando la vuelta en torno a la parte tubular 324 en
direcciéon opuesta a la del distanciador 320. Analogamente al distanciador 320, el distanciador 322 cubre una amplitud
angular de aproximadamente 300 grados (si bien se contemplan otras amplitudes angulares), con las superficies
opuestas 325, 327 en contacto con partes opuestas de la pared del vaso. El bucle distanciador 322 termina en el
extremo 331 para asi formar un bucle abierto. El gancho 330 es preferiblemente idéntico al gancho 92 de la realizacion
del filtro de la Figura 1.

[0043] En la realizaciéon de la Figura 20, los bucles distanciadores abiertos 420 y 422 parten de sendos extremos
proximales del recorte 426, partiendo el distanciador 420 de una ubicacion proximal con respecto al distanciador 422. El
recorte 426 tiene un primer recorte 426a y un segundo recorte 426b, formados segun una disposicion alternada. Los
distanciadores 420, 422 estan situados en una pluralidad de planos, preferiblemente dan la vuelta en torno a la parte
tubular 424 en direcciones opuestas, cubriendo aproximadamente 300 grados (si bien se contemplan otras amplitudes
angulares) y tienen respectivas superficies opuestas 421, 423 y 425, 427, respectivamente, para quedar en contacto con
lados opuestos de la pared del vaso. Los distanciadores 420, 422 terminan en los extremos 430, 432.

[0044] En la realizacion de la Figura 21, estan formados bucles distanciadores abiertos 520, 522 que salen del extremo
distal de los recortes 526a, 256b, emergiendo el distanciador 520 en una ubicacion distal con respecto al distanciador
522. Los distanciadores 520, 522 estan situados en planos distintos. Analogamente al caso de los bucles 420, 422 de la
realizacion de la Figura 21, el distanciador 520 tiene superficies opuestas 521 y 523 y el distanciador 522 tiene
superficies opuestas 525, 527. Los bucles 520, 522 estan situados en una pluralidad de planos.

[0045] En la realizacién de la Figura 22, los bucles distanciadores abiertos 620, 622 parten del extremo distal del recorte
626a, 626b. Como se muestra, los recortes estan hecha de manera intercalada, redundando en un distanciador espiral
al quedar el mismo separado (expandido). La tira solidaria entre el recorte 626a esta indicada con el niumero de
referencia 630 y la tira solidaria entre el recorte 626b esta indicada con el nimero de referencia 632.

[0046] Para permitir el movimiento entre una configuracién expandida y una configuracion colapsada, el filtro de las
realizaciones que aqui se describen, como se ha sefalado anteriormente, esta preferiblemente hecho de material
metalico con memoria de forma, tal como Nitinol, que es una aleacidn de niquel y titanio, y preferiblemente se fabrica a
partir de un tubo cortado con laser. Para facilitar el paso del filtro a través del lumen de la vaina de aporte 700 (que se
muestra en la Figura 13 en conjuncién con el método de insercion) y al interior del vaso, se inyecta salina fria al interior
de la vaina o catéter de aporte 700 y en torno al filtro en su posicion colapsada dentro de la vaina de aporte 700. Este
material con memoria de forma caracteristicamente presenta rigidez en el estado austenitico y mas flexibilidad en el
estado martensitico. La salina fria mantiene al filtro dependiente de la temperatura en un estado relativamente mas
blando al estar el mismo en el estado martensitico dentro de la vaina. Esto facilita la salida del filtro de la vaina 700 por
cuanto que de otro modo se produciria un contacto con rozamiento entre el filtro y la superficie interior de la vaina si se
mantuviese al filtro en un estado rigido, es decir, austenitico.

[0047] Una vez expulsado de la vaina o catéter de aporte 700, el filtro ya no esta refrigerado y queda expuesto a la mas
alta temperatura corporal, lo cual hace que el filtro recobre su configuracion austenitica memorizada.

[0048] En la configuraciéon (expandida) de colocacién, el filtro va hacia su posicion memorizada y el grado en que el
mismo regresa a su posicion plenamente memorizada dependera del tamafio del vaso en el cual esté insertado el filtro.
(Cuanto mayor sea el vaso, tanto mas se acercara el filtro a regresar a su posicion plenamente memorizada). El grado
en que el (los) distanciador(es) pase(n) a adoptar su posicion plenamente memorizada podria también verse limitado
por el tamafo del vaso.

[0049] EI filtro puede ser introducido a través de la vena yugular en el cuello del paciente o bien a través de la vena
femoral en la pierna del paciente o en el brazo. Los filtros también pueden ser colocados en la vena cava superior.

[0050] Las Figuras 13-15 ilustran el aporte y la colocacion del filtro 10, a modo de ejemplo, en la vena cava inferior. El
catéter o vaina de aporte 700 es introducido a través de la vena femoral “f" y se le hace que avance por las arterias
iliacas al interior de la vena cava inferior. El catéter de aporte 700 es retirado una vez que la punta de la vaina esta junto
a la estructura, para que al ser retirada la vaina el filiro quede colocado en el sitio deseado de la Figura 15. La tuberia
704 y el conjunto de valvula 706 permiten la inyeccion de salina. El catéter de aporte 700 es retirado para permitir que el
filtro 10 sea calentado por la temperatura corporal para asi pasar a adoptar la configuracién expandida de colocacion.
Los otros filtros que aqui se describen podrian ser insertados de la misma manera. Obsérvese que el filtro es implantado
en una orientacion tal que la seccion de filtracion 19 queda situada aguas abajo con respecto a la seccidon ensanchada
17. Esto permite que los coagulos sanguineos u otras particulas sean dirigidos al centro de la seccion de filtracion por
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parte de los puntales inclinados a un angulo. Asi, la direccidn de insercién, como p. €j. la direccidon de aguas arriba o de
aguas abajo, determinara como debe ser posicionado el filtro en el catéter de aporte.

[0051] Los filtros anteriormente descritos pueden ser retirados del acceso a través de la vena femoral o yugular interna.
Para retirar el filtro pueden usarse varios métodos tales como los descritos en la solicitud ‘429 copendiente y cedida en
comun, entre los que se incluyen, por ejemplo, los que recurren al uso de ganchos ranurados, asidores, etc.

[0052] Preferiblemente esta previsto un entrante o muesca en la parte extrema tubular para asi formar una parte 90 que
constituye un gancho, como se muestra por ejemplo en las Figuras 7 y 9, presentando dicha parte un gancho curvado
92 en el extremo mas proximal para admitir a un atrapador u otro dispositivo de remocién como se describe en el filtro
de la solicitud ‘429.

[0053] Este gancho 92 esta configurado para admitir a un atrapador de recuperacion o a otro dispositivo de
recuperacion. Una parte de la pared del gancho 90 esta eliminada por corte para asi dejar al descubierto la superficie
anular interior 94. Esta superficie anular interior 94 se extiende desde la zona redondeada 95 hasta el borde mas
proximal 96. Para facilitar la explicacion, puede considerarse que la superficie interior 94 tiene una superficie interior en
la zona redondeada 95 y una superficie interior 94b en el gancho 92. La superficie interior 94b admite a una parte de
una vaina atrapadora tubular. Esto quiere decir que la pared exterior de la vaina (del tubo) atrapadora (atrapador) puede
parcialmente encajar dentro de la zona cortada. Esto facilita la remocién por cuanto que el atrapador tira del gancho del
filtro para llevarlo a una disposicion colineal con el tubo de la vaina como se describe y se muestra en las Figuras 13H-
13N de la solicitud ‘429. La zona redondeada 95, distanciada axialmente (distalmente) del gancho 92, incluye un borde
redondeado o curvado definido por las paredes laterales redondeadas 97a, 97c y por la pared superior 97b. Las paredes
laterales 97a, 97c inclinadas a un angulo forman superficies que actian como levas para dirigir al gancho 90 y al filtro al
interior de la vaina de recuperacion.

[0054] Cuando el filtro es asido por el dispositivo de recuperaciéon y sometido a traccion en direccion distal para ser
desenganchado de las paredes del vaso, los distanciadores se flexionan hacia el interior. Esto se muestra por ejemplo
en la Figura 15, en donde los distanciadores 40a, 40b del filtro 10 se flexionan en la direccién de la flecha cuando se tira
del filtro al interior de la vaina de recuperacién 800.

[0055] Debe entenderse que el gancho puede ser formado de otras maneras para prever una superficie anular interior
que funcione de manera similar a como lo hace la superficie 94, es decir, para admitir al tubo atrapador. Cuando se tira
del filtro para introducirlo en la vaina de recuperacion, el mismo se colapsa para la remocién.

[0056] La Figura 9A ilustra una realizacion alternativa de la parte 600 que constituye el gancho y tiene un gancho
alargado 602 curvado hacia el interior. Esto proporciona una incrementada area de enganche para el atrapador de
recuperacion.

[0057] Para facilitar la operacion de retirar el filtro del vaso, puede inyectarse salina fria al filtro implantado para asi
hacer que varie la temperatura del filtro para asi hacer que el mismo pase a adoptar un estado relativamente mas
blando para asi facilitar la operacion de tirar del filtro para asi introducirlo en la vaina de recuperacion. Esto quiere decir
que la inyeccion de salina fria hara que el filiro se aproxime a su estado martensitico, siendo asi el filtro puesto en un
estado mas flexible. El estado flexible facilita el colapso y la remocién del filtro al interior de la vaina de recuperacion
haciendo que disminuya el contacto con rozamiento entre el filtro y la superficie interior de la vaina de recuperacion.

[0058] Se muestra y se describe en la solicitud ‘429 un sistema de aporte que puede ser usado para el filtro de la
presente invencion e incluye un cartucho de filtro.

[0059] Si bien la anterior descripcion contiene muchos datos especificos, esos datos especificos no deberan ser
considerados como limitaciones del alcance de la publicacién, sino meramente como ejemplificaciones de realizaciones
preferidas de la misma. Por ejemplo, los filtros anteriormente descritos pueden ser insertados en otras regiones del
cuerpo. Asimismo, los filtros anteriormente descritos pueden estar hechos de materiales distintos de un material con
memoria de forma. Los expertos en la materia imaginaran muchas otras posibles variaciones que quedan dentro del
alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Filtro vascular que comprende una primera zona y una segunda zona (17), siendo el filtro movil entre una
posicién colapsada para su aporte al vaso y una gama de posiciones expandidas para su colocacion dentro del
vaso, teniendo la primera zona una parte de filtraciéon (19) que tiene una zona convergente (21) para dirigir las
particulas hacia el centro del filtro, incluyendo la primera zona una pluralidad de puntales alargados distanciados
(14, 114, 214) y una pluralidad de puntales de conexion (14a, 14b, 114a, 114b) que discurren a un angulo desde
los puntales alargados, estando la segunda zona (17) ensanchada en las posiciones expandidas para asi
presentar una dimension transversal que aumenta hacia una segunda parte extrema opuesta a la parte de
filtracion, incluyendo la segunda zona una parte (72a, 72b, 172a, 172b, 272a, 272b) de enganche al vaso en la
segunda parte extrema que tiene una pluralidad de ganchos de enganche al vaso, teniendo la zona que contiene
los ganchos una primera dimension transversal, teniendo la primera zona un distanciador (40a, 40b, 70’, 707,
154, 264, 364, 420, 422, 520, 522, 620, 622) que discurre radialmente con respecto a un eje longitudinal del
filtro, teniendo el distanciador una segunda dimension transversal, en donde en una posicién expandida no
constrefiida la segunda dimension transversal del distanciador es menor que la primera dimension transversal de
la zona de los ganchos de enganche al vaso para asi proporcionar un perfil mas bajo en la zona del distanciador,
caracterizado por el hecho de que el distanciador (40a, 40b, 70’, 70", 154, 264, 364, 420, 422, 520, 522, 620,
622) esta hecho de un recorte helicoidal (45a, 45b, 152, 262, 320, 322, 326, 328, 365, 426, 426a, 426b, 526a,
526b, 626a, 626b) realizado en la primera zona del filtro.

Filtro vascular como el reivindicado en la reivindicacion 1, caracterizado por el hecho de que el distanciador
(40a, 40b, 420, 422, 520, 522, 620, 622) comprende dos partes que discurren en lados opuestos del filtro.

Filtro vascular como el reivindicado en la reivindicacién 2, caracterizado por el hecho de que el distanciador
(40a, 40b, 420, 422, 520, 522, 620, 622) comprende dos partes en bucle.

Filtro vascular como el reivindicado en cualquier reivindicacion precedente, caracterizado por el hecho de que
el distanciador (40a, 40b, 70’, 70", 154, 264, 364, 420, 422, 520, 522, 620, 622) forma una sola pieza con el filtro
y esta hecho de material con memoria de forma.

Filtro vascular como el reivindicado en cualquier reivindicacion precedente, caracterizado por el hecho de que
la parte (72a, 72b) que se engancha al vaso incluye ganchos que se enganchan al vaso y tienen una pluralidad
de dientes (79a, 79b).

Filtro vascular como el reivindicado en la reivindicacion 5, caracterizado por el hecho de que los ganchos (72a,
72b) que se enganchan al vaso incluyen un talén (77a, 77b) que se extiende hasta mas alla del gancho.

Filtro vascular como el reivindicado en cualquier reivindicacion precedente, caracterizado por el hecho de que
el filtro esta hecho a base de un tubo (11) cortado con laser y es de material con memoria de forma.

Filtro vascular como el reivindicado en cualquier reivindicacién precedente, caracterizado por el hecho de que
la zona convergente (21) termina en una parte tubular (18, 150, 260, 324, 360, 424) y cada uno de los puntales
alargados (14, 114, 214) en la primera zona (19) discurre hacia el exterior desde la parte tubular, discurriendo el
distanciador (40a, 40b, 70, 70", 154, 264, 364, 420, 422, 520, 522, 620, 622) en la posicion expandida
radialmente desde la parte tubular.

Filtro vascular como el reivindicado en la reivindicacién 8, caracterizado por el hecho de que el distanciador
(40a, 40b, 70’, 707, 154, 264, 364, 420, 422, 520, 522, 620, 622) esta formado a base de una hélice (45a, 45b,
152, 262, 320, 322, 326, 328, 365, 426, 426a, 426b, 526a, 526b, 626a, 626b) recortada en la parte tubular (18,
150, 260, 324, 360, 424).

Filtro vascular como el reivindicado en la reivindicacion 8 o 9, caracterizado por el hecho de que el
distanciador (40a, 40b, 70’, 70", 154, 264, 364, 420, 422, 520, 522, 620, 622) tiene una posicion de memoria de
forma en bucle y durante el aporte tiene una posicidon colapsada en la que esta practicamente a ras de la parte
tubular (18, 150, 260, 324, 360, 424).

Filtro vascular como el reivindicado en cualquier reivindicaciéon precedente, caracterizado por el hecho de que
la primera zona incluye adicionalmente una zona de recuperacion (90), incluyendo la zona de recuperacion un
gancho (92, 192, 330) que tiene una muesca que deja al descubierto una superficie anular interna (94), estando
la superficie anular dimensionada para admitir una parte de una vaina de recuperacién (800).
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