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DESCRIPCION
Procedimiento de produccién de un dispositivo médico implantable

Ambito de la invencién

La presente invencion se refiere, en términos generales, a los implantes métodos y a métodos para producirlos. La
presente invencion se refiere mas en particular a un método de produccion de un implante médico y un dispositivo
médico implantable, por ejemplo un dispositivo plegable (abatible), incluidos los dispositivos septales o de oclusion
vascular, un dispositivo extensible (endoproétesis vascular, stent) o un dispositivo para tratamiento del aneurismo. El
implante médico consta, por lo menos durante la produccion del mismo, de un haz (paquete) de hilos o alambres y
se desea realizar la conexion de otro elemento, por ejemplo un adaptador de toma de colocacion, con dicho haz.

Antecedentes de la invencién

Los implantes médicos constan a menudo de dos componentes, que son dificiles de conectar entre si de modo fiable
y a un precio razonable. Por ejemplo, los elementos fabricados con NiTinol (aleacion metalica de niquel y titanio) son
muy dificiles de mecanizar. Es extremadamente dificil, por ejemplo, dotar de taladros o roscas a las piezas de NiTi-
nol. Esto se aplica en especial a los componentes que tienen haces de hilos (hebras). Ademas, los elementos fabri-
cados con NiTinol no pueden conectarse a otros elementos fabricados con otros metales, virtualmente en absoluto
por soldadura, ya que tales conexiones no son por lo menos permanentemente durables y por consiguiente no
cumplen los requisitos que tienen que cumplir los implantes médicos. Por ello, es muy dificil llevar a cabo dichas
conexiones.

Una posibilidad consiste en colocar una abrazadera (brida) sobre un haz de hilos y sujetarlos con esta abrazadera
para que el haz de hilos se mantenga unido del modo que ya es conocido, por ejemplo, en el caso de los extremos
de los cables.

Sin embargo, esta sujecidon con abrazadera del haz de alambres o hilos de por si flexible no permite obtener de
modo fiable una fijacién a largo plazo de la abrazadera sobre el haz. La abrazadera puede aflojarse. La abrazadera
puede afectar ademas a los hilos y afectar la resistencia mecanica del material formado por los hilos.

Las abrazaderas para sujetar haces de hilos (hebras) de un tejido metdlico trenzado tubular por los dos extremos de
un dispositivo médico se han descrito en WO 99/12478. Se impide que los haces se deshilachen mediante una
abrazadera en cada extremo del dispositivo. Cada abrazadera sujeta un haz de hilos distal y otro proximal del tejido
tubular. Las abrazaderas se sujetan sobre el haz después de haber cortado este Ultimo dejandolo con la longitud
deseada. Una de las abrazaderas tiene una rosca interior para fijar el dispositivo a un alambre-guia durante el trans-
porte. La sujecion de un tejido tubular con abrazadera, en particular un tejido tubular trenzado, puede presentar
dificultades de ejecucion antes de que el tejido se deshilache.

Como alternativa, en el documento WO 99/12478 se ha descrito que los cabos pueden soldarse. Sin embargo,
soldando los cabos resulta dificil conectar un dispositivo de colocacion a uno de los cabos, ya que los mufiones
soldados de los hielos no pueden dotarse de rosca directamente. Los cabos soldados tienden ademas a ser irregula-
res en su forma geométrica ya que las hebras de metal licuado se escapan antes de enfriarse y solidificar de nuevo.
Esto afecta a la calidad del proceso de fabricacion, contrariamente a las exigencias de alta calidad de los dispositi-
vos médicos.

Ademas, el tipo de conexion con abrazadera descrito en WO 99/12478 no es tampoco fiable de modo permanente,
tal como se ha mencionado antes. Por ejemplo, cuando el implante médico se somete de modo constante a cargas y
deformaciones dentro del organismo, por ejemplo, en el corazén, puede surgir un debilitamiento estructural debido a
la abrazadera.

Se requiere, pues, una conexiéon permanente fiable de un elemento a un haz de hilos.

Se aplican términos similares cuando se pretende establecer una conexion fiable del haz con otros elementos para
conexiones temporales, p.ej. durante el transporte del implante médico.

Otro tema es la reduccién del coste de fabricacion de tales implantes médicos cuya utilizacion va a ser temporal o
permanente.

La conexion de los elementos puede disefiarse para que sea temporal o permanente. Se facilita la conexién positiva
0 no positiva de los elementos al haz de hilos. Los diferentes elementos fijjados unos sobre otros pueden haberse
fabricado con materiales diferentes, que no pueden soldarse unos sobre otros.
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Resumen de la invencién

Es objeto de la invencion, por ejemplo, superar las desventajas mencionadas previamente de los dispositivos y
métodos de conexidn convencionales de varios elementos de implantes médicos y describir una solucion fiable y/o
segura/tolerable por el paciente.

El objeto recién mencionado se alcanza con un dispositivo fabricado con arreglo a un método, que tiene las carac-
teristicas definidas en la reivindicacién 1 anexa, segun un primer aspecto de la invencion.

El método es un método de produccién de una conexion positiva 0 no positiva, fija o soltable, entre dos componen-
tes. Se proporciona una interfase de conexion que facilita que la conexién de los dos componentes pueda ser fija 0
soltable.

El método es un método de produccién de un dispositivo médico implantable, formado por un haz de hilos, el método
consiste en sujetar el haz de hilos del dispositivo médico implantable de una forma geométrica deseada con una
unidad de sujecién (inmovilizacién) y seguidamente cortar el haz de alambres manteniendo el haz dentro de la
unidad de sujecion, formando de este modo un cabo cortado del haz de alambres, y a continuacion soldar el haz de
hilos del cabo cortado, manteniendo la unidad de sujecion colocada sobre el cabo cortado, con lo cual se genera un
cabo soldado del haz de hilos que tiene proporciones y dimensiones definidas, determinadas por lo menos en parte
por la unidad de sujecion, con lo cual se proporciona una interfase de conexién en el cabo soldado, destinada a
sujetar un elemento exterior a dicho cabo soldado.

Segun un segundo aspecto, se proporciona un dispositivo médico implantable.

Mas en particular, los cabos de alambre se fijan en un haz de forma definida, proporcionando de este modo una
interfase de conexion bien definida, destinada a sujetar un elemento externo, p.ej. un adaptador de colocacion, por
ejemplo un manguito de acero.

La visibilidad en rayos X puede mejorarse fijando componentes de diferentes radiopacidades entre si del modo aqui
descrito.

El dispositivo médico implantable consta de un haz de hilos, el haz de hilos del dispositivo consta de un cabo solda-
do que tiene una porcion soldada del extremo, dicha porcion soldada del extremo tiene proporciones y dimensiones
definidas configuradas en forma de interfase de conexion, y un elemento externo fijado sobre el cabo soldado con la
interfase de conexion en un modo no embridado.

En una forma de ejecucion, el dispositivo médico implantable se fabrica por el método segun el primer aspecto de la
invencion.

Otras formas de ejecucién de la invencion se definen en las reivindicaciones secundarias, en ellas las caracteristicas
del segundo aspecto y de los aspectos ulteriores de la invenciéon son similares a las del primer aspecto, con los
cambios pertinentes.

Breve descripcién de las figuras

La invencion se ilustra a continuacion con mayor detalle en relacion a una forma de ejecucion presentada a titulo de
ejemplo, que se describe en las figuras, tomando como referencia las figuras anexas, en ellas:

en la figura 1 se presenta un diagrama de flujo esquematico de una forma de ejecucion del método de produccion;

en las figuras 2a, 2b y 2c se representan secciones transversales ilustrativas de un instrumento de oclusién con
cabos de alambre alineados axialmente;

en la figura 2d se presenta una seccion transversal de las variaciones de un dispositivo de fijacion de tipo plantilla;

en las figuras 2b y 3 una seccion esquematica de un instrumento de oclusién con los extremos de alambre de des-
conexion;

en la figura 4a se presenta una ilustracion de un extremo proximal, soldado con microplasma, de una malla de
alambre sin manguito;

en la figura 4b se representa otro ejemplo de un extremo proximal de mallas de alambre, soldado con microplasma;

en la figura 4c se representa otro ejemplo de un extremo proximal de mallas de alambre, que tiene un manguito y se
ha soldado con microplasma,;
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en las figuras 5a y 5b se representa una seccién de un acoplamiento con rosca interior labrada sobre una protube-
rancia y un manguito;

en la figura 5c se representa una seccion esquematica de un acoplamiento con rosca interior labrada sobre una
protuberancia segun otra forma de ejecucion;

en la figura 5d se representa una seccién esquematica acoplamiento con rosca interior labrada sobre un manguito
segun otra forma de ejecucion;

en la figura 6 se presenta una ilustracién esquematica de puntos de soldadura dispuestos en forma de oruga obre un
acoplamiento;

en la figura 7a se presenta una ilustracién esquematica de una seccion de un estrechamiento de un acoplamiento;
en la figura 7b se presenta una ilustracién esquematica de una seccion de un acoplamiento fijjado a un manguito;

en la figura 8a se presenta una ilustracion esquematica de una media calada (de red) con cabeza esférica, que da
lugar a un tejido de calcetin trenzado;

en la figura 8b se presenta una ilustracion esquematica de un tejido de medias de malla para una malla trenzada de
tipo embudo;

en la figura 9 se presenta una ilustracion esquematica de una pieza oclusora en forma de tejido de alambre para un
oclusor de tipo embudo;

en la figura 10 se presenta una ilustracion esquematica de la pieza oclusora de la figura 9 después del tratamiento
térmico y moldeo;

en la figura 11 se presenta una ilustracion esquematica del mufion de haces fusionados insertado en el acoplamien-
to; y

en las figuras de 12 a 14 se representan varios ejemplos de dispositivos oclusion que tienen cabos de haces proxi-
males producidos con arreglo a las formas de ejecucion del método de la invencién.

Descripcién detallada de una forma de ejecucién

Segun una forma de ejecucion, el implante médico es un oclusor. Un instrumento de oclusion de este tipo es por lo
menos parcialmente conocido en principio en la tecnologia médica. Sin embargo, estos dispositivos conocidos no
tienen cabos de haces de alambre producidos de modo especificamente ventajoso, mientras que la presente inven-
cién si los proporciona.

Por ejemplo, un instrumento de oclusién para el tratamiento de defectos de septo ya se conoce en general por el
documento DE 10 338 702 de 22 de agosto de 2003, que se incorpora a la presente en su totalidad como referencia
a todos los efectos. El instrumento de oclusién consta de una malla de alambres o hilos (hebras) finos. Adopta la
forma geométrica adecuada por un método de tratamiento de formacion (moldeo) y calentamiento. El instrumento de
oclusién conocido tiene una region distal de retencion, que tiene una forma especialmente plana, una regién proxi-
mal de retencién y una red cilindrica entre las regiones proximal y distal de retencion. En la region proximal de
retencion, los extremos de los alambres que forman la malla convergen en un cubo (buje). En este caso esta previs-
to que las dos regiones de retencion del instrumento de oclusién conocido se alojen en un septo, sobre las dos caras
de una derivacién (colector) que se pretende cerrar, como resultado por lo general de una intervencion intravascular,
mientras la red circula a través de la derivacion.

Otros implantes médicos son p.ej. tapones PDA, endoproétesis vasculares (stents), oclusores de LAA, implantes de
relleno de aneurimo, filtros intravasculares, oclusores intravasculares, oclusores intraluminales, etc.

Por ejemplo en EP 0808 138 se describe un dispositivo de oclusion vascular. El dispositivo esta adaptado para que
cierre de modo permanente un orificio con un caudal sanguineo dinamico y, para tal fin, tiene un disefio especial y
no es apropiado para oclusiones cardiacas. Tiene un haz de hilos en cada extremo opuesto, dichos extremos tienen
gue sujetarse con abrazadera para impedir el deshilachado del dispositivo.

Las formas de ejecucion del método de produccion abarcan una serie de operaciones de mecanizado con “soldadu-

ras laser y con plasma” con el fin de conectar el haz de alambres a un elemento externo. El elemento externo es por
un elemento de acero de alta calidad que se conecta al haz de alambres. El elemento de acero es por ejemplo un
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acoplamiento de colocacion roscado de acero de alta calidad. Si los alambres se fabrican con una aleacion de niquel
y titanio, por ejemplo el NiTinol, entonces el adaptador de acero no podra unirse al haz por soldadura.

En las formas de ejecucién, un manguito se coloca alrededor de un haz de alambre para actuar como soporte, pero
no esta adaptado para trabajar como abrazadera. Se apunta que el soporte esta colocado meramente alrededor de
uno o0 mas elementos, a los que soporta. A diferencia de ello, una abrazadera puede ser un soporte especifico que
tiene dimensiones determinadas para comprimir en sentido radial a elementos situados dentro de ella, es decir, para
sujetar los elementos.

Una descripcion detallada de una conexion de tipo junta se facilita seguidamente.

Se evita la soldadura de dos elementos entre si porque se proporciona una conexion fiable. Esto se consigue no
solo de modo repetible sino también con una reduccién potencialmente importante del coste de produccion del
implante médico. Se facilita en especial la produccion en serie, proporcionan productos fiables y de alta calidad.

Con el de asegurar que el instrumento de oclusion pueda implantarse se requiere que esté fijado a un dispositivo o
elemento de introduccion de forma fiable durante el transporte hasta el sitio de la implantacién, p.ej. a un alambre de
introduccién, un empujador (émbolo), etc. Se prevé que el extremo del dispositivo médico que tiene un haz de hilos
lleve un elemento que puede introducirse en el encaje con el elemento y/o alambre de introduccion. El haz puede
colocarse en la region de retencion del dispositivo médico, por ejemplo el extremo de una haltera, un reloj de arena,
una pera, una campana, o de una forma similar. La conexién tiene que resistir de modo fiable las fuerzas para arras-
trar al interior de la vaina del catéter del realizador de la introduccién y durante los movimientos de avance y retroce-
so dentro de la vaina del catéter. Ademas puede ser deseable la transmisién rotacional del par de torsién durante la
colocacion para posicionar el implante médico de modo correcto y suave dentro del organismo.

La conexién de un elemento intermedio al haz puede ser temporal durante la inserciébn o permanente. En una co-
nexion permanente solamente se conecta el elemento de introduccién, por ejemplo un alambre de introduccion, al
dispositivo médico durante la colocacion. El elemento intermedio esta conectado permanentemente con el haz.

El elemento intermedio es p.ej. un acoplamiento que esta equipado con preferencia con una rosca interna como
equivalente a los “alambres de introduccion de rosca” que son productos comerciales. Sin embargo son posibles
otros acoplamientos, p.ej. los acoplamientos de estilo bayoneta. Los acoplamientos prensores pueden ser acopla-
mientos alternativos.

Después de sacarse la vaina del catéter y colocarse el implante en el corazén, el alambre de la rosca puede des-
acoplarse por rotacion en el caso de acoplamiento roscado, pero antes de desacoplar aporta la posibilidad de recu-
perar el oclusor en el caso de posibles colocaciones erréneas. Otros métodos de liberacion pueden ser el desblo-
qgueo del implante mediante una interseccion de liberacion entre el implante y el catéter, similar a un encaje de
bayoneta.

Descripcién del proceso

Se ilustra una forma de ejecucion del método mediante los pasos de la figura 1 y se explica a continuacion.

Una vez completada la pieza de tejido del oclusor, representada por ejemplo en las figuras 2a o 2b, se corta con un
rayo laser un haz de alambres 20, que esta en proyeccion proximal, y que esta alineado aproximadamente en senti-
do axial mediante un moldeo apropiado, como resultado de un efecto térmico. Después se suelda o se fusiona una
porcion definida del extremo proximal del haz de alambres. Durante el corte y la soldadura, el haz se sujeta con una
unidad de sujecion. La unidad de sujecion es p.ej. un manguito o una plantilla dispuesta alrededor del haz. El man-
guito puede ser un manguito del mismo material que el haz, p.ej. NiTinol. El haz se fija al manguito de NiTinol por
soldadura con microplasma. La orientacion paralela de los extremos y su soldadura o fusion sola, que impide cual-
quier movimiento importante de los alambres entre si. Por lo tanto, se impide también cualquier inicio de deshilacha-
do de la estructura del tejido del oclusor. Estos son los requisitos previos para la manipulacion posterior. Sin esta
fusién o soldadura de la porcién del extremo proximal del haz de alambre al manguito de NiTinol, los alambres no
podrian resistir las fuerzas de traccion, que se aplican durante la manipulacion o el uso del oclusor, sin producirse un
deshilachado de la malla de alambres del oclusor. Si se omite la soldadura de microplasma de la porcién terminal del
haz de alambres al manguito de NiTinol, entonces la accion de friccion directa de las porciones terminales de los
alambres sobre el interior del manguito de NiTinol no puede fijar estas porciones terminales de manera firme con el
fin de impedir el deshilachado de la estructura textil y entonces puede aportarse una fijacion fiable mediante y de un
elemento que produzca el deshilachado. En su lugar, el manguito de NiTinol puede incluso omitirse y la fijacion de
los cabos del alambre podria llevarse a cabo solamente con los cabos de alambre que se han soldado o fusionado
entre si, p.ej. en una plantilla descrita a continuacion. El uso de un manguito de NiTinol tienen fundamentalmente la
finalidad de sujetar un elemento externo, por ejemplo un manguito de acero, con una superficie de encaje para el
dispositivo de colocacion, p.ej. una rosca interna, con él o sobre él. De este modo resulta posible fijar un dispositivo
de colocacion al dispositivo médico implantable, p.ej. atornillar en un alambre-guia para el oclusor. A tal fin se gene-
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ral deformaciones locales en la cara interior del manguito de acero con la tecnologia laser y servir para fijar el man-
guito de acero sobre el manguito de NiTinol. A continuacidon se enrosca el alambre-guia en la rosca interior del
manguito de acero. El manguito de NiTinol tiene unas dimensiones definidas, p.ej. un diametro exterior e interior bien
definidos. El diametro interior se elige de modo que el manguito pueda deslizarse facilmente sobre el haz de alam-
bres, sin accién de sujecion de tipo abrazadera. Una accion de tipo abrazadera impediria que el manguito pudiera
deslizarse a lo largo del haz de alambre, que es lo que se desea. El manguito tiene que roscarse sobre el haz de
alambres por su extremo. Entonces el manguito se desliza a lo largo del haz de alambres hacia una posicién, en la
gue se soldara al haz de alambres después de haberlos cortado.

Cabe mencionar ademas que una sujecion de tipo abrazadera restringiria el movimiento de los alambres individuales
respecto a los contiguos. Esto es muy deseable durante el proceso de moldeo térmico, en el que p.ej. una malla de
alambres de forma de calcetin o de embudo (que se explica a continuacién) se obliga a adoptar la forma deseada.
La forma deseada puede una forma de haltera, campana, pera, etc. Por consiguiente, la soldadura y fijacion de los
hilos individuales entre si se realiza después de que el implante médico haya adquirido su forma. El haz de alambres
estd meramente saledizo en forma de haz de hilos paralelos. Los hilos no se deshilachan, p.ej. del modo represen-
tado en las figuras 2a 6 3.

Un método adicional o alternativo consiste en soldar los hilos de NiTinol en forma de criba o plantilla. La plantilla es
beneficiosa en lo que respecta a restringir el extremo de los haces durante la soldadura, dando al mufién de NiTinol
soldado una dimensién muy definida, p.ej. una dimensién de circunferencia. En este caso, las dimensiones bien
definidas del manguito de NiTinol mencionadas antes no son necesarias, sino que se aportan gracias a la plantilla.
El mufion de soldadura propiamente dicho tiene entonces dimensiones bien definidas, determinadas por la estructu-
ra de molde de la plantilla. Estas dimensiones bien definidas permiten un ajuste preciso de otro elemento con el
extremo de haz cortado. Por ejemplo otro elemento como un manguito de conexién puede deslizarse sobre el ex-
tremo del haz de dimensiones bien definidas. Ademas, una plantilla puede dar al mufién de soldadura los contornos
o formas geométricas externas deseadas, tal como se describe a continuacion.

Por consiguiente puede evitarse el resultado del mufién soldado distendido. Otros resultados positivos del uso de la
plantilla son la recogida de los alambres de NiTinol en un haz antes de administrar la soldadura y que la plantilla
puede disefiarse con saledizos, ranuras, hendiduras, roscas, marcas y cualquier otro tipo de deformaciones fisicas.
El molde de la plantilla puede ademas o como alternativa tener una forma geométrica asimétrica en sentido rotacio-
nal. Ademas o como alternativa, la forma asimétrica de la plantilla es una forma asimétrica en la direccion longitudi-
nal del molde. Dado que la plantilla se fabrica con preferencia con un material no compatible con el material del haz
de alambres, p.ej. con NiTinol, las imagenes en el espejo de los saledizos se transfieren de la plantilla al mufién de
NiTinol. La incompatibilidad se produce p.ej. por los puntos de fusién sustancialmente diferentes de los dos materia-
les, la plantilla y los alambres.

Las proporciones y dimensiones definidas del haz se proporcionan, pues, por la superficie interior del molde de la
plantilla o criba, generando la interfase de conexién gracias a la superficie externa de la unién soldada cuando se ha
consolidado.

Como alternativa puede proporcionarse un manguito, ya mencionado antes, de forma asimétrica alrededor del haz
de hilos.

Ademas el manguito puede tener las deformaciones fisicas mencionadas previamente para una mejor conexion con
la interfase.

Por consiguiente, las proporciones y dimensiones definidas del haz se proporcionan por la superficie interna del
manguito, y la generacion de la interfase de conexién se proporciona por lo menos parcialmente por la superficie
externa del manguito.

A continuacion se describen con mayor detalle los pasos establecidos antes para fijar los cabos de los alambres, y
por tanto para generar una interfase de conexion bien definida destinada a sujetar un elemento, p.ej. el manguito de
acero provisto de una rosca interna u otra interfase de colocacioén, con el extremo proximal del dispositivo médico.

Se describe con mayor detalle un método para producir un dispositivo médico implantable que contiene un haz de
hilos. El método consiste en sujetar el haz de hilos de una forma deseada con una unidad de sujecién, p.ej. una
plantilla o un manguito. A continuacién se corta el haz de alambres manteniéndolo dentro de la unidad de sujecion.
De este modo se genera el cabo cortado del haz de alambres. Seguidamente se realiza la soldadura del haz de hilos
por el cabo cortado, manteniendo la unidad de sujecién aplicada sobre el cabo cortado. Un manguito puede fabricar-
se con el mismo material que los hilos y puede fundirse por lo menos por el cabo cortado. De este modo se genera
un extremo soldado del haz de hilos que tiene las proporciones y dimensiones definidas por la unidad de sujecion, o
por lo menos parcialmente por la unidad de sujecion. Se este modo se proporciona una interfase de conexion en el
extremo soldado, destinada a la fijacién de un elemento externo sobre el extremo soldado.
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Se forma una conexién entre el elemento externo y la interfase de conexion, facilitando de este modo el montaje de
los dos componentes entre si. En una forma de ejecucién, la conexién entre el elemento externo y la interfase de
conexién es una conexién de forma de encaje fija o temporalmente no positiva.

Los hilos y el elemento externo estdn compuestos con preferencia por dos materiales diferentes, que tienen puntos
de fusion sustancialmente diferentes, con lo cual los hilos y el elemento externo no pueden soldarse entre si.

Si la unidad de sujecion es un manguito, el método consiste en desplazar el manguito sobre el haz de hilos del
dispositivo médico implantable para sujetar el haz.

El haz paralelo de los extremos de malla 20 de una pieza en bruto de un instrumento de oclusién 2 se introduce
dentro de un manguito de paredes delgadas 21 de modo que aproximadamente llene la cavidad interior. El manguito
actlia como soporte, pero no estad adaptado para actuar como abrazadera. Se fija el manguito 21 a una distancia
especifica del disco de retencion proximal 22, por ejemplo, mediante una plantilla. Sin embargo, el manguito no
proporciona (no se utiliza para) una accién de tipo abrazadera sobre el haz de hilos contenido en su interior.

Véase la figura 2a - paso 100

Produccién de implantes médicos de hilos de alambre. Aqui no se describe con mayor detalle, sino que se remite
como referencia p.ej. al documento DE 10338702. Se remite a las figuras 8a, 8b, 9 y 10.

Se posiciona una unidad de sujecién alrededor de un haz de hilos 20. La unidad de sujecion es p.ej. un manguito 21
0 una plantilla 25.

En las figuras 2a, 2b y 2c se presentan ilustraciones esqueméticas de las secciones de un instrumento de oclusion
con un haz de extremos de alambre alineado axialmente. En la figura 2d se representan secciones transversales de
variaciones de la plantilla de tipo molde. La plantilla de tipo molde 25 puede fabricarse con dos 0 mas secciones,
destinadas a montarse con su porcién de molde alrededor del haz de alambres.

El molde puede proporcionar la forma deseada al haz de alambres antes de proceder a la soldadura con microplas-
ma, mediante su porcion interna de molde. De este modo, el haz tiene una forma definida en funcion a la forma del
molde después de finalizarse la soldadura con microplasma. Esto puede utilizarse p.ej. para los encajes de bayone-
ta. Se proporcionan conexiones de interfase. Por ejemplo una forma hexagonal puede ser una de las muchas formas
ventajosas, p.ej. para la transmisién rotacional del par de torsion.

Como alternativa, o ademas, pueden darse al haz formas asimétricas. Las formas asimétricas del haz pueden pro-
porcionar de modo ventajoso una orientacion definida al implante médico. La forma asimétrica puede detectarse en
los datos por la imagen obtenidos del paciente durante la insercion del implante médico. La forma asimétrica puede
utilizarse también para identificar con un dispositivo de colocacién conectado o por la orientacién del mismo. Si se
conoce la orientacion del dispositivo de colocacion y una relaciéon conocida entre el dispositivo de colocacion y el
implante médico, cuando estan unidos entre si, entonces se conocera también la orientacion del implante médico.

Esto puede seguir mejorandose cuando se unen entre si los componentes que tienen diferentes radiopacidades.
Esto facilita la identificacion de la orientacidon del implante médico, p.ej. en relacién al adaptador de colocacion o
dispositivo de colocacién unido al implante médico. Por ejemplo el implante médico puede fabricarse con un polime-
ro de memoria de forma (SMP) radiopaco y un adaptador de colocacién unido a un haz de hilos del dispositivo
médico puede fabricarse de un metal o con otro material que sea mas radiopaco que el material SMP. En este caso
puede identificarse el contraste entre los dos componentes. Ademas, uno de los componentes puede no ser radio-
paco. En cualquier caso, la diferencia de radiopacidades de los dos componentes proporciona un contraste mas
intenso y contribuye a la identificacion de la orientacion del dispositivo médico implantable y el elemento externo
unido al mismo.

La transmisién rotacional de par de torsién puede proporcionarse de modo ventajoso con las formas de ejecucion
gue contienen saledizos o una forma asimétrica. Esto facilita la colocacion del dispositivo ya que el posicionado
preciso del implante médico se ha efectuado correctamente.

Soldadura

1. Primera soldadura laser - paso 110:

Se cortan con un rayo laser los extremos de alambre proximales que se proyectan, aproximadamente a tope con el
manguito 21 o la plantilla. De este modo se genera un cabo cortado del dispositivo médico implantable 2, véase la

figura 2b (plantilla) o figura 3 (manguito).

2. Segunda soldadura laser - paso 120
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Con el rayo laser se suaviza la falta de planitud por fusion y se dejan en una dimensién de longitud predeterminada
el manguito 21 y/o el extremo del haz cortado, de modo que se presentan condiciones definidas para la posterior
soldadura con microplasma.

3. Soldadura con microplasma - paso 130:

Con un arco de plasma se funden los alambres de NiTinol 41 con el manguito de NiTinol 21 en una longitud determi-
nada. Esto da lugar a un hemisferio plano 40 que tiene sobre la circunferencia una elevacién ligeramente abollada
45 con respecto al manguito 21. El borde del extremo distal 49 del manguito 21 se extiende en sentido radial sobre
el haz 41. En el caso de que durante la soldadura se funda el manguito 41 completo, entonces se define una abolla-
dura.

Como alternativa, la plantilla 25 proporciona una proporcion y dimension definida de una porciéon de molde interno
para la soldadura del extremo del haz: en el caso de la plantilla de tipo criba 25 se genera un mufién soldado fundido
de dimensiones definidas en la porcién del molde de la plantilla de tipo criba.

En el caso de unién soldada sin manguito, puede producirse una abolladura con la plantilla, tal como se indica en las
figura 4a y 4b. En la figura 4a se representa una ilustracion de un extremo proximal, soldado con microplasma, de
una malla de alambre sin manguito. En la figura 4b se representa otro ejemplo de un extremo proximal de mallas de
alambre, soldadas con microplasma, que tienen una extension salediza menor sobre el diametro del haz de hilos 20,
y una forma ligeramente asimétrica.

En la figura 4c se representa otro ejemplo de extremo proximal de mallas de alambre, que tiene un manguito y se ha
soldado con microplasma. En la figura 4c se ilustra una elevacion de abolladura de un mufidn metalico sobre la
circunferencia de un manguito. En un ejemplo no limitante, el manguito tiene un diametro exterior de 1,56 mm vy la
elevacion de la abolladura del hemisferio 40 tiene un diametro de 1,58 mm, lo cual equivale a decir que la altura de
la elevacion es de 0,1 mm sobre toda la circunferencia del manguito 21. Esto indica que las formas de ejecucion de
los implantes médicos se realizan con una gran precision en las dimensiones pequerias.

El efecto de la soldadura con microplasma y el tiempo de aplicacién del arco de plasma se ajustan en consonancia.
Por ejemplo, un manguito puede fundirse por completo con los hilos situados en su interior. En este caso, después
de este paso de soldadura con microplasma el manguito ya no puede identificarse en el mufion de soldadura. En
este caso, el mufion de soldadura es uniforme.

Proporcionando la unidad de sujecién, la fabricacion resulta méas rapida y barata. Se emplea energia laser de alta
potencia, que solamente funde el extremo. La fusion sin la unidad de soporte con las mismas potencias laser produ-
ce una forma indefinida de union soldada, no adecuada para la produccion en serie. El solicitante han encontrado
gue la potencia laser puede aumentarse hasta aprox. tres veces la potencia primitiva. De este modo la soldadura es
mas rapida. La fabricacion resulta mas barata, no solo porque el proceso de soldadura es mas rapido, sino también
porque gracias al hecho de que se genera una interfase de conexién bien definida y de gran precisién. Esto facilita el
montaje continuo de un elemento externo con el extremo soldado del dispositivo médico.

4. Tercera soldadura laser - paso 140:

Cuando se emplea la plantilla 25, esta se quita retirando las partes que la componen. Dado que la plantilla esta
fabricada con un material que tiene un punto de fusion diferente del que tiene el haz de alambres (o ahora el mufidn
fundido), se retira facilmente porque no se pega. El hemisferio achatado (con manguito) o el extremo proximal de la
abolladura (plantilla) obtenidos con el arco de plasma se recortan opcionalmente hasta la longitud deseada en una
operacion ulterior empleando pulsos de laser. De igual manera, el soporte se reduce al diametro requerido en la
zona del margen abollado, si el exceso de dimensién es muy grande, arrancando virutas del material.

La parte fundida del nucleo y la elevacién abultada de la zona marginal con constituyentes esenciales de la conexion
entre el haz de la malla, el manguito (si se emplea) y el elemento externo (acoplamiento) en el caso de las formas de
ejecucion con conexion no positiva.

5. Cuarta soldadura laser - soldadura por puntos - paso 150:

El elemento externo, en esta caso un acoplamiento 50, que contiene una rosca interna de colocacion 51, se empuja,
de modo similar a un manguito, a lo largo de la elevacién abultada y el manguito 21, se orienta, por ejemplo, en una
plantilla y se fija con respecto al extremo proximal del haz de alambres soldados.

Véase la figura 5a y la ilustracion ampliada de la regién B de la figura 5b. El acoplamiento 50 tiene un diametro
interno reducido representado en la figura 5b, que se forma después de desplazar el acoplamiento a lo largo del
mufién 40 con una abertura distal del mismo.
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En la figura 5c se ilustra otro ejemplo, en el que la fijacion se realiza directamente sobre el mufién de soldadura 40.
En esta forma de ejecucidn, el interior del manguito de acero se deforma sobre el mufién soldado. Esta unién es
mas fiable que la de tipo abrazadera cuando se aplica a un haz de alambres que son intrinsecamente moviles.

La consecucion del diametro interno reducido se realiza p.ej. con puntos de soldadura 55 que se aplican en sentido
radial mediante un rayo laser en un ordenamiento de tipo oruga (véase la figura 6). Se consigue un estrechamiento
anular del acoplamiento 50 en forma de pufio, que se conecta en sentido no positivo con el manguito 21 cuando el
estrechamiento se realiza en posicién distal con respecto a la abolladura soldada (figuras 5a 6 5c G 11). La conexion
es una conexién positiva en el caso de estrechamiento en la abolladura (figuras 5c, 5d). Puede obtenerse ademas
una conexioén positiva adicional con la unién soldada o el manguito 21. Como alternativa el encaje de forma se
proporciona en algunas formas de ejecucion. Por ejemplo puede proporcionarse una forma de ejecucion, véase p.ej.
la figura 11.

Los puntos de soldadura 55 se realizan sin contacto y deben considerarse como puntos o deformaciones locales. No
se efectlia la fusion ni la soldadura de los dos elementos entre si. La deformacion del elemento exterior puede
realizarse de manera que no interfiera en el elemento interior, véase p.ej. la figura 11.

Un ejemplo de esferilla soldada de tipo oruga en la parte exterior del acoplamiento 50 se representa en la figura 6.

El estrechamiento del acoplamiento 50 segun la figura 5b se ilustra en los diagramas de las secciones de las figuras
5b, 5c, 5d, 7a, 7b y 11 en diferentes formas de ejecucion, respectivamente.

En la figura 8a se representa un calcetin de malla trenzado para la produccion de un dispositivo médico que tiene un
haz de alambres en un extremo. En la figura 8b se representa un calcetin de malla para el trenzado de un embudo
destinado a la produccion de un dispositivo médico que tiene un haz de alambres en un extremo.

En las formas de ejecucion, ni el manguito de NiTinol ni el manguito de acero con una rosca interna constituyen una
abrazadera, que es capaz de embridar firmemente los extremos de los alambres de los hilos o del oclusor, con el fin
de impedir el deshilachado del tejido de alambre.

Los alambres monofilamentos se emplean como “hilos”, no es posible el deshilachado de los cabos de estos hilos,
ya que el alambre monofilamento no puede deshilacharse en sus extremos.

El deshilachado se evita soldando los hilos juntos. Sin embargo, este modo de prevenir el deshilachado puede no
ser necesario en absoluto, p.ej. después del proceso de moldeo térmico, en el que no se produce el deshilachado,
véase p.ej. la figura 10.

En la figura 9 se representa una pieza en bruto de oclusor, en forma de tejido de alambre, para fabricar un oclusor
de tipo embudo.

La accion de abrazadera o la soldadura pueden ser indeseables en algunos casos. Por ejemplo, en el caso, en el
gue los hilos tengan que ser méviles unos respecto a los otros durante el proceso de fabricacion y por consiguiente
podran fijarse unos respecto a los demas en un estadio posterior o al final del proceso de fabricacién. Este puede
ser el caso por ejemplo cuando se produce un dispositivo de oclusion en forma de haltera a partir de un calcetin
tubular trenzado. Si se da al calcetin trenzado la forma haltera deseada, los hilos de la seccién del extremo del haz
tienen que ser moviles unos respecto a otros. De lo contrario, el producto tendra una tension intrinseca y perdera
sus propiedades ventajosas de flexibilidad. Después del procedimiento de moldeo térmico de la forma de haltera o
similar, el haz no necesita sujetarse con una abrazadera ni soldarse. Sin embargo, puede fijarse el haz con un
manguito del modo explicado a continuacién. Como alternativa o ademas puede disponerse un molde alrededor del
haz con el fin de darle la forma deseada.

En la figura 10 se representa la pieza en bruto del oclusor de la figura 9 después del tratamiento térmico y moldeo.
Puede verse que los extremos de los alambres que se proyectan no se deshilachan y la malla no se deshilacha, ya
que los extremos elongados del alambre (que se dirigen a la parte superior izquierda de la figura) salen sin tension
hacia el exterior de la malla de alambres moldeada. De por si no se requiere una abrazadera para mantener unidos
los extremos de los alambres.

El dispositivo médico implantable es por ejemplo un instrumento de oclusion autoexpandible, por ejemplo para cerrar
un ASD o PFO de un septo de un atrio, o para cerrar un VSD de un ventriculo. El dispositivo consta de una malla de
alambres o hilos delgados 200, que adopta la forma adecuada por moldeo y/o por tratamiento térmico. El instrumen-
to de oclusion tiene una region de retencion frontal proximal 22 y una regiéon de retencion trasera distal 220, y los
extremos de los alambres o hilos convergen en la region de retencién proximal. Ademas, el instrumento de oclusion
tiene una region central 210 entre las regiones de retencion proximal y distal. El instrumento de oclusion se ha
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disefiado en este caso para que, en estado colapsado o comprimido, pueda introducirse con un catéter en el cuerpo
del paciente con una operacion minimamente invasiva y pueda posicionarse dentro del organismo del paciente.

Estos dispositivos médicos implantables se han descrito en general por ejemplo en US-2007-0043391A 1, US-2007-
0112380A1 o US-2007-0112381A1 (del mismo solicitante de la presente solicitud; estas solicitudes se incorporan a
la presente en su totalidad como referencias).

Por lo tanto, por ejemplo, para producir un oclusor, como los descritos en US-2007-0043391A1, US-2007-
0112380A1 o US-2007-0112381A1, puede recurrirse al método mencionado anteriormente para seguir mejorando
los dispositivos. Gracias al método de conexion ilustrado en la presente descripcién no se necesita en absoluto una
abrazadera para sujetar firmemente los extremos de los hilos ni los extremos del oclusor. En el oclusor, la disposi-
cion de los extremos de los hilos para la conexion de un elemento de colocacion se realiza solamente por soldadura
del extremo proximal del haz de hilos que tiene un curso axial. En este caso hay que notar que, en esta y en otras
formas de ejecucion, los hilos estan formados con preferencia por alambres monofilamento de NiTinol.

En algunos dispositivos médicos implantables, el haz de hilos puede tener una tension intrinseca que tienda a des-
hilachar el haz y el tejido del dispositivo médico implantable. Para estos dispositivos, la soldadura de los extremos
impide el deshilachado de la estructura del tejido. Estos dispositivos pueden fabricarse p.ej. de tejidos tubulares
trenzados, en los que se comprimen uno o dos cabos del trenzado tubular y tienen que fijarse. Sin embargo, el
método presente es Util también para los haces de alambres que no tienen tension radial intrinseca.

Si el elemento externo, por ejemplo un adaptador de colocacioén, se coloca y se conecta con el haz de alambres, se
podra practicar un taladro u otra ranura en sentido transversal con respecto a la direccion longitudinal como alterna-
tiva o ademas de la sujecion roscada, por ejemplo de un catéter, con el fin de conseguir la sujecion mediante unas
pinzas u otro dispositivo auxiliar o alambre. Las pinzas puede agarrarse de modo fiable, por ejemplo, en un orificio
taladrado, en este caso el orificio no es necesario que atraviese el diametro completo del manguito. Un alambre
auxiliar puede conducirse en forma de bucle a través del orificio taladrado. Por ejemplo, un util operativo para llevar
a la practica la intervencién se describe en el documento WO 07054118 A1l (del mismo solicitante de esta solicitud;
esta se incorpora a la presente en su totalidad como referencia). A continuacion tales manguitos o pufios pueden
sujetarse de modo fiable y, para comprobar el encaje del instrumento de oclusién, pueden también soltarse de nuevo
del Gtil operativo; es posible incluso la nueva fijaciéon del instrumento de oclusion, por ejemplo con el fin cambiar su
emplazamiento o para explantarlo de inmediato.

Algunas formas de ejecucion utilizan un método de asimiento de forma para asegurar la colocaciéon del instrumento
de oclusion. El exterior del extremo soldado del haz estda muy definido en lo que respecta a sus dimensiones fisicas
con arreglo a los procedimientos de fabricacion descritos previamente. Un beneficio de ello es la posibilidad de
deslizar un acoplamiento exterior de introduccién fuera de su extremo definido de haz. No se necesitan herramientas
ni compresion manual. Este acoplamiento exterior de introduccion puede tener abolladuras en la parte distal interior
respecto al fondo del mismo, véase la figura 11. Estas abolladuras pueden ser por lo menos una abolladura anular
en el interior del acoplamiento exterior de introduccion a una distancia del fondo interior del mismo que es ligeramen-
te mayor que la altura de un manguito apropiado. Estas abolladuras estan orientadas en sentido radial con respecto
al eje longitudinal del acoplamiento exterior de introduccion y tiene las dimensiones para fijar el instrumento de
oclusion después de la colocacién del mismo.

Cuando el acoplamiento exterior de introduccion se empuja hacia el interior del manguito, las abolladuras se com-
primen mediante aspectos dimensionales para formar un encaje semiestanco. Si el manguito y el acoplamiento de
util exterior de introduccion se han encajado totalmente, es decir, el manguito ocupa una posicion segura, entonces
la fuerza de comprension de las abolladuras termina cuando dichas abolladuras se posicionan a una distancia lige-
ramente mayor del fondo interior del acoplamiento de util exterior de introduccién que la dimension axial del mangui-
to, cuando se coloca en el acoplamiento de util exterior de introduccion.

Otros desarrollos para asegurar la administracion del instrumento de oclusién, soldado con arreglo al proceso de la
descripcién, son que los saledizos, ranuras, los surcos de las roscas y otras marcas fisicas distintas de la plantilla de
tipo molde (criba), se incorporan a la masa fundida. La parte de molde de la plantilla deberia disefiarse para estas
formas de ejecucion con marcas positivas 0 negativas (saledizos o ranuras) de modo que tuviera el correspondiente
aspecto atractivo deseado de la masa fundida acabada del extremo del haz. Los posibles saledizos y ranuras de la
masa fundida se consolidan en el molde entallado e incluyen las ranuras axiales repartidas longitudinalmente, y/o las
ranuras anulares, y/o las ranuras parcialmente anulares, alineadas con el eje longitudinal del instrumento de oclu-
sién. Estas marcas pueden incorporar distintos angulos o cambios direccionales de forma, que proporcionan capaci-
dad de bloqueo. Un acoplamiento de util exterior de introducciéon puede disefiarse en algunas formas de ejecucion
para bloquear el instrumento de oclusion mediante saledizos de encaje, abolladuras o surcos, p.ej. similares a un
encaje de bayoneta. Algunas formas de ejecucion adicionales pueden incluir ademds un acoplamiento de util exterior
de introduccion despegable del instrumento de oclusion. Esto puede ser beneficioso con vistas a minimizar el peso
del dispositivo médico, ya que las estructuras innecesarias se despegan y de este modo ya no permanecen incorpo-
radas al dispositivo médico desplegado. Otro aspecto positivo es que el instrumento de oclusion no tendra acopla-
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miento de (til proyectado de introduccién. Por ejemplo, en el caso de que el haz de hilos se posicione en el centro
de la zona de retencién proximal, estara presente una superficie mas lisa.

El acoplamiento de util exterior de introduccion se fija en algunas formas de ejecucion para el alambre de introduc-
cion o para el util de introduccion mediante una interseccion roscada. Desbloqueando el instrumento de oclusion del
alambre de introduccion o del util de introduccién, el instrumento de oclusién se soltara y podra separarse del ins-
trumento de oclusién. Para otras formas de ejecucion, el acoplamiento del util exterior de introduccion esta firme-
mente fijado al alambre de introduccion o al util de introduccion. La liberacion del instrumento de oclusion se realiza
mediante una interfase de conexién adaptada para que proporciones una conexion soltable entre el instrumento de
oclusion y el acoplamiento de util exterior de introduccion. El alambre de introduccion o el util de introduccion se
manipulan con el fin de desbloquear el instrumento de oclusion.

En algunas formas de ejecucion, e medio de manipulacion utiliza un empujador interior, en tal caso puede adminis-
trarse una fuerza contraria para facilitar la liberacion.

El método puede llevarse a la practica con otros implantes médicos, distintos de los oclusores.

El manguito proporcionado con rosca puede incluir también otras formas de ejecucion, por ejemplo, cabezales
esféricos proximales.

Pueden utilizarse incluso materiales diferentes, por ejemplo materiales poliméricos o materiales poliméricos opacos
a los rayos X, descritos por ejemplo en la solicitud de patente US 60/940 607 (del mismo solicitante de la presente
solicitud; esta solicitud se incorpora a la presente en su totalidad como referencia).

La visibilidad en los rayos X puede mejorarse recurriendo a componentes que tengan una radiopacidad diferente a la
gue tienen los aqui descritos.

Puede proporcionarse también un encaje de fuerza o encaje de forma, descrito antes para diferentes formas de
ejecucion, entre dos componentes del mismo material o de materiales similares, en tal caso no se necesita la solda-
dura, que se evita, se previene o se esquiva segin las formas de ejecucion. Tales pueden ser por ejemplo las insta-
laciones de produccion sensibles a la caseina, en las que puede estar presente p.ej. el riesgo de explosion.

Los expertos seran capaces de comprender que son posibles modificaciones obvias a los ejemplos descritos, sin
apartarse del alcance de la invencién definido en las reivindicaciones anexas.

Los ejemplos preferidos se enumeran a continuacion:

1. Un método para producir un dispositivo médico implantable que contiene un haz de hilos, el método consiste en:
sujetar el haz de hilos del dispositivo médico implantable en una forma deseada con una unidad de sujecion, y a
continuacion cortar el haz de hilos manteniendo dicho haz dentro de la unidad de sujecién, de este modo se genera
un cabo cortado del haz de hilos, y seguidamente soldar el haz de hilos del cabo cortado, manteniendo la unidad de
sujecion colocada sobre el cabo cortado, de este modo se genera un cabo soldado del haz de hilos que tiene pro-
porciones y dimensiones definidas, que vienen determinadas por lo menos en parte por la unidad de sujecién, de
este modo se proporciona una interfase de conexién en dicho cabo soldado para la conexion de un elemento exter-
no con el cabo soldado.

2. El método consiste ademas en formar una conexion entre el elemento externo y la interfase de conexion, facilitan-
do de este modo el montaje de los dos componentes entre si.

3. El método consiste ademas en proporcionar la conexion entre el elemento externo y la interfase de conexion en
forma de conexion de ajuste de forma no positiva, fija o temporal.

4. El método consiste ademas en proporcionar la unidad de sujecion en forma de manguito o de plantilla de tipo
rejilla en el extremo cortado del haz del dispositivo médico implantable.

5. El método consiste ademas en proporcionar los hilos y el elemento externo compuesto por dos materiales diferen-
tes, que tienen puntos de fusién sustancialmente distintos.

6. El método, en el que los hilos y el elemento externo no pueden soldarse entre si.

7. El método consiste ademas en proporcionar la unidad de sujecion de superficie asimétrica, adaptada para posi-
cionarse en modo adyacente al haz de hilos, formando de este modo una interfase de conexion asimétrica.

8. El método, en el que la unidad de sujecién es un manguito, y el método consiste en deslizar el manguito sobre el
haz de hilos del dispositivo médico implantable para sujetar el haz.
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9. El método, en el que el manguito es del mismo material que los hilos, de modo que el manguito esta por lo menos
parcialmente fundido durante la soldadura y la formacién por lo menos de una porcién de la interfase de conexion
después de la soldadura.

10. El método, en el que la unidad de sujecion es una plantilla de molde, y el método consiste en posicionar una
superficie de la plantilla del molde adyacente al haz de hilos del dispositivo médico implantable para sujetar el haz.

11. El método, en el que la plantilla del molde, por lo menos en la superficie de la plantilla del molde que esta adap-
tada para posicionarse adyacente al haz de hilos, es de un material diferente al de los hilos, los dos materiales
diferentes tienen temperaturas de fusién sustancialmente diferentes y retirar la plantilla del molde después de la
soldadura.

12. El método que consiste en proporcionar las proporciones y dimensiones definidas del haz por la superficie inter-
na del manguito, y proporcionar la interfase de conexion por lo menos parcialmente por la superficie exterior del
manguito.

13. El método que consiste en proporcionar las proporciones y dimensiones definidas del haz por la superficie inter-
na de la plantilla del molde, y proporcionar la interfase de conexién por la superficie exterior de la unién soldada.

14. El método, en el que la superficie interna se proporciona con saledizos o ranuras en la plantilla del molde, confi-
gurada para posicionarse alrededor del haz.

15. El método que consiste ademas en sujetar el elemento externo por el cabo soldado a la interfase de conexion.

16. Un método para producir un dispositivo médico implantable que consta de un haz de hilos, el haz de hilos del
dispositivo contiene un cabo soldado, que tiene una porcion terminal soldada, en el que la porcién terminal del cabo
soldado tiene proporciones y dimensiones definidas y esta configurada como interfase de conexion, y un elemento
externo fijado por el cabo soldado con la interfase de conexién en un modo de fijacién sin abrazadera.

17. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que el elemento externo se sujeta a la interfase
de conexion en una conexion permanente no positiva.

18. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que el elemento externo se sujeta a la interfase
de conexién en una conexion provisional, soltable.

19. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que el elemento externo es un adaptador de
colocacion.

20. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que el adaptador de colocacién es un manguito
de acero ajustado en modo no positivo a la interfase de conexién, y en el que los hilos se han fabricado con una
aleacion de niquel y titanio.

21. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que el manguito de acero contiene una superfi-
cie de conexion para un dispositivo de colocacion.

22. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que la superficie de conexion es una superficie
roscada.

23. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que los hilos y el componente exterior son de
materiales diferentes.

24. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que los materiales diferentes tienen radiopaci-
dades diferentes.

25. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que la interfase de conexién es asimétrica en
direccion rotacional del haz.

26. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que la interfase de conexion es asimétrica en
direccién longitudinal del haz.

27. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que la interfase de conexion contiene por lo
menos un saledizo y/o una ranura.
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28. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que la interfase de conexion contiene un man-
guito fundido posicionado por lo menos alrededor del haz de hilos de la porcién terminal soldada, en el que el man-
guito es del mismo material que los hilos del haz de la porcién terminal.

29. El método para producir un dispositivo médico implantable, en el que la interfase de conexién contiene una
abolladura de masa fundida, y en el que el elemento externo se sujeta al cabo soldado del haz con una porcion de
diametro interno reducido del elemento externo que tiene un didmetro menor que el diametro de la abolladura y
mayor que el didmetro del haz distal de la abolladura.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para producir un dispositivo médico implantable que contiene un haz de hilos (20), dicho método
consiste en:

sujetar dicho haz de hilos (20) de dicho dispositivo médico implantable en una forma deseada con una unidad de
sujecion y a continuacion cortar dicho haz de hilos (20) manteniendo dicho haz de hilos (20) dentro de dicha unidad
de sujecion, generando de este modo un cabo cortado de dicho haz de hilos (20), y caracterizado a continuacion
por:

soldar dicho haz de hilos (20) por dicho cabo cortado manteniendo dicha unidad de sujecion colocada sobre dicho
cabo cortado, con lo cual se genera un cabo soldado (40) de dicho haz de hilos (20) que tiene proporciones y di-
mensiones definidas determinadas por lo menos en parte por dicha unidad de sujecion, con lo cual se proporciona
una interfase de conexion (45) en dicho cabo soldado (40) para la conexién de un elemento externo (50) a dicho
cabo soldado (40).

2. El método segun la reivindicacion 1, que consiste ademas en formar una conexion entre dicho elemento externo
(50) y dicha interfase de conexion (45), con lo cual se facilita el montaje de dichos dos componentes entre si.

3. El método segun la reivindicacion 2, que consiste en proporcionar dicha conexion entre dicho elemento externo
(50) y dicha interfase de conexién (45) como conexion de encaje de forma fijo o provisional, no positivo.

4. El método segun una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 3, que consiste en proporcionar dicha unidad de
sujecion como manguito (21) o plantilla de molde (25) en dicho cabo cortado de dicho haz de hilos (20) de dicho
dispositivo médico implantable.

5. El método segun una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 3 que consiste en proporcionar dicho haz de hilos
(20) y dicho elemento externo (50) compuesto por dos materiales diferentes, que tienen puntos de fusién sustan-
cialmente diferentes.

6. El método segun la reivindicacion 5, en el que dichos hilos (20) y dicho elemento externo (50) no pueden soldarse
entre si.

7. El método segin una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 6, que consiste en proporcionar dicha unidad de
sujecion con una superficie asimétrica adaptada para posicionar en modo adyacente a dicho haz de hilos (20), con lo
cual se genera la interfase de conexion (45) asimétrica.

8. El método segln una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 7, en el que dicha unidad de sujecién es un man-
guito (21), y dicho método consiste en deslizar dicho manguito (21) sobre dicho haz de hilos (20) de dicho dispositivo
médico implantable para sujetar dicho haz de hilos (20).

9. El método segun la reivindicacion 8, en el que dicho manguito (21) es del mismo material que dichos hilos (20), de
modo que dicho manguito (21) se funde por lo menos parcialmente durante dicha soldadura y se forma por lo menos
una porcion de dicha interfase de conexién (45) después de dicha soldadura.

10. ElI método segun una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 7, en el que dicha unidad de sujecién es una
plantilla de molde (25), y dicho método consiste en posicionar una superficie de dicha plantilla de molde (25) de
modo adyacente a dicho haz de hilos (20) de dicho dispositivo médico implantable para sujetar dicho haz (20).

11. El método segun la reivindicacion 10, en el que dicha plantilla de molde (25), por lo menos en dicha superficie de
dicha plantilla de molde (25) que esta adaptada para posicionar de modo adyacente a dicho haz de hilos (20), es de
un material diferente al de los hilos (20), dichos dos materiales diferentes tienen puntos de temperatura de fusion
sustancialmente diferentes, y en separar dicha plantilla de molde (25) después de dicha soldadura.

12. El método segun la reivindicacion 8 6 9, que consiste en proporcionar dichas proporciones y dimensiones defini-
das de dicho haz de hilos (20) por una superficie interior de dicho manguito (21), y proporcionar dicha interfase de
conexion (45) por lo menos en parte por la superficie exterior de dicho manguito (21).

13. El método segun la reivindicacion 11 6 12, que consiste en proporcionar dichas proporciones y dimensiones
definidas de dicho haz de hilos (20) por una superficie interna de dicha plantilla de molde y proporcionar dicha inter-
fase de conexion (45) por un superficie exterior de dicha unién soldada.

14. El método segun la reivindicaciéon 13, en el que dicha superficie interna se proporciona con saledizos o ranuras
de dicha plantilla de molde (25) configurados para posicionarse alrededor de dicho haz (20).

15. El método segun una cualquiera de las anteriores reivindicaciones de 1 a 14, que consiste ademas en sujetar
dicho elemento externo (50) por dicho cabo soldado a dicha interfase de conexién (45).
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Fig. 2c
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Fig. 5¢
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Fig. 3
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