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DESCRIPCION
Dispositivo endovascular para atrapamiento de materia en forma de particulas y método para su uso
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invenciéon se refiere a un dispositivo endovascular y un método para su uso y, en particular, a un
dispositivo para atrapar particulas tales como embolias.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las embolias se forman, por ejemplo, como resultado de la presencia de materia en forma de particulas en el
torrente sanguineo. Las embolias vasculares son un agente causante unico principal para mdultiples patologias
humanas. Son una causa importante de incapacidad y muerte. Los coagulos o trombos que se sueltan de su punto
de origen se denominan embolias.

Esta materia en forma de particulas se puede originar a partir de un coagulo de sangre que se produzca en el
corazén. Puede ser un cuerpo extrafio, pero también se puede derivar de tejidos corporales. Por ejemplo, la
arteriosclerosis, o endurecimiento de los vasos sanguineos debido a depositos grasos y calcificados, puede provocar
que se formen embolias de particulas. Ademas, se pueden formar coagulos sobre la superficie luminal del ateroma,
ya que plaquetas, fibrina, glébulos rojos y factores de formacion de coagulos activados se pueden adherir a la
superficie de los vasos sanguineos para formar un coagulo.

También se pueden formar coagulos o trombos sanguineos dentro de las venas de sujetos que estan inmovilizados,
particularmente en las piernas de pacientes postrados en cama u otros pacientes inmovilizados. A continuacion
estos coagulos pueden viajar por el torrente sanguineo, potencialmente hasta las arterias de los pulmones,
conduciendo a una enfermedad comun, a menudo mortal, llamada “embolia pulmonar”. La formacién de un trombo, y
su posterior movimiento para formar una embolia, se pueden producir en el corazén o en otras partes del sistema
arterial, provocando una reduccion aguda del aporte de sangre y provocando por lo tanto isquemia. El dafio
isquémico conduce a menudo a la necrosis de los tejidos de 6rganos como por ejemplo los rifiones, la retina, los
intestinos, el corazoén, las extremidades, el cerebro u otros drganos, o incluso a la muerte.

Dado que las embolias son tipicamente de naturaleza en forma de particulas, se han propuesto diferentes tipos de
filtros en un intento de eliminar o desviar dichas particulas del torrente sanguineo antes de que puedan provocar
dafio a los tejidos corporales.

Por ejemplo, la Patente de EE.UU. N° 6.258.120 explica un dispositivo de filtro disefiado para poder ser insertado en
la arteria de un paciente. Sin embargo, el dispositivo tiene una desventaja inherente, que es que el atrapamiento real
de una embolia, para el funcionamiento exitoso del dispositivo, puede provocar la obstruccién del flujo sanguineo a
través del dispositivo y por lo tanto a través de la arteria.

Otras realizaciones descritas del dispositivo, que pueden no ser obstruidas por coagulos, no son capaces de filtrar
coagulos, y de hecho pueden canalizar la citada materia en forma de particulas hacia los vasos sanguineos que
conducen al cerebro. Ninguna de las realizaciones descritas del dispositivo esta anclada a la arteria, sino que en
lugar de esto confian en el ajuste a la forma y tamafo arteriales para mantener la posicién del dispositivo, lo cual no
es seguro. En vista de la fuerza natural de la presion sanguinea y del retroceso elastico de la pared arterial, son de
capital importancia una colocacién correcta y un correcto control de la posiciéon del dispositivo. Si el dispositivo se
mueve aunque sea ligeramente, puede incluso obstruir la arteria a la que pretende proteger. Dicho movimiento
puede ser provocado por el flujo sanguineo por ejemplo, segun se mueve el pulso sanguineo a través de la arteria.

Las patentes de EE.UU. N° 4.873.978, 5.814.064, 5.800.457, 5.769.816 y 5.827.324 describen dispositivos que
estan disefiados so6lo para una insercion temporal en un vaso sanguineo. Por lo tanto, estos dispositivos evitan el
dificil problema de filtrar embolias, con éxito mientras se mantiene también simultaneamente el flujo sanguineo a
través del vaso sanguineo. Asi, no abordan el problema de filtracién prolongada de la sangre.

La patente de EE.UU. 5.234.458 aparece para explicar un dispositivo de filtro que esta disefiado para ser dejado en
el vaso durante un periodo de tiempo. Sin embargo, el dispositivo de filtro explicado carece de una forma conica, de
esta forma su introduccion y colocacion pueden ser peligrosas y complejas. Un dispositivo de este tipo no dispone
de un sistema de anclado suficientemente fuerte y el filtro no incluye una malla. EI documento WO 99/15224
describe una valvula de lamina helicoidal, dispositivos y métodos de filtro u oclusivos, en los cuales se proporciona
un aparato que comprende una lamina helicoidal que tiene una pluralidad de aletas montadas en su superficie
interior que sobresalen radialmente hacia el interior entrando en una luz formada por la superficie interior del aparato
cuando esta desplegado.

La carencia de un sistema de anclado apropiado es un problema general con los dispositivos explicados en la
técnica anterior, ya que el flujo sanguineo pulsado, la elasticidad aodrtica y el movimiento pueden provocar todos
ellos que un dispositivo insertado en un vaso sanguineo principal se suelte. Ademas, aquellos dispositivos que
disponen de estructuras rigidas pueden crear flujo sanguineo turbulento en ciertas posiciones tales como el arco
aortico, conduciendo a un menor flujo sanguineo cerebral y a una posible activaciéon del mecanismo de formacién de
coagulos.
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Por lo tanto, existe una necesidad de un dispositivo y un método mas eficaces y mas seguros para proteger contra
particulas como por ejemplo embolias.

RESUMEN DE LA INVENCION

Las realizaciones de la presente invencién proporcionan un dispositivo como el definido de acuerdo con las
reivindicaciones para proteger a un vaso sanguineo, y por lo tanto a los tejidos corporales, frente al dafio provocado
por particulas tales como por ejemplo una embolia. El dispositivo es tipicamente un estent, para su insercién en una
gran arteria como por ejemplo la aorta ascendente (como se muestra mas adelante), el arco aédrtico o cualquier
arteria que se encuentre en riesgo, y esta estructurado como un filtro y/o con material filtrante. Se pueden usar otras
configuraciones. Tipicamente la estructura de filtracion se fabrica de al menos una capa de malla, la cual se puede
fijar a la pared arterial. Tipicamente sélo parte del dispositivo esta fijado (por ejemplo en una estructura de refuerzo o
una estructura anular).

En una realizacion, la estructura exterior es un bastidor de alambre.

Un dispositivo de acuerdo con una realizacién de la presente invencion puede disponer de una pluralidad de capas.
Tipicamente la capa exterior esta fabricada de una estructura tubular dilatable y/o si no auto-expansible.
Tipicamente esta estructura tubular se ancla a la pared vascular después de su dilatacion hasta el tamafio y forma
del vaso, o hasta el diametro del vaso sanguineo. Se pueden emplear componentes de anclaje, como por ejemplo
clavos finos, para anclar el dispositivo a los tejidos de la pared vascular. Opcionalmente, el material del cual esta
construido el dispositivo puede ser metalico. Se pueden usar otros materiales.

De acuerdo con una realizacion, el dispositivo incluye una primera estructura tipicamente exterior con forma de jaula
(como por ejemplo un estent) para sostener a una red interior. La red es capaz de filtrar la materia en forma de
particulas. Mas tipicamente, al menos la red esta fabricada a partir de un hilo flexible como por ejemplo suturas de
monofilamentos quirdrgicas apropiadas para su insercidon en el cuerpo y/o para uso médico. Se pueden usar otros
materiales. Por ejemplo, se puede usar material metalico, como por ejemplo titanio, oro y/o aleaciones apropiadas.

Tipicamente el estent se construye de manera que el material de la red tipicamente interior y tipicamente mas
flexible no se pueda insertar de manera inadvertida en las aberturas de los vasos de ramificacion importantes, si el
dispositivo se inserta en el arco aértico, por ejemplo. El dispositivo puede disponer de una pluralidad de capas,
incluida al menos una capa interior y una capa exterior. La capa interior esta construida tipicamente de una red
flexible, con aberturas relativamente pequefias, de manera que la sangre pueda fluir a través de la red con libertad,
pero no las embolias. El tamafo de la malla es tipicamente tal que permite el paso de sangre y micro-embolias, por
ejemplo de acuerdo con el sistema de 6rgano que se quiere proteger.

La parte distal de la red esta tipicamente estrechada, y mas tipicamente dispone de dos capas del mismo material.
Los bordes libres se pueden reforzar con, por ejemplo, un tejido de hilo metélico, como por ejemplo oro. Las capas
por lo tanto tipicamente forman una estructura con forma de cesta con capas solapadas en un extremo, el cual no
esta sellado, sino que en lugar de esto opcionalmente puede abrirse cuando se produce el movimiento retréogrado a
través del extremo distal de la estructura de red. Por lo tanto, las embolias se pueden atrapar en la estructura de red,
ya que tipicamente flotan en el flujo sanguineo, pero catéteres de diagnéstico y/o terapéuticos pueden entrar
opcionalmente en el arco adrtico (o cualquier otro vaso sanguineo en el cual esté instalado —se instale- el dispositivo
de la presente invencion) a través del extremo distal de la red. En otras palabras, en una realizacion de este tipo, la
parte distal de la red forma una trampa para embolias, con una valvula unidireccional, que permite el paso de
instrumentos médicos.

Se puede afadir al dispositivo un componente temporal, por ejemplo para su uso durante la cirugia cardiaca y
aortica, con circulacion extracorpérea después de que se haya insertado el dispositivo en el vaso sanguineo. Tal
componente temporal se puede implementar como, por ejemplo, una malla interior, la cual se inserta opcionalmente
en el interior del dispositivo con el fin de atrapar micro-embolias durante la cirugia. A continuacién, tipicamente se
extrae esta malla con los contenidos atrapados al final del procedimiento quirdrgico.

El dispositivo de acuerdo con una realizacion de la presente invencion puede poderse insertar en un vaso sanguineo
en una forma enrollada o comprimida mediante, por ejemplo, el uso de un catéter, de acuerdo con, por ejemplo, la
“Técnica de Seldinger”. La zona de despliegue se puede determinar opcionalmente mediante cualquier nimero de
métodos de captacion de imagenes, incluido pero no limitado a la fluoroscopia de rayos X, ultrasonidos
intravasculares, o ecocardiografia, MRI (formacion de imagenes por resonancia magnética), angioscopia, escaner
TC (tomografia computerizada), y/o cualquier otra tecnologia de formacidon de imagenes apropiada. Otro modo
opcional de despliegue es quirlrgico, por insercion directa del catéter que lleva el dispositivo a través de una
puncion del vaso objetivo cerca de la zona de despliegue.

El dispositivo de la presente invencidon puede actuar opcionalmente como una plataforma para transportar micro-
sensores fisiolégicos, hematolodgicos, bioquimicos, etc. Permitir monitorizacion continuada de uno o mas parametros,
tales como temperatura, presion sanguinea, ritmo cardiaco, flujo sanguineo (“salida cardiaca”), pH, electrolitos,
azucar en sangre, LDL sanguineo, etc. Estos microprocesadores tipicamente transmiten los datos (por ejemplo) de
manera inalambrica a un dispositivo de monitorizacidon exterior, si es necesario. El dispositivo se puede cargar
mediante revestimiento o pequefios agregados, para que actue como una “base de conexion” interna para liberar
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farmacos, hormonas, genes, y similares de manera automatica o por programacion sensor-reactor, servomecanismo
o control externo.

El dispositivo es particularmente Util para impedir obstrucciones de flujo al cerebro, pero tiene también otros usos.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La invencion se describe en este documento, sélo a modo de ejemplo, haciendo referencia a los dibujos adjuntos, en
los cuales:

La Figura 1 es un diagrama esquematico de un dispositivo de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion, mostrado insertado en la aorta ascendente;

La Figura 2a muestra la capa de malla exterior del dispositivo de la Figura 1 de acuerdo con una realizaciéon
de la presente invencion;

La Figura 2b representa detalles del dispositivo de la Figura 1 de acuerdo con una realizaciéon de la
presente invencion;

La Figura 3a muestra la capa de malla interior del dispositivo de la Figura 1 de acuerdo con una realizacién
de la presente invencion;

La Figura 3b representa detalles del dispositivo de la Figura 1 de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion;

La Figura 4 representa una realizacion en la que un filtro o red interior proporciona cobertura focal para un
area a proteger; y

La Figura 5 es un diagrama de flujo que representa una serie de pasos de acuerdo con una realizacién de
la presente invencion.

DESCRIPCION DE LAS REALIZACIONES

En la siguiente descripcion se describiran diferentes aspectos de la presente invencion. Con fines explicativos, se
establecen configuraciones especificas y detalles para proporcionar una comprension completa de la presente
invencién. Sin embargo, también sera evidente para un experto en la técnica que la presente invencion se puede
llevar a la practica sin los detalles especificos presentados en este documento. Ademas, se pueden omitir o
simplificar caracteristicas bien conocidas con el fin de no oscurecer la presente invencion.

Las realizaciones de la presente invenciéon proporcionan un dispositivo para la proteccion de 6rganos del cuerpo
tales como el cerebro y por lo tanto para la proteccién de tejidos corporales, frente a dafios causados por materia en
forma de particulas como por ejemplo una embolia. El dispositivo esta tipicamente en una configuraciéon de estent,
para su insercién en una arteria grande como por ejemplo la aorta (como se muestra mas adelante), estructurado
como un filtro y/o con material de filtracion. Son posibles otras configuraciones. Tipicamente la estructura de
filtracion esta fabricada de al menos una capa de malla, la cual se fija a la pared arterial. Se pueden usar otros
numeros de capas de malla. Tipicamente sélo se fija parte del dispositivo (por ejemplo en una estructura de refuerzo
0 en una estructura anular).

Los dispositivos de acuerdo con realizaciones de la presente invencion incluyen tipicamente una pluralidad de
capas. La capa exterior esta fabricada tipicamente de una estructura o estent tubular tipicamente dilatable y/o auto-
expansible. Tipicamente no es necesario que el estent dilate la arteria y actia como un esqueleto exterior,
estabilizador y protector de la estructura interior. Se pueden usar otras estructuras exteriores. Tipicamente esta
estructura tubular se ancla a la pared vascular después de su dilatacién hasta el tamafio y forma del vaso, o al
menos hasta el didmetro del vaso sanguineo y posiblemente, para garantizar un buen contacto y estabilizacion. Mas
tipicamente, se emplean componentes de anclaje, tales como clavos finos, para anclar el dispositivo a los tejidos de
la pared vascular, aunque no es necesario usar dichos componentes de anclaje. El material del cual esta construido
el dispositivo puede ser opcionalmente metalico, pero se pueden usar otros materiales apropiados.

Tipicamente, el dispositivo incluye una primera estructura con forma de jaula (como por ejemplo un estent) para
sujetar una red, en la cual la red es capaz de filtrar la materia en forma de particulas. La red (y los posibles otros
componentes) esta construida de un hilo fino, flexible, que es apropiado para su insercidon en el interior del cuerpo
y/o para uso médico. Se pueden usar otros materiales, como por ejemplo titanio, oro, y/o aleaciones apropiadas.

El estent exterior esta construido tipicamente de tal manera que el material de la red no puede insertarse de manera
inadvertida en las aberturas de los vasos de ramificacién importantes, si se inserta el dispositivo en el arco aértico,
por ejemplo. Mas tipicamente, la red dispone de una pluralidad de capas, incluyendo al menos una capa interior y
una capa exterior. La capa interior esta construida tipicamente de una red flexible, con aberturas relativamente
pequefas, de manera que puede fluir sangre libremente a través de la red, pero no cierta materia en forma de
particulas como por ejemplo embolias. El tamafio de la malla esta tipicamente en un rango que permite que se
atrapen embolias que pueden suponer un peligro para 6rganos del cuerpo, y mas tipicamente se selecciona de
acuerdo con la posicion del dispositivo en el interior del cuerpo.
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Opcionalmente y tipicamente la parte distal de la red esta estrechada, y mas tipicamente presenta dos capas del
mismo material. Los bordes libres estan tipicamente reforzados con una estructura de refuerzo, como por ejemplo
hilo de oro trenzado o hilo o material de, tipicamente, cualquier material mas pesado. Mas tipicamente, dicho
refuerzo provoca que la porcién sea un poco mas gruesa y mas pesada, de tal manera que los extremos de la red
sigan siendo distales a la estructura exterior con forma de jaula y también sigan estando abiertos en la parte distal.
Por lo tanto, las capas forman tipicamente una estructura con forma de cesta con capas que se solapan en un
extremo, el cual no esta sellado, sino que en lugar de esto opcionalmente puede abrirse cuando se produce el
movimiento retrogrado a través del extremo distal de la estructura de red. Por lo tanto, en la estructura de red
pueden quedar atrapados embolias u otras particulas, pero catéteres de diagndstico y/o terapéuticos pueden entrar
opcionalmente en el arco adrtico (0 en cualquier otro vaso sanguineo en el cual se instale el dispositivo de la
presente invencion) a través del extremo distal de la red. En otras palabras, la parte distal de la red forma una
trampa para embolias u otras particulas, con una valvula unidireccional, que permite el paso de instrumentos
médicos.

Esta estructura distal puede ser apropiada para el paso de, por ejemplo, catéteres endovasculares terapéuticos para
la eliminaciéon de desechos y coagulos atrapados por medio de extraccion mecanica de coagulos, cavitacion por
ultrasonidos, LASER, administracion local de agentes tromboliticos como por ejemplo t-PA, y otras terapias
apropiadas. La estructura distal también se puede usar opcionalmente para la insercion de catéteres angiograficos
cardiovasculares asi como catéteres de baldn terapéuticos, taladros, estents, etc.

En una realizacion, al dispositivo se le puede afadir un componente temporal, por ejemplo para su uso durante
cirugia cardiaca y adrtica, después de que se haya insertado el dispositivo en el vaso sanguineo. Dicho componente
temporal se implementa tipicamente como una malla interior, la cual se inserta opcionalmente en el dispositivo con
el fin de atrapar, por ejemplo, microembolias durante la cirugia. Tipicamente, a continuacion esta malla con los
contenidos atrapados se vuelve a enrollar, y se extrae al final del procedimiento quirurgico.

Un dispositivo de acuerdo con una realizacién de la presente invencién se puede insertar tipicamente en el interior
de un vaso sanguineo en forma plegada o comprimida usando un catéter, de acuerdo con la “Técnica de Seldinger”.
La zona de despliegue se determina opcionalmente por cualquier nimero de métodos de visualizacién, incluidos,
pero no limitado a, fluoroscopia de Rayos X, ultrasonidos (o ecocardiografia), MRI (formacién de imagenes por
resonancia magnética), angioscopia directa, angiologia en el infrarrojo cercano, ultrasonidos intravasculares,
escaner TC (tomografia computerizada), y/o cualquier otra tecnologia apropiada de formacion de imagenes. Otro
modo de despliegue opcional es quirurgico, por insercion directa del catéter que transporta el dispositivo a través de
una puncién del vaso especifico cerca de la zona de despliegue.

Opcionalmente, un dispositivo de acuerdo con una realizacion de la presente invencion puede actuar como
plataforma para transportar, por ejemplo, microsensores fisiolégicos, como por ejemplo de temperatura, presion
sanguinea, ritmo cardiaco, flujo sanguineo (por ejemplo, “gasto cardiaco”), pH, electrolitos, azicar en sangre, LDL
en sangre, etc. Tipicamente estos microprocesadores transmiten los datos, tipicamente de forma inalambrica, a un
dispositivo exterior de monitorizacion, si es necesario.

En una realizacién, debido al didmetro relativamente grande del dispositivo en su conjunto, se requiere tipicamente
una embolia muy grande para obstruir el flujo de sangre a través del dispositivo completo. Las embolias mas
pequefas, que quedarian atrapadas en el filtro del dispositivo, se podrian disolver espontaneamente o, por ejemplo,
podrian ser tratadas con farmacos. Tipicamente, se permite que microembolias diminutas pasen a través del
dispositivo, ya que no deberian provocar grandes dafos a los 6rganos. El tamafio de la malla se puede ajustar de
forma apropiada.

Realizaciones de la presente invencion pueden tener diferentes aplicaciones médicas, incluyendo pero no limitadas
a, prevencion o tratamiento de obstruccion de cualquier vaso sanguineo o cualquier otro conducto corporal, como
por ejemplo la arteria carétida, la aorta, venas, etc.; prevencién o tratamiento de obstrucciéon de cualquier vaso
sanguineo o cualquier otro conducto corporal que es secundaria a tratamiento médico, como la cateterizacion; y uso
del dispositivo para superar condiciones médicas que pueden causar o aumentar la formaciéon de coagulos de
sangre en el paciente. Opcionalmente también se pueden usar realizaciones como un complemento durante la
cirugia, por ejemplo con la adiciéon de un filtro temporal en el dispositivo con una malla que tenga agujeros
relativamente pequenios; este filtro temporal se puede extraer después de la cirugia.

La Figura 1 es un diagrama esquematico de un dispositivo de acuerdo con una realizacion de la presente invencion,
mostrado insertado en el interior de la aorta ascendente. Como se muestra, un dispositivo 7 se inserta en el interior
de la aorta 1 ascendente sélo con fines de ilustracion y sin ninguna intencion de ser limitativo. Se pueden usar otros
métodos de insercidn y otras posiciones de insercion y de uso. El dispositivo 7 puede ser también apropiado para,
por ejemplo, su insercion en el interior de varios de los vasos sanguineos principales del cuerpo. Como se muestra
en la Figura 1, cuando se inserta en el interior de a aorta 1 ascendente, el dispositivo 7 se coloca tipicamente debajo
de, y fisicamente contiguo a, la arteria braquiocefalica 3, la arteria carétida izquierda 4 y la arteria subclavia izquierda
5. El dispositivo 7 puede opcionalmente atenuar ligeramente el movimiento de la aorta 1 ascendente con cada pulso
de sangre, pero sin dificultar de forma significativa la accién de la aorta 1.

En una realizacion, el dispositivo 7, o al menos una porcion del mismo, también se extiende hacia el interior de la
aorta toracica descendente 6. Esta ubicacidon proporciona alta proteccion para diferentes 6rganos del cuerpo. En
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pocas palabras, esta ubicaciéon impide que entre en el cerebro materia en forma de particulas (de al menos un
tamano que sea atrapado por el dispositivo 7). Ademas, al impedir la entrada de materia en forma de particulas en el
cerebro, también se impide la transmision de dicha materia en forma de particulas a 6rganos mas distales, como por
ejemplo los rifiones y el higado. Asimismo, esta posicion permite que se elimine de forma mas facil y segura el
material atrapado.

En la realizacion mostrada, el dispositivo 7 tipicamente presenta una estructura 2 exterior o externa, la cual mas
tipicamente tiene la estructura, construccion, configuracion o forma de un estent. Esta forma es tipicamente tubular o
cilindrica, y encaja estrechamente con la superficie del vaso sanguineo en el interior del cual se ha insertado el
dispositivo 7, que en este ejemplo es la aorta 1. Tipicamente la estructura 2 externa se puede insertar en un vaso
sanguineo. La estructura 2 externa o exterior es tipicamente una estructura con forma de jaula, que dispone
tipicamente de un estent que actia como un esqueleto de soporte externo y también como proteccion fisica
secundaria. Ademas el estent puede evitar que la red entre en un ramal y potencialmente obstruya el flujo de sangre.
El estent tipicamente dispone de aberturas relativamente grandes, como se muestra en relacién con la Figura 2.
Tipicamente, el estent o estructura exterior incluye agujeros o aberturas de un primer tamafo, y la malla o filtro o
estructura interior incluye agujeros o aberturas de un segundo tamafo, siendo el primer tamafio tipicamente mayor
que el segundo tamafo. Tipicamente el tamafio de las aberturas de la red puede ser menor en la parte situada
enfrente del ramal arterial que se quiere proteger. Tipicamente el tamafo de los agujeros de la red es
suficientemente pequefio para filtrar casi todos las embolias que provocan enfermedades significativas, pero
permitiendo flujo libre de sangre. El gradiente de presion a través del dispositivo en el torrente sanguineo provoca
tipicamente sélo una menor pérdida de presion (menor del 10%); son posibles otras pérdidas de presion. Se pueden
usar otras configuraciones y formas, y otros tamafios de malla. Por ejemplo, la estructura externa puede ser un
bastidor de alambre, como por ejemplo el que se representa mas adelante en la Figura 4. Una estructura de este
tipo incluye varias curvas.

En una realizacion, la estructura 2 exterior o externa incluye areas o espacios “huecos” que estan situados enfrente
de ciertas aberturas de los vasos, por ejemplo sobre la cara “superior’ que esta situada enfrente de los vasos del
arco aortico, a saber, la arteria innominada derecha (también llamada la arteria braquiocefalica), la arteria carétida
izquierda, y la arteria subclavia izquierda. Se pueden usar otras posiciones para dichos huecos, y pueden no
utilizarse huecos.

En una realizacion, la estructura 2 exterior o externa es un estent tubular “plegado” con, tipicamente, unas pocas
barras paralelas que tienen situados entre ellas, tipicamente, unos pocos alambres finos laterales para mantener la
forma fisica y la resistencia. En una realizacién, la longitud total de la estructura 2 exterior o externa se ajusta a la
distancia en el cuerpo, y su anchura cuando esta dilatada es de 20-30 mm, de acuerdo con la anchura aértica
individual. Se pueden usar otras dimensiones.

En una realizacion, la geometria de la estructura 2 externa permite su facil plegado. La estructura 2 externa
tipicamente incluye un diametro exterior de menos de 9 French 6 3 mm, pero se pueden usar otras dimensiones.

Tipicamente el dispositivo 7 también incluye una estructura interna como por ejemplo un filtro o red 16 para atrapar
particulas tales como embolias, la cual esta tipicamente situada en el interior de la estructura 2 externa, y anclada a
ella. Se pueden usar otras estructuras de atrapamiento o filtracion. El filtro o red 16 interno presenta tipicamente una
red relativamente fina que funciona como un filtro, y que mas tipicamente se extiende mas alla de la estructura 2
externa. Dicha extensién no tiene por qué usarse. El filtro o red 16 interno es tipicamente flexible.

Tipicamente, la estructura interna se mantiene a una cierta distancia lateral de las paredes de la arteria circundante.
Esto puede ayudar a impedir que se obstaculice el flujo hacia el interior de los vasos de ramificacion.

Cuando se usa en la posicién mostrada, dicha extensién del material de la red 16 interna puede impedir que
cualquier particula atrapada obstruya el flujo de sangre hacia los vasos principales antes descritos, asi como
soportar el flujo continuo de sangre a través de todo el dispositivo 7. La red 16 interna también mas tipicamente
dispone de una forma coénica, particularmente para la porcién que se extiende mas alla de la estructura 2 externa, de
nuevo con el objetivo de impedir que materia en forma de particulas obstruya el flujo de sangre a través del
dispositivo 7 y/o el propio vaso sanguineo. En realizaciones alternativas se pueden usar otras estructuras internas,
tales como otros filtros o redes. La estructura interna puede tener una forma o configuracion diferente.

En una realizacion, se puede colocar sobre el dispositivo una carga eléctrica, de manera que, por ejemplo,
componentes de la sangre tales como las proteinas no se acumulen sobre la estructura 2 externa o se adhieran a
ella. Por ejemplo, se puede conseguir una carga eléctrica mediante la adicion de metales y/o polimeros que estén
cargados naturalmente, o, de forma alternativa, incorporando materiales piezoeléctricos o células piezoeléctricas
que puedan generar cargas (por ejemplo, de hasta 100-200 milivoltios). Dichos materiales piezoeléctricos o células
piezoeléctricas pueden generar electricidad o cargas eléctricas por incluso minimos cambios fisicos de posicion,
provocados, por ejemplo, por los cambios en la presidbn sanguinea durante el ciclo cardiaco (presion
sistélica/diastdlica).

La figura 2 muestra una realizacion de la capa de malla exterior del dispositivo de la Figura 1, mostrando los
componentes separados del resto del dispositivo. Tipicamente la estructura 2 externa dispone de una malla 12 que
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tiene aberturas o agujeros relativamente grandes, para atrapar embolias y/u otra materia en forma de particulas
relativamente grandes. Se pueden usar otros tamanos y formas.

Opcionalmente y tipicamente la estructura 2 externa se ancla a la pared de la aorta 1. Dicha estructura de anclaje
puede incluir, por ejemplo, al menos un clavo 13. Se pueden usar otros métodos y dispositivos de montaje.

Tipicamente, la estructura 2 externa incluye al menos un componente de interconexion de soporte, y mas
tipicamente una pluralidad de ellos, mostrados como un componente 9 de interconexién de soporte proximal y un
componente 11 de interconexion de soporte distal. Los componente 9 y 11 de interconexion de soporte pueden ser,
por ejemplo, anillos, o suturas, pero pueden ser otros tipos de estructuras. Se pueden usar otros tipos y numeros de
componentes de interconexion de soporte. Mas tipicamente se usan una pluralidad de clavos 13 (mostrados en
detalle en la Figura 2A) para anclar la estructura 2 externa a la pared de la aorta 1 ascendente. Tipicamente un clavo
o clavos (13) fijan cada uno de los componentes 9 de interconexion de soporte proximal y cada uno de los
componentes 11 de interconexion de soporte distal a la pared de la aorta 1 ascendente.

La estructura 2 externa tipicamente también dispone de una conexidon o de una pluralidad de conexiones entre el
estent exterior y la red interior para conectar la malla 12 a la red interna (Figura 3), para impedir que esta Ultima se
suelte del vaso sanguineo, y/o para impedir que se mueva por el interior del vaso sanguineo. Este movimiento
podria obstruir inadvertidamente el flujo de sangre hacia una arteria o la otra mostradas en la Figura 1, por ejemplo.
Se pueden usar otros métodos de conexiéon apropiados.

En una realizacion, la estructura 2 externa presenta una pluralidad de dispositivos tales como microsensores 14 y 15
para captar funciones o parametros fisioldgicos, tales como, por ejemplo, presion sanguinea, ECG, ritmo cardiaco,
valores de pH, temperatura, velocidad, saturacién y contenido de oxigeno, asi como para cualquier estado
bioquimico, endocrino, o hematoldgico incluyendo, por ejemplo, mecanismo y factores de formacién de coagulos, o
cualquier concentracion de farmacos (véase también la Figura 2A). Por ejemplo, se pueden fijar micro-sensores 14 y
15 a una plataforma 10 de soporte. La plataforma 10 de soporte puede ser mas gruesa y mas rigida, para ajustarse
a la forma natural del arco aértico. Para fijar dispositivos adicionales se pueden otros métodos, que tengan otras
configuraciones. Se podrian acoplar micro sensores, por ejemplo, con mecanismos de liberacién ajustada para, por
ejemplo, glucosa, insulina, u otras substancias.

La Figura 3 muestra una realizacion de la capa de malla interior del dispositivo de la Figura 1, que presenta el filtro o
red 16 interno. El extremo distal de la red 16 interna esta construido como una valvula 18 unidireccional, fabricada
de dos valvas del material de red. El solape permite la insercion retrograda de catéteres. Los dos valvas del material
de red o de filtro disponen de pesos 17, para impedir el movimiento del extremo distal de la red 16 interna hacia
atras (véase también detalle de la Figura 3A). Una hoja se extiende mas alla que la otra, curvandose alrededor de la
punta de la red 16.

En una realizacion, la red 16 interna esta fabricada de dos o mas hojas o porciones planas, tipicamente conectadas
a lo largo de los laterales, de seccion decreciente hacia sus extremos de salida, siendo una ligeramente mas larga
que la otra, y no conectadas en el extremo distal. Una hoja puede ser mas larga que la otra, curvandose alrededor
de la punta. Las dos hojas pueden estar conectadas entre si en multiples zonas, pero separadas en el extremo
distal, para formar, por ejemplo, una valvula — que permite un paso facil desde el extremo distal pero no desde la luz.
De esta manera se puede formar una “valvula activa”. Las particulas no pueden pasar distalmente pero se puede
hacer pasar un catéter proximalmente desde el extremo distal. Se pueden usar otras formas para las hojas, y no
tiene por qué usarse una estructura de hoja.

Esta estructura distal puede ser apropiada para el paso de, por ejemplo, catéteres endovasculares terapéuticos
para, por ejemplo, eliminacion de desechos y coagulos atrapados por medio de extraccion mecéanica de coagulos,
cavitacion por ultrasonidos, LASER, administracion local de agentes tromboliticos tales como por ejemplo t-PA, y
otras terapias apropiadas. Opcionalmente la estructura distal también puede ser usada para la insercion de catéteres
angiograficos cardiovasculares asi como de catéteres de baldn terapéuticos para valvuloplastia, fresas, estents,
catéteres electrofisioldgicos, dispositivo de eliminacion de coagulos, etc.

En una realizacién adicional, un filiro o estructura interior se puede conformar y dimensionar para que proteja sélo
una porciodn del area en el interior de la estructura exterior. Dicho filtro “focal” puede permitir el paso libre a través de
una porcion de la estructura exterior de dispositivos tales como catéteres, por ejemplo para ayudar en
procedimientos de angioplastia, valvuloplastia percutanea, u otros procedimientos. La Figura 4 representa una
realizacién en la que un filtro o red interior proporciona cobertura focal para un area que se quiere proteger.
Haciendo referencia a la Figura 4, la estructura 50 exterior incluye una red o filtro 52 interior, la cual cubre sélo una
porciéon del area de la estructura exterior. Por ejemplo, cuando esta correctamente insertado, el filtro 52 interior
puede proteger o filtrar el flujo de sangre que va hacia el cerebro. La estructura 50 exterior es un bastidor de alambre
a diferencia de una estructura con forma de estent, pero también puede ser una estructura con forma de estent.

Tipicamente, el filtro 52 interior esta situado enfrente de un ramal para el cual se desea proteccién, como por
ejemplo (dadas una configuracién y una ubicacién posibles) una de la arteria innominada derecha, la arteria carétida
izquierda, y/o la arteria subclavia izquierda. Se puede incluir mas de un filtro de este tipo, cubriendo mas de un
ramal, o un filtro puede cubrir mas de un ramal. Una realizacion de este tipo puede, por ejemplo, proteger el cerebro
(los vasos que llevan al cerebro) pero no otros ramales o areas, tales como los ramales distales (por ejemplo, las
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arterias renales, las arterias femorales, etc.). En realizaciones alternativas, las configuraciones pueden ser
diferentes, y si la ubicacion es diferente, se pueden proteger areas diferentes. De forma alternativa, la estructura 50
exterior puede incluir un filtro como se describe en las Figuras 1-3.

Tipicamente, el alambre 51 que forma la estructura 50 exterior hace contacto con el vaso sanguineo circundante en
todos o en casi todos los puntos a lo largo del alambre 51, pero no es necesario que lo haga. En la realizacién
mostrada, la estructura 50 exterior es una estructura 50 de “tripode” con tres secciones o lébulos principales, pero
puede tener cuatro secciones u otro numero de ellas. Una estructura 50 exterior de este tipo puede ser
particularmente adecuada para su plegado y colocacion faciles, por ejemplo, enrollandola o plegandola a un tamafo
relativamente pequefo de, por ejemplo, 9-10F, de manera que pueda pasar a través de la arteria femoral. Se
pueden usar otros métodos de insercion.

En una realizacién, se puede insertar un dispositivo de acuerdo con una realizacion de la presente invenciéon como,
por ejemplo, proteccion frente a embolias cerebrales antes de un procedimiento intracardiaco invasivo, tal como una
valvuloplastia adrtica con baldn, una valvuloplastia mitral con baldn, estudios electrofisiolégicos, con o sin ablacién
de zonas con latido ectdpicas, insercion de desfibriladores automaticos, reparaciéon o sustitucion percutanea de
valvulas, u otros procedimientos. Se pueden usar realizaciones del dispositivo, por ejemplo, en pacientes con
ateroma de aorta severo para la proteccion del cerebro durante cateterizacion cardiaca rutinaria, o para “limpieza”
endovascular de material ateromatoso o trombético. Una realizacion de este tipo se podria usar en pacientes con
alto riesgo o propension a la formacion de coagulos intracardiacos, por ejemplo pacientes con enfermedad
hematoldgica, pacientes con arritmia cardiaca, pacientes con corazén artificial, pacientes con dispositivos de
asistencia, pacientes con sustitucion de valvulas mecanicas, pacientes después de reparacion intracardiaca de una
patologia, o pacientes con enfermedad cardiaca congénita como por ejemplo foramen oval permeable, etc.

La Figura 5 es un diagrama de flujo que representa una serie de pasos de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion. Haciendo referencia a la Figura 5, en el paso 100, se inserta un dispositivo, como por ejemplo
una realizacién del dispositivo descrito anteriormente, en un vaso sanguineo de un paciente. En una realizacion, la
insercion se puede realizar durante un procedimiento de insercién, y el dispositivo puede permanecer en el vaso
sanguineo después de que se haya completado el procedimiento de insercion.

En una realizacion, el dispositivo se inserta en una forma “enrollada”. El diametro exterior del dispositivo enrollado
permite su introduccioén a través de una arteria periférica, tal como la arteria femoral comun, usando la técnica OTW
o técnica de Seldinger. Un modo de inserciéon alternativo puede ser, por ejemplo, quirdrgico. El cirujano puede
insertar el dispositivo OTW a través de una puncion directa de la arteria con una aguja. Se pueden usar otros
métodos de insercion.

Opcionalmente, en el paso 110, se puede insertar en el interior del dispositivo o se puede conectar al mismo un filtro
adicional, por ejemplo durante la duracion de un procedimiento quirdrgico. Tipicamente el filtro adicional se extrae
después de que se haya completado el procedimiento quirdrgico.

En el paso 120, opcionalmente, el paciente puede ser tratado con un farmaco, por ejemplo, un farmaco para la
endocarditis o para coagulos sanguineos.

Se pueden realizar otros pasos o series de pasos. Por ejemplo, el método puede ademas incluir dilatar una valvula
del paciente con un catéter. Ademas, el filtro interior se puede extraer o reemplazar sin extraer la estructura exterior.

Un dispositivo de acuerdo con una realizacion de la presente invencién se puede usar, por ejemplo, temporalmente
para condiciones agudas. Por ejemplo, el dispositivo se puede insertar durante la duracion, o la duracion conocida,
de la condicion. Por ejemplo, el dispositivo se puede insertar temporalmente para proteger frente a ictus
cardioembolico o ictus embdlico. En la actualidad, los pacientes con infarto de miocardio agudo (AMI) muestran una
incidencia del 35% de coagulos en el corazon (Ventriculo Izquierdo), y el 2% sufrird un ictus importante o morira
debido a este ictus cardioembdlico o ictus embadlico.

En realizaciones alternativas, el dispositivo puede estar recubierto por una estructura o sustancia para mejor
adaptacion y biocompatibilidad del tejido. El dispositivo puede incluir agentes farmacolégicos o genéticos, actuando
de este modo como una plataforma para la liberaciéon controlada de cualquier sustancia, en los casos en que sea
necesario.

Otras condiciones pueden justificar la insercién. En otras realizaciones, el dispositivo puede permanecer insertado
durante un largo periodo de tiempo, o de forma permanente. En realizaciones adicionales, el dispositivo puede
permanecer insertado durante la duracidon de un procedimiento o tratamiento.

En realizaciones adicionales, porciones del dispositivo, como por ejemplo el filtro interior, pueden ser total o
parcialmente biodegradables.

Los expertos en la técnica observaran que la presente invencion no esta limitada a lo que se ha mostrado y descrito
particularmente en lo anterior. Mas bien, el alcance de la invencién es definido sélo por las reivindicaciones que
siguen:
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo para filtrar materia en forma de particulas en un conducto corporal, comprendiendo el dispositivo:
una estructura (2) exterior que se puede insertar en el interior del conducto corporal; y
un filtro (16) interior conectado a dicha estructura exterior, caracterizado por que

un extremo distal de dicho filtro (16) tiene una valvula (18) unidireccional para permitir el paso de un
instrumento médico a través de dicho filtro (16) interior, comprendiendo dicha valvula (18) una pluralidad de valvas,
extendiéndose una primera valva de dicha pluralidad de ellas por encima de una segunda valva de dicha pluralidad
de ellas, curvandose dicha primera valva de dicha pluralidad de ellas por encima del citado extremo distal de dicho
filtro (16) interior; y estando un peso (17) fijado a una valva de dicha pluralidad de ellas para impedir el movimiento
hacia atras del citado extremo distal de dicho filtro (16).

2. El dispositivo de la reivindicacién 1, en el que dicho filtro (16) interior incluye al menos una porciéon que se
extiende mas alla de dicha estructura (2) exterior.

3. El dispositivo de la reivindicacién 1, en el que dicho filtro (16) interior incluye al menos una porcién parcialmente
flexible.

4. El dispositivo de la reivindicacién 1, en el que dicha estructura (2) exterior incluye una malla o un estent.

5. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicha estructura (2) exterior incluye agujeros de un primer tamafio y
dicho filtro interior incluye agujeros de un segundo tamafo, siendo dicho primer tamafio mayor que dicho segundo
tamanio.

6. El dispositivo de la reivindicacién 1, en el que la estructura (2) exterior se puede insertar en un vaso (1)
sanguineo.

7. El dispositivo de la reivindicacion 1 que comprende una estructura de anclaje.

8. El dispositivo de la reivindicacion 1 que comprende clavos (13) de anclaje capaces de anclar el dispositivo a un
vaso (1) sanguineo.

9. El dispositivo de la reivindicacion 1 que comprende un material que produce carga eléctrica.

10. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el filtro (16) interior se extiende sélo sobre una porcion de la
estructura (2) exterior.

11. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la estructura (2) exterior es un bastidor de alambre.

12. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el filtro (16) interior esta compuesto por una pluralidad de
porciones planas.
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