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DESCRIPCION
Dispositivo intraluminal implantable y procedimiento de uso del mismo en el tratamiento de aneurismas

Campo de la invencidn

La presente invencion se refiere a dispositivos intraluminales implantables en un vaso sanguineo para el tratamiento
de aneurismas cerebrales.

Antecedentes de la invencion

Una serie de publicaciones se enumeran al final de esta memoria para la informacion de fondo y estan
numéricamente referenciadas en el texto siguiente:

Los aneurismas intracraneales son la principal causa de hemorragias subaracnoideas no traumaticas y son
responsables de alrededor del 25% de todas las muertes relacionadas con eventos cerebrovasculares. Los estudios
de autopsias muestran que la frecuencia global de aneurismas intracraneales en la poblacion general es de
aproximadamente un 5 por ciento y sugieren que de 10 a 15 millones de personas en los Estados Unidos tienen o
tendran aneurismas intracraneales [1]. En aproximadamente 15.000 casos (6 casos por cada 100.000 personas por
afo), los aneurismas intracraneales se rompen cada afio en América del Norte [2]. La rotura de los aneurismas
intracraneales conduce a una hemorragia subaracnoidea por aneurisma (HSA), que tiene una tasa de mortalidad a
30 dias del 45%, y resulta en aproximadamente en que la mitad de los supervivientes sufren un dafio irreversible en
el cerebro [1, 2].

El objetivo principal de los tratamientos para el aneurisma intracraneal es la prevencion de la rotura de los
aneurismas, evitando de este modo el sangrado o el resangrado. En la actualidad, existen tres métodos generales
de tratamiento. Estos pueden ser agrupados de acuerdo a su enfoque: extravascular, endovascular y extra-
endovascular.

El método extravascular implica la cirugia o microcirugia del aneurisma. Un procedimiento quirdrgico es la aplicacion
de un clip metalico o de una ligadura de sutura a través de la arteria que alimenta el aneurisma (cuello), permitiendo
asi que el aneurisma se coagule y que probablemente se encoja. Otro procedimiento quirdrgico es a "reconstrucion
quirargica" de la porcion aneurismatica de la arteria, mediante el recorte quirtrgico del aneurisma y la reparacion del
vaso mediante el uso de un injerto de vaso sintético o natural. Ambos de estos procedimientos quirdrgicos requieren
tipicamente anestesia general, craneotomia, retraccion del cerebro y diseccion del aracnoide alrededor del cuello del
aneurisma.

El tratamiento quirdrgico de aneurisma intracraneal vascular se acompana de una tasa de mortalidad del 3,8% y una
tasa de morbilidad del 10,9% [3]. Debido a las altas tasas de mortalidad y de morbilidad, y porque la condicion de
muchos pacientes no les permite someterse a una operacion abierta, el procedimiento quirirgico a menudo se
retrasa o no se practica. Por esta razdn, la técnica anterior ha buscado medios alternativos de tratamiento.

El desarrollo de microcatéteres ha hecho posible el uso de procedimientos endovasculares (basados en catéteres).
La principal ventaja de los procedimientos endovasculares es que no requieren el uso de cirugia abierta. Por lo
general, son mas beneficiosos y tienen unas tasas de mortalidad y de morbilidad mucho mas bajas que los
procedimientos extravasculares.

Existen muchas variaciones de los procedimientos endovasculares, y algunos de los mas importantes son los
siguientes:

1. Colocacién de material embdlico, tal como microespiras metalicas o cuentas esféricas, en el interior del
saco del aneurisma para formar una masa dentro de este saco que reducira el flujo sanguineo vy
generalmente fomentara que el aneurisma se coagule y se encoja. Para llevar a cabo este procedimiento,
un microcatéter se guia a través de las arterias cerebrales hasta alcanzar el sitio del aneurisma. La punta
distal del microcatéter se coloca a continuacion dentro del saco del aneurisma, y el material embdlico se
inyecta en el saco del aneurisma. Microcatéteres tipicos adecuados para este procedimiento se divulgan en
las patentes US Nos. 5.853.418; 6.066.133; 6.165.198 y 6.168.592.

La experiencia generalizada y larga con esta técnica ha demostrado varios riesgos y limitaciones. El método tiene un
4% de tasa de morbilidad y un 1% de tasa de mortalidad y logra la oclusion completa del aneurisma en sélo un 52%
a un 78% de los casos en los que se emplea. La tasa de éxito relativamente baja se debe a limitaciones técnicas
(por ejemplo, flexibilidad, forma y dimensiones de la espira) que impiden el empaquetado hermético del saco del
aneurisma, especialmente aneurismas con cuellos anchos [3]. Otras dificultades estan asociadas con la presencia
de trombos preexistentes dentro de la cavidad del aneurisma, lo que puede ser cortado en el tronco principal,
provocando la oclusién de la arteria principal. También puede producirse la perforacién del aneurisma durante la
colocacién de las espiras en el aneurisma. Ademas, la apariciéon de movimiento de la espira y la compactacion
pueden favorecer a la revascularizacion o al crecimiento del aneurisma.
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2. Ofra técnica endovascular para el tratamiento de aneurismas implica la insercién de un globo amovible
en el saco del aneurisma usando un microcatéter. El globo amovible se infla a continuacion utilizando
material embdlico, tal como un material de polimero liquido o microespiras. El globo se separa a
continuacion del microcatéter y se deja dentro del saco del aneurisma en un intento de llenar el saco y
formar una masa trombética en el interior del aneurisma.

Una de las desventajas de este método es que los globos amovibles, cuando se inflan, tipicamente no se ajustan a
la configuracion interior del saco aneurismatico. En su lugar, el saco del aneurisma se ve obligado a conformarse a
la superficie exterior del globo amovible. Por lo tanto, existe un riesgo mayor de que el balén amovible rompa el saco
del aneurisma.

3. Tecnologia de stents se ha aplicado a la vasculatura intracraneal. El uso de esta tecnologia ha sido
limitada hasta hace poco por la falta de stents disponibles y sistemas de suministro de stents capaces de
una navegacion segura y eficaz a través de los vasos intercraneales. Ejemplos de stents conocidos se
describen en los documentos US-A-4,655,771 y WO 99/02092 A, asi como en el documento WO 03/006097
A, que es una citacion solamente para novedad a tenor del articulo 54 (3) CPE. El uso de tales stents es
particularmente dificil respecto a aneurismas en los vasos sanguineos de la cabeza debido al numero de
vasos perforantes en estos vasos sanguineos, y con ello, el aumento del peligro de que uno o mas vasos
perforantes puedan estar en la proximidad de dicho aneurisma. Lo mismo es cierto respecto a las
bifurcaciones de una divisién de vasos sanguineos en uno o mas vasos ramificados, que también pueden
estar en la proximidad de un aneurisma. Cuando el suministro de sangre hacia un aneurisma se reduce, es
critico que el suministro de sangre a estos vasos perforantes o vasos ramificados, en la proximidad del
aneurisma no se reduzca de forma excesiva hasta el grado de causar dafios a los tejidos irrigados con
sangre mediante tales vasos perforantes o ramificados.

Por lo tanto, existe un serio peligro de que la colocacién de un stent endovascular convencional dentro de la arteria
principal a través del cuello del aneurisma reduzca el flujo sanguineo al aneurisma, para promover estatis en la
estasis y trombosis [4,5].

Stents que tienen porciones de diferentes permeabilidades se describen, por ejemplo, en la patente US 5.951.599 de
McCrory, la patente US 6.093.199 de Brown y otros, la patente US 4.954.126 de Wallsten, la patente US 6.258.115
de Dubrul, y la publicacion internacional N° WO 03/006097.

La patente de McCrory describe un stent trenzado que tiene una primera porcién con un indice de porosidad
relativamente alto para ser muy permeable al flujo sanguineo, y una segunda porcién de menor indice de porosidad
para que sea menos permeable al flujo sanguineo. Cuando el stent se despliega, la porcién de baja permeabilidad
esta situada para recubrir el cuello del aneurisma, y la porciéon de alta permeabilidad esta separada del cuello del
aneurisma. Una construccion de stent trenzado con diferentes porosidades también se divulga en la patente de
Dubrul.

Brown y otros, por otra parte, divulga un dispositivo intraluminal o stent que comprende un desviador, en forma de
una almohadilla de espuma de baja permeabilidad, para recubrir el cuello del aneurisma, a horcajadas en sus lados
opuestos mediante un par de elementos de espira de alta permeabilidad para el anclaje del dispositivo en el vaso
sanguineo.

La patente US 4.954.126 de Wallsten divulga un dispositivo intraluminal tubular trenzado para su uso en varias
aplicaciones, una de cuyas aplicaciones es aplicar un injerto para tratar un aneurisma (figura 9). En este caso, el
tubo trenzado completo tendria una alta permeabilidad respecto al flujo sanguineo a través del mismo, ya que su
funcién es soportar los injertos, pero el injerto tendria baja permeabilidad para reducir la posibilidad de rotura del
aneurisma.

Los dispositivos de suministro de stents para su uso en la vasculatura intracraneal son bien conocidos en la técnica.
Dispositivos tipicos se divulgan, por ejemplo, en las siguientes patentes US 5.496.275; 5.676.659 y 6.254.628. Los
vasos sanguineos en el cerebro son frecuentemente tan pequefios como de varios milimetros, lo que requiere que
los catéteres tengan un diametro exterior tan pequefio como de 2-8 French (0,66 mm a 2,64mm).

La publicacién internacional N° WO 03/006097 divulga dispositivos intraluminales usados como stents que tienen
indices de porosidad, en el estado implantado expandido, en el rango de entre el 50% a aproximadamente el 95%, y
preferiblemente, en el rango de entre 70% a aproximadamente 85%.

Técnicamente es muy dificil producir y desplegar con precision tales stents para el tratamiento de aneurismas
mediante el uso de los sistemas de suministro disponibles actualmente. Las dificultades incluyen no soélo la
produccion de tales stents de permeabilidades diferentes, sino también en el despliegue de los mismos de tal
manera que la porcién de baja permeabilidad esté exactamente alineada con el cuello del aneurisma. Cuando el
dispositivo ha de implantarse en un vaso sanguineo que tiene un aneurisma en o préximo a un vaso perforante, la
porcion de alta permeabilidad debe localizarse con precision en los vasos perforantes o ramificados para mantener
la permeabilidad en los vasos perforantes o ramificados. Ademas, particularmente en vasos tortuosos, ectasicos, los
actuales stents rigidos son dificiles de introducir y pueden resultar en dobleces que pueden provocar el fallo del
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proceso de implementacion.

Por estas razones, es evidente que hay una necesidad de un dispositivo intraluminal mejor para el tratamiento de un
aneurisma intracraneal.

La presente invencion es tal como se reivindica en las reivindicaciones.

Objetos y breve sumario de la invenciéon

Un objeto de la presente invencion es proporcionar un dispositivo intraluminal que tenga ventajas en uno o mas de
los aspectos anteriores para su implantacion en un vaso sanguineo que tiene un aneurisma cerebral para tratar el
aneurisma. Otro objeto de la invencién es proporcionar un dispositivo intraluminal particularmente uatil para su
implantacién en un vaso sanguineo que tenga un aneurisma cerebral, tal como para reducir el flujo sanguineo a los
aneurismas, mientras todavia se mantiene la permeabilidad en los vasos perforantes.

Otro objeto de la invencioén es proporcionar un dispositivo intraluminal implantable para el tratamiento de aneurismas
en la vasculatura intracraneal que sea lo suficientemente flexible y plegable, de modo que pueda ser suministrado
facilmente a un sitio intracraneal, desplegado con precision, y luego se deje en posicion para llevar a cabo su
propdsito.

La evidencia experimental indica que la permeabilidad se puede mantener y la isquemia y el infarto se pueden
prevenir si se ocluye menos del 50% del diametro ostial [6].

Las ventanas en el tubo a modo de malla producen un indice de porosidad del 60% al 75%. El indice de porosidad
(P.E.) se define mediante la relacion:

PE=1-"
St

en el que: "Sm" es la superficie real cubierta por el tubo a modo de malla, y "St" es el area de la superficie total del
tubo a modo de malla. El indice de porosidad de los stents tipicos existentes es muy por encima del 80%. En los
dispositivos tubulares de la presente invencion, sin embargo, el indice de porosidad es del 60 al 75%.

En las realizaciones preferidas descritas, y de acuerdo con la presente invencion, el tubo a modo de malla incluye
ventanas que tienen un diametro inscrito de 50-320 um, en la condicién expandida del tubo a modo de malla.

De acuerdo con las realizaciones preferidas descritas, el tubo a modo de malla incluye una pluralidad de filamentos
de material biocompatible que se extienden helicoidalmente en una manera entrelazada en direcciones opuestas
para formar un tubo trenzado. Se contempla, sin embargo, que otras estructuras a modo de malla podrian utilizarse,
tal como tubos tejidos o de punto.

Se consigue un indice de porosidad maximo cuando el angulo de trenzado, en la condicion expandida del tubo
trenzado, es de 90°. Sin embargo, la disminucion del angulo de trenzado por debajo de 90° aumenta la fuerza radial
aplicada por el tubo trenzado contra la superficie interior del vaso sanguineo y disminuye la P.E. En algunos casos,
en los que se necesaria una fuerza radial minima, la baja P.E. deseable puede conseguirse aumentando o
disminuyendo el angulo de trenzado, tal como se describe a continuacion respecto a ejemplos especificos.
Preferiblemente, el tubo trenzado tiene un angulo de trenzado en el intervalo del 20% al 150% en la condicion
expandida del tubo trenzado.

También en las realizaciones preferidas descritas, los filamentos, o al menos la mayoria de los mismos, son de
seccion transversal circular y tienen un diametro de 10-60 um, preferiblemente de 20-40 pm. Los filamentos también
podrian ser de seccion transversal no circular, tal como una seccion transversal cuadrada o rectangular, en cuyo
caso se prefiere que tenga una circunferencia de 40-180 um. También es posible utilizar la combinacién de varios
diametros de filamentos y materiales de filamentos en un dispositivo para lograr estabilidad estructural y/o una
caracteristica de radio-opacidad deseada. Preferiblemente, la trenza se forma con 24-144 filamentos, mas
preferiblemente con 62-120 filamentos. Los filamentos pueden ser de un material biocompatible adecuado, metal o
plastico, y pueden incluir un medicamento u otro recubrimiento o revestimiento bioldgico.

Tal como se describirda mas particularmente a continuacion, los dispositivos intraluminales construidos de acuerdo
con las caracteristicas anteriores muestran una gran promesa en el tratamiento de aneurismas cerebrales en
particular, ya que son manipulables de una manera relativamente facil a través del vaso sanguineo hasta el lugar de
implantacion, y cuando se despliegan en su condicién expandida en el sitio de implantacién, reducen el flujo
sanguineo hacia el aneurisma suficientemente para disminuir la posibilidad de rotura del mismo, mientras mantienen
la permeabilidad de cualquier vaso perforante o ramificado en la proximidad del aneurisma.

Otras caracteristicas y ventajas de la invencion seran evidentes a partir de la descripcion a continuacion.
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Breve descripcion de los dibujos

La invencion se describe aqui, a modo de ejemplo solamente, con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

Las figuras 1a y 1b son una vista lateral y de extremo, respectivamente, que ilustran una forma de
dispositivo intraluminal construido de acuerdo con la presente invencién, mostrandose el dispositivo en su
condiciéon normal, expandida;

Las figuras 2a y 2b son vistas correspondientes, pero que ilustran el dispositivo en su condicién contraida,
tensada;

La figura 3 ilustra mas particularmente el patrén de trenzado de las figuras 1a, 1b y 2a, 2b en la condicion
expandida del tubo trenzado;

La figura 4 ilustra otro patrén de trenzado, en el que un filamento que se extiende en una direccion
helicoidal esta entrelazado encima y debajo de dos filamentos que se extienden en la direccién helicoidal
opuesta;

La figura 5 ilustra un patrén trenzado adicional en el que dos (o mas) filamentos que se extienden
helicoidalmente en una direccidon se entrelazan encima y debajo de dos (o mas) filamentos que se
extienden en la direccion opuesta;

La figura 6 muestra esquematicamente la relacion entre la rigidez a la flexion del tubo trenzado respecto al
diametro de los filamentos que producen el tubo trenzado;

La figura 7 ilustra esquematicamente un dispositivo intraluminal implantado en un vaso sanguineo que tiene
una pluralidad de vasos perforantes en la proximidad de un aneurisma; y

Las figuras 8, 9, y 10 ilustran varias maneras en las que un dispositivo intraluminal construido de acuerdo
con la presente invencion puede implantarse en un vaso sanguineo que tiene un aneurisma en o proximo a
una bifurcacién que conduce a uno o mas vasos ramificados.

Debe entenderse que los dibujos y la descripcidon siguiente se proporcionan principalmente con fines de facilitar la
comprension de los aspectos conceptuales de la invencion y diversas posibles realizaciones de la misma, incluyendo
lo que se considera actualmente que son las realizaciones preferidas. En interés de la claridad y la brevedad, no se
intentan proporcionar mas detalles que los necesarios para permitir a un experto en la técnica, con la habilidad de
rutina y disefio, comprender y practicar la invencion descrita. Debe entenderse también que las realizaciones
descritas son para fines de ejemplo solamente, y que la invencion es susceptible de incorporarse en otras formas y
aplicaciones que se describen aqui.

Descripcion de realizaciones preferidas

Las figuras 1a y 1b ilustran un dispositivo intraluminal, aqui designado en general como 2, construido de acuerdo
con la presente invencion en su condicién normal o expandida que asume en un vaso sanguineo después de su
despliegue en el mismo, mientras que las figuras 2a y 2b ilustran el dispositivo intraluminal 2 de las figuras 1ay 1b
en el estado contraido o tensado del dispositivo, que se supone que facilita su manipulaciéon a través del vaso
sanguineo de un cerebro al sitio de despliegue.

Tal como se muestra particularmente en la figura 1, el dispositivo intraluminal incluye una pluralidad de filamentos de
material biocompatible elastico y no elastico, metal o plastico, que se extienden helicoidalmente en una forma
entrelazada para definir un tubo trenzado. Asi, se muestra en la figura 1a un primer grupo de filamentos 3 que se
extienden helicoidalmente en una direccion, y un segundo grupo de filamentos 4 que se extienden helicoidalmente
en la direccion opuesta, con los dos grupos de filamentos que se entrelazan de tal manera que un filamento 3 se
superpone con un filamento 4 en algunos puntos, tal como se muestra en 5, y esta por debajo de un filamento 4 en
otros puntos, tal como se muestra en 6.

Los filamentos 3 y 4 definen asi un tubo trenzado que tiene una pluralidad de ventanas 7. El diametro inscrito y la
longitud de cada ventana se muestran en Wy y W\, respectivamente, en la condicion normal expandida del tubo
trenzado. Estas caracteristicas dependen, entre otros factores, del numero de filamentos y del angulo de trenzado
"a" en los puntos de cruce de los dos grupos de filamentos 3, 4.

La figura 3 ilustra mas particularmente el patron de trenzado antes descrito en la condicion expandida del tubo
trenzado. Asi, tal como se muestra en la figura 3, cada filamento 3a se extiende helicoidalmente en una direccion y
se entrelaza con un filamento 4a que se extiende helicoidalmente en la direccidon opuesta. Este patrén de trenzado a
veces se llama un patrén de "uno sobre uno". La figura 4 ilustra un patrén de "uno sobre dos", en el que cada
filamento 3b que se extiende helicoidalmente en una direccion esta entretejido con dos filamentos 4b que se
extienden helicoidalmente en la direccion opuesta. La figura 5 ilustra un patron de trenzado adicional que puede ser
utilizado, en el que dos (o mas) filamentos 3c que se extienden helicoidalmente en una direccion se entretejen con
dos (o mas) filamentos 4c que se extienden helicoidalmente en la direccion opuesta.
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El patrén de trenzado que se ilustra en la figura 3 es de la mayor flexibilidad, mientras que el que se ilustra en la
figura 5 es de menor flexibilidad, pero de mayor resistencia.

Estos dispositivos intraluminales de tubo trenzado son bien conocidos, por ejemplo, tal como se describe por
Wallsten y otros, patente US 5.061.275 y en la patente US 4.954.126 de Wallsten. Se utilizan generalmente como
stents para proporcionar soporte a una pared de un vaso sanguineo, para implantar un injerto, por ejemplo, para
tratar un aneurisma (figura 9 de la ultima patente), o para otros fines. Como es conocido, el tubo trenzado se forma
normalmente en una condicidon expandida (figuras 1a, 1b) que tiene un diametro ligeramente mayor que el diametro
del vaso sanguineo, de manera que cuando el dispositivo se despliega se incrusta firmemente en la pared de una
vaso sanguineo del cerebro. Sin embargo, el tubo trenzado es capaz de tensarse en una condiciéon contraida, tal
como se muestra en las figuras 2a y 2b, en el que el diametro del tubo trenzado esta disminuido, y su longitud
aumentada, para permitir la manipulacion del tubo trenzado a través del vaso sanguineo hasta la posicion de
implantacion.

Mas informacion sobre la construccion y el despliegue de estos dispositivos intraluminales de tubo trenzado esta
disponible en las patentes anteriormente citadas, y también en la solicitud internacional del solicitante
PCT/IL01/00624, publicada el 24 de enero de 2002, publicacién internacional N° WO 02/05729.

Cuando dichos tubos trenzados se utilizan como stents dentro de vasos sanguineos, los filamentos que forman el
tubo trenzado son generalmente de un diametro superior a 50 pym y definen ventanas que producen un indice de
porosidad superior al 80%. Estas construcciones, sin embargo, no tienen la combinacion de flexibilidad para que
puedan manipularse facilmente a través de los vasos sanguineos tortuosos del sistema vascular intracraneal para
prevenir roturas de aneurismas intracraneales, y la permeabilidad de la sangre para que puedan ser utilizados para
el tratamiento de un aneurisma cerebral. Estos problemas se han tratado de superar en los documentos antes
citados de McCrory US 5.951.599, de Brown y otros US 6.093.199 y US 4.954.126 de Wallsten, en la produccion de
tubos trenzados que tienen una porcién de alta permeabilidad que puede ser desplegado en el vaso sanguineo y
una porcion de baja permeabilidad alineada con el aneurisma, pero, tal como se ha indicado anteriormente, tales
construcciones de tubos trenzados son dificiles de producir, dificiles de manipular a través del vaso sanguineo, y
dificiles de desplegar con precisién en el lugar del aneurisma cerebral.

Los filamentos que forman el tubo trenzado son de un tamafio suficientemente pequefio en seccion transversal y
definen ventanas de un tamario tal que el tubo trenzado, cuando esta en su estado contraido, es lo suficientemente
flexible como para ser facilmente manipulable a través del vaso sanguineo a horcajadas sobre el aneurisma
cerebral, y cuando esta en su estado expandido a horcajadas sobre el aneurisma cerebral, reduce el flujo sanguineo
a través del tubo trenzado al aneurisma de manera suficiente para disminuir la posibilidad de rotura del aneurisma
cerebral. Cuando el dispositivo es implantable en un vaso sanguineo que tiene un aneurisma cerebral en o préximo
a uno o mas vasos perforantes del cerebro, las ventanas definidas por los filamentos del tubo trenzado son tales
como para reducir el flujo sanguineo a su través al aneurisma para disminuir la posibilidad de su ruptura, pero no
reducir indebidamente el flujo sanguineo a los vasos perforantes o ramificados al grado probable de causar dafios a
los tejidos suministrados con sangre mediante dichos vasos. Tal como se indicd anteriormente, la evidencia
experimental indica que la permeabilidad se puede mantener, y la isquemia y el infarto se pueden evitar, si es
inferior al 50% del diametro ostial del vaso ramificado que esta ocluido.

La figura 6 ilustra esquematicamente como la rigidez a la flexion o la flexibilidad de un tubo trenzado varia con el
diametro de los filamentos. La regién A en la figura 6 ilustra diametros tipicos en stents convencionales utilizados
para soportar vasos sanguineos, cuya region usualmente empieza por encima de 50 ym y se extiende a varios
cientos de ym. La regién B en la figura 6 ilustra la region de diametros de los filamentos para uso en la construccion
de tubos trenzados de acuerdo con la presente invencion. Los diametros de los filamentos en esta region serian
significativamente menores que en la region A, siendo preferiblemente de 10 a 60 um, mas preferiblemente de 20 a
40 um.

Las dimensiones anteriores se aplican a los diametros de los filamentos de seccién transversal circular. Cuando los
filamentos son de seccion transversal no circular, tales como de seccion transversal rectangular o cuadrada, los
filamentos tendrian preferiblemente una circunferencia de 40 a 180 ym. La circunferencia se define en escala macro.
La circunferencia puede ser ampliada a escala micro mediante la adicién de rugosidad al cable, para controlar el
crecimiento neointimo y hacer que la circunferencia en escala micro mas larga mientras se mantiene la escala macro
la misma. En este caso, la seccion transversal de la superficie del filamento estaria en el intervalo de 75-3000 um"z,
preferiblemente 300-1300 um"z.

Tal como se indicé anteriormente, las ventanas formadas en el tubo trenzado también estarian preferiblemente
dentro de un intervalo predeterminado, tal como para reducir el flujo sanguineo en la porcién del tubo trenzado
aplicado sobre el aneurisma, pero manteniendo un flujo sanguineo suficiente en cualquier vaso perforante o
ramificado en la zona del aneurisma cerebral. Preferiblemente, la longitud de la ventana, es decir, su dimension
larga tal como se muestra en W en la figura 1a, estaria dentro del intervalo de 50 a 400 ym, mas preferiblemente de
80 a 300 ym, en la condicion expandida del tubo trenzado. Ademas, el angulo de trenzado (a, figura 1a) seria
preferiblemente dentro del intervalo de 150 a 20°, mas preferiblemente de 80 a 40° para la fuerza radial alta y de 100
a 140° para una fuerza radial baja, en la condiciéon expandida del tubo trenzado.
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El diametro y la longitud del tubo trenzado en su condicién normal expandida, variara de acuerdo a la posicion y a
las dimensiones anatdmicas en el sitio particular de la implantacion. Preferiblemente, las ventanas son globalmente
(pero no necesario localmente) de tamafo uniforme de tal manera que ninguna porcién del dispositivo se puede
colocar a través del cuello del aneurisma cerebral para reducir el flujo sanguineo al mismo, mientras que las
porciones restantes del dispositivo contactan firmemente con las paredes del vaso sanguineo y anclan de manera
segura el dispositivo dentro del vaso sanguineo.

Los filamentos pueden estar hechos de cualquier material adecuado que sea biocompatible y que se puede trabajar
en una trenza. Biocompatible significa cualquier material que pueda ser introducido e implantarse de forma segura
en el cuerpo humano o animal durante periodos indefinidos de tiempo sin causar ningun dafio fisiolégico
significativo. Preferentemente, los filamentos estan hechos de un material seleccionado entre acero inoxidable 316L,
tantalo, y Nitinol super elastico, aleacion a base de cobalto, polimero o cualquier otro metal adecuado o combinacion
de metales. El filamento puede estar recubierto con recubrimientos biocompatibles [Ulrich Sigwart, "Endoluminal
Stenting", W.B. Saunders Company Ltd., Londres, 1996]. Es posible utilizar una combinacién de varios materiales de
filamentos en un dispositivo y combinaciones de varios materiales en un filamento.

En algunas situaciones, puede ser deseable implantar el dispositivo en una porcién de una arteria cerebral variando
significativamente de diametro a lo largo de su longitud. Tal como se apreciara, si un dispositivo de diametro
constante de tubo trenzado se inserta en un lumen de diametro variable de este tipo, esto puede resultar en un
anclaje defectuoso del dispositivo en la porcion de mayor diametro del lumen, y en un posible riesgo de migracion
del dispositivo dentro del lumen. Este problema se puede superar facilmente de varias maneras, por ejemplo,
mediante la creacion de dispositivos trenzados con diametros variables a lo largo de su eje longitudinal, tal como se
describe en la publicacion internacional n® WO 02/05729 citada anteriormente.

La figura 7 ilustra esquematicamente el dispositivo de tubo trenzado, generalmente designado con 20 en la misma,
implantado en un vaso sanguineo 22 que tiene un aneurisma 24 en una region de un vaso sanguineo 22 del cerebro
que tiene una pluralidad de vasos perforantes 26. El dispositivo de tubo trenzado 20 se introduce, en su condicién
contraida, en el vaso sanguineo 22 del cerebro y se manipula al sitio de implantacion mediante un microcatéter 28,
donde se expande de tal manera que recubre el cuello 30 del saco 24 del aneurisma cerebral y los vasos
perforantes 26. El tubo trenzado esta asi firmemente unido, mediante su expansion, a las superficies internas del
vaso sanguineo 20. Tal como se describié anteriormente, el dispositivo de tubo trenzado 20 esta construido de
manera que, en su condicion expandida desplegada tal como se muestra en la figura 4, reduce el flujo sanguineo al
saco 24 del aneurisma cerebral suficientemente para disminuir la posibilidad de rotura del mismo. Aunque, al mismo
tiempo, no reduce indebidamente el flujo sanguineo a los vasos perforantes 26 al grado probable de causar dafios
en el tejido suministrado mediante los vasos perforantes.

Las figuras 8, 9y 10 ilustran el uso del dispositivo de tubo trenzado, generalmente designado con 30, para tratar un
aneurisma cerebral en un vaso sanguineo.

Asi, la figura 8 ilustra el dispositivo de tubo trenzado 30 implantado en un vaso sanguineo 32 del cerebro que tiene
un aneurisma 34 en la bifurcacion que conduce a dos vasos ramificados 36, 38. En el ejemplo ilustrado en la figura
8, el dispositivo de tubo trenzado 30 se implementa con un extremo incrustado en el vaso sanguineo 32 y el extremo
opuesto incrustado dentro del vaso ramificado 38, para producir un flujo sanguineo reducido al saco 34 del
aneurisma, y también al vaso ramificado 36. Tal como se describié anteriormente, sin embargo, mientras que el flujo
sanguineo reducido al saco 34 del aneurisma es suficiente para reducir la posibilidad de rotura del saco, la reduccion
del flujo sanguineo a la rama 36 no es suficiente como para ser susceptibles de causar dafios a los tejidos
alimentados mediante ese vaso ramificado.

La figura 9 ilustra una variacion en la que un extremo del tubo trenzado 30 esta unido dentro del vaso sanguineo
principal 32, y el extremo opuesto esta unido dentro del vaso ramificado 36. En este caso, el saco 34 del aneurisma
tendra también un suministro de sangre reducido, tal como para reducir la posibilidad de su rotura, mientras que el
vaso ramificado 38 tendra su suministro de sangre reducido, pero no hasta el punto de causar dafios a los tejidos
alimentados mediante ese vaso.

La figura 10 ilustra la variacion en la que los extremos opuestos del tubo trenzado 30 se incrustan en los dos vasos
ramificados 36, 38 en la bifurcacion. En este caso, el suministro de sangre al saco 34 del aneurisma también se
reducira, pero el suministro de sangre a ambos vasos ramificados 36, 38 se reducira, pero no suficiente para causar
dafos a los tejidos alimentados mediante esos vasos ramificados.

Ejemplos

A continuacioén se proporcionan una serie de ejemplos de dispositivos intraluminales construidos de acuerdo con la
invencion:

Ejemplo 1
Dado:
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1. Didmetro de la arteria = 3 mm

2. Angulo de trenzado a = 90°

Un indice de porosidad del 70% se puede lograr cambiando el diametro del filamento y el nimero de filamentos de la

siguiente manera:

# Diametro de Angulo de Numero de Anchura de Diametro Indice de
la arteria trenzado filamentos los filamentos | inscrito de las | porosidad [%)]
[mm] [grados] [pm] ventanas [um]
1(a) 3 90 108 20 100 70
1(b) 3 90 78 27 140 70
1(c) 3 90 62 35 180 70

Nota: Para filamentos de seccion transversal redonda, la rigidez a la flexion de #1(a) en su condicién contraida es
de una quinta parte que la de #1(c) debido a los filamentos de menor diametro en #1(a).

5
Ejemplo 2
Dado:
1. Diametro de la arteria = 3 mm
2. Angulo de trenzado a = 90°
10 3. Diametro de los filamentos = 27 ym
El indice de porosidad puede cambiar modificando el nimero de filamentos de la siguiente manera:
# Diametro de Angulo de Numero de Anchura de Diametro Indice de
la arteria trenzado filamentos los filamentos | inscrito de las | porosidad [%)]
[mm] [grados] [pm] ventanas [um]
2(a) 3 90 64 27 180 75
2(b) 3 90 108 27 140 70
2(c) 3 90 110 27 80 60
Nota: Para filamentos de seccion transversal redonda, la rigidez a la flexion de #2(a) en su condicién contraida es
del 60% de #2(c) debido al menor numero de filamentos en #2(a).
Ejemplo 3
Dado:
15 1. Diametro de la arteria = 3 mm
2. Numero de filamentos = 78
3. Diametro de los filamentos = 27 ym
El indice de porosidad puede reducirse desde su valor maximo en a = 90° en # 3(a) cambiando, es decir,
aumentando en # 3(b) o disminuyendo en # 3(c) el angulo de trenzado a de la siguiente manera:
# Diametro de Angulo de Numero de Anchura de Diametro Indice de
la arteria trenzado filamentos los filamentos | inscrito de las | porosidad [%)]
[mm] [grados] [pm] ventanas [um]
3(a) 3 90 78 27 140 70
3(b) 3 106 78 27 110 65
3(c) 3 56 78 27 110 65
20
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Ejemplo 4
Dado:

1. Didametro de la arteria = 3 mm
2. Numero de filamentos = 78
3. Angulo de trenzado a = 90°

El indice de porosidad se puede cambiar cambiando el diametro del filamento de la siguiente manera:

# Diametro de Angulo de Numero de Anchura de Diametro Indice de
la arteria trenzado filamentos los filamentos | inscrito de las | porosidad [%)]
[mm] [grados] [pm] ventanas [um]
4(a) 3 90 78 20 150 77
4(b) 3 90 78 27 140 70
4(c) 3 90 78 35 130 63

Nota: Para filamentos de seccion transversal redonda, la rigidez a la flexion de #4(a) en su condicién contraida es
una novena parte que la de #4(c) debido al menor diametro de los filamentos en #4(a).

Aunque la invencién se ha descrito respecto a varias realizaciones preferidas, se apreciara que éstas se indican
meramente para propoésitos de ejemplo, y que se pueden realizar muchas otras variaciones, modificaciones y
aplicaciones de la invencion.

Por ejemplo, el dispositivo podria estar compuesto de multiples mallas tubulares, colocadas una encima de la otra en
formaciones a modo de capa. Ademas, el dispositivo podria incluir una pluralidad de grupos de filamentos en la
direccion longitudinal y/o circunferencial. Ademas, la invencion podria implementarse respecto a muchas de las otras
variaciones y aplicaciones descritas en la solicitud internacional PCT IL01/00624 citada anteriormente.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo intraluminal (2; 20; 30) implantable en un vaso que tiene un aneurisma cerebral (29; 34) en el mismo
en las proximidades de un vaso perforante (26),

comprendiendo dicho dispositivo:

un tubo a modo de malla (2; 20, 30) de material biocompatible que tiene una condiciéon expandida en la que
el diametro del tubo es ligeramente mayor que el diametro del vaso sanguineo (22; 32) en el que se va a
implantar, y la longitud del tubo es suficiente para colocarse a horcajadas sobre dicho aneurisma (29; 34) y
para anclarse al vaso sanguineo en los lados opuestos de dicho aneurisma;

teniendo dicho tubo a modo de malla (2; 20, 30) teniendo una condicion contraida en la que es
suficientemente flexible como para ser facilmente manipulable a través del vaso sanguineo colocado a
horcajadas sobre el aneurisma (29; 34);

teniendo dicho tubo a modo de malla (2; 20, 30), en su condicién expandida, un indice de porosidad del 60
al 75% y ventanas que tienen un diametro inscrito de 50 a 320 pym, tales como para reducir el flujo
sanguineo a través de una pared del tubo a modo de malla al aneurisma (29; 34) lo suficiente para
disminuir la posibilidad de rotura del aneurisma, pero no reducir indebidamente el flujo sanguineo en un
vaso perforante o ramificado (26; 36) al grado probable de causar dafios significativos a tejidos irrigados
con sangre mediante dicho vaso perforante.

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho tubo a modo de malla (2; 20; 30) tiene una longitud
en su condicién expandida de 5 a 60 mm.

3. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho tubo a modo de malla (2; 20; 30) incluye una
pluralidad de filamentos (3) de material biocompatible que se extienden helicoidalmente de una manera entrelazada
en direcciones opuestas para formar un tubo trenzado.

4. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que al menos la mayoria de dichos filamentos (3) son de
seccion transversal circular y tienen un diametro inferior a 60 pm, y/o al menos la mayoria de dichos filamentos (3)
tienen un diametro de 20 a 40 um.

5. Dispositivo de acuerdo con la reivindicaciéon 3, en el que al menos la mayoria de dichos filamentos (3) son de
seccion transversal no circular y tienen una circunferencia de 40 a 180 pm.

6. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que dicho tubo trenzado (2; 20; 30) esta formado de 24 a 144
de dichos filamentos (3).

7. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que dicho tubo trenzado (2; 20; 30) esta formado de 62 a 120
de dichos filamentos (3).

8. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que dicho tubo trenzado (2; 20; 30) tiene un angulo de
trenzado en el intervalo de 20° a 150° en el estado expandido del tubo trenzado.

9. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que dichos filamentos (3) son de seccién transversal circular,
tienen un diametro de 20 a 40 ym y un ndmero de 24 a 144 para formar el tubo trenzado.

10. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que dichos filamentos (3) son de seccion transversal circular
y un angulo de trenzado de 20° a 150° en el estado expandido del tubo trenzado, y en un niumero de 62 a 120 para
formar el tubo trenzado.

11. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 3, en el que al menos una primera porcién de dicha pluralidad de
filamentos (3) comprende un primer material biocompatible y una segunda porcién de dicha pluralidad de filamentos
(3) comprende un segundo material biocompatible diferente de dicho primer material biocompatible.

12. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 3, en el que al menos una primera porcién de dicha pluralidad de
filamentos (3) son de seccion transversal circular y tienen un primer diametro y una segunda porciéon de dicha
pluralidad de filamentos (3) son de seccion transversal circular y tienen un segundo diametro diferente al primer
diametro.

13. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que dicho tubo a modo de malla esta formado de muiltiples
mallas tubulares, colocadas una encima de la otra en una formacién a modo de capa.
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Fig. 1 b
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