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DESCRIPCION
Dispositivo de cierre de foramen oval permeable (FOP) con pétalos que se alargan en sentido lineal
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere, en general, a un dispositivo de oclusién para el cierre de anomalias fisicas, tal
como un defecto del tabique interauricular, un foramen oval permeable y otros defectos de tabique y vasculares.

Antecedentes de la invencion

Un foramen oval permeable (FOP), que se ilustra en la figura 1, es una abertura persistente, unidireccional,
habitualmente de tipo aleta en la pared entre la auricula derecha 11 y la auricula izquierda 13 del corazén 10.
Debido a que la presion de la auricula izquierda (Al) es normalmente mas alta que la presién de la auricula derecha
(AD), la aleta permanece habitualmente cerrada. Bajo determinadas condiciones, no obstante, la presion de la
auricula derecha puede superar la presion de la auricula izquierda, creando la posibilidad de que la sangre pudiera
pasar desde la auricula derecha 11 hasta la auricula izquierda 13 y de que pudieran entrar coagulos de sangre en la
circulacion sistémica. Es deseable que esta circunstancia se elimine.

El foramen oval sirve para un fin deseado cuando un feto se esta gestando en el utero. Debido a que la sangre se
oxigena a través del cordéon umbilical, y no a través de los pulmones en desarrollo, el sistema circulatorio del
corazon del feto permite que la sangre fluya a través del foramen oval como un conducto fisiolégico para una
derivacion de derecha a izquierda. Tras el nacimiento, con el establecimiento de la circulaciéon pulmonar, el flujo
sanguineo y la presién sanguinea aumentados en la auricula izquierda dan como resultado el cierre funcional del
foramen oval. Este cierre funcional se ve seguido, subsiguientemente, por el cierre anatomico de las dos capas
superpuestas de tejido: el septum primum 14 y el septum secundum 16. No obstante, se ha mostrado que un FOP
persiste en un numero de adultos.

En general, se considera que la presencia de un FOP no tiene consecuencia terapéutica en adultos por lo demas
sanos. La embolia de origen paradojico a través de un FOP se considera en el diagnostico de pacientes que han
sufrido un accidente cerebrovascular o ataque isquémico transitorio (AlT) en la presencia de un FOP y sin otra causa
identificada de accidente cerebrovascular isquémico. A pesar de que en la actualidad no se tiene prueba definitiva
de una relacion causa—efecto, muchos estudios han confirmado una fuerte asociacién entre la presencia de un FOP
y el riesgo del accidente cerebrovascular o embolia de origen paraddjico. Ademas, existe una evidencia significativa
de que los pacientes con un FOP que han tenido un acontencimiento cerebrovascular presentan un riesgo
aumentado de acontencimientos cerebrovasculares recurrentes futuros. El FOP también se ha vinculado con las
cefaleas por migrafia cronicas. A pesar de que los investigadores estan investigando aun la naturaleza del vinculo,
se ha mostrado que el cierre del FOP elimina o reduce de forma significativa las cefaleas por migrafia en muchos
pacientes.

En determinados casos, tal como cuando la anticoagulacion esta contraindicada, la cirugia puede ser necesaria o
deseable para cerrar un FOP. La cirugia incluiria tipicamente suturar un FOP cerrado mediante el acoplamiento del
septum secundum con el septum primum. Este acoplamiento suturado puede lograrse usando o bien una puntada
interrumpida o bien una continua y es una forma comun en la cual un cirujano cierra un FOP bajo visualizacion
directa.

El documento WO 2005/006990 describe un dispositivo para ocluir una abertura anatémica que comprende unos
sostenes que definen una pluralidad de bucles, en el que cada sostén forma una porcion de dos bucles adyacentes.

Los dispositivos de paraguas y una variedad de otros dispositivos de cierre mecanicos similares, desarrollados
inicialmente para el cierre percutaneo de los defectos del tabique interauricular (DTI), se han usado en algunos
casos para cerrar los defectos de tabique interventricular (DTIV) y los FOP. Estos dispositivos permiten, en potencia,
que los pacientes eviten los efectos secundarios que se asocian a menudo con las terapias de anticoagulacién y con
los riesgos de la cirugia invasiva. No obstante, los dispositivos de paraguas y similares que estan disefiados para los
DTI no son adecuados de forma éptima para su uso como dispositivos de cierre de FOP.

Los dispositivos de cierre de tabique disponibles en la actualidad presentan inconvenientes, incluyendo
procedimientos de implantacion técnicamente complejos. Adicionalmente, hay complicaciones no poco significativas
debido a trombos, roturas de los componentes, perturbaciones en los sistemas de conduccion, perforaciones del
tejido del corazdn y fugas residuales. Muchos dispositivos tienen un alto perfil de tabique e incluyen grandes masas
de material extrafio, lo que puede conducir a una adaptacién corporal desfavorable de un dispositivo. Dado que los
dispositivos de DTI estan disefiados para ocluir orificios, muchos carecen de capacidad de conformacién anatémica
a la anatomia de tipo aleta de los FOP. De este modo, cuando se inserta un dispositivo de DTI para cerrar un FOP,
la estrecha abertura y la aleta delgada pueden formar obstaculos a un despliegue apropiado. Incluso si se forma un
sello oclusivo, el dispositivo puede desplegarse en el corazén sobre un angulo, dejando algunos componentes
asentados de forma no segura contra el tabique y, de ese modo, arriesgandose a la formacién de trombos debido a
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perturbaciones hemodinamicas. Por ultimo, algunos dispositivos de cierre de tabique son complejos de fabricar, lo
que puede dar como resultado un rendimiento poco consistente del producto.

La presente invencion esta disefiada para abordar estas y otras deficiencias de los dispositivos de cierre de tabique
de la técnica anterior.

Sumario de la invencién

Un primer aspecto de la invencion se expone en la reivindicacion independiente 1. En las reivindicaciones
dependientes 2 a 11, 16 y 17 se exponen realizaciones preferidas del primer aspecto. Un segundo aspecto de la
invencién se expone en la reivindicacion independiente 12. En las reivindicaciones dependientes 13 a 15 se exponen
realizaciones preferidas del segundo aspecto. También se describe un dispositivo para ocluir una abertura en el
tejido del tabique, incluyendo un primer lado que esta adaptado para estar dispuesto sobre un lado del tejido del
tabique y un segundo lado que esta adaptado para estar dispuesto sobre el lado opuesto del tejido del tabique. Los
lados primero y segundo estan adaptados para ocluir la abertura tras el despliegue del dispositivo en su ubicaciéon de
colocacion prevista.

De acuerdo con algunas realizaciones, el dispositivo tiene una configuracion de colocacion alargada y una
configuracion desplegada acortada. De acuerdo con algunas realizaciones, el dispositivo es, en general, tubular en
la configuracion de colocacion alargada. En algunas realizaciones, el dispositivo se forma a partir de un tubo. De
acuerdo con algunas realizaciones, el dispositivo se forma mediante el corte del tubo. De acuerdo con ofras
realizaciones, el dispositivo se forma a partir de una pluralidad de filamentos que estan unidos con los filamentos
adyacentes en unas ubicaciones seleccionadas para formar un perfil tubular general en una configuraciéon de
colocacion alargada. Otras ubicaciones no estan unidas y las porciones libres de los filamentos forman los lados
distal y proximal, y de forma mas particular, unos pétalos en los lados distal y proximal, que estan adaptados para
ocluir la abertura tras el despliegue del dispositivo.

En algunas realizaciones, el dispositivo esta disefiado para cooperar con un sistema de tope para mantener el
dispositivo en la configuracion desplegada. De acuerdo con algunas realizaciones, el sistema de tope reduce y
mantiene la longitud axial del dispositivo. El sistema de tope puede tener diferentes construcciones y mecanismos
para mantener el dispositivo en la configuracién desplegada. En algunas realizaciones, un miembro de tope que es
tubular o alargado esta dispuesto en un paso axial del dispositivo. EI miembro de tope incluye un mecanismo de tope
sobre el extremo proximal. En una forma, unos elementos de tope tales como, por ejemplo, bolas, que estan unidos
a un elemento de tope, podrian usarse para mantener la dimension axial del dispositivo. En algunas realizaciones, el
mecanismo de tope particular podria ser, por ejemplo, un tope de tipo tornillo, o un tope de tipo brida.

De acuerdo con algunas realizaciones, el dispositivo incluye un material seleccionado del grupo que consiste en
metales, materiales con memoria de forma, aleaciones, polimeros, polimeros bioabsorbibles, y combinaciones de los
mismos. En realizaciones particulares, el dispositivo incluye un polimero con memoria de forma.

De acuerdo con algunas realizaciones, por lo menos uno de los lados primero y segundo del dispositivo incluye una
estructura de soporte de tejido. De acuerdo con algunas realizaciones, la estructura de soporte de tejido incluye un
material seleccionado del grupo que consiste en materiales textiles de poliéster, materiales a base de teflon,
poliuretanos, metales, poli(alcohol vinilico) (PVA), matriz extracelular (ECM) u otros materiales disefiados por
bioingenieria, estructuras de soporte poliméricas bioabsorbibles sintéticas, colageno, y combinaciones de los
mismos. En realizaciones particulares, la estructura de soporte de tejido incluye nitinol.

De acuerdo con algunas realizaciones, los lados primero y segundo del dispositivo estan conectados por un tubo
central. De acuerdo con algunas realizaciones, el tubo central esta colocado con el fin de minimizar la distorsién al
tejido del tabique que rodea la abertura. En realizaciones particulares, el tubo central esta colocado con un angulo 6
con respecto al segundo lado, y el angulo 6 es mayor que 0 grados y menor que aproximadamente 90 grados.

También se describe un aparato de oclusién para un defecto, que esta adaptado para introducirse en el cuerpo a
través de la vasculatura. El aparato de oclusion incluye un cuerpo de aparato de oclusion, con una configuracion de
colocacion tubular alargada y una configuracién desplegada acortada. El aparato de oclusion tiene un lado distal y
un lado proximal que cooperan para cerrar el defecto en la configuracién desplegada cuando se acorta la longitud
axial del aparato de oclusién. El lado distal incluye una pluralidad de aberturas distales que definen una pluralidad de
sostenes distales y el lado proximal incluye una pluralidad de aberturas proximales que definen una pluralidad de
sostenes proximales. La pluralidad de sostenes distales y proximales define una pluralidad de bucles distales y
proximales cuando se acorta la longitud axial del aparato de oclusion. Los bucles no incluyen superficie cortada
alguna.

En determinadas realizaciones, la pluralidad de aberturas en el cuerpo de aparato de oclusion se extienden en
paralelo a un eje longitudinal del cuerpo de aparato de oclusién. En determinadas realizaciones, las aberturas
adyacentes estan alineadas. En determinadas realizaciones, un sistema de tope esta adaptado para fijar el cuerpo
de aparato de oclusion en la configuracion desplegada de tal modo que el aparato de oclusion no esta fijado durante
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la colocacion y queda fijado durante el despliegue.

En determinadas realizaciones, el aparato de oclusién comprende ademas una estructura de soporte de tejido que
esta acoplada con los bucles. En determinadas realizaciones, los bucles sobre el lado proximal son de un tamafo
diferente al de los bucles sobre el lado distal debido a las longitudes relativas de las aberturas proximales y distales.

En determinadas realizaciones, el cuerpo de aparato de oclusion incluye una pluralidad de filamentos, y los sostenes
distales y proximales se proporcionan mediante segmentos de los filamentos. En determinadas realizaciones, un
primer filamento tiene una seccion transversal circular. En determinadas realizaciones, un primer filamento tiene una
seccion transversal semicircular. En determinadas realizaciones, un primer filamento y un segundo filamento tienen
diferentes secciones transversales. En determinadas realizaciones, un primer filamento esta recubierto con un
agente terapéutico o de otro tipo.

También se describe un aparato de oclusién para un defecto, que esta adaptado para introducirse en el cuerpo a
través de la vasculatura, teniendo el aparato de oclusion un lado proximal y un lado distal que cooperan para cerrar
el defecto, teniendo el aparato de oclusion una configuracidon de colocacion y una configuraciéon desplegada. El
aparato de oclusion incluye una pluralidad de filamentos que se extienden desde un extremo distal hasta un extremo
proximal y dispuestos en sentido radial alrededor de un eje longitudinal, definiendo la pluralidad de filamentos una
forma general tubular en una primera configuracion. La pluralidad de filamentos forma una unién distal, una unién
proximal y una union central, en la que cada filamento esta unido con un primer filamento adyacente y un segundo
filamento adyacente en la union distal, la unién central y la unién proximal. Una primera porcién de cada filamento
tiene unas aberturas adyacentes que se extienden desde la union proximal hasta la unién central y una segunda
porcion de cada filamento tiene unas aberturas adyacentes que se extienden desde la unién central hasta la union
distal. Las primeras porciones y las segundas porciones de los filamentos forman unos bucles proximales y unos
bucles distales en una segunda configuracion cuando se acorta la longitud axial del aparato de oclusién.

En algunas realizaciones, un sistema de tope esta adaptado para fijar el cuerpo de aparato de oclusion en la
configuracion desplegada de tal modo que el aparato de oclusién no esta fijado durante la colocacion y queda fijado
durante el despliegue.

En algunas realizaciones, una estructura de soporte de tejido esta acoplada con los bucles. En algunas
realizaciones, los bucles proximales son de un tamafio diferente al de los bucles distales debido a las longitudes
relativas de las aberturas proximales y distales.

En algunas realizaciones, un primer filamento tiene una seccion transversal circular, en algunas realizaciones, un
primer filamento tiene una seccion transversal semicircular. En determinadas realizaciones, un primer filamento y un
segundo filamento tienen diferentes secciones transversales, en alguna realizacién, un primer filamento esta
recubierto con un agente terapéutico, en algunas realizaciones, los bucles no incluyen superficies cortadas.

También se describe un aparato de oclusién para un defecto, que esta adaptado para introducirse en el cuerpo a
través de la vasculatura, que tiene un lado proximal y un lado distal que cooperan para cerrar el defecto. El aparato
de oclusion incluye una pluralidad de filamentos que se extienden desde un extremo distal hasta un extremo
proximal y estan dispuestos en una disposicién sustancialmente cilindrica. Cada filamento esta conectado con un
primer filamento adyacente y un segundo filamento adyacente en unas porciones seleccionadas. Las porciones no
conectadas de los filamentos forman unos bucles distales y proximales cuando se acorta la longitud axial del aparato
de oclusién.

En algunas realizaciones, los bucles no incluyen superficies cortadas.

También se describe un método de fabricacién de un aparato de oclusion para cerrar un defecto en el cuerpo que
tiene un lado proximal y un lado distal que cooperan para cerrar el defecto. Una etapa es la alineaciéon de una
pluralidad de filamentos en una disposicion cilindrica. Otra etapa es la unién de cada uno de la pluralidad de
filamentos con un primer filamento adyacente y un segundo filamento adyacente en un extremo proximal para definir
una union proximal, uniendo cada uno de la pluralidad de filamentos con un primer filamento adyacente y un
segundo filamento adyacente en un extremo distal para definir una union distal, y uniendo cada uno de la pluralidad
de filamentos con un primer filamento adyacente y un segundo filamento adyacente en una porcién central para
definir una unién central. Otra etapa es la definicion de unos bucles distales a partir de un primer segmento de la
pluralidad de filamentos que se extienden desde la union distal hasta la union central y la definicién de unos bucles
proximales a partir de un segundo segmento de la pluralidad de filamentos que se extienden desde la unién proximal
hasta la unién central, en algunas realizaciones, otra etapa es el recubrimiento de por lo menos un filamento con un
agente terapéutico antes de la etapa de alineacion.

De acuerdo con algunas realizaciones, cada uno de los bucles incluye un borde redondeado en su periferia para
minimizar el traumatismo al tejido del tabique. En realizaciones particulares, la periferia exterior del dispositivo es
circular.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 424 655 T3

De acuerdo con algunas realizaciones, una fuerza se aplica a cada uno de los extremos primero y segundo en una
direccidn axial de tal modo que la longitud axial del tubo se reduce. La fuerza que se aplica al primer extremo tiene
una direccion opuesta a la de la fuerza que se aplica al segundo extremo. La combinacién de fuerzas da lugar a que
el dispositivo se transforme en la configuracién desplegada.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una representacion esquematica de un corazén humano que incluye diversos defectos de tabique;

Las figuras 2A—2D son unas vistas isométricas de una realizacion de un aparato de oclusion;

Las figuras 2E-2H son unas vistas isométricas de una realizacion de un aparato de oclusién de acuerdo con la
presente invencion;

Las figuras 21-2K son unas vistas isométricas de los aparatos de oclusion;

Las figuras 2L y 2M son unas vistas lateral y desde arriba, respectivamente, de una realizacion alternativa de un
aparato de oclusion;

Las figuras 3A-3C son unas vistas de elevacion frontal, lateral y en seccidn transversal, respectivamente, del
aparato de oclusién de las figuras 2A-2D;

Las figuras 4A—4B son unas vistas de elevacion frontal y lateral, respectivamente, de otra realizaciéon de un aparato
de oclusion;

Las figuras 5A-5B son unas vistas frontal y lateral, respectivamente, de otra realizacion mas de un aparato de
oclusion;

Las figuras 6A—6E son unas vistas isométricas de una realizacion de un sistema de tope;
Las figuras 7A—7C son unas vistas laterales de otra realizacion de un mecanismo de bloqueo;
Las figuras 8A—8C son unas vistas isométricas de aun otra realizacion de un aparato de oclusion;

Las figuras 9A—9H son unas vistas laterales de un método para colocar un aparato de oclusiéon en un defecto de
tabique; y

Las figuras 10A— 10D son unas vistas laterales de un método para extraer, de un defecto de tabique, un aparato de
oclusion;

La figura 11 es una vista lateral de una realizacién de un aparato de oclusion;
La figura 12 es una vista isométrica de una realizacién de un aparato de oclusion;
La figura 13 es una vista lateral del aparato de oclusion de las figuras 2I-2K desplegado in vivo;

Las figuras 14A-D son unas vistas isométricas de una realizacion de un aparato de oclusién de acuerdo con la
presente invencion; y

La figura 15 es una vista frontal de un dispositivo de colocacion para formar un aparato de oclusién de acuerdo con
una realizacion de la invencion.

Descripcion detallada de las realizaciones ilustradas

La presente invencion proporciona un dispositivo para ocluir una abertura dentro del tejido corporal. En diversas
realizaciones, el dispositivo se refiere en particular, pero no se limita, a un aparato de oclusién de tabique fabricado a
partir de un tubo o cuerpo sustancialmente cilindrico, en particular y tal como se describe con detalle en lo sucesivo,
el aparato de oclusion de la presente invencion puede usarse para cerrar un DTI, DTIV o FOP en el tabique
interauricular de un corazoén. A pesar de que las realizaciones de la invencion se describen con referencia a un DTI,
DTIV o FOP, un experto en la materia reconocera que el dispositivo de la presente invencion puede usarse para
tratar otros estados anatomicos. En ese sentido, no deberia considerarse que la invencion esté limitada en cuanto a
su aplicabilidad a cualquier estado anatomico particular.

La figura 1 ilustra un corazén humano 10, que tiene una auricula derecha | y una auricula izquierda 13 y que incluye

diversas anomalias anatémicas 18a y 18b. El tabique interauricular 12 incluye el septum primum 14 y el septum
secundum 16. La anatomia del tabique 12 varia ampliamente en la poblacion. En algunas personas, el septum
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primum 14 se extiende hasta y se solapa con el septum secundum 16. El septum primum 14 puede ser bastante
delgado. Cuando un FOP se encuentra presente, la sangre podria desplazarse a través del paso 18a entre el
septum primum 14 y el septum secundum 16 (a el que se hace referencia como “tinel de FOP”). Adicionalmente o
como alternativa, la presencia de un DTI, tal como el que se ilustra de forma esquematica mediante la abertura 18b,
podria permitir que la sangre se desplazara a través de una abertura en el tabique.

Se entiende que la expresion “bioabsorbible”, tal como se usa en la presente solicitud, también significa
“biorreabsorbible”.

En la presente solicitud, “distal” hace referencia al sentido lejos de una ubicaciéon de insercidn de catéter y “proximal”
hace referencia al sentido mas cercana a la ubicacion de insercion.

Haciendo referencia al aparato de oclusion 20, el lado distal 30 y el lado proximal 40 estan conectados por el tubo
central 22. Tal como se ilustra, por ejemplo, en las figuras 2B y 2F, el tubo central 22 es una parte central sin cortar
del tubo que se usa para formar el aparato de oclusién 20. Tal como se describe en lo sucesivo, la totalidad del tubo
se indica mediante el numero de referencia 25. Tal como se muestra en las figuras 9 y 10, el aparato de oclusion 20
puede insertarse en el tejido 12 del tabique para evitar el flujo de la sangre a través de la abertura 18a, por ejemplo,
el aparato de oclusion puede extenderse a través del tinel de FOP de tal modo que el lado distal 30 se encuentra en
la auricula izquierda 13 y el lado proximal 40 se encuentra en la auricula derecha 11. Adicionalmente o como
alternativa, el aparato de oclusion 20 puede insertarse en el tejido 12 del tabique con el fin de evitar el flujo de la
sangre a través de la abertura 18b, por ejemplo, el aparato de oclusiéon puede extenderse a través del DTI de tal
modo que el lado distal 30 se encuentra en la auricula izquierda 13 y el lado proximal 40 se encuentra en la auricula
derecha 11. Tal como se usa en la presente solicitud, a menos que se indique lo contrario, la expresion “abertura 18”
hace referencia a cualquier anomalia anatémica que pueda tratarse mediante el uso del aparato de oclusién 20, tal
como el FOP 18a, el DTI 18b o un DTIV.

El aparato de oclusion 20 esta construido a partir de uno o mas tubo o tubos de metal o de polimero, a los que se
hace referencia de forma colectiva como el “tubo” 25. El tubo 25 incluye unas ranuras 31 y 41 (o0 231 y 241), que se
forman usando un proceso de ataque quimico o de corte que produce un patrén de corte particular sobre el tubo 25.
Por ejemplo, tal como se muestra en la figura 2K, las ranuras 31 (o 231) se cortan a lo largo de la longitud axial de la
mitad superior del tubo 25 usando un util de corte, por ejemplo, una hoja de afeitar. De acuerdo con algunas
realizaciones de la presente invencion y tal como se muestra en la figura 2K, las ranuras 31 (o 231) se cortan sin
retirar cantidad significativa alguna de material del tubo 25, es decir, la formacién de las ranuras 31 (o 231) no
reduce de forma significativa el volumen global del tubo 25. De acuerdo con otras realizaciones de la presente
invencion, las ranuras 31 (o 231) se forman recortando material del tubo 25 de tal modo que el volumen del tubo 25
se reduce. Ambos extremos de cada una de las ranuras 31 son redondeados con el fin de aliviar los esfuerzos en los
extremos axiales de las ranuras 31. Esto evita que las ranuras 31 se alarguen debido a los esfuerzos ciclicos
presentes en un corazoén que late y la fatiga del material resultante. En aquellas realizaciones en las que las ranuras
31 se cortan sin retirar cantidad significativa alguna de material del tubo 25, pueden producirse unos extremos u
orificios redondeados 33 quemando unos orificios en ambos extremos de cada una de las ranuras 31. En aquellas
realizaciones en las que las ranuras 31 se forman recortando material del tubo 25, los extremos redondeados 33
pueden formarse durante el proceso de corte. El tamafio de los extremos redondeados 33 puede variar dependiendo
de las dimensiones del tubo 25 y la cantidad de liberacion de esfuerzos requerida por la deformacion.

Las figuras 2D y 2H ilustran el aparato de oclusion 20 ejemplar formado a partir de un tubo 25. La configuracion del
aparato de oclusién 20 se determina mediante el patron de corte sobre el tubo 25. Por ejemplo, y tal como se
muestra en las figuras 2A, 2B-2D, y 3A-3C, unos bucles con forma de pétalo 32, 42 (figuras 2A-2D y la figura 3A)
se producen mediante el corte de las ranuras 31 en el lado distal 30 del tubo 25, y mediante el corte las ranuras 41
en el lado proximal 40 del tubo 25 de acuerdo con el patrén de corte que se muestra en la figura 2A. Tal como se
muestra en la figura 2B, el lado distal 30 del tubo 25 se corta a la mitad desde una porcion central 22 hasta una
distancia distal para formar las mitades de seccién 91a y 91 b. Las mitades de seccién 91a y 91b se cortan
adicionalmente hasta una distancia proximal desde el extremo distal 39 para dar unos cuartos de seccién 92a, 93a,
92b, y 93b. Los cortes se suspenden y los cuartos de seccion 92a y 92b forman la mitad de seccién 94a en el
extremo 39, y los cuartos de seccion 93a y 93b forman la mitad de seccién 94b en el extremo 39. Después de la
aplicacion de la fuerza F4 al extremo 39, los sostenes se curvan y se retuercen hacia fuera para formar los bucles
con forma de pétalo 32 en el lado distal 30, tal como se muestra en las figuras 2C-2D. El movimiento de los
sostenes durante el despliegue es tal que los sostenes giran en un plano ortogonal en relaciéon con el eje del
dispositivo. El tubo central 22 puede constrefirse durante la aplicacion de la fuerza F4, o puede aplicarse cualquier
combinacion de fuerzas suficiente para reducir la longitud axial del tubo 25. Un extremo de cada uno de los bucles
con forma de pétalo 32 se origina a partir del tubo central 22, mientras que el otro extremo se origina a partir del
extremo 39 (figuras 2B-2C y la figura 3A). Los bucles con forma de pétalo 42 pueden formarse en el lado proximal
40 del tubo 25, tal como se muestra en las figuras 2B-2D, usando el mismo patrén de corte que se ha descrito
anteriormente.

Dado que la superficie del aparato de oclusion 20 entrard en contacto con el tejido 12 del tabique una vez que este
se ha desplegado in vivo, las ranuras 31 y 41 se cortan con el fin de evitar la formacion de unos bordes afilados
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potencialmente dafiinos a lo largo de su longitud. Por ejemplo, un util de corte calentado puede usarse para cortar
las ranuras 31 y 41 de tal modo que el material del tubo 25 se funde ligeramente cuando se coloca en contacto con
el util de corte. Tal fusién redondea los bordes de las secciones. Los laseres también pueden usarse para cortar las
ranuras 31 y 41. De acuerdo con el presente proceso, los bordes de los bucles 32 y 42 formados mediante el corte
de las ranuras 31 y 41 se desafilan (debido a la fusién) para evitar el dafo al tejido in vivo. Un experto en la materia
reconocera que las mismas consideraciones y técnicas también pueden aplicarse a las ranuras 231 y 241.

El tubo o tubos 25 que forman el aparato de oclusion 20 incluyen un polimero o metal biocompatible. En por lo
menos algunas realizaciones, el aparato de oclusion 20 se forma a partir de un polimero bioabsorbible, o un
polimero con memoria de forma. En otras realizaciones, el aparato de oclusiéon 20 se forma a partir de un metal
biocompatible, tal como una aleacién con memoria de forma (por ejemplo, nitinol). Las propiedades superelasticas
y/o de memoria de forma térmica de las aleaciones y polimeros con memoria de forma permiten que el aparato de
oclusiéon 20 reanude y mantenga su forma prevista in vivo a pesar de hacerse deformado durante el proceso de
colocacion. Ademas, los metales y polimeros con memoria de forma pueden ser ventajosos de tal modo que la
estructura del dispositivo ayuda a comprimir el tunel de FOP cerrado. Como alternativa, o adicionalmente, el aparato
de oclusién 20 puede formarse a partir de un metal bioabsorbible, tal como hierro, magnesio, o combinaciones de
estos materiales y otros similares. Los polimeros bioabsorbibles ejemplares incluyen composiciones de
polihidroxialcanoato, por ejemplo composiciones de poli—4—hidroxibutirato (P4HB), que se dan a conocer en la
patente de los Estados Unidos con N° 6.610.764, titulada Polyhydroxyalkanoate Compositions Having Controlled
Degradation Rate y en la patente de los Estados Unidos con N° 6.548.569, titulada Medical Devices and Applications
of Polyhydroxyalkanoate Polymers.

La forma en seccién transversal del tubo 25 puede ser circular o poligonal, por ejemplo cuadrada o hexagonal. Las
ranuras 31y 41 (0 231 y 241) pueden estar dispuestas sobre la cara del poligono (es decir, la parte plana) o sobre la
interseccion de la caras.

El tubo 25 puede extruirse o construirse de una chapa de material y laminarse para dar un tubo. La chapa de
material podria ser una chapa de Unica capa o de multiples capas. Las ranuras que forman los sostenes podrian
cortarse o estamparse en el tubo antes del laminado del tubo para conectar los extremos para formar una seccion
transversal encerrada. Diversas secciones transversales geométricas son posibles incluyendo circular, cuadrada,
hexagonal y octogonal, y la unién podria ser en el vértice o a lo largo de la parte plana de una pared si la seccion
transversal es de una geometria particular. Podrian usarse diversas técnicas de acoplamiento para unir los extremos
de la chapa para formar un tubo, incluyendo soldadura, adhesivos térmicos, adhesivos no térmicos y otras técnicas
de union adecuadas para una aplicacion in vivo.

La superficie del tubo 25 puede tener textura o ser lisa. Un aparato de oclusiéon 20 que tiene una superficie rugosa
produce una respuesta inflamatoria tras el contacto con el tejido 12 del tabique in vivo, promoviendo de ese modo
una increscencia de tejido, una curacion y un cierre mas rapidos de la abertura 18a (que se muestra en la figura 1).
Una superficie rugosa de este tipo puede producirse, por ejemplo, rasurando el tubo 25 para producir filamentos a lo
largo de su superficie. Por ejemplo, el tubo central 22 puede incluir tales filamentos. Adicionalmente o como
alternativa, la superficie del tubo 25 puede ser porosa para facilitar la increscencia celular.

El lado distal 30 del aparato de oclusion 20 (que también se denomina la “porcion de ancla”’) se muestra en las
figuras 2C y 2D. El lado distal 30 incluye cuatro bucles 32a, 32b, 32c, y 32d (a los que se hace referencia de forma
colectiva como los bucles 32). Tal como se ha descrito anteriormente, cada uno de los bucles 32a-32d se forma
mediante unas secciones de corte correspondientes 92b, 93b, 92a, 93a, que se producen mediante el corte de las
ranuras 31. La aplicacion de la fuerza Fq4 al extremo 39 del tubo 25 junta los extremos axiales de las ranuras 31 entre
si de tal modo que los sostenes se curvan y se retuercen hacia fuera para formar los bucles 32 del lado distal 30
(figuras 2B—2C). El tubo central 22 puede constrefirse durante la aplicacion de la fuerza F4. Un experto en la materia
reconocera que cualquier combinacion de fuerzas suficiente para reducir la longitud axial del tubo 25 seria suficiente
para desplegar el lado distal 30 del aparato de oclusion 20.

Tal como se ilustra, los bucles 32 se distribuyen de manera uniforme alrededor del tubo central 22 y el extremo 39.
De este modo, cuando el lado distal 30 incluye cuatro bucles 32 (tal como se muestra en las figuras 2C y 2D), las
cuatro ranuras 31 estan separadas 90 grados en sentido radial. De forma similar, cuando el lado distal 30 incluye
seis bucles 32, las seis ranuras 31 estan separadas 60 grados en sentido radial. El angulo entre separaciones
iguales en sentido radial se determina mediante la férmula (360/ng), en la que ng es el nimero total de bucles 32.

A pesar de que el lado distal 30 del aparato de oclusidon 20 que se muestra en la figura 3A incluye cuatro bucles 32,
los aparatos de oclusién de acuerdo con la presente invencién pueden incluir cualquier nimero de bucles 32
necesarios para una aplicacion dada. En realizaciones particulares, el lado distal 30 del aparato de oclusién 20
incluye seis bucles 32 (figura 4A). Pueden formarse aparatos de oclusion que tengan entre cuatro y diez bucles 32
sin requerir ajustes significativos en los procesos que se describen en la presente solicitud. No obstante, los
aparatos de oclusion que tengan menos de cuatro o mas de diez bucles 32 pueden ser complicados de fabricar y
dificiles de colocar a través de la vasculatura.
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Con independencia del numero de bucles incluido en el lado distal 30 y dependiendo del material que se usa para
formar el aparato de oclusién 20, el perimetro exterior de los bucles 32 puede variar. En por lo menos algunas
realizaciones, el perimetro exterior de los bucles 32 es redondeado para proporcionar un aparato de oclusién 20 que
tiene perimetro liso circular. A medida que el numero de bucles 32 en el lado distal 30 del aparato de oclusién 20
aumenta, se vuelve deseable redondear los perimetros exteriores de los bucles 32 con el fin de evitar inflingir
traumatismos en el tejido 12 circundante del tabique.

El lado proximal 40 del aparato de oclusién 20, que se muestra en vista lateral en la figura 2D, también incluye
cuatro bucles, 42a, 42b, 42c, y 42d (a los que se hace referencia de forma colectiva como los bucles 42). Tal como
se ha descrito anteriormente, cada uno de los bucles 42a—42d se forma mediante unas secciones de corte
correspondientes, que se producen mediante el corte de las ranuras 41. La aplicacion de la fuerza Fp a la punta 44
del tubo 25 junta los extremos axiales de las ranuras 41 entre si de tal modo que los sostenes se curvan y se
retuercen hacia fuera para formar los bucles 42 del lado proximal 40 (figuras 2C-2D). El tubo central 22 puede
constrefiirse durante la aplicacién de la fuerza Fp. Un experto en la materia reconocera que cualquier combinacion
de fuerzas suficiente para reducir la longitud axial del tubo 25 seria suficiente para desplegar el lado proximal 40 del
aparato de oclusion 20. Tal como se ha descrito anteriormente para los bucles distales 32, los bucles 42 se
distribuyen de manera uniforme alrededor del tubo central 22 y la punta 44. De forma similar, el angulo entre las
ranuras igualmente separadas en sentido radial 41 en el lado proximal 40 se determina mediante la formula (360/ng),
en la que nq es el nimero total de bucles 42.

A pesar de que el lado proximal 40 del aparato de oclusién 20 que se muestra en la figura 2D incluye cuatro bucles
42, un experto en la materia reconocera que el lado proximal 40 de un aparato de oclusién de acuerdo con la
presente invencién puede incluir cualquier nimero de bucles 42 requerido y adecuado para una aplicacién dada. En
realizaciones particulares, el lado proximal 40 del aparato de oclusion 20 incluye seis bucles 42 (figura 4A). Ademas,
a pesar de que tal como se ilustra, tanto el lado distal 30 como el lado proximal 40 incluyen cuatro bucles, no hay
requisito de que el lado distal 30 y el lado proximal 40 del aparato de oclusion 20 incluyan el mismo numero de
bucles. De hecho, en aplicaciones particulares, puede ser ventajoso usar un aparato de oclusion 20 en el que el lado
distal 30 contenga menos bucles que el lado proximal 40, o viceversa.

Sera evidente para un experto en la materia que los bucles 32 y los bucles 42 (o los bucles 232 y 242) no tienen que
ser del mismo tamafio, a pesar de que estos podrian serlo en algunas realizaciones. En una realizacion, los bucles
32 (0 232) son mas grandes en cuanto a su tamafo que los bucles 42 (o 242). En otra realizacion, los bucles 32 (o
232) son mas pequefios en cuanto a su tamafio que los bucles 42 (0 242). El tamafio de los bucles 32y 42 (0 232 y
242) se determina mediante las longitudes de las ranuras 31 y 41 (o 231 y 241), respectivamente. Por lo tanto,
puede hacerse que las longitudes absolutas y relativas de las ranuras 31 y 41 (o0 232 y 241) varien para lograr unos
tamanos absolutos y relativos deseados de los bucles 32 y 42 (0 232 y 242).

En por lo menos algunas realizaciones, que se ilustran en las figuras 4A, los bucles 42 del lado proximal 40 estan
desplazados en sentido radial con respecto a los bucles 32 del lado distal 30 para proporcionar una mejor
distribucién de las fuerzas alrededor de la abertura 18a. Esto puede lograrse haciendo unos cortes para crear las
ranuras 31 y 41 de tal modo que estas estén desplazadas en sentido radial una en relacion con otra. El maximo
grado de desplazamiento dependera del nimero de ranuras. En general, si las ranuras estan separadas por igual, el
maximo desplazamiento posible sera la mitad del angulo entre los bucles. Por ejemplo, si el lado distal 30 (o el lado
proximal 40) contiene 4 ranuras (y, por lo tanto, 4 bucles), los bucles estaran separados 90 grados (véase la formula
que se ha descrito anteriormente), permitiendo de ese modo el maximo grado de desplazamiento de la mitad de 90
grados (que es de 45 grados) entre los bucles 32 y los bucles 42. En una forma preferida, cuando el lado distal 30 (o
el lado proximal 40) contiene 4 ranuras (y, por lo tanto, 4 bucles), los bucles 42 y los bucles 32 estan desplazados 45
grados. En una realizacién alternativa, el grado de desplazamiento entre los bucles 32 y 42 varian de
aproximadamente 30 a aproximadamente 45 grados.

Las figuras 2E—2H ilustran otra realizacion de la invencion, en la que el aparato de oclusién 20 se forma a partir de
un tubo con los bucles 232 y 242, que se producen a partir del patron de corte que se muestra en la figura 2E. En
una realizacion, cada uno del lado proximal 40 y el lado distal 30 del aparato de oclusion 20 incluye ocho bucles o
pétalos. Tal como se muestra en la figura 2E, la porcién distal 30 del tubo 25 incluye 8 ranuras 231 que forman 8
segmentos extendidos del tubo que forman los bucles o pétalos distales 232. Tal como sera evidente a partir de las
figuras, las ranuras se extienden la totalidad de la distancia de la porcion distal 30 del tubo 25, es decir, entre el tubo
central 22 y el extremo distal 39, de tal modo que se forman los bucles de secciones transversales idénticas.
Después de la aplicacion de la fuerza Fq al extremo distal 39, los segmentos extendidos definidos por las ranuras
231 se curvan y se retuercen hacia fuera para formar unos pétalos distales 232 en el lado distal 30 del aparato de
oclusion 20. El movimiento de los segmentos durante el despliegue es tal que los segmentos giran en un plano
ortogonal en relacion con el eje del dispositivo. El tubo central 22 puede constrefiirse durante la aplicacion de la
fuerza Fq, o puede aplicarse cualquier combinacién de fuerzas suficiente para reducir la longitud axial del tubo. Un
extremo de cada uno de los pétalos distales 232 se origina a partir del tubo central 22, mientras que el otro extremo
se origina a partir del extremo distal 39. Los pétalos proximales 242 pueden formarse en la porcién proximal 40, tal
como se muestra en las figuras 2E-2H, haciendo las ranuras 241 entre el tubo central 22 y la punta proximal 44,
usando el mismo patrén de corte que se ha descrito anteriormente y aplicado la fuerza Fp, o combinacion de fuerzas

8



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 424 655 T3

suficiente para reducir la longitud axial del tubo permitiendo que las ranuras 241 se curven y se retuerzan hacia fuera
para formar los pétalos proximales 242 en la porcidon proximal 40 del aparato de oclusion 20. Un extremo de cada
uno de los pétalos proximales 242 se origina a partir del tubo central 22, mientras que el otro extremo se origina a
partir de la punta proximal 44.

Una realizacion del lado distal 30 del aparato de oclusion 20 (que también se denomina la “porcién de ancla”) se
muestra en la figura 2G y 2H. El lado distal 30 incluye ocho bucles 232a, 232b, 232c¢, 232d, 232e, 323f, 232g, y 232h
(a los que se hace referencia de forma colectiva como los bucles 232). Tal como se ha descrito anteriormente, cada
uno de los bucles 232a—232h se produce mediante el corte de las ranuras 231. La aplicacion de la fuerza Fq al
extremo 39 del tubo 25 junta los extremos axiales de las ranuras 231 entre si de tal modo que los sostenes se
curvan y/o se retuercen hacia fuera para formar los bucles 232 del lado distal 30 (figuras 2F-2G). El tubo central 22
puede constrefirse durante la aplicacion de la fuerza Fy. Un experto en la materia reconocera que cualquier
combinacion de fuerzas suficiente para reducir la longitud axial del tubo 25 seria suficiente para desplegar el lado
distal 30 del aparato de oclusion 20.

Tal como se ilustra, los bucles 232 se distribuyen de manera uniforme alrededor del tubo central 22 y el extremo 39.
De este modo, cuando el lado proximal 30 incluye ocho bucles 232 (tal como se muestra en las figuras 2G y 2H), las
ocho ranuras 231 estan separadas 45 grados en sentido radial. El angulo entre las ranuras igualmente separadas en
sentido radial 231 en el lado distal 30 se determina mediante la formula (360/ng4), en la que n4 es el numero total de
bucles 232.

El lado proximal 40 del aparato de oclusion 20, que se muestra en vista lateral en la figura 2H, también incluye ocho
bucles, 242a, 242b, 242c, 242d, 242e, 242f, 2429, y 242h (a los que se hace referencia de forma colectiva como los
bucles 242). Tal como se ha descrito anteriormente, cada uno de los bucles 242a—-242h se produce mediante el
corte de las ranuras 241. La aplicacion de la fuerza F, a la punta 44 del tubo 25 junta los extremos axiales de las
ranuras 241 entre si de tal modo que los sostenes se curvan y se retuercen hacia fuera para formar los bucles 242
del lado proximal 40 (figuras 2G-2H). El tubo central 22 puede constrefiirse durante la aplicacion de la fuerza F,. Un
experto en la materia reconocera que cualquier combinacién de fuerzas suficiente para reducir la longitud axial del
tubo 25 seria suficiente para desplegar el lado proximal 40 del aparato de oclusiéon 20. Tal como se ha descrito
anteriormente para el lado distal 30, los bucles 242 se distribuyen de manera uniforme alrededor del tubo central 22
y la punta 44. De forma similar, el &ngulo entre las ranuras igualmente separadas en sentido radial 241 en el lado
proximal 40 se determina mediante la formula (360/nq4), en la que nq es el numero total de bucles 242.

A pesar de que cada uno del lado distal 30 y el lado proximal 40 del aparato de oclusion 20, que se muestra en la
figura 2H, incluye ocho bucles 232 y 242, respectivamente, un experto en la materia reconocera que el lado distal 30
y el lado proximal 40 de un aparato de oclusién 20 de acuerdo con la presente invenciéon pueden incluir cualquier
numero de bucles 232 y 242, respectivamente, requerido y/o adecuado para una aplicacion dada. Ademas, a pesar
de que tal como se ilustra, tanto el lado distal 30 como el lado proximal 40 incluyen ocho bucles, no hay requisito de
que el lado distal 30 y el lado proximal 40 incluyan el mismo nuimero de bucles. De hecho, en aplicaciones
particulares, puede ser ventajoso usar un aparato de oclusién 20 en el que el lado distal 30 contenga menos bucles
que el lado proximal 40, o viceversa.

Sera evidente para un experto en la materia que los bucles 232 y los bucles 242 no tienen que ser del mismo
tamano, a pesar de que estos podrian serlo. En una realizacion, los bucles 232 son mas grandes en cuanto a su
tamafo que los bucles 242. En otra realizacion, los bucles 232 son mas pequeifos en cuanto a su tamafio que los
bucles 242. El tamafio de los bucles 232 y 242 se determina mediante las longitudes de las ranuras 231 y 241,
respectivamente. Por lo tanto, puede hacerse que las longitudes absolutas y relativas de las ranuras 231 y 241
varien para lograr unos tamarios absolutos y relativos deseados de los bucles 232 y 242.

Mientras que los bucles 232 y 242, que se muestran en las figuras 2F—2H se ilustran como alineados, este no tiene
que ser el caso. En una realizacion, los bucles 232 y 242 estan desplazados en sentido radial uno con respecto a
otro. Esto puede lograrse haciendo unos cortes para crear las ranuras 231 y 241 de tal modo que estas estén
desplazadas en sentido radial una en relaciéon con otra. El maximo grado de desplazamiento dependera del nimero
de ranuras. En general, si las ranuras estan separadas por igual, el maximo desplazamiento posible sera la mitad del
angulo entre los bucles. Por ejemplo, si el lado distal 30 (o el lado proximal 40) contiene 8 ranuras (y, por lo tanto, 8
bucles), los bucles estaran separados 45 grados (véase la férmula que se ha descrito anteriormente), permitiendo de
ese modo el maximo grado de desplazamiento de la mitad de 45 grados, que es de 22,5 grados entre los bucles 232
y los bucles 242. Se entiende, que el desplazamiento puede ser en un sentido de rotacion cualquiera (es decir, en el
sentido de las agujas del reloj y en el sentido contrario al de las agujas del reloj). Por lo tanto, en este ejemplo con 8
ranuras, un desplazamiento de 30 grados es equivalente a un desplazamiento de 7,5 grados en la direccion opuesta.

Puede hacerse que el patrén de corte que se ilustra en la figura 2E varie, tal como se muestra en las figuras 21-2K.
De acuerdo con una realizacién de la invencion, el nimero de ranuras 231 y 241 cortadas en el tubo 25 puede
cambiarse de acuerdo con el nimero deseado de bucles 232 y 242 en el aparato de oclusién 20 cuando esta
desplegado. Las dimensiones en seccion transversal de los bucles 232 y 242 se determinan mediante el grosor del
tubo 25 y la distancia entre unas ranuras 231 y 241 adyacentes. La longitud de las ranuras 231 y 241 determina la
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longitud de los bucles 232 y 242 y las dimensiones radiales del aparato de oclusion desplegado 20. De esta forma,
las dimensiones de los bucles 232 y 242 pueden controlarse durante la produccién del aparato de oclusion 20. Por
ejemplo, a medida que se retira mas material del tubo 25 durante el proceso de corte que se usa para formar las
ranuras 231y 241, el grosor de los bucles 232 y 242 disminuye. Ademas, cualquiera o la totalidad de las ranuras
231 y 241 pueden cortarse de tal modo que el grosor de los bucles 232 y 242 varie a lo largo de su longitud. En
algunas realizaciones, puede ser deseable tener unos bucles 232 y 242 mas anchos en la ubicacion en la que los
bucles unen el tubo 25 para crear un dispositivo mas robusto. Como alternativa, puede ser deseable tener una
porcién mas ancha en cualquier otra parte a lo largo de los bucles 232 y 242 de tal modo que el aparato de oclusion
20 esta predispuesto a curvarse para dar una forma y una disposicion determinadas. Por ejemplo, la porcién de los
bucles 232 y 242 mas cercana al tubo central 22 puede ser mas delgada que la porcion de los bucles 232 y 242 mas
cercana al extremo 39 y la punta 44, respectivamente, para facilitar el curvado de los bucles 232 y 242.

Las ranuras 231 y 241, tal como se muestra en la figura 2J, se cortan en sentido axial a lo largo de la longitud del
tubo 25. No obstante, tal como reconocera un experto en la materia, las ranuras 231 y/o 241 también pueden
cortarse a lo largo de otras dimensiones del tubo 25. Por ejemplo, tal como se muestra en la figura 2I, las ranuras
231y 241 pueden cortarse con un angulo de tal modo que estas estén dispuestas en sentido helicoidal sobre el tubo
25. Las ranuras en angulo 231 y 241 producen unos bucles en angulo 232 y 242 durante el despliegue. Ademas, no
es necesario que las ranuras 231 y 241 sean rectas; por ejemplo, las ranuras 231 y 241 pueden cortarse como en
forma de zigzag, ranuras en forma de S o ranuras en forma de C. Un experto en la materia sera capaz de
seleccionar el angulo para las ranuras 231 y/o 241 y la forma o formas del bucle 232 y 242 apropiadas para una
aplicacion clinica dada. Por ejemplo, cuando el aparato de oclusién 20 se forma a partir de un tubo de polimero 25,
unos bucles rectos 232 y 242 pueden ser preferibles debido a que estos impartiran la maxima rigidez al aparato de
oclusion 20. Si el tubo 25 se forma a partir de un material mas rigido, las ranuras en angulo 231 y/o 241 pueden
proporcionar una rigidez mas deseada al aparato de oclusiéon 20.

En una realizacion, el aparato de oclusion 20 tiene unos bucles de acuerdo con las figuras 2A—2D sobre un lado y
unos bucles de acuerdo con las figuras 2E—2H sobre el otro lado. Por ejemplo, el aparato de oclusion 20 puede
comprender los bucles 42 sobre el lado proximal 40 y los bucles 232 sobre el lado distal 30, o puede comprender los
bucles 242 sobre el lado proximal 40 y los bucles 32 sobre el lado distal 30.

En una realizacion, por ejemplo tal como se muestra en la figura 2H, cada bucle 242 y 232 tiene una cierta cantidad
de torsion, es decir, cuando el bucle se forma, el lado proximal del bucle esta desplazado en sentido radial con
respecto al lado distal del bucle. No obstante, no es necesario que los bucles 242 y/o 232 tengan torsion alguna.

La figura 2M, por ejemplo, ilustra una realizaciéon del aparato de oclusién con unas ranuras cortadas tal como se
ilustra en la figura 2L. En la presente realizacion, ni los bucles 32 ni los bucles 42 se retuercen. Sera evidente para
un experto en la materia que puede usarse cualquier combinacion de bucles retorcidos y no retorcidos. Ademas, un
aparato de oclusion puede tener cualquier combinacion de los bucles con diferentes curvas y torsiones si se desea.

En una realizacion, los bucles 32 (o 232) del lado distal 30 se doblan para formar unos bucles céncavos, mientras
que los bucles 42 (o0 242) del lado proximal 40 son planos (figura 11). En la presente realizacion, las porciones mas
exteriores de los bucles 42 (o 242) del lado proximal 40 se oponen a las porciones mas exteriores de los bucles 32
(0 232) del lado proximal 30, tal como se describe con mas detalle en lo sucesivo, creando de ese modo una fuerza
de oposicion deseable que fija el aparato de oclusién 20 en su ubicaciéon deseada in vivo. Asi configuradas, las
fuerzas de compresion opuestas ejercidas por los lados 30 y 40 sobre el tejido 12 del tabique a continuacion del
despliegue del aparato de oclusion 20 in vivo son ventajosas en determinadas circunstancias, tal como el cierre de
determinados tipos de FOP. En ofra realizacion, los bucles 42 (o 242 del lado proximal 40 se doblan, mientras que
los bucles 32 (o 232) del lado distal 30 son planos. En aun otra realizacion, los bucles 42 (o 242) del lado proximal
40 y los bucles 32 (o 232) del lado distal 30 se doblan.

Sea cual sea el numero y las formas de los bucles 32 y 42 (0 232 y 242), los bucles 32 y 42 (0 232 y 242) pueden
ser de tamafos variados para facilitar la colocacién del aparato de oclusién 20, por ejemplo para mejorar la
capacidad de plegado del aparato de oclusion 20 o para potenciar su fijacion en el sitio de colocacion. Por ejemplo,
los bucles 32 y 42 (0 232 y 242) que se dimensionan para conformarse mejor con puntos caracteristicos anatdomicos
potencian la fijacion del aparato de oclusién 20 al tejido 12 del tabique in vivo. Tal como se ha indicado
anteriormente, las dimensiones en seccion transversal de los bucles 32 y 42 (o0 232 y 242) se determinan mediante
el grosor del tubo 25 y la distancia entre unas ranuras 31 y 41 (o 231 y 241) adyacentes. La longitud de las ranuras
31y 41 (0 231 y 241) determina el tamafio de los bucles 32 y 42 (0 232 y 242) y la extension radial del aparato de
oclusion desplegado 20. En por lo menos algunas realizaciones, cada uno del lado distal 30 y el lado proximal 40
tiene un diametro en el intervalo de aproximadamente 10 mm a aproximadamente 45 mm, con el diametro particular
determinado mediante el tamafio del defecto particular que se esta tratando, en realizaciones particulares, el
diametro del lado distal 30 sera diferente de aquel del lado proximal 40 con el fin de conformarse mejor a la
anatomia del corazén del paciente.

De acuerdo con una realizacion, los bucles del aparato de oclusion se forman mediante los sostenes tal como se
ilustra en la figura 2B. Las secciones 91a, 91b, 92a, 92b, 93a, 93b, 94a, y 94b son de igual distancia, siendo
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aproximadamente de 1/3 de la longitud del lado distal 30 (es decir, la distancia entre el tubo central 22 y el extremo
39) del tubo 25. De acuerdo con otra realizacion, otras longitudes de las secciones pueden usarse para producir
unos resultados ventajosos. En general, cuanto mayor sea la longitud de los sostenes semiesféricos, tal como las
mitades de seccion 91a, 91b, 94a, y 94b, mas rigido sera el aparato de oclusiéon. Cuanto mayor sea la longitud de
los cuartos (tal como se muestra) de puntal, tal como las mitades de seccién 92a, 92b, 93a, y 93b, menos rigido sera
el aparato de oclusion. En general, el corte semiesférico (uno de los dos) puede ser un 20 — 40 % de la longitud
global del lado distal (o el lado proximal) del tubo. Especificamente, los cortes semiesféricos podrian ser de un 40 %
de la longitud global del lado distal (o el lado proximal) y entonces el cuarto de corte podria ser de un 20 % de la
longitud global del lado distal (o el lado proximal) del tubo 25. Asimismo, no es necesario que las longitudes de los
cortes semiesféricos sean las mismas. Puede ser ventajoso acortar un lado o el otro del corte semiesférico
basandose en una caracteristica de rigidez deseada para una aplicacion particular del aparato de oclusién, en una
estructura alternativa, los cortes semiesféricos pueden extenderse en un intervalo de hasta un 100 % de la longitud
del lado distal (o el lado proximal) del aparato de oclusién, mientras que aun permite el arqueo y la torsién de los
sostenes.

Tal como se ha indicado anteriormente y se muestra en las figuras 2A-2H, el lado distal 30 y el lado proximal 40 del
aparato de oclusion 20 estan conectados por el tubo central 22. El tubo central 22 se forma mediante la porcion del
tubo 25 entre el lado distal 30 del tubo 25, que contiene las ranuras 31, (0 231) y el lado proximal 40 del tubo 25, que
contiene las ranuras 41 (o 241). Dado que la porcién central del tubo 25 permanece sin cortar durante el proceso de
corte, la porcion central del tubo mantiene su perfil después de la aplicacion de las fuerzas Fq y F, y no se curva ni
se retuerce hacia fuera, como estan adaptados para hacer los lados proximal y distal.

De acuerdo con una realizacion, el tubo central 22 es recto, tal como se ilustra en las figuras 2D y 2H, en las que el
tubo central 22 es perpendicular a los bucles 32 y 42 (0 232 y 242). De acuerdo con otra realizacion, el tubo central
22 esta colocado con un angulo 6 en relacion con el lado proximal 40 del aparato de oclusién 20, tal como se
muestra, por ejemplo, en las figuras 5B y 11. La forma del tubo central 22 incluido en un aparato de oclusién dado
esta determinada, por lo menos en parte, por la naturaleza de la abertura 18. Un aparato de oclusién que tiene un
tubo central recto 22 es adecuado en particular para tratar una anomalia anatdémica que incluye una abertura
perpendicular, tal como un DTI, un DTIV y determinados FOP. A menudo, no obstante, las anomalias anatémicas,
tal como determinados FOP, tienen unas aberturas no perpendiculares y, a veces, son no perpendiculares de forma
bastante significativa. Un aparato de oclusién que tiene un tubo central en angulo 22 es muy adecuado para el
tratamiento de tales defectos, de tal modo que el angulo de la abertura anatémica 18 presenta una mejor
coincidencia con el angulo preconformado 6 del aparato de oclusién 20. Asimismo, puede hacerse que la longitud
del tubo central 22 varie dependiendo de la anatomia del defecto que se esta cerrando. Por consiguiente, es mas
probable que el lado distal 30 y el lado proximal 40 del aparato de oclusion 20 se asienten contra, y minimicen, la
distorsion al tejido 12 del tabique que rodea la abertura 18, tal como se muestra en la figura 13. Es menos probable
que un aparato de oclusién 20 bien asentado permita la fuga de sangre entre las auriculas derecha 11 e izquierda 13
y, por lo tanto, es menos probable que el paciente en el cual se ha colocado el aparato de oclusién 20 sufra
embolias y otros acontencimientos adversos.

Ventajosamente, un tubo central en angulo 22 también facilita la colocacion del aparato de oclusion 20 debido a que
este se encuentra en angulo hacia el extremo de la vaina de colocacion. En por lo menos algunas realizaciones, el
angulo 6 es de aproximadamente 0—45 grados. Para formar el angulo 6, el lado proximal 40 del aparato de oclusion
20 se curva dependiendo de, entre otros factores, el material que se usa para formar el aparato de oclusion 20. Por
consiguiente, dependiendo de las consideraciones de disefio, la punta 44 y el extremo 39 pueden estar alineados
con el tubo central 22 o en perpendicular al lado proximal 40 o con algo de variacion entremedias. Un experto en la
materia sera capaz de determinar si un tubo central recto o en angulo 22 es el mas adecuado para el tratamiento de
una abertura anatémica 18 dada y el angulo apropiado 6, tipicamente en el intervalo de entre aproximadamente 30 y
aproximadamente 90 grados. A veces, unos angulos de aproximadamente 0 grados a aproximadamente 30 grados
pueden usarse en un paso oblicuo tal como un FOP de tunel muy largo. Un experto en la materia reconocera que el
concepto de un tubo central en angulo puede aplicarse a aparatos de oclusion del tabique que no sean los que se
dan a conocer en el presente documento.

Cuando el tubo central 22 esta colocado con un angulo 6, el lado distal 30 y el lado proximal 40 del aparato de
oclusién 20 pueden configurarse de tal modo que estos o bien se oponen directamente o bien, tal como se muestra
en las figuras 5B, 11 y 12, estan desplazados la distancia A. Un experto en la materia reconocera, por supuesto, que
la forma y la disposicién de uno cualquiera o ambos del lado distal 30 y el lado proximal 40 pueden ajustarse de tal
modo que las fuerzas de compresidon que estos aplican se opongan tan directamente como sea posible. No
obstante, en algunas aplicaciones clinicas, un aparato de oclusién 20 que tiene un desplazamiento de la distancia A
puede ser particularmente deseable. Por ejemplo, tal como se muestra en las figuras 5B, y 11-12, si el tejido 12 del
tabique que rodea la abertura 18 incluye una porciéon desproporcionadamente gruesa (por ejemplo, el septum
secundum 16 en comparacion con el septum primum 14), el desplazamiento A puede usarse para asentar el aparato
de oclusion 20 de forma mas segura sobre el tejido 12 del tabique. Ademas, el desplazamiento A permite que cada
uno de los lados 30 y 40 se centre alrededor de cada lado de una abertura asimétrica 18.

Cuando un tubo central 22 con un angulo 6 esta incluido en el aparato de oclusion 20, se requiere un marcador para
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orientar de forma apropiada el aparato de oclusion 20 en su ubicacion de colocacion in vivo prevista. Por ejemplo, un
hilo de platino puede envolverse alrededor de uno de los bucles 32 0 42 (o uno de los bucles 232 0 242) con el fin de
permitir la visualizacién de la orientacién del aparato de oclusion 20 usando fluoroscopia. Como alternativa, pueden
usarse otros tipos de marcadores, por ejemplo recubrimientos, pinzas, etc. Tal como apreciaria un experto en la
materia, el material o marcador radioopaco podria embeberse o mezclarse con la pieza extruida y proporcionar de
este modo visibilidad bajo fluoroscopia. Tal como entendera facilmente un experto en la materia, la orientacion de un
aparato de oclusion no simétrico 20 durante la colocacién es de gran importancia. Por supuesto, cuando se usa un
aparato de oclusion no simétrico 20, la periferia del aparato de oclusidon 20 puede configurarse de tal modo que la
fuerza de sujecion que se aplica por el lado proximal 40 es directamente opuesta a la que se aplica por el lado distal
30.

Tras el despliegue in vivo (un proceso que se describe con detalle en lo sucesivo), un aparato de oclusién 20 de
acuerdo con la presente invencion aplica una fuerza de compresion al tejido 12 del tabique. El lado distal 30 se
asienta contra el tejido 12 del tabique en la auricula izquierda 13, el tubo central 22 se extiende a través de la
abertura 18, y el lado proximal 40 se asienta contra el tejido 12 del tabique en la auricula derecha 11. Por lo menos
alguna porcién de cada uno de los bucles 32 y 42 (o0 232 y 242) entra en contacto con el tejido 12 del tabique. En
realizaciones particulares, una longitud sustancial de cada uno de los bucles 32 y 42 (0 232 y 242) entra en contacto
con el tejido 12 del tabique. Tal como se ilustra en las figuras representativas, el lado proximal 40 y el lado distal 30
del aparato de oclusién 20 se solapan de forma significativa, de tal modo que el tejido 12 del tabique esta
“intercalado” entre los mismos una vez que el aparato de oclusién 20 se ha desplegado. De acuerdo con por lo
menos algunas realizaciones y dependiendo del material que se usa para formar el aparato de oclusién 20, los
bucles 32 y 42 (o 232 y 242) proporcionan tanto una fuerza de compresion que se extiende en sentido radial como
una fuerza de compresién circunferencial al tejido 12 del tabique. En estas realizaciones, las fuerzas de compresion
se distribuyen de manera mas uniforme y mas ampliamente a lo largo de la superficie del tejido 12 del tabique que
rodea la abertura 18 y, por lo tanto, proveen al aparato de oclusidon 20 de una resistencia a la expulsion superior en
comparacion con los dispositivos de la técnica anterior. Tal como se usa en la presente solicitud, “resistencia a la
expulsion” hace referencia a la capacidad de un aparato de oclusion 20 para resistir la tendencia de la fuerza que se
aplica por las presiones desiguales entre las auriculas derecha 11 e izquierda 13 (es decir, la “fuerza de expulsién”)
para separar el aparato de oclusion 20 del tejido 12 del tabique. En general, es deseable una alta resistencia a la
expulsion.

Los bucles 32 y 42 (0 232 y 242) también se configuran para minimizar el traumatismo que inflingen los mismos
sobre el tejido 12 del tabique que rodea la abertura 18. Especificamente, tal como se ha indicado anteriormente, el
perimetro exterior de los bucles 32 y 42 (0 232 y 242) puede ser redondeado.

De acuerdo con una realizaciéon, por ejemplo, tal como se ilustra en las figuras 2B-2D, las porciones
circunferenciales de los bucles 32 y 42 son mas delgadas que las porciones que se extienden en sentido ortogonal
de los bucles 32 y 42; por lo tanto, el centro del aparato de oclusién 20 es mas fuerte que su perimetro. Por
consiguiente, el perimetro exterior de los bucles 32 y 42 del aparato de oclusién 20 tiene una baja resistencia a la
compresion. Tal como se usa en la presente solicitud, “resistencia a la compresion” hace referencia a la capacidad
de un aparato de oclusion 20 para resistir la fuerza de compresion lateral que se aplica por el corazén a medida que
este se contrae durante un latido del corazén. En general, un aparato de oclusién que resiste la fuerza de
compresion, es decir, tiene una alta resistencia a la compresién, es poco deseable debido a que su forma rigida y su
disposicion pueden dar lugar a traumatismos en el tejido 12 del tabique, la auricula derecha 11 y/o la auricula
izquierda 13.

De acuerdo con por lo menos algunas realizaciones de la presente invencién, el aparato de oclusién 20 incluye
ademas un sistema de tope, que se indica en general en 131, que fija el aparato de oclusién 20 en su estado
desplegado. El sistema de tope 131, en general, mantiene la forma y la disposicion de los bucles 32 y 42 (0 232 y
242) del aparato de oclusion 20, una vez que el aparato de oclusion 20 se ha desplegado. El sistema de tope 131
reduce y mantiene la longitud axial del aparato de oclusién 20 de tal modo que el aparato de oclusién 20 mantiene
su estado desplegado, esta fijado en la abertura 18, y aplica de forma consistente una fuerza de compresion al tejido
12 del tabique que es suficiente para cerrar la abertura 18. El sistema de tope 131 es particularmente ventajoso
cuando el aparato de oclusién 20 se forma a partir de un material polimérico, tal como se ha descrito anteriormente,
debido a que el aparato de oclusion polimérico 20 puede deformarse durante la colocacién de tal modo que este no
puede recuperar por completo su forma prevista una vez que se ha desplegado. Reduciendo y manteniendo la
longitud axial del aparato de oclusion 20 una vez que este se ha desplegado in vivo, el sistema de tope 131
compensa cualquier cambio estructural poco deseable que haya experimentado el aparato de oclusion 20 durante la
colocacion. En algunas realizaciones, el sistema de tope 131 incluye un material ceramico o un material
seleccionado del grupo que consiste en metales, materiales con memoria de forma, aleaciones, polimeros,
polimeros bioabsorbibles, y combinaciones de los mismos. En realizaciones particulares, el sistema de tope puede
incluir nitinol o un polimero con memoria de forma. Ademas, el sistema de tope puede incluir un material
seleccionado del grupo que consiste en materiales a base de teflén, poliuretanos, metales, poli(alcohol vinilico)
(PVA), matriz extracelular (ECM) u otros materiales disefiados por bioingenieria, estructuras de soporte poliméricas
bioabsorbibles sintéticas, colageno, y combinaciones de los mismos.
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El sistema de tope 131 puede adoptar una variedad de formas, ejemplos no limitantes de las cuales se proporcionan
en las figuras 6A—6E. Por ejemplo, tal como se muestra en la figura 6A, el sistema de tope 131 incluye dos
elementos de tope, por ejemplo, las bolas, 133 y 135, que estan conectados por el hilo 134. El sistema de tope vy el
elemento de tope se fabrican preferentemente del mismo material que el del aparato de oclusion, a pesar de que,
basandose en la seleccion del disefio, estos podrian fabricarse del mismo material o uno diferente. En determinadas
circunstancias, puede ser necesario fabricar los mismos de un material diferente. Tal como se ilustra en la figura 6A,
un cable de colocacién 137 esta acoplado con la bola 133 y se extiende a continuacion a través del extremo 39, la
porcion distal 30 del tubo 25, el tubo central 22, la porcién proximal 40 del tubo 25 y la punta 44, de tal modo que la
bola 133 se encuentra entre el tubo central 22 y el extremo 39 y la bola 135 se encuentra sobre el lado distal del
tubo central 22. La funcion del sistema de tope 131 se muestra en las figuras 6B—6E. La bola 133 esta disefiada de
tal modo que, después de la aplicacion de la suficiente fuerza de traccion F1 al cable de colocacién 137, esta pasa a
través del tubo central 22 (figura 6B) y la punta 44 (figura 6C). La bola 133 no puede volver a entrar en la punta 44 o
el tubo central 22 sin la aplicacién de una fuerza adicional suficiente. De esta forma, la bola 133 puede usarse para
juntar entre si el lado distal 30 y el lado proximal 40, reduciendo y manteniendo de ese modo la longitud axial del
aparato de oclusion 20. Obviamente, durante la aplicacion de la fuerza de traccion F4, la punta 44 del aparato de
oclusion 20 ha de mantenerse contra un objeto, tal como una vaina de colocacién. La bola 135 esta disefiada de tal
modo que, después de la aplicacion de la suficiente fuerza de traccion F; al cable de colocacion 137, esta pasa a
través del extremo 39 (figura 6D) y el tubo central 22 (figura 6E). La fuerza de traccién F» que se requiere para
mover la bola 135 a través del extremo 39 y el tubo central 22 es mayor que la fuerza de traccién F1 que se requiere
para mover la bola 133 a través del tubo central 22 y la punta 44. No obstante, la bola 135 no puede pasar a través
de la punta 44. De este modo, la aplicacién de la suficiente fuerza de traccién F; a la bola 135 libera el lado distal 30
y el lado proximal 40, tal como se describe con mas detalle en lo sucesivo. Deberia observarse que, a pesar de que
los elementos de tope 133 y 135 se ilustran como elementos esféricos en las figuras 6A—6E, los elementos de tope
133 y 135 pueden adoptar cualquier forma adecuada. Por ejemplo, los elementos de tope 133 y 135 pueden ser
conicos. Las porciones estrechas de los elementos de tope conicos 133 y 135 apuntan hacia la punta 44 del lado
proximal 40. Un modo posible de recuperacion o de extraccion para este dispositivo es simplemente invertir el
procedimiento de implantacion. Por supuesto, son posibles otros modos de recuperacion o de extraccion, algunos de
los cuales se describen en la presente memoria descriptiva.

Un sistema diferente para fijar el dispositivo en el estado desplegado se muestra en las figuras 7A-7C. Un
mecanismo de bloqueo 191 incluye un cilindro hueco 141 que tiene por lo menos dos mitades de flecha 143 y 145
que se encuentran en su extremo proximal (figura 7A). El cilindro 141 entra en la punta 44 bajo la aplicacion de la
fuerza de traccion F4 al cable de colocacion 137. A medida que el cilindro 141 entra en la punta 44, las mitades de
flecha 143 y 145 se juntan por la fuerza de tal modo que el diametro del extremo proximal del cilindro 141 se reduce
(figura 7C). Bajo la aplicacién continuada de la fuerza de traccidn F4, las mitades de flecha 143 y 145 pasan a través
de la punta 44 y se expanden hasta su forma y su disposicién originales (figura 7B). Dado que las mitades de flecha
143 y 145 se extienden més alla del didmetro de la punta 44, la longitud axial de un aparato de oclusion 20 que
incluye el mecanismo de bloqueo 191 que se muestra en las figuras 7A—7C se mantiene en su estado reducido. Si
es necesario retirar o volver a colocar el implante, el mecanismo de bloqueo 191 que se muestra en las figuras 7A—
7C puede liberarse moviendo las mitades de flecha 143 y 145 de forma conjunta de tal modo que el diametro del
extremo proximal del cilindro 141 sea mas pequefio que el de la punta 44 y el cilindro 141 pase a través de la punta
44. El cilindro 141 puede retirarse a continuacion de la punta 44.

Un experto en la materia reconocera que el sistema de tope 131 puede adoptar numerosas configuraciones a la vez
que conserva su capacidad para reducir y mantener la longitud axial del aparato de oclusion 20 de tal modo que el
aparato de oclusion 20 mantiene su estado desplegado. Por ejemplo, el sistema de tope 131 puede incluir un tornillo
roscado, una banda de sujecién, o una combinacién de los sistemas de tope 131. Ademas, el sistema de tope 131
puede incluir multiples miembros que pueden proporcionar un proceso de despliegue por etapas. Por ejemplo, el
sistema de tope 131 puede incluir, tal como se representa en las figuras 6A—6E, tres bolas. En esta configuracion,
una bola se usa para fijar el extremo distal 30 del aparato de oclusiéon 20 y otra bola se usa para fijar el extremo
proximal 40 del aparato de oclusion 20, y la tercera bola esta fijada al extremo distal. Cualquier sistema de tope 131
adecuado puede incorporarse en cualquiera de las realizaciones del aparato de oclusién 20 que se describe en el
presente documento. Un experto en la materia sera capaz de seleccionar el sistema de tope 131 adecuado para su
uso en una aplicacion clinica dada.

El aparato de oclusion 20 puede modificarse de diversas formas. De acuerdo con algunas realizaciones de la
presente invencion, el lado distal 30 y/o el lado proximal 40 del aparato de oclusiéon 20 pueden incluir una estructura
de soporte de tejido. La estructura de soporte de tejido asegura una cobertura mas completa de la abertura 18 y
promueve la encapsulacion y la endotelizacion del tejido 12 del tabique, fomentando ademas, de ese modo, el cierre
anatémico del tejido 12 del tabique. La estructura de soporte de tejido puede formarse a partir de cualquier material
flexible biocompatible capaz de promover el crecimiento de tejido, incluyendo pero sin limitarse a materiales textiles
de poliéster, materiales a base de teflén, ePTFE, poliuretanos, materiales metalicos, poli(alcohol vinilico) (PVA),
matriz extracelular (ECM) u otros materiales disefiados por bioingenieria, estructuras de soporte poliméricas
bioabsorbibles sintéticas, otros materiales naturales (por ejemplo, colageno), o combinaciones de los materiales
anteriores. Por ejemplo, la estructura de soporte de tejido puede formarse a partir de una pelicula o lamina metalica
delgada, por ejemplo una pelicula o lamina de nitinol, tal como se describe en la publicacion de patente de los
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Estados Unidos con N° 2003/0059640. En aquellas realizaciones en las que el aparato de oclusion 20 incluye una
estructura de soporte de tejido, la estructura de soporte puede encontrarse sobre la parte exterior de |la cara del lado
distal 30 y el lado proximal 40 del aparato de oclusién, con una alternativa a incluir una estructura de soporte
también en el interior de la cara del lado distal 30 y el lado proximal 40 del aparato de oclusion. Asimismo, la
estructura de soporte de tejido podria disponerse contra el tejido que se pretende ocluir, tal como el tejido 12 del
tabique de tal modo que la proximidad de la estructura de soporte de tejido y el tejido 12 del tabique promueva la
endotelizacion. Los bucles 32 y 42, (o0 232 y 242), pueden soldarse por laser, soldarse de forma ultrasénica, soldarse
térmicamente, encolarse o coserse a la estructura de soporte de tejido para sujetar de forma segura la estructura de
soporte al aparato de oclusiéon 20. Un experto en la materia sera capaz de determinar aquellas aplicaciones clinicas
en las que el uso de puntadas y/o de estructuras de soporte de tejido sea apropiado.

El aparato de oclusién 20 puede modificarse adicionalmente de tal modo que este carezca del extremo 39 y de la
punta 44, tal como se muestra en las figuras 8A-8C, y, por lo tanto, tenga un perfil de tabique reducido. Un aparato
de oclusién de este tipo puede formarse de diversas formas. Por ejemplo, de acuerdo con una realizacién, las
ranuras 31y 41 se extienden a través del extremo 39 y la punta 44, respectivamente, del tubo 25 durante el proceso
de corte. Este patrén de corte produce unos sostenes 32 que se deforman durante el despliegue para producir unos
bucles incompletos 32. Un lado del dispositivo, orientado hacia el espectador tal como se muestra en la figura 8A, se
forma mediante las ranuras 31 que se extienden a lo largo del tubo 25 hasta unas longitudes variables. El tubo 25 se
corta a la mitad para formar las mitades de seccion 154a y 154b. Las mitades de seccion 154a y 154b se cortan
adicionalmente hasta una distancia proximal desde el extremo 39 para dar los cuartos de secciéon 155a, 156a, 155b,
y 156b. Los extremos de los cuartos de seccién 155a y 155b se unen en los “extremos libres” 153 para cerrar el
bucle 32. De forma similar, los extremos libres de los cuartos de secciéon 156a y 156b pueden unirse mediante un
corte apropiado, véase la figura 8b. Los extremos pueden unirse usando cualquier conector adecuado, por ejemplo,
151, por ejemplo, soldaduras. Un experto en la materia reconocerd que los extremos libres 153 de los bucles 32
pueden conectarse usando otros medios, incluyendo pero sin limitarse a costuras y uniones que se obtienen
mediante calor o vibracion.

En la realizacion anterior, las ranuras en los cuartos de seccion se realizan completamente a través del extremo del
tubo 39. En una realizacién alternativa, el extremo 39 puede permanecer sin cortar, eliminando de ese modo la
necesidad de una soldadura para unir los cuartos de seccion entre si.

La realizacion que se ilustra en las figuras 8A—8C representa un aparato de oclusion 20 en el que ambos lados se
forman de acuerdo con el disefio que se ha descrito anteriormente. Como alternativa, un aparato de oclusiéon 20 de
acuerdo con la presente invencion puede incluir una estructura hibrida, en la que un lado esta disefiado de acuerdo
con la realizacion que se muestra en las figuras 8A-8C y el otro lado esta disefiado de acuerdo con otros tipos de
estructuras que se dan a conocer en la presente solicitud.

El aparato de oclusion 20 puede prepararse para su colocacion en una abertura 18 de una cualquiera de diversas
formas. Las ranuras 31 y 41 (o 231 y 241) pueden cortarse de tal modo que el tubo 25 se curva para dar su
configuracién prevista a continuacion del despliegue in vivo. Especificamente, las ranuras 31 y 41 (o 231 y 241)
pueden cortarse a un grosor que facilite el curvado y la formacion de los bucles 32 y 42 (0 232 y 242). Después de la
aplicaciéon de las fuerzas Fq y Fp, el tubo 25 se curva para dar su configuracion desplegada prevista. Como
alternativa y/o adicionalmente, el tubo 25 formado de un material con memoria de forma puede preconformarse para
dar su configuracion prevista ex vivo de tal modo que este recupere su forma preconformada una vez que se ha
desplegado in vivo. De acuerdo con por lo menos algunas realizaciones, estas técnicas de precorformado producen
un despliegue y un curvado fiable del aparato de oclusion 20 in vivo. También puede usarse un enfoque intermedio:
el tubo 25 puede preconformarse ex vivo solo ligeramente de tal modo que este esta predispuesto a curvarse para
dar su configuracion desplegada prevista in vivo después de la aplicacion de las fuerzas Fqy Fp.

Un aparato de oclusién 20 tal como se describe en el presente documento puede colocarse en una abertura
anatémica 18 usando cualquier técnica de colocaciéon adecuada. Por ejemplo, el lado distal 30 y el lado proximal 40
del aparato de oclusién 20 pueden desplegarse en etapas separadas, o tanto el lado distal 30 como el lado proximal
40 del aparato de oclusion 20 pueden desplegarse en la misma etapa. Un método de colocacion se describira con
detalle en el presente documento.

Tal como se muestra en las figuras 9A—9H, una vaina de colocacién 161 que contiene un manguito empujador (a el
que también se hace referencia como “catéter”) 169 (que se muestra en la figura 9H) se usa para colocar el aparato
de oclusion 20 que incluye el sistema de tope 131 que se ilustra en las figuras 6A—6E. La vaina 161 contiene el
aparato de oclusion 20 en su forma de colocacion alargada (figura 9A). Tal como se muestra en la figura 9B, la vaina
de colocacién 161 se inserta en primer lugar en la auricula derecha 11 del corazén del paciente. La vaina 161 se
inserta a continuacion a través de la abertura 18 que se encuentra en el tejido 12 del tabique (que, en este ejemplo,
es un tunel de FOP) y en la auricula izquierda 13 (figura 9C). El lado distal 30 del aparato de oclusién 20 esta
expuesto entonces en el interior de la auricula izquierda 13, tal como se muestra en la figura 9D. A continuacion, la
fuerza de traccidon F; se aplica al cable de colocacion 137 mientras que el manguito empujador 169 esta
manteniendo el aparato de oclusion 20 en su lugar de tal modo que la bola 133 pasa a través del tubo central 22,
fijando de ese modo el lado distal 30 en su estado desplegado (figura 9E). La vaina 161 se retira adicionalmente a
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través de la abertura 18 y al interior de la auricula derecha 11, de tal modo que el tubo central 22 se despliega a
través de la abertura 18 (figura 9F). El lado proximal 40 del aparato de oclusidon 20 esta expuesto entonces en el
interior de la auricula derecha 11 (figura 9G), y la fuerza de traccién F1 se aplica de nuevo al cable de colocacion 137
mientras que el manguito empujador 169 esta manteniendo el aparato de oclusion 20 en su lugar de tal modo que la
bola 133 pasa a través de la punta 44, fijando de ese modo el lado proximal 40 en su estado desplegado (figura 9H).
Cuando se ha desplegado de forma apropiada, el aparato de oclusién 20 descansa en el interior de la abertura 18, y
el lado distal 30 y el lado proximal 40 ejercen una fuerza de compresion contra el septum primum 14 y el septum
secundum 16 en las auriculas izquierda 13 y derecha 11, respectivamente, para cerrar la abertura 18, es decir, el
FOP. Cuando el aparato de oclusion 20 se ha desplegado de forma apropiada, el cable de colocacion 137 se
desmonta del sistema de tope 131, incluyendo las bolas 133 y 135 y un miembro de conexién, y la vaina 161 se
retira a continuacion del corazén. En el caso de que el aparato de oclusién 20 no se haya desplegado de forma
apropiada después de realizar el procedimiento que se ha descrito anteriormente, el aparato de oclusion 20 puede
recuperarse mediante la inversién de las etapas de la secuencia de colocacion que se ha descrito anteriormente.

En una técnica de recuperacién alternativa, el aparato de oclusién 20 puede recuperarse y volver a colocarse
mediante el sistema de tope 131 tal como se muestra en las figuras 10A-10D. El manguito empujador 169 en la
vaina 161 esta colocado contra la punta 44 del aparato de oclusion 20 en la auricula derecha 11 (figura 10A). La
fuerza de traccién F; se aplica al cable de colocacion 137, de tal modo que la bola 135 pasa a través del extremo 39
y al interior del tubo central 22, liberando de ese modo el lado distal 30 de su estado desplegado (figura 10B). La
fuerza F, se aplica de nuevo al cable de colocacion 137 de tal modo que la bola 135 pasa subsiguientemente a
través del tubo central 22, liberando de ese modo el lado proximal 40 de su estado desplegado (figura 10C). A
continuacion, se tira adicionalmente del cable de colocacion 137 de tal modo que el aparato de oclusion 20, ahora en
su estado alargado, se retrae al interior de la vaina 161 (figura 10D). A continuacion de la recuperacion del aparato
de oclusion 20, la vaina 161 puede retirarse del corazén y puede insertarse otro aparato de oclusion en la ubicacion
de colocacién deseada tal como se ha descrito anteriormente y se muestra en las figuras 9A—9H.

Las figuras 14A-D ilustran una realizacién alternativa de un aparato de oclusién 1170 de acuerdo con una
realizaciéon de la invencion. Como otros aparatos de oclusién 20 que se ilustran y se describen en el presente
documento, el cuerpo del aparato de oclusion 1170 tiene una configuracion de colocacion alargada, que se muestra
en la figura 14A y una configuracion desplegada acortada, incluyendo preferentemente bucles o pétalos, que se
muestran en la figura 14D. El aparato de oclusién 1170 tiene determinadas similitudes con el aparato de oclusion 20
que se ilustra en las figuras 2E-2H. El aparato de oclusién 1170 tiene un extremo distal 1139 y un extremo proximal
1144. Los bucles 1132 y 1142 se forman en el aparato de oclusion 1170 en una configuracion desplegada. En una
realizacién, cada uno del lado proximal 40 y el lado distal 30 del aparato de oclusion 1170 incluye ocho bucles o
pétalos. Diferente de la realizacion 20 que se muestra en las figuras 2E-2H, el cuerpo del aparato de oclusién 1170
esta formado por multiples filamentos 1161 que se extienden desde el extremo proximal 1144 hasta el extremo distal
1139 y se unen entre si en el extremo proximal 1144 y en el extremo distal 1139, asi como en la porcién central
1122, para definir una forma generalmente tubular o cilindrica en la configuracion de colocacién. Las porciones
unidas de los filamentos 1161 definen las uniones. Las porciones independientes de los filamentos 1161 definen
unas aberturas de tipo ranura 1131 que posibilitan la formacion de los bucles 1132 y 1142 en la configuracion
desplegada. En algunas realizaciones, el cuerpo del aparato de oclusion 1170 puede incluir una abertura axial.

Tal como se muestra en la figura 14B, el aparato de oclusiéon 1170 incluye ocho filamentos 1161 a—h y ocho
aberturas 1131 que forman ocho segmentos extendidos que forman, sobre el lado distal 30, los bucles o pétalos
distales 1132. Tal como se muestra en la figura 14B, después de la aplicacion de la fuerza F, al extremo distal 1139,
los segmentos extendidos definidos por las aberturas 1132 se curvan y se retuercen hacia fuera para formar los
pétalos distales 1132 en el lado distal 30 del aparato de oclusiéon 1170. Uno de cada uno de los pétalos distales 1132
se origina a partir de la porcién central 1122, mientras que el otro extremo se origina a partir del extremo distal 39.
Los pétalos proximales 1142a—h pueden formarse en la porcion proximal 40, tal como se muestra en la figura 14C,
definidos por los filamentos 1161 y las aberturas 1131 entre la porcion central 1122 y el extremo proximal 1144. Las
aberturas 1131 vy, por lo tanto, los bucles 1132 y 1142, y la porcién central 1122 y el extremo proximal 1144 estan
definidos por el patron de unién de los filamentos 1161. Los pétalos proximales 1142 pueden formarse mediante la
aplicaciéon de una fuerza F, o una combinacion de fuerzas suficiente para reducir la longitud axial del aparato de
oclusiéon 1170, permitiendo de ese modo que las aberturas 1131 se curven y se retuerzan hacia fuera para formar
los pétalos proximales 1142 en la porcién proximal 40 del aparato de oclusion 20. Un extremo de cada uno de los
pétalos proximales 1142 se origina a partir del tubo central 1122, mientras que el otro extremo se origina a partir de
la punta proximal 1144. En realizaciones alternativas, en lugar de formar unos pétalos, los filamentos 1161 se curvan
para definir la porcion distal y la porcion proximal del dispositivo. Asimismo, a pesar de que se usan ocho filamentos
1161 en la realizacion ilustrada, cualquier numero adecuado de filamentos puede usarse segun sea necesario para
definir el numero deseado de bucles o pétalos. El dispositivo 1170 puede fijarse en la configuracién desplegada
usando un miembro de tope tal como se describe en el presente documento y puede colocarse y desplegarse
usando mecanismos de colocacion y de despliegue tal como se describe en el presente documento con referencia al
aparato de oclusion 20.

En algunas realizaciones, la expresion “filamento” tal como se usa en el presente documento hace referencia a
cualquier elemento de tipo hilo o de tipo cable. Un “filamento” tal como se usa en el presente documento puede
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formarse a partir de cualquier material, tal como metal, no metal, polimero, no polimero, aleacién o cualquier otro
material adecuado. En algunas realizaciones, un filamento puede incluir material de sutura. Los filamentos 1161
pueden formarse a partir de un polimero o metal biocompatible, pero se forman preferentemente a partir de un
polimero bioabsorbible. En determinadas realizaciones, los filamentos 1161 se forman a partir de un material
seleccionado del grupo que consiste en metales, materiales con memoria de forma, aleaciones, polimeros,
polimeros bioabsorbibles, incluyendo un polihidroxialcanoato, y combinaciones de los mismos. En realizaciones
particulares, los filamentos 1161 incluyen un polimero con memoria de forma, y mas preferentemente un polimero
con memoria de forma bioabsorbible.

Una técnica para fabricar el dispositivo es alinear los filamentos 1161 para dar una disposicion cilindrica y formar las
uniones apropiadas con los filamentos adyacentes. El aparato de oclusidén 1170 se forma preferentemente alineando
multiples filamentos en una disposicién cilindrica, y uniendo de forma selectiva los filamentos en los extremos y la
porcion central, de tal modo que extendiéndose en una direccién axial un primer segmento de cada filamento esta
unido con cada filamento adyacente, un segundo segmento de cada filamento esta sin conectar, un tercer segmento
de cada filamento esta conectado con cada filamento adyacente, un cuarto segmento de cada filamento esta sin
conectar, y un quinto segmento de cada filamento esta conectado con cada filamento adyacente. Cada filamento
1161 esta unido con los dos filamentos adyacentes 1161 en el extremo distal, en la porcion central y en el extremo
proximal. En cada uno de los segmentos unidos, es decir, el extremo distal 1139, el extremo proximal 1144 y la
porcién central 1122, cada filamento 1161 podria unirse de forma individual con los filamentos adyacentes o la
totalidad de los filamentos 1161 podrian unirse para definir el segmento de una Unica vez, por ejemplo, mediante el
calentamiento de esa porcion de los filamentos. Los segmentos libres definen unas aberturas que se extienden en
sentido longitudinal 1131 entre los filamentos 1161 en el lado proximal 40 y el lado distal 30. Preferentemente, los
segmentos conectados y libres de los filamentos 1161 estén alineados, de tal modo que las aberturas distales estan
alineadas una con otra y las aberturas proximales estan alineadas una con otra, de tal modo que el extremo proximal
1139 y el extremo distal 1144 y la porcidon central 1122 tienen una forma cilindrica o de tipo tubo. Los filamentos
pueden disponerse mediante la colocacion de los filamentos 1161 en el interior de un dispositivo de colocacion 1170,
tal como se ilustra en la figura 15, que incluye unos orificios 1171 con el fin de mantener los filamentos 1161 en la
configuracion correcta a la vez que se unen en los puntos apropiados. Las uniones también pueden hacerse
mediante cualquier proceso adecuado, tal como soldadura, calor o un adhesivo no térmico. Ademas, el aparato de
oclusiéon 1170 puede acondicionarse de tal modo que este se preconforme para dar su configuracion desplegada
para facilitar una colocacion y cierre mejorados.

El aparato de oclusion 1170 se forma sin cortar. Por consiguiente, el aparato de oclusion 1170 no incorpora
superficies cortadas. Un experto en la materia apreciara que un dispositivo que no incluye superficies cortadas
tendra diferentes propiedades estructurales y respondera de forma diferente a los esfuerzos que un dispositivo que
incluye superficies cortadas. El uso de filamentos para formar determinadas realizaciones del aparato de oclusion
proporciona diversas ventajas. Cada filamento 1161 puede formarse facilmente para tener una seccién transversal
deseada, por ejemplo, una seccién transversal circular o una seccién transversal semicircular con unos bordes
exteriores redondeados y un borde interior plano. La seccién transversal de un filamento puede ser de cualquier
forma deseada. La adaptacion de la forma de los filamentos 1161 cambia la forma en seccién transversal de los
sostenes que definen los pétalos 1132 y 1142 del aparato de oclusion desplegado 1170. Diferentes filamentos en un
unico aparato de oclusidon pueden tener diferentes secciones transversales en determinadas realizaciones. Una
ventaja del aparato de oclusion 1170 es que se eliminan los bordes afilados y los puntos de friccion. Otra ventaja es
que los filamentos 1161 vy, en particular, la formacion de los pétalos en el estado desplegado, no sometera a
esfuerzos la unién central 1122 o los extremos 1139, 1144 del aparato de oclusién 1170. Debido a la resistencia
relativa de los filamentos 1161 y el aparato de oclusion 1170 formado mediante la unién de los filamentos, los
filamentos 1161 pueden ser extremadamente delgados y, en realizaciones particulares, los filamentos 1170 pueden
comprender suturas. Por ejemplo, en algunas realizaciones, los filamentos pueden tener unos grosores en el
intervalo de aproximadamente 001 a aproximadamente.100 pulgadas (de aproximadamente 00254 a
aproximadamente .254 centimetros). La unién también puede realizarse de una forma tal que refuerce cualquier
punto de concentracidon de esfuerzos potencial. En determinadas realizaciones, los filamentos 1161 individuales
también pueden fabricarse de diferentes materiales.

Otra ventaja de las realizaciones formadas mediante los filamentos 1161 es que, por ejemplo, uno o mas filamentos
1161 pueden recubrirse faciimente con un agente terapéutico, un compuesto antitrombogénico, un farmaco, otro
agente farmacéutico, agente radioopaco u otra sustancia antes de formar el aparato de oclusion 1170. La totalidad
de las superficies expuestas en el aparato de oclusion desplegado 1170 podrian recubrirse facilmente de este modo
con una sustancia deseada. En un aparato de oclusion tubular 20 formado mediante el corte de ranuras en un tubo,
recubrir los lados de los sostenes definidos por las ranuras puede ser mas dificil.

Un experto en la materia reconocera que los aparatos de oclusién que se describen en el presente documento
pueden usarse con compuestos antitrombogénicos, incluyendo pero sin limitarse a heparina y péptidos, para reducir
la trombogenicidad del aparato de oclusién y/o para potenciar la respuesta de curacién del tejido 12 del tabique a
continuacién del despliegue del aparato de oclusion in vivo. De forma similar, los aparatos de oclusion que se
describen en el presente documento pueden usarse para administrar otros farmacos o agentes farmacéuticos (por
ejemplo, factores de crecimiento, péptidos). Los compuestos antitrombogénicos, farmacos, y/o agentes
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farmacéuticos pueden estar incluidos en los aparatos de oclusion de la presente invencién de diversas formas,
incluyendo mediante la incorporacién a la estructura de soporte de tejido, tal como se ha descrito anteriormente, o
como un recubrimiento, por ejemplo un recubrimiento polimérico, sobre el tubo o tubos 25 que forman el lado distal
30 y el lado proximal 40 del aparato de oclusién 20. Ademas, los aparatos de oclusiéon que se describen en el
presente documento pueden incluir células que se han sembrado dentro de la estructura de soporte de tejido o con
las que se ha recubierto el tubo o tubos 25 que forman el lado distal 30 y el lado proximal 40 del aparato de oclusion
20.

Un experto en la materia reconocera ademas que los aparatos de oclusion de acuerdo con la presente invencion
podrian usarse para ocluir otras aberturas vasculares y no vasculares. Por ejemplo, el dispositivo podria insertarse
en un apéndice de auricula izquierda u otros tuneles o aberturas tubulares dentro del cuerpo.

Determinadas realizaciones de la presente invencion tienen determinadas similitudes con los dispositivos y/o pueden
usarse con un numero de sistemas de colocacion y de tope tal como los que se describen en la solicitud de los
Estados Unidos con N° de serie 10/731.547, titulada Septal Closure Devices, presentada el 9 de diciembre de 2003,
publicada como US-A-2004176799; la solicitud de los Estados Unidos con N° de serie 11/121.833, titulada Catching
Mechanisms for Tubular Septal Occluder, presentada el 4 de mayo de 2005, publicada como US-A-2005273135, la
solicitud de los Estados Unidos con N° 11/235.661, titulada Occluder Device Double Securement System for
Delivery/Recovery of such Occluder Device, presentada el 26 de septiembre de 2005, publicada como US-A-
200612264 la solicitud de los Estados Unidos con N° de serie 11/384.635, titulada Catch Member for PFO Occluder,
presentada el 20 de marzo de 2006, publicada como US-A-2006265004; la solicitud de los Estados Unidos con N°
de serie 11/644.373, titulada Catch Members for Occluder Devices, presentada el 21 de diciembre de 2006,
publicada como US—-A-200767981; la solicitud de los Estados Unidos con N° de serie 11/111.685, titulada Closure
Device con Hinges, presentada el 21 de abril de 2005, publicada como US—-A-2005288786; la solicitud provisional
de los Estados Unidos con N° de serie 60/787.987, titulada Screw Catch Mechanism for Occluder and Method of
Use, presentada el 31 de marzo de 2006; la solicitud provisional de los Estados Unidos con N° de serie 60/787.988,
titulada Deformable Flap Catch Mechanism for Occluder Device, presentada el 31 de marzo de 2006; y la solicitud
provisional de los Estados Unidos con N° de serie 60/847.703, titulada Implant Catheter Attachment Mechanism
Using Snare and Method of Use, presentada el 28 de septiembre de 20086, la totalidad de las cuales tienen el mismo
cesionario que la presente solicitud.

Habiendo descrito las realizaciones preferidas de la invencion, deberia ser evidente que pueden hacerse diversas
modificaciones sin alejarse del alcance de la invencion, que se define en las reivindicaciones a continuacion.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato de oclusion (1120) para un defecto, que esta adaptado para introducirse en el cuerpo a través de la
vasculatura, teniendo el aparato de oclusién un lado proximal (40) y un lado distal (30) que cooperan para cerrar el
defecto, teniendo el aparato de oclusidon una configuracion de colocaciéon y una configuracion desplegada, que
comprende:

una pluralidad de filamentos (1161) que se extienden desde un extremo distal (1139) hasta un extremo
proximal (1144) y dispuestos en sentido radial alrededor de un eje longitudinal, definiendo la pluralidad de
filamentos una forma alargada en una primera configuracion;

formando la pluralidad de filamentos una unién distal (1139), una unién proximal (1144) y una unién central
(1122), en el que cada filamento (1161b) esta unido con un primer filamento adyacente (1161a) y un segundo
filamento adyacente (1161c) en la union distal, la unién central y la unién proximal;

en el que por lo menos una de la unién proximal y la unién central incluye una abertura axial; y

teniendo una primera porcion de cada filamento unas aberturas adyacentes (11141) que se extienden desde la
union proximal hasta la unién central y teniendo una segunda porcidon de cada filamento unas aberturas
adyacentes (1131) que se extienden desde la unidon central hasta la union distal, formando las primeras
porciones y las segundas porciones de los filamentos unos bucles proximales (1142) y unos bucles distales
(1132) en una segunda configuracion cuando se acorta la longitud axial del aparato de oclusion.

2. El aparato de oclusién (1120) de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que las aberturas (1141) que se extienden
desde la unién proximal hasta la unién central y las aberturas (1131) que se extienden desde la union central hasta
la union distal se extienden en paralelo al eje longitudinal.

3. El aparato de oclusién (1120) de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que las aberturas (1131, 1141) estan
alineadas.

4. El aparato de oclusion (1120) de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que los filamentos estan
dispuestos en una disposicién sustancialmente cilindrica.

5. El aparato de oclusion (1120) de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que un sistema de tope (131)
esta adaptado para fijar el aparato de oclusion en la configuraciéon desplegada de tal modo que el aparato de
oclusion no esta fijado durante la colocacion y queda fijado durante el despliegue.

6. El aparato de oclusién (1120) de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que el aparato de oclusion
comprende ademas una estructura de soporte de tejido que esta acoplada con los bucles (1132, 1142).

7. El aparato de oclusién (1120) de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que los bucles proximales
(1142) son de un tamafio diferente al de los bucles distales (1132) debido a las longitudes relativas de las aberturas
proximales y distales (1141, 1131).

8. El aparato de oclusion (1120) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 — 4, en el que un primer
filamento (1161) tiene una seccién transversal circular.

9. El aparato de oclusion (1120) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 — 4, en el que un primer
filamento (1161) tiene una seccién transversal semicircular.

10. El aparato de oclusién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 — 4, 8 0 9, en el que un primer
filamento (1161a) y un segundo filamento (1161c) tienen diferentes secciones transversales.

11. El aparato de oclusion (1120) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 — 4 u 8 — 10, en el que un
primer filamento (1161) esta recubierto con un agente terapéutico.

12. Un método de fabricacion de un aparato de oclusion (20) para cerrar un defecto en el cuerpo, teniendo el aparato
de oclusién un lado proximal (40) y un lado distal (30) que cooperan para cerrar el defecto, que comprende:

alinear una pluralidad de filamentos (1171) en una disposicion cilindrica;

unir cada uno de la pluralidad de filamentos (1161b) con un primer filamento adyacente (1161a) y un segundo
filamento adyacente (1161c) en un extremo proximal (1144) para definir una unién proximal (1144);

unir cada uno de la pluralidad de filamentos con un primer filamento adyacente y un segundo filamento
adyacente en un extremo distal (1139) para definir una unién distal (1139);

unir cada uno de la pluralidad de filamentos con un primer filamento adyacente y un segundo filamento
adyacente en una porcién central (1122) para definir una unién central (1122); y

definir unos bucles distales (30) a partir de un primer segmento de la pluralidad de filamentos que se extienden
desde la union distal hasta la unién central y definir unos bucles proximales (40) a partir de un segundo
segmento de la pluralidad de filamentos que se extienden desde la unién proximal hasta la unién central, en el

18



10

15

ES 2 424 655 T3

que por lo menos una de la union proximal y la unién central incluye una abertura axial.

13. El método de acuerdo con la reivindicacion 12, que ademas comprende recubrir por lo menos un filamento
(1161) con un agente terapéutico antes de la etapa de alineacion.

14. El método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 12 o 13, en el que cada una de la unién proximal
(1144) y la unién central (1122) tiene una forma tubular e incluye una abertura axial.

15. El método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 12 a 15, en el que dicha unién de cada uno de la
pluralidad de filamentos (1161b) se efectia usando por lo menos uno de calor, soldadura y un adhesivo no térmico.

16. El aparato de oclusion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 — 11, en el que cada una de la unién
proximal (1144) y la unién central (1122) tiene una forma tubular e incluye una abertura axial.

17. El aparato de oclusién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 — 11 o 16, en el que dicha unién de

los filamentos adyacentes (1161b) se efectua usando por lo menos uno de calor, soldadura y un adhesivo no
térmico.
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Fig 3C

Fig 3B
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Fig’ 10D
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