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DESCRIPCION
Dispositivo de oclusién constrictiva dirigido por catéter percutaneo
I. Campo de la invencion

La presente invencion se refiere en lineas generales a un dispositivo y a un método no quirdrgico para tratar
determinados defectos cardiacos. Mas particularmente, la presente invencion se refiere a un dispositivo de oclusion
de perfil bajo para el tratamiento no quirirgico de un paciente con Foramen Oval Perforado (FOP) y que resultado
tiene embolismo cerebral paradéjico. El dispositivo, fabricado de acuerdo con la invencién, es capaz de ajustarse
automaticamente a un defecto del septo que tiene aberturas excéntricas y se adapta particularmente bien para la
colocacion a través de un catéter o similar localizado en una posicion distante en el corazén de un paciente o en un
vaso analogo u érgano en el cuerpo de un paciente.

Il. Descripcion de la técnica relacionada

Una variedad amplia de dispositivos intracardiacos se utilizan en varios procedimientos médicos. Algunos
dispositivos intravasculares, tales como catéteres y guias, pueden usarse para transportar fluidos u otros
dispositivos médicos a una localizacion especifica dentro del corazén de un paciente. Por ejemplo, puede usarse un
catéter para alcanzar una arteria coronaria selectiva dentro del sistema vascular, o el catéter y/o la guia pueden
utilizarse para colocar un dispositivo en una cavidad interna del corazén del paciente. Dispositivos complejos pueden
colocarse y utilizarse para tratar condiciones anormales especificas, como los dispositivos utilizados para eliminar
oclusiones vasculares o los dispositivos utilizados para tratar defectos del tabique y otros similares.

Los catéteres de baldn y los dispositivos poliméricos prefabricados de forma plegable parecidos a los descritos por
Landymore y colaboradores en la patente estadounidense No. 4.836.204 y a la de Linden y colaboradores en la
patente estadounidense No. 5.634.936 respectivamente se han utilizado para ocluir un defecto del tabique. Al usar
un catéter de balén similar al descrito en la patente '204, se lleva un balén expandible en el extremo distal de dicho
catéter. Cuando el catéter se guia al sitio deseado, el bal6n se llena con un fluido hasta que ocupa el vaso
considerablemente y permanece colocado en el lugar. Las resinas que endureceran el interior del balén, como
acrilonitrilo, pueden emplearse para fijar permanentemente el tamafo y la forma del balén. El balén puede
desacoplarse entonces del extremo del catéter y dejarse en el lugar. El dispositivo '936 se expande y se endurece
por un sistema ternario que modifica el pH y la afinidad del dispositivo por el agua (véase la patente '936, col. 6, en
40-45). Si estos dispositivos no se expanden completamente no pueden colocarse firmemente en el defecto del
tabique y pueden rotar y soltarse de la pared del septo, liberdndose por tanto al torrente sanguineo. El sobrellenando
del dispositivo '204 es un incidente igualmente indeseable que puede llevar a la ruptura del balén y a la descarga de
las resinas en el torrente sanguineo del paciente.

Los dispositivos de émbolos mecanicos se han propuesto en el pasado para ocluir los defectos en el sistema
intravascular de un paciente. Los dispositivos incluyen tipicamente un par de parches separados cada uno con una
estructura interior plegable (similar a la estructura y tela exterior de un paraguas), en donde el parche opuesto y la
estructura se interconectan por una pieza conjunta. Los parches estan tipicamente alineados y acoplados al eje
comun de la pieza conjunta. La pieza conjunta puede ser un cilindro rigido o semirrigido que minimiza el movimiento
de uno y otro parche en sentido lateral y antero posterior, de tal modo que retiene los parches firmemente contra la
pared septal adyacente al defecto. Los parches que se acoplan al eje comun del cilindro pueden ocasionar
dificultades cuando el defecto del tabique a ocluir tiene aberturas excéntricas. Dado que los parches se acoplan a un
eje rigido comun, por lo menos una de las aberturas excéntricas no puede ser cubierta completamente por el parche
respectivo. El cubo rigido o semirrigido impide el ajuste de los parches para compensar la excentricidad de las
aberturas.

Ejemplos representativos de tales dispositivos mecanicos se exponen en King y cols., patente estadounidense No.
3.874.388 (patente '388), Das, patente estadounidense No. 5.334.217 (patente '217), la solicitud europea No.
0541.063 A2 (solicitud '063), Sideris, patente estadounidense No. 4.917.089 (patente '089), y Marks, patente
estadounidense No. 5.108.420 (patente '420). Estos dispositivos estan cominmente precargados en un introductor o
catéter de transporte previo al procedimiento de implantacién y normalmente no se colocan por el médico durante la
intervencion. Durante el despliegue de tales dispositivos, la recuperacion en el catéter de transporte es dificil si no
imposible, de tal modo se limita su efectividad.

Antes de la implantacion de estos dispositivos, deben determinarse el espesor de la pared del tabique cerca del
defecto y la amplitud aproximada del defecto para que pueda suministrarse un dispositivo con el tamafo apropiado.
El médico puede utilizar un catéter de balén y una guia calibrada con zonas radio opacas de longitud conocida,
durante un procedimiento fluoroscépico preliminar para estimar el tamafo, la forma y el espesor del defecto de la
pared del tabique cercana al defecto. Aunque de utilidad, el tamafo exacto y la forma de los defectos no pueden
determinarse, por tanto se incrementa la posibilidad de fuga alrededor del dispositivo de oclusién. A causa de esto
podria requerirse un dispositivo con la propiedad inherente de ajustarse a la forma y espesor del defecto.
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Significativamente, el tamano de los dispositivos anteriores esta inherentemente limitado por la estructura y forma
del dispositivo. También, al usar dispositivos oclusivos como aquéllos expuestos en las patentes '089, '388, 217, o
'420 para ocluir el defecto del tabique, la presion y por consiguiente la probabilidad de desplazamiento del dispositivo
aumenta al aumentar el tamafo del defecto. Por consiguiente, los dispositivos anteriores requieren una cubierta de
retencién de mayor tamafo localizadas en cada lado del defecto. A menudo, la posicién del defecto del tabique
sugiere el tamano de la cubierta de retencion. En un defecto del septo de tipo membranoso es dificil si no
improbable ser capaz de posicionar los dispositivos '388, '217, '089, 6 '420 eficazmente sin bloquear la aorta por lo
menos parcialmente. También, los dispositivos expuestos tienden a ser bastante caros y requieren gran consumo de
tiempo en su fabricacion.

Ademas, la forma de los dispositivos anteriores (por ejemplo cuadrados, tridngulos, pentagonos, hexagonos y
octagonos) requiere una zona de contacto con mayor superficie y tiene esquinas que pueden extenderse a la pared
libre de las auriculas. Cada vez que la auricula se contrae (aproximadamente 100,000 veces por dia) las esquinas
que se extienden a las paredes auriculares se tuercen, creando grietas de fatiga estructural en 30 por ciento de
todos los casos aproximadamente. Ademas, los dispositivos previos requieren un catéter introductor de 14-16
French, lo que hace imposible el tratamiento de nifios afectados por defectos congénitos con estos dispositivos. Por
tal motivo seria ventajoso proporcionar un dispositivo de oclusion fiable que sea facil de desplegar a través de un
catéter de 6-7 French asi como que automaticamente se ajuste a la forma y al espesor del defecto. La presente
invencion se dirige a éstas y otras desventajas de la técnica anterior.

El documento WO 97/42878 forma la base de la forma de dos partes de la reivindicacion 1 y describe un dispositivo
de oclusién intravascular formado a partir de una tela metdlica elastica capaz de asumir tanto una configuracién
expandida como una configuracion plegada. La configuracién expandida tiene una configuracién generalmente de
barra con dos partes expandidas separadas por una parte media tubular.

Sumario de la invencion

La invencién proporciona un dispositivo de oclusion médico, plegable, segun la reivindicacién 1. Un objeto principal
de la presente invencién es proporcionar un dispositivo fiable, de bajo perfil, de oclusion intracardiaca, capaz de
ajustar automaticamente la alineacion dentro de un defecto de tabique que tiene aberturas excéntricas, donde el
dispositivo es adecuado para tratar los defectos del septo, incluso el Foramen Oval Perforado (FOP). EI FOP es
esencialmente una condicién caracterizada por una abertura anormal, ancha, en la pared del septo, entre las dos
auriculas del corazdn. La sangre puede fluir directamente entre las dos cavidades, comprometiendo el flujo normal
de la circulacion, y la eficiencia del corazén del paciente. La abertura anormal o defecto del tabique puede que no se
extienda perpendicularmente a través de la pared del septo. Mas bien, el centro de la abertura en la pared del
tabique en la auricula izquierda puede ser excéntrico en relacion con el centro de la abertura en la pared del septo
de la auricula derecha, a causa de esto se requieren "parches" colocados excéntricamente para ocluir el defecto
eficazmente. También, la pared del tabique puede ser muy delgada y requerir una distancia de separacion minima
entre los dos "parches" oclusivos. El dispositivo de la presente invencion se forma preferentemente de un tejido
metalico de forma tubular continua e incluye dos "discos", parches, o cubiertas de retencion opuestas, separadas e
interconectadas por una pieza central flexible o elastica. La pieza central se flexiona tanto en direccién lateral como
antero posterior y asi proporciona una tension interior contra cada uno de los discos.

Cuando estos dispositivos intravasculares se forman a partir de una malla metdlica elastica, se suministra un nimero
de hilos elasticos o cables, el tejido metalico se forma por trenzado de los hilos elasticas para crear un material
resistente. Este tejido trenzado se deforma entonces para adaptarse por lo general a la superficie de moldeo de un
molde y dicha malla trenzada se somete al calor en contacto con la superficie del molde a temperatura elevada. El
tiempo y la temperatura del tratamiento térmico se seleccionan esencialmente para lograr la deformacién del tejido
trenzado. Después del tratamiento térmico, la malla se retira del contacto con el molde y retendra substancialmente
su estado de deformacién. El tejido trenzado asi tratado caracteriza el estado de relajamiento del dispositivo médico
que puede estirarse o expandirse y desplegarse a través de un catéter en un conducto en el cuerpo de un paciente.
Los especialistas en la técnica apreciaran que las cavidades de los moldes deben reflejar la forma deseada del
dispositivo y se describen elementos de moldeo adicionales en el documento US 5 725 552.

El dispositivo de la presente invenciéon tiene una forma especifica particularmente adecuada para ocluir un FOP. El
dispositivo tiene una configuracion de bajo perfil plegada e incluye sujeciones que permiten el acoplamiento del
dispositivo a un extremo de un dispositivo de transporte o guia (lo cual permite recuperar el dispositivo después de la
colocacion). Durante la utilizacién, un catéter guia se coloca y se introduce en el cuerpo de un paciente, de tal
manera que el extremo distal del catéter es adyacente a la zona de tratamiento deseada para tratar una afeccion
fisiologica. El dispositivo médico de la presente invencién con una forma predeterminada se estira entonces y se
inserta en la luz del catéter. El dispositivo se libera a través del catéter y fuera del extremo distal, después de lo cual,
debido a su propiedad de memoria de forma tendera a recobrar, en esencia, su estado de relajacién, adyacente a la
zona de tratamiento. La guia o el catéter de transporte se suelta entonces de la sujecion y se retira.
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Objetos

Un objeto principal de la presente invencion es, por consiguiente, disponer de un dispositivo adecuado para la
oclusion del defecto del septo, capaz de ajustarse automaticamente a las aberturas excéntricas del defecto del
tabigue mientras proporciona una tension interior en los parches oclusivos del dispositivo.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un dispositivo adecuado para ocluir defectos de tabique que
tienen aberturas excéntricas, en los cuales el dispositivo es particularmente muy adecuado para su colocaciéon a
través de un catéter o similar hasta una localizacion remota en el corazén de un paciente o en un vaso u érgano
analogo dentro del cuerpo de un paciente.

Un objeto adicional de la presente invencién es proporcionar un dispositivo oclusivo con partes oclusivas exteriores y
una pieza central elastica flexible que estabiliza las porciones oclusivas exteriores.

Estos y otros objetos, asi como estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion llegaran a ser
facilmente evidentes para los especialistas en la técnica a partir de una revision de la siguiente descripcion detallada
de la realizacion preferida junto con las reivindicaciones y dibujos adjuntos en los que numeros similares en las
varias vistas se refieren a partes correspondientes.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de oclusién de foramen oval permeable de acuerdo
con la presente invencion;

La figura 2 es una vista lateral en elevacion del dispositivo médico del tipo mostrado en la figura 1;

La figura 3 es una vista parcial lateral en elevacién del dispositivo médico que se muestra en la figura 2, se
muestra parcialmente estirado a lo largo de su eje longitudinal;

La figura 4 es una vista lateral en elevacién del dispositivo médico del tipo mostrado en la figura 3, ligeramente
mas estirado a lo largo de su eje longitudinal que en la figura 3;

La figura 5 es una vista lateral en elevacién del dispositivo médico del tipo mostrado en la figura 4, que se
muestra ligeramente mas estirado a lo largo de su eje longitudinal que en la figura 4;

La figura 6 es una vista lateral en elevacién del dispositivo médico del tipo mostrado en la figura 1, se muestra
parcialmente estirado, donde se compensa el perimetro exterior de los discos separados;

La figura 7 es una vista lateral parcial en elevacion del dispositivo médico del tipo mostrado en la figura 1, y se
representa parcialmente estirado por su eje longitudinal;

La figura 8 es una vista lateral elevada de un oclusor mostrado parcialmente estirado a lo largo de su eje
longitudinal;

La figura 9 es una vista lateral elevada de otro oclusor mostrado parcialmente estirado a lo largo de su eje
longitudinal;

La figura 10 es una vista lateral elevada de otro oclusor mostrado parcialmente estirado a lo largo de su eje
longitudinal;

La Figura 11 es una vista lateral elevada parcial seccionada del oclusor de la Figura 8 mostrado ocluyendo una
FOP del tabique;

La figura 12 es una vista lateral elevada parcial seccionada del oclusor de Figura 8 mostrado ocluyendo una
FOP del tabique; y

La Figura 13 es una vista lateral elevada parcial seccionada de la realizacion de la Figura 1 mostrada
ocluyendo un defecto de tabique auricular.

Descripcion detallada de la representacion preferente

La presente invencién proporciona un dispositivo de oclusion conducido por un catéter percutaneo para usar en el
cierre de una abertura anormal en el cuerpo de un paciente, apropiado particularmente para ocluir un FOP (véanse
las figuras 11-13). El dispositivo oclusivo incluye dos miembros oclusivos espaciados interconectados por una parte
central flexible y elastica. Existe una sujecion unida a un extremo externo de cada miembro oclusivo, en el que las
sujeciones estan adaptadas para acoplarse a un extremo de una guia o catéter para colocarlo en un sitio
preseleccionado dentro del paciente. En la realizacion preferida, el dispositivo oclusivo esta formado a partir de una
Unica tela metalica tubular continua.

El tejido tubular se forma por una pluralidad de hilos de alambre con una orientacion relativa predeterminada entre
ellas. Los expertos en la técnica apreciaran que la tension y distancia de los alambres trenzados pueden variarse en
dependencia del espesor del tejido que se requiere. El tejido tubular tiene filamentos metélicos los cuales definen
dos juegos de hilos, esencialmente paralelos que por lo general se entrecruzan en espiral y se solapan
alternativamente los hilos de un juego por una parte en direccién de rotacién contraria a las del otro juego. Este
tejido tubular se conoce en la industria como trenza o cordén tubular.

El grado de inclinacién de los hilos del alambre (0 sea, el angulo definido entre los giros del alambre y el eje de la
trenza) y la traccion o tensién del tejido (es decir, el nUmero de giros o cruces alternos por la longitud de la unidad)
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asi como algunos otros factores, como el nimero de alambres empleados en un cordon tubular, el tamafio o
didametro de cada alambre en el corddn y el diametro del cordon son todos de importancia para determinar varias
propiedades importantes del dispositivo. Por ejemplo, cuanto mayor frecuencia de giros y de inclinacion de los hilos
del tejido, tanto més sera la densidad de los hilos de alambre en dicho tejido, y mayor la rigidez del dispositivo.
También, a mayor diametro de cada alambre de la trenza, mas rigidez en el dispositivo. El tener mayor espesor de
alambre también provee al dispositivo con un area de superficie de alambre mayor, la cual, por lo general, elevard la
tendencia del dispositivo a bloquear el area en la cual se despliega. Esta trombogenicidad puede aumentarse, o
puede disminuirse por el revestimiento con una capa de un agente trombolitico, o por el revestimiento con una capa
de un compuesto lubricante antitrombogénico. Al usar un cordén tubular para formar el dispositivo de la presente
invencion, es adecuado una hilo tubular de aproximadamente 4 mm de diametro que tenga aproximadamente 72
alambres trenzados, para fabricar dispositivos capaces de ocluir aberturas anormales, defectos del tabique o ambos.

Las hebras o filamentos de alambre del tejido metélico tubular se fabrican preferentemente a partir de aleaciones
con la llamada memoria de forma. Tales aleaciones tienden a tener un cambio de fase inducido por la temperatura la
cual causara que el material tenga una configuracion de preferencia que puede fijarse calentando el material por
encima de cierta temperatura de transicion para inducir un cambio en la fase del material. Cuando la aleacion se
enfria por debajo de la temperatura de transicion, la aleacién “recordara” la forma que tenia durante el tratamiento
térmico y tendera a asumir esa configuracion a menos que se limite para que lo haga asi.

Sin cualquier intencién de limitarlo, los materiales adecuados para el hilo pueden seleccionarse de un grupo que
consiste en la aleacién de cobalto basada en baja expansién térmica descrita en el campo como ELGELOY®,
“superaleaciones” de niquel de alta fortaleza a temperatura elevada (incluso nitinol) comercialmente disponible por
ejemplo, en Haynes International con el nombre comercial HASTELLOY®, aleaciones con base de niquel tratables al
calor, comercializadas con el nombre INCOLOY® por Internacional Nickel, y acero inoxidable de diversos grados. El
factor importante en la seleccion del material adecuado para los hilos del alambre es que los alambres retengan la
cantidad adecuado de la deformacion inducida por la superficie de moldeo (como se describe mas adelante), cuando
se someten a un tratamiento de calor predeterminado.

En la realizacién preferente, los hilos de alambre se hacen de una aleacién con memoria de forma, NiTi (conocido
como nitinol) el cual es una aleacién de niquel y titanio aproximadamente estequiométrica y también puede incluir
cantidades menores de otros metales para lograr las propiedades deseadas. Los requisitos de tratamiento y
variaciones en la composicion de la aleacién NiTi se conocen en la técnica, por consiguiente no es necesario que se
discutan aqui en detalle. Las patentes de Estados Unidos 5.067.489 (Lind) y 4.991.602 (Amplatz y colaboradores),
analizan el uso de aleaciones de NiTi con memoria de forma en guias. Dichas aleaciones de NiTi son preferidas, al
menos en el pasado, porque estan disponibles en el mercado y se sabe méas acerca de la manipulacion de dichas
aleaciones que de otras aleaciones con memoria de forma conocidas. Las aleaciones de NiTi también son muy
elasticas y se dice que son "superelasticas" o "pseudoelasticas". Esta elasticidad permite que un dispositivo de la
invencién vuelva a su configuracion preestablecida después de colocarlo.

Cuando se forma un dispositivo médico de acuerdo con la presente invencion, una pieza tubular de tejido metalico
de tamanfo apropiado se inserta en un molde, por medio del cual, el tejido se deforma para conseguir, en términos
generales, la forma de las cavidades dentro del molde. La forma de las cavidades es tal, que el tejido metalico
cambia substancialmente a la forma del dispositivo médico deseado. Los centros dentro de las cavidades pueden
usarse para moldear la forma del tejido dentro de dichas cavidades. Los extremos de los hilos de alambre del tejido
metalico tubular deben fijarse para prevenir que el tejido metdlico pierda la trama. Una sujecion o soldadura, como
se describe mas adelante, puede usarse para fijar los extremos de los hilos del alambre.

Durante el procedimiento de moldeo, un elemento de moldeo puede colocarse dentro de la luz de la trenza tubular
antes de la insercién en el molde para asi ademas determinar la superficie de moldeo. Si los extremos del tejido
metalico tubular ya se han fijado por una sujecién o soldadura, el elemento de moldeo puede insertarse en la luz al
mover los hilos de alambre del tejido manualmente y por separado e insertando el elemento de moldeo en la luz del
tejido tubular. Por la utilizacién de un elemento de moldeo, pueden controlarse con justa precision las dimensiones y
la forma del dispositivo médico terminado y se asegura que el tejido se conforme a la cavidad del molde.

El elemento de moldeo puede formarse de un material seleccionado que permita destruir o retirar dicho elemento de
moldeo del interior del tejido metalico. Por ejemplo, el elemento de moldeo puede formarse de un material
quebradizo o friable. Una vez el material se ha tratado con calor en contacto con las cavidades del molde y el
elemento de moldeo, dicho elemento puede romperse en piezas mas pequeias y retirarse facilmente desde el
interior del metal tejido. Por ejemplo, si este material es vidrio, el elemento de moldeo y el tejido metédlico pueden
golpearse contra una superficie dura, que haga pedazos el vidrio. Los fragmentos de vidrio pueden quitarse
entonces del cercado adjunto del metal tejido.

De modo alternativo, el elemento de moldeo puede formarse por un material que pueda disolverse con facilidad o de
lo contrario, alterarse quimicamente por un agente quimico que no afecte substancial y adversamente las
propiedades de los hilos de alambre metalico. Por ejemplo, el elemento de moldeo puede hacerse con una resina
plastica resistente a la temperatura, capaz de disolverse con el solvente organico apropiado. En este caso, el tejido
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metalico y el elemento de moldeo pueden someterse a un tratamiento de calor para configurar substancialmente la
forma del tejido en conformidad con la cavidad del molde y el elemento de moldeo, después de lo cual, el elemento
de moldeo y el tejido metalico pueden colocarse en la superficie del solvente. Una vez el elemento de moldeo se ha
disuelto substancialmente, el tejido metalico puede retirarse del solvente.

Debe tenerse cuidado para asegurar que los materiales seleccionados para formar el elemento de moldeo sean
capaces de resistir el tratamiento de calor sin perder su forma, por lo menos hasta que se haya configurado la forma
del tejido. Por ejemplo, el elemento de moldeo podria formarse de un material con un punto de fusién por encima de
la temperatura necesaria para lograr la forma de los hilos de alambre, pero por debajo del punto de fusion del metal
que forma los hilos. El elemento de moldeo y el tejido metalico podrian tratarse entonces con calor para dar forma al
tejido metalico, después de lo cual, la temperatura se aumentaria hasta completar esencialmente la fusion del
elemento de moldeo, mientras se removeria el elemento de moldeo desde el interior del tejido metalico.

Los expertos en la técnica apreciaran que la forma especifica del elemento de moldeo produce la forma especifica
del dispositivo amoldado. Si se desea una forma mas compleja, el elemento de moldeo y el molde pueden tener
piezas adicionales incluso agregados que transmitan movimiento (tipo cam), pero si la forma es mas simple, el
molde puede tener pocas piezas. El nimero de piezas en un molde dado y las formas de esas partes sera
determinado casi completamente por la forma del dispositivo médico deseado para el que, por lo general, el tejido
metalico se conformara.

Cuando la trenza tubular, por ejemplo, esta plegada en su configuracién laxa preformada, cada una de los hilos de
alambre que forman la trenza tubular tendra, con respecto a las otras, la orientacién relativa predeterminada primero.
Como la trenza tubular esta comprimida a lo largo de su eje, el tejido tenderd a ampliarse fuera del eje para
configurase con la forma del molde. Cuando el tejido se deforma asi, cambiara la orientacién relativa de los hilos de
alambre del propio tejido metdlico. Cuando el molde se ensambla, el tejido metalico por lo general se conformara a
la superficie de moldeo del interior de la cavidad. Después de sufrir el proceso de memoria de forma, el dispositivo
médico resultante tiene una configuracién relajada o laxa prefijada y una configuracion plegada o extendida que
permite pasar el dispositivo a través de un catéter u otro dispositivo de transporte similar. La configuracién relajada
por lo general se define por la forma del tejido cuando esta deformado para en términos generales conformarse a la
superficie de moldeo del molde.

Una vez el tejido metdlico plano o tubular se posiciona apropiadamente dentro de un molde preseleccionado con el
tejido metalico por lo general ajustado a la superficie de moldeo de las cavidades de que se trata, el tejido puede
someterse a un tratamiento térmico mientras permanece en contacto con la superficie de moldeo. El proceso del
tratamiento térmico adecuado para configurar el alambre de nitinol en la forma deseada se conoce bien en la
técnica. Las trenzas de nitinol enrolladas en forma de espiral por ejemplo, se usan en un nimero de dispositivos
médicos, tal como en la formaciéon de sujeciones cominmente portadas alrededor de las uniones distales de los
alambres guias. Existe amplio conocimiento en la formacién de nitinol en tales dispositivos, asi no es necesario
tratar minuciosamente los parametros del tratamiento térmico para el tejido de nitinol seleccionado para el uso en la
presente invencién. Brevemente, sin embargo, se ha demostrado que el sometimiento del tejido de nitinol a
temperatura aproximadamente de 500 a 550 grados centigrados por un periodo aproximado de 1 a 30 minutos y en
dependencia de la suavidad o la dureza del dispositivo que se requiere hacer, tendera a configurar el tejido en su
estado de deformidad, es decir, como se conforma en la superficie de moldeo de las cavidades del molde. A
temperaturas mas bajas, el tiempo de tratamiento térmico tendera a ser mayor (por ejemplo, cerca de 1 hora a
aproximadamente 350 grados centigrados) y a temperaturas mas altas el tiempo propendera a ser mas corto (por
ejemplo, aproximadamente 30 segundos a temperatura cercana a 900 grados centigrados). Estas condiciones
pueden variarse como sea necesario para ajustar las variaciones en la composiciéon exacta del nitinol, previo a su
tratamiento térmico, las propiedades del nitinol que se desean en el articulo acabado y otros factores conocidos por
los expertos en este campo.

En vez de depender de la conveccién térmica o de métodos similares también se conoce en la técnica la aplicacion
de una corriente eléctrica al nitinol para calentarlo. En la presente invencion, esto puede conseguirse por ejemplo, al
conectar electrodos en cada extremo del tejido metdlico. El alambre puede entonces calentarse por la resistencia al
calentamiento de dichos alambres para lograr el tratamiento térmico deseado, lo cual propendera a eliminar la
necesidad de aplicar calor al molde entero en la magnitud requerida para calentar el tejido metalico como se desea.
Los materiales, elementos de moldeo y métodos para moldear un dispositivo médico a partir de una tela metalica
tubular o plana se describen adicionalmente en el documento en tramite con el presente US 5 725 552.

El tratamiento térmico del tejido metélico a temperaturas que oscilan entre 500-550 grados centigrados configura
esencialmente las formas de los hilos de alambre en una posicidn relativa reorientada que ajusta la forma del tejido a
la superficie de moldeo. Cuando el tejido metalico se retira del molde, el tejido mantiene la forma de las superficies
de moldeo de las cavidades del molde para asi definir un dispositivo médico con forma determinada. Después del
tratamiento térmico, el tejido se retira del contacto con la cavidad de moldeo y esencialmente conservara su estado
deforme. Si se utiliza un elemento de moldeo, dicho elemento de moldeo puede retirarse como se ha descrito
anteriormente.
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El tiempo requerido para el proceso de tratamiento térmico dependera principalmente del material del que se forman
los hilos de alambre, del tejido metalico y la masa del molde, pero el tiempo y la temperatura del tratamiento térmico
deben seleccionarse para configurar substancialmente el tejido en su estado de deformidad, es decir, donde los hilos
de alambre estan reorientadas en su configuracién relativa y el tejido generalmente se conforma a la superficie de
moldeo. El tiempo requerido y la temperatura del tratamiento térmico pueden variar grandemente y dependen del
material utilizado para formar los hilos de alambre. Como se ha mencionado anteriormente, la clase de materiales
que se prefieren para formar los hilos de alambre son aleaciones con memoria de forma como nitinol, una aleacion
de titanio y niquel, que particularmente se prefiere. Si el nitinol se usa para hacer los hilos de alambre del tejido,
éstas tenderan a ser muy elasticas cuando el metal estd en su fase austenitica; a esta fase tan elastica
frecuentemente se le ha dado a conocer como fase superelastica o seudoplastica. Calentando el nitinol por encima
de la temperatura de transicion de cierta fase, la estructura cristalina del metal nitinol, tendera a "tomar" la forma del
tejido y la configuracion relativa de los hilos de alambre en las posiciones en las cuales se les mantiene durante el
tratamiento térmico.

Una vez que se ha formado el dispositivo con una forma predeterminada, dicho dispositivo puede utilizarse para
tratar el estado disfuncional de un paciente. Se selecciona un dispositivo médico adecuado para tratar la condicion.
Una vez el dispositivo médico apropiado se selecciona, un catéter u otro dispositivo igualmente adecuado para el
transporte puede posicionarse dentro de un conducto en el cuerpo del paciente para colocar el extremo distal del
dispositivo de transporte adyacente a la zona de tratamiento citada, tal como la comunicacién de una abertura
anormal inmediatamente adyacente (o incluso dentro) en el érgano del paciente, por ejemplo.

El dispositivo de transporte (no mostrado) puede tomar una forma adecuada indeterminada, pero deseablemente
consta de un eje metalico alargado y flexible con un extremo distal roscado. El instrumento de transporte puede
usarse para conducir el dispositivo médico a través de la luz de un catéter para el despliegue en el conducto del
cuerpo de un paciente. Cuando el dispositivo se despliega fuera del extremo distal del catéter, el dispositivo aun se
retendra por el instrumento de transporte. Una vez el dispositivo médico se posiciona adecuadamente dentro de la
comunicacién de la abertura anormal, el extremo distal del catéter puede presionarse contra el dispositivo médico y
el cuerpo metalico o cable guia puede hacerse girar sobre su eje para desenroscar el dispositivo médico desde el
extremo distal roscado del eje. Entonces el catéter y el cable guia se retiran.

Al mantener el dispositivo médico acoplado a los medios de transporte significa que el operador puede retraer el
dispositivo para reubicarlo en relacion con la abertura anormal, si se determina que el dispositivo no esta
adecuadamente colocado dentro de la comunicacién. Un anillo roscado acoplado al dispositivo médico le permite al
operador controlar la manera en que el dispositivo médico se despliega fuera del extremo distal del catéter. Cuando
el dispositivo sale del catéter, tenderd a recobrar, por elasticidad, la forma relajada elegida. Cuando el dispositivo
adopta su forma anterior, puede tender a tocar contra el extremo distal del catéter y conducirse eficazmente a si
mismo mas alla del extremo del catéter. Este efecto de muelle probablemente podria producir el posicionamiento
impropio del dispositivo si la localizacion del dispositivo dentro del conducto esta en un punto critico, como cuando
se posiciona en una comunicacién entre dos vasos. Dado que el anillo enroscado puede permitir al operador
mantener el dispositivo sostenido durante el despliegue, el efecto de muelle del dispositivo puede controlarse por el
operador para asegurar el posicionamiento apropiado durante el despliegue.

El dispositivo médico puede plegarse a su configuracion plegada e insertarse en la luz del catéter. La configuracion
plegada del dispositivo puede ser de cualquier forma adecuada para el paso facil a través de la luz de un catéter y el
despliegue apropiado fuera del extremo distal del catéter. Por ejemplo, el dispositivo oclusivo para FOP puede tener
una configuracion plegada relativamente alargada en donde el dispositivo se estira a lo largo de su eje longitudinal
(véase la Figura 5). Esta configuracion plegada puede lograrse simplemente por estiramiento del dispositivo
generalmente a lo largo de su eje, por ejemplo tomando con las manos las sujeciones y tirando de ellas por
separado, lo cual tendera a plegar las partes relajadas del diametro del dispositivo interiormente hacia el eje de
dicho dispositivo. El cargar tal dispositivo en un catéter puede hacerse en el momento de la implantacion lo que hace
que no se requiera cargar previamente el introductor o catéter.

Si el dispositivo se usara para ocluir permanentemente un conducto en el cuerpo del paciente, simplemente puede
retraerse el catéter y retirarlo del cuerpo del paciente. Esto deja el dispositivo médico desplegado en el sistema
vascular del paciente para que pueda ocluir el vaso sanguineo u otro conducto en el cuerpo del paciente. En algunas
circunstancias, el dispositivo médico puede acoplarse a un sistema de transportacién, de manera tal que se asegure
el dispositivo al extremo de los medios de transporte. Antes de retirar el catéter en tal sistema, puede ser necesario
separar el dispositivo médico de los medios de transporte antes de retirar el catéter y los medios de transporte.

Cuando el dispositivo se despliega en un paciente, habra tendencia a la formacién de trombos en la superficie de los
alambres. Al tener los alambres mayor espesor, el area total de la superficie de los alambres aumentara,
incrementando asi la actividad tromboética del dispositivo lo que le permite relativamente de manera rapida ocluir el
vaso en que se despliega. Se piensa que al formar el dispositivo de oclusiéon a partir de una trenza tubular con
diametro de 4 mm con una cantidad de giros de 40 por lo menos y un angulo de inclinacién de al menos 30°
aproximadamente, se proporcionara el area de superficie suficiente para ocluir esencial y completamente la abertura
anormal del tabique. Si se desea aumentar la proporcién a que el dispositivo ocluye, pueden aplicarse al dispositivo
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cualquiera de una variedad amplia de agentes de oclusidén conocidos. Los expertos en la técnica apreciaran que una
membrana oclusiva, fibra, o malla puede colocarse dentro de cualquiera de los discos 12 y 14 0 en ambos, para
mejorar ademas la caracteristica oclusiva de cada disco (véase la Figura 3).

Habiendo descrito los detalles de la invencién, a continuacién se presentara referencia especifica a las Figuras. Las
varias Figuras ilustran varias realizaciones de la invencion en las que la parte central es elastica y tira de los discos
externos uno hacia el otro. Con referencia primero a las Figuras 1 y 2, se muestra en lineas generales el dispositivo
10 adecuado para ocluir una fosa oval permeable (FOP). En su estado no estirado relajado (véase la Figura 2), el
dispositivo 10 generalmente incluye dos discos alineados 12 y 14 unidos juntos mediante una parte central elastica
16. La pluralidad de hilos trenzados forma una superficie externa 18 e interna 20 de cada disco. La superficie interna
20 de cada disco es concava o con forma de copa (véase también la Figura 7) para asegurar que el borde externo
del perimetro 22 y 24 de cada disco 12 y 14 contacte respectivamente con el tabique 40.

Cuando el dispositivo 10 esta en estado de relajacién, los discos 12 y 14 tienden a solaparse y la parte central 16 se
extiende en el vacio formado por la superficie interna de los discos 12 y 14. De esta manera, cuando los discos 12 y
14 se separan (véase la Figura 3) el efecto muelle de la parte 16 central causara que el borde del perimetro 22 y 24
del disco correspondiente cierre totalmente la pared lateral del tabique (véanse las Figuras 11 y 12). Las Figuras 3-5
ilustran de modo secuencial el estiramiento por el efecto muelle de la parte 16 central curvada. Sin limitaciones
intencionales, durante la formacién del dispositivo 10, se allana parcialmente la trenza tubular (en la regién que
forma la parte central 16) para mejorar el efecto muelle en dicha parte central16. La figura 6 ilustra que los discos
12 y 14 pueden equilibrarse lateralmente por estiramiento de la parte central 16.

Los extremos 26 y 28 del tejido metalico tubular trenzado del dispositivo 10 se sueldan o se sujetan juntos con las
correspondientes sujeciones 30 y 32 para evitar la deshiladura. Por supuesto, alternativamente, los extremos
pueden unirse sin dificultad por otros medios que se conocen por los expertos en la técnica. Ademas, se comprende
que otros medios de fijacién adecuados pueden acoplarse a los extremos 26 y 28 de otras maneras, como soldadura
por calor, soldadura con una aleaciéon de punto de fusion bajo, o alto, o con el uso de material de cemento
biocompatible, o de cualquier otro modo Util. Las sujeciones 30 y 32 que mantienen juntos los hilos de alambre en
los extremos correspondientes 26 y 28 también sirven para conectar el dispositivo a un sistema de transporte. En la
realizacién que se ha mostrado, las sujeciones 30 y 32 tiene generalmente forma cilindrica y un diametro interno 34
roscado (véase la Figura 7) para recibir los extremos 26 y 28 del tejido metdlico y prevenir esencialmente el
movimiento relativo de unos alambres con otros. El interior 34 roscado se adapta para recibir y trabar el extremo
distal también roscado de un dispositivo de transporte.

Las Figuras 8-10 muestran dispositivos de oclusion 10 en los que la forma de la parte central elastica 16 es variada.
La parte central 16 es flexible tanto de forma lateral como en las direcciones anterior y posterior. Esta flexibilidad
proporciona una caracteristica de auto-centrado del dispositivo, en el que los discos 12 y 14 tienden a auto-centrarse
automaticamente alrededor de la abertura adyacente del defecto (véanse las Figuras 11 y 12) tendiendo al mismo
tiempo a tirar de los discos uno hacia el otro. La parte central 16 puede incluir una forma de tipo resorte helicoidal
(véase la Figura 9), una forma de bobina (véase la Figura 10), o una forma curvada (véase la Figura 2).

Los expertos en la técnica apreciardn que el dispositivo 10 se clasifica segun el tamano de la comunicacion
interauricular a ser ocluida. El diametro de cada disco 12 y 14 puede variarse como se desee para las aberturas de
la pared del tabique clasificadas de manera diferente segun el tamafio. Ademas, la longitud de la parte central
elastica puede variarse también en dependencia del espesor de la pared del tabique, y puede ir desde 4 a 40 mm.

El dispositivo 10 para la oclusion de FOP puede hacerse ventajosamente de acuerdo con el método resumido
anteriormente. El dispositivo se hace preferentemente de una malla de alambre de nitinol de 0,013 cm. El trenzado
de la malla de alambre puede llevarse a cabo con 28 cruces alternos por pulgada con un angulo de inclinacion de
aproximadamente 64 grados cuando se utiliza un trenzador Maypole con 72 filamentos de alambre. La rigidez del
dispositivo 10 para FOP puede aumentarse o disminuirse al cambiar el tamaro del alambre, el &ngulo de inclinacion,
el numero de entrecruzamientos alternos, el didmetro de la trenza, el nimero de filamentos de alambre, o el proceso
del tratamiento térmico. Los expertos en la técnica reconoceran de la discusion precedente que las cavidades del
molde deben configurarse en correspondencia con la forma del dispositivo para FOP que se desea.

Al usar tejidos de NiTi no tratados, los hilos tenderan a volver a su configuracién no trenzada y el cordén puede
desenredarse bastante rapidamente a menos que los extremos de la longitud de la trenza sean constrenidos entre
si. Las sujeciones 30 y 32 son Utiles para prevenir que la trenza se desteja en cualquiera de los extremos, asi
definen eficazmente un espacio vacio dentro del extremo sellado del tejido. Estas sujeciones, 30 y 32, mantienen los
extremos de los cortes de trenza unidos y previenen que dicha trenza se deshaga. Aunque la soldadura con bajo y
alto punto de fusion de aleaciones de NiTi ha demostrado ser bastante dificil, los extremos pueden soldarse juntos,
tanto por fusién de los hilos o con un soldador de laser. Al cortar el tejido a las dimensiones deseadas, debe tenerse
cuidado para asegurar que el tejido no se deshaga. En el caso de trenzas tubulares por ejemplo, formadas de
aleaciones de NiTi, los hilos individuales tenderan a volver a su configuracién obtenida por la accién del calor a
menos que se constrifian. Si la trenza se somete al calor para configurar los hilos en forma trenzada, éstas tenderan
a permanecer en la forma trenzada y sélo los extremos se deshilaran. Sin embargo, puede ser mas econémico
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simplemente formar la trenza sin tratamiento térmico de dicha trenza, ya que el tejido se trataréa de nuevo con calor
para formar el dispositivo médico.

El uso del dispositivo 10 de la presente invencién se discutira ahora con mayor detalle en relacion con la oclusién de
un FOP. El dispositivo puede transportarse y colocarse adecuadamente con la utilizacién de ecocardiografia
bidimensional y un mapeo de flujo Doppler en color. Como se ha indicado anteriormente, el instrumento de
transporte puede tomar la forma adecuada, cualquiera que sea, preferentemente que conste de un eje metalico
flexible estirado similar a una guia convencional. El instrumento de transporte se usa para llevar el dispositivo de
oclusion de FOP a través de la luz del tubo cilindrico de diametro pequeno, tal cual un catéter de transporte, para el
despliegue de dicho dispositivo. El dispositivo 10 de FOP se coloca en el tubo cilindrico de didmetro pequefio
utilizando una funda de carga para estirar el dispositivo y ponerlo en su configuracién alargada o estirada. El
dispositivo puede insertarse en la luz del tubo durante el procedimiento o puede montarse previamente como una
facilidad de la manufactura, en la cual los dispositivos de la presente invencién no permanecen colocados cuando se
mantienen en estado comprimido.

Desde la aproximacién por la vena femoral, el catéter o tubo de transporte se pasa por el FOP. El dispositivo 10 se
hace avanzar a través del catéter de transporte hasta el extremo distal, vuelve al estado no constrefido para salir al
extremo del catéter, después de lo cual asume su forma de disco en la auricula izquierda (véase la figura 13). El
catéter de transporte se tira entonces atras en direccion proximal a través del FOP y el instrumento de transporte se
tira igualmente en direcciéon proximal, empujando al disco distal contra el tabique. El catéter de transporte se tira
entonces mas afuera desde el tabique, permitiendo que el disco proximal se extienda fuera del catéter de transporte
donde por resiliencia retorna a su forma prefijada de disco laxo. De esta manera, el dispositivo de FOP se posiciona
de forma tal que el disco distal presione contra un lado del tabique mientras que el disco proximal presiona contra el
otro lado del tabique. Para aumentar su capacidad de oclusion, el dispositivo puede contener fibras de poliéster o
tejido de nailon (véase la figura 3). En los casos donde el dispositivo se despliega inadecuadamente en una primera
prueba, se puede recuperar al tirar del dispositivo de transporte en direccion proximal, para retraer al dispositivo 10
dentro del catéter de transporte previo a un segundo intento para posicionar el dispositivo en relacion con el defecto.

Cuando el dispositivo de oclusion de FOP se coloca adecuadamente, el médico gira la guia, desenroscando el
extremo distal roscado de la guia de la sujecion 30 6 32 del dispositivo de oclusién 10. Las roscas en el anillo son
tales que la rotacién de la guia desenrosca la guia de la sujecién del dispositivo de oclusion 10, en lugar de tan solo
girar el dispositivo de oclusion. Como se ha indicado anteriormente, la sujecion roscada también puede permitir al
operador mantener sostenido el dispositivo durante el despliegue, o permitir al operador controlar el efecto muelle
durante el despliegue del dispositivo para asegurar la colocacién adecuada.

Debe entenderse que la invenciéon puede realizarse mediante dispositivos especificamente diferentes y que pueden
conseguirse diversas modificaciones sin alejarse del alcance de la invencién definida por las siguientes
reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico de oclusién plegable (10) que comprende:

una primera parte de diametro aumentado (12) adaptada para colocarse préxima a un primer extremo de un
conducto del cuerpo de un paciente,

una segunda parte de diametro aumentado (14) adaptada para colocarse proxima a un segundo extremo del
conducto del cuerpo del paciente,

una parte central elastica (16) que se extiende entre la primera y segunda parte de diametro aumentado a lo
largo de un eje del dispositivo,

estando formado el dispositivo de una tela metalica tubular que comprende una pluralidad de hebras metalicas
tejidas,

estando adaptada la parte central elastica (16) para extenderse a través del conducto y conectar la primera y
segunda parte de didametro aumentado (12,14),

siendo una superficie interna de cada parte de diametro aumentado céncava o con forma de copa de modo que
un borde de perimetro externo de cada una de la primera y segunda parte de diametro aumentado se pone en
contacto con el cuerpo del paciente;

caracterizado por que la parte central elastica incluye una forma tipo resorte helicoidal, una forma de bobina o
una forma curvada que proporciona una accion de tipo resorte y que tiende a tirar de la primera y segunda
parte de diametro aumentado una hacia la otra, estando por lo tanto la parte central elastica adaptada para
flexionarse de forma tanto lateral como en las direcciones anterior y posterior de modo que el dispositivo sea
capaz de ajustar automaticamente su alineacién dentro de un defecto que tiene aberturas excéntricas
proporcionando al mismo tiempo una tensién hacia el interior contra cada una de la primera y segunda parte de
didametro aumentado.

2. El dispositivo de la reivindicacion 1 en el que el conducto es una fosa oval permeable.

3. El dispositivo de la reivindicacién 1 en el que el dispositivo puede formar una configuracion plegada para la
colocacion del dispositivo en una cavidad del paciente a través del lumen de un catéter, y una forma relajada
desplegada preferida.

4. El dispositivo de la reivindicacion 1 en el que la primera parte de didmetro aumentado (12) se extiende
radialmente hacia afuera desde la parte central eléstica (16).

5. El dispositivo de la reivindicacion 1 en el que la segunda parte de didametro aumentado (14) se extiende
radialmente hacia afuera desde la parte central eléstica (16).

6. El dispositivo de la reivindicacion 1 en el que la segunda parte de diametro aumentado (14) tiene un extremo
distal, conteniendo adicionalmente el extremo distal una sujecién (32) o un medio de fijacion.

7. El dispositivo de la reivindicacion 6 en el que la sujecion (32) o medio de fijacion incluye un medio para la unién
liberable a un dispositivo de colocacion.

8. El dispositivo de la reivindicacién 1 en el que la primera parte de diametro aumentado (12) tiene un extremo distal,
conteniendo adicionalmente el extremo distal una sujecion (30).

9. El dispositivo de la reivindicacién 8 en el que la sujecion (30) tiene rosca para aceptar un dispositivo de
distribucion.

10. El dispositivo de la reivindicacion 1 en el que la parte central elastica (16) tiene un extremo proximal y una distal,
la primera parte de didmetro aumentado esta conectada al extremo distal de la parte central elastica, la segunda
parte de diametro aumentado esta conectada al extremo proximal de la parte central elastica, y la configuracion
forma un dispositivo hueco adecuado para colocarlo sobre una guia.
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