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DESCRIPCION
Instrumento de oclusion y procedimiento para su fabricacién

La presente invencion se refiere a un instrumento de oclusién que se compone de un engaste y un trenzado de
alambres o hilos delgados, que recibe una forma apropiada mediante un procedimiento de deformacién y tratamiento
térmico, presentando el instrumento de oclusion una zona de retencién proximal, una zona de retencion distal, donde
en la zona de retencion distal convergen los extremos de los hilos en un engaste, y un nervio cilindrico entre la zona
de retencion proximal y la distal, llegando a apoyarse las dos zonas de retencion mediante una intervencion
operatoria, la mayoria de las veces intravascular, a ambos lados de un shunt a cerrar en un septo, mientras que el
nervio pasa a través del shunt. La invencion se refiere ademas a un procedimiento para la fabricacion de este
instrumento de oclusion.

En la técnica médica existe desde hace mucho el empefio de cerrar los defectos septales, como por ejemplo
defectos del septo auricular, sin cirugia, es decir sin operacion en el sentido real, con intervencién por catéter,
mediante un acceso transvenoso, intervencional. En este caso se han propuesto distintos sistemas de oclusion con
diferentes ventajas y desventajas, sin que hasta ahora se haya impuesto un sistema de cierre determinado. A
continuacion se mencionan los distintos sistemas “oclusores” o “instrumentos de oclusién”.

En todos los sistemas de oclusién intervencionales se introduce de forma intravenosa un sistema de pantalla
autoexpansible a través de un defecto a cerrar presente en un septo. Un sistema semejante se podria componer, por
ejemplo, de dos pequefias pantallas que se posicionan respectivamente en el lado distal (es decir en el lado mas
alejado del centro del cuerpo o del corazon) o en el lado proximal (es decir en el lado dispuesto mas cerca del centro
del cuerpo) del septo, enroscandose subsiguientemente las dos proétesis en pantalla en el defecto del septo
formando una pantalla doble. El sistema de cierre se compone por consiguiente en el estado ensamblado
habitualmente de dos pequefas pantallas abiertas que estan conectadas entre si a través de un pasador corto que
corre a través del defecto.

No obstante, en instrumentos de oclusién semejantes conocidos por el estado de la técnica resulta ser desventajoso
que el procedimiento de implantacion sea relativamente complicado, dificil y costoso. Aparte del implante complicado
del sistema de cierre en el defecto del septo a cerrar, en el caso de las pequefias pantallas usadas existe
basicamente el peligro de la fatiga del material con fractura en fragmentos. Ademas, con frecuencia se deben
esperar complicaciones tromboliticas.

En otro tipo de instrumentos de oclusién, el asi denominado sistema de pantalla Lock-Clamshell, estan previstas dos
pantallas de acero enganchadas preferentemente con Dacron, que se estabilizan cada vez mediante cuatro
pequefios brazos. Este tipo de oclusor se implanta a través de un acceso venoso del paciente. No obstante, en el
oclusor Lock-Clamshell ha demostrado ser problemético que el instrumental de introduccién necesario para la
implantacion se debe hacer relativamente grande. Otra desventaja consiste en que se necesitan muchos tamafios
distintos de oclusores para corresponderse a las proporciones correspondientes del defecto de septo a cerrar. Asi ha
resultado que las pequefias pantallas no se aplanan completamente en el estado insertado cuando la longitud o el
diametro del nervio insertado en el defecto no encajan de forma Optima. Esto conduce a una endotelializacion
incompleta. Ademas, se ha mostrado que muchos de los sistemas implantados en el cuerpo del paciente presentan
fatiga del material y roturas en la estructura metalica, a lo largo de un intervalo de tiempo mas largo debido a la
solicitacion mecénica considerable. Este es el caso en particular cuando entre el implante y el septo existen
tensiones de forma permanente.

Para vencer estas desventajas se desarrollaron instrumentos de oclusién autocentrantes que se introducen en el
cuerpo del paciente mediante procedimientos minimamente invasivos, por ejemplo a través de un catéter y alambres
de guiado, y se incorporan en el defecto del septo a cerrar. La construccion se basa en este caso en el principio de
que el instrumento de oclusion se puede estrechar al tamafio del instrumental de introduccion o catéter usado para
la intervencion operacional intravascular. Un instrumento de oclusion estrechado semejante se introduce luego en el
defecto de septo a cerrar o en el shunt a cerrar del defecto de septo a través del catéter. Luego el oclusor sale del
catéter, después de lo que a continuacion se despliegan las pequefias pantallas o pequefias zonas de retencion
autoexpansibles que se ponen a ambos lados del septo. Las pantallas de nuevo contienen revestimientos de tejido
fabricados, por ejemplo de Dacron, o se recubren por tales, con lo que se cierra el defecto o shunt. Los implantes
gue quedan en el cuerpo se encierran mas o menos completamente por tejido propio corporal tras algunas semanas
0 meses.

Un ejemplo de un instrumento de oclusidon semejante autocentrante se conoce por la patente de los EE.UU. n.°
5.725.522, en la que se describe un instrumento de oclusion conocido bajo el nombre de “oclusor Amplatzer”. Este
sistema conocido se debe describir a continuacién brevemente en referencia a las fig. 15a a 15c. En detalle la fig.
15a es un trenzado tubular conocido por el estado de la técnica, por ejemplo segun la patente de los EE.UU. n.°
5.725.552, como marco de partida o cuerpo base para la fabricacion de un instrumento de oclusion conocido
semejante, debiéndose sujetar los extremos del trenzado tubular respectivamente con un engaste. La fig. 15b
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representa una vista lateral de un instrumento de oclusion conocido, por ejemplo por la patente de los EE.UU. n.°
5.725.522, del tipo FOP con una representacion de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado el
instrumento de oclusion a partir de un trenzado tubular segun la fig. 15a, mientras que la fig. 15¢ muestra una vista
lateral de otro instrumento de oclusién conocido, por ejemplo por la patente de los EE.UU. n.° 5.725.522, del tipo CIA
con una representacion de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado este elemento de oclusion
igualmente de un trenzado tubular segun la fig. 15a.

El documento CN 2524710 divulga un oclusor fabricado por tricotado de un alambre individual en una forma. El
oclusor contiene una barrera de membrana en el interior del oclusor y dos discos, donde el primer disco contiene
una unidad de conexion. El segundo disco se fabrica por una técnica de tricotado especial y tiene un patrén de
alambre especial que se diferencia del patrén de alambre de la primera placa.

Bajo el término aqui usado “tipo FOP” se debe entender un instrumento de oclusion para el tratamiento de un
foramen oval permeable (FOP), mientras que bajo el término “instrumento de oclusion del tipo CIA” se debe
entender un instrumento de oclusién para el tratamiento de una comunicacion interauricular (CIA).

Los instrumentos de oclusion conocidos se componen de un trenzado a partir de una multiplicidad de alambres de
nitinol finos y trenzados en forma de un yoyd. Aquel trenzado se fabrica en su forma original como trenzado redondo,
gque presenta tanto en su inicio (o en su lado proximal) como también en su final (0 en su lado distal) extremos de
alambre sueltos. En el procesamiento posterior del trenzado redondo se deben asir y soldar luego estos extremos
sueltos respectivamente en una vaina. Después de este procesamiento posterior correspondiente, tanto el lado
proximal como también el lado distal del oclusor terminado presentan respectivamente una vaina saliente. En la
pequefia pantalla de retencion distal y proximal y en el nervio dispuesto en medio estan cosidos parches de Dacron.
Debido al efecto de memoria del material de nitinol usado, las dos pequefias pantallas de retencion se despliegan de
forma autébnoma al abandonar el catéter. Esto se realiza en primer lugar a través de una etapa intermedia de tipo
globo, adoptando las pequefias pantallas de retenciébn una forma mas o menos aplanada al colocarse
definitivamente en ultimo término a ambos lados del septo. El nervio se centra de forma auténoma durante la
apertura de las pequefias pantallas en el shunt a cerrar.

Debido a esta vaina que sobresale en la zona de retencion proximal del oclusor se produce el problema de que el
implante insertado provoca problemas debidos a embolias, en particular embolizaciéon consecutiva. Dado que las
partes del instrumento de oclusidn sobresalen de la pared del septo y estan en contacto constante con la sangre,
ademés se provocan con frecuencia reacciones de rechazo. Ademds, a menudo también se impide una
endotelializacién completa del implante de cierre.

Ademas, por el documento WO 2005/020822 Al se conoce un instrumento de oclusion del tipo mencionado al inicio,
asi como un procedimiento para la fabricacion de un instrumento de oclusion semejante. El instrumento de oclusion
descrito se compone esencialmente de un trenzado de alambres o hilos delgados de un material con funcién de
memoria de forma. En el estado expandido el instrumento de oclusién conocido presenta una zona de retencion
proximal y una distal, asi como un nervio cilindrico dispuesto entre ellas.

Dado que en este estado de la técnica la zona de retencidén proximal del trenzado presenta una forma abierta hacia
el extremo proximal, se puede conseguir que en el estado insertado del instrumento de oclusién el borde de la zona
de retencién proximal esté en contacto basicamente de forma plana con la pared del septo y la zona de retencién no
sobresalga de la pared del septo.

En el procedimiento de fabricacion segun el documento WO 2005/020822 Al se usa una técnica de trenzado en la
gue se fabrica un trenzado tubular abierto hacia arriba, que sélo se debe proveer en un extremo con un engaste para
el haz de los hilos o alambres del trenzado, mientras que en el lado opuesto los hilos o alambres del trenzado se
entrecruzan entre si desde el centro.

De este modo es posible fabricar un trenzado que sirva como marco de partida para el instrumento de oclusion
conocido, presentando la zona de retencién proximal del marco de partida una forma abierta hacia el extremo
proximal.

Para la explicacion mas detallada del instrumento de oclusion, conocido por el documento WO 2005/020822 Al,
también se remite en particular a las fig. 16a a 16c. En detalle en la fig. 16a se muestra un trenzado en forma de
tulipAn o campana, conocido por ejemplo por el documento WO 2005/020822 A1, con un engaste distal. En la fig.
16b se muestra una vista lateral de un instrumento de oclusién, conocido por el documento WO 2005/020822 A1, del
tipo FOP con una representacion de seccién lateral en el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusién
a partir de un trenzado tubular segun la fig. 16a. En la fig. 16c todavia se muestra finalmente una vista lateral de un
instrumento de oclusién, conocido por el documento WO 2005/020822 Al, del tipo CIA con una representacion de
seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusién igualmente a partir de un trenzado
tubular segin la fig. 16a.
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En estos instrumentos de oclusién conocidos por el documento WO 2005/020822 Al ha demostrado ser
desventajoso que el trenzado presente en el extremo proximal una abertura que se debe recubrir con, por ejemplo,
un revestimiento de Dacron o con un pafio, para que el instrumento de oclusion terminado ya no esté abierto en el
extremo proximal. Esto condiciona un proceso de elaboracion realmente laborioso y por ello intensivo en costes para
la fabricacion de un instrumento de oclusion semejante. Ademas, los distintos materiales, a saber los materiales del
trenzado y los materiales del revestimiento de Dacron o del pafio, se deben conectar entre si en arrastre de fuerza.
Los puntos de conexidon semejantes son puntos débiles basicos con vistas a una fatiga del material. Luego en este
tipo de oclusién conocido existe el peligro aumentado de la fatiga del material con fractura de fragmentos. Ademas,
se ha mostrado que, en el cuerpo del paciente, un sistema implantado semejante puede presentar a lo largo de un
intervalo de tiempo mas largo fatigas del material y roturas en los puntos de conexién entre las estructuras metalicas
y el revestimiento de Dacron, lo que procede de la solicitacion mecénica considerable. Este es el caso en particular
cuando entre el trenzado y el revestimiento existen tensiones de forma permanente.

Ademas, en los instrumentos de oclusién conocidos por el documento WO 2005/020822 Al se debe contar con
complicaciones tromboliticas. En el sistema conocido se puede conseguir que en el estado insertado del instrumento
de oclusién el borde de la zona de retencién proximal esté en contacto plano con la pared del septo y la zona de
retencion no sobresalga de la pared del septo, sin embargo, el extremo proximal del instrumento de oclusion
conocido presenta una pared proximal en la que estd prevista una abertura condicionada por la fabricacion
axialmente al nervio. También cuando esta abertura, segun se ha descrito, se cierra mediante por ejemplo el
revestimiento de Dacron, en el sistema conocido no se puede impedir que en el instrumento de oclusion terminado
en la zona de retencion proximal del oclusor, y a saber alli donde esta dispuesta la abertura cerrada mediante el
revestimiento de Dacron, quede al menos una depresion en forma de cubeta o también sobresalgan eventualmente
los componentes.

Sin embargo, con la depresion en forma de cubeta y los componentes salientes aparece el problema de que el
implante insertado provoca problemas debidos a embolias, en particular embolizacion consecutiva. Estos problemas
debidos a embolias aparecen en particular luego cuando el paciente padece una asi denominada fibrilaciéon auricular
del corazén. En este caso se trata de una excitacion frecuente de las auriculas del corazén que no conduce a una
contraccion de las auriculas. La consecuencia de esta pérdida de contraccion de las auriculas del corazén es que
falta una turbulencia y mezcla eficaz de la sangre y se pueden formar trombos en la auricula. Un riesgo considerable
en la formacién de trombos auriculares debido a la fibrilacion auricular consiste en que tales trombos se pueden
arrastrar con el flujo sanguineo y llegar a la circulacién arterial. Las consecuencias de esta embolizacién son en
particular apoplejias que aparecen en aproximadamente el 5% por afio en pacientes con fibrilacién auricular, si
mediante un tratamiento crénico no se realiza una inhibicién restrictiva de la coagulacion de la sangre con asi
denominados dicumeroles. Sin embargo, una induccién de la inhibicion restrictiva de la coagulacién de la sangre con
asi denominados dicumeroles no carece de riesgos. Los efectos secundarios de los tratamientos con dicumeroles
son hemorragias aumentadas, de modo que existen contraindicaciones para este tratamiento en aprox. el 20% de
los pacientes con fibrilaciones auriculares y por consiguiente los pacientes asumen el riesgo de una apoplejia debido
a una evaluacion de riesgos de hemorragia / apoplejia.

La presente invencion se basa por ello en el planteamiento del problema de desarrollar un instrumento de oclusién
conocido por la técnica médica y descrito en el documento WO 2005/020822 Al, de manera que se puedan superar
las desventajas mencionadas anteriormente. En particular se debe especificar un instrumento de oclusion que se
pueda aplicar para el cierre de defectos de tamafio diferente, pudiéndose realizar la implantacion del oclusor de
manera sencilla. Ademas, en el instrumento de oclusion se debe reducir en lo posible la aparicion de complicaciones
habituales, como dislocacion, embolizacion parcial o fatiga del material del sistema de cierre. Ademas, se debe
especificar un instrumento de oclusiéon que garantice el cierre de un defecto del septo, sobresaliendo partes lo mas
pequefias posibles del instrumento de oclusién sobre la pared del septo para evitar asi las complicaciones
relacionadas con ello y mencionadas anteriormente.

Sobre la base de este planteamiento del problema, la presente invencion tiene el objetivo de especificar, partiendo
del sistema conocido por el documento WO 2005/020822 A1, un instrumento de oclusioén que en el estado insertado
termine en el lado proximal del defecto del septo lo mas plano posible con el septo, y en el que se reduzca
claramente el peligro de la fatiga del material con fractura de fragmentos, y a saber con costes de fabricacion
menores. La presente invencion se basa ademas en el problema técnico de especificar un procedimiento para la
fabricaciéon de un instrumento de oclusion semejante.

Este objetivo se resuelve segun la invencion en el caso de un instrumento de oclusién del tipo mencionado al inicio,
porque la zona de retencion proximal del trenzado presenta en el extremo proximal del instrumento de retencién una
pared proximal completamente cerrada, la cual presenta una superficie continua que forma el extremo proximal del
instrumento de oclusion.

El problema técnico del procedimiento que sirve de base a la presente invencion se resuelve ademas mediante un
procedimiento para la fabricacién del instrumento de oclusién mencionado anteriormente, que se destaca por la
etapa del procedimiento de la configuracion de un trenzado hueco en forma de esfera, pera o gota mediante un
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procedimiento de trenzado conocido en si y por la etapa del procedimiento de la conformaciéon de una zona de
retencién proximal, de una zona de retencion distal en el primer extremo reunido y de un nervio cilindrico dispuesto
entre la zona de retencién proximal y distal. En este caso esta previsto que el trenzado hueco se retina en un primer
extremo distal y en un segundo extremo proximal opuesto presente una pared proximal completamente cerrada con
una superficie continua.

Bajo el término aqui usado de “pared proximal” se debe entender aquella seccién o zona de la zona de retencién
proximal del trenzado en el extremo proximal del instrumento de oclusion, que en el lado proximal forma el cierre
para el defecto a cerrar.

Las ventajas de la invencion consisten en particular en que se especifica un instrumento de oclusion intravascular,
en particular para el tratamiento de los defectos del septo, siendo apropiado el instrumento de cierre para un
suministro a través de un catéter al defecto a cerrar. Dado que la zona de retencion proximal del trenzado en el
extremo proximal presenta una pared proximal completamente cerrada, la cual presenta una superficie continua, que
forma el extremo proximal del instrumento de oclusion, se puede conseguir, por un lado, de manera especialmente
ventajosa que el instrumento de oclusién, independientemente de la proporcion del diametro del defecto a cerrar e
independientemente del grosor de la pared del septo, se adapte automéaticamente al defecto en la pared del septo, y
a saber de manera que en el lado proximal del defecto no sobresalgan las partes del instrumento de oclusién sobre
el plano en el que se sitla la pared del septo con el defecto. Este plano, es decir el plano en el que se sitla la pared
del septo con el defecto, se forma por la pared proximal completamente cerrada del instrumento de oclusion en la
solucién segun la invencién. Por otro lado, con la solucién segln la invencién se puede conseguir que en esta pared
proximal no estén presentes depresiones u otras “discontinuidades” en sentido matematico, como por ejemplo
bordes afilados, dobleces, etc., de modo que ya no puedan aparecer las complicaciones habituales en relacion a
ello, en particular con vistas a problemas debidos a embolias.

Ante todo se puede conseguir que el instrumento de oclusién insertado se encierre completamente por el tejido
propio corporal esencialmente mas rapido que en los sistemas de cierre conocidos por el estado de la técnica. Del
uso de un trenzado construido de alambres o hilos delgados como material de partida para el instrumento de
oclusién segun la invencion se deriva la ventaja posterior de que a largo plazo presenta una estabilidad mecanica
mejorada en comparacion a los sistemas conocidos por el estado de la técnica. Por consiguiente se puede impedir
ampliamente la aparicion de roturas en la estructura del implante insertado. Ademas, el trenzado posee una rigidez
mejorada dado que toda la estructura esta formada por un material y sin puntos de conexion.

En particular dado que en la solucién segun la invencién se puede prescindir completamente de los revestimientos
de tejido o revestimientos de Dacron, segun es el caso por ejemplo en el sistema de cierre segun el documento WO
2005/020822 A1, se puede reducir aun mas de forma eficaz la aparicion precoz de fendmenos de fatiga del material,
disminuyéndose incluso en conjunto los costes de fabricacion.

La pared proximal completamente cerrada, prevista en la zona de retencién proximal del trenzado, permite
adicionalmente que la zona de retencion proximal del instrumento esté completamente aplanada en el estado
insertado en el borde del defecto, y a saber casi independientemente del didmetro del defecto y del grosor de la
pared del septo. Luego el instrumento de oclusidn se puede insertar sobre un amplio rango de defectos del septo de
tamanfio diferente. Dado que en la zona de retencion proximal se puede prescindir de un engaste para la agrupacién
0 englobado del trenzado, tampoco sobresalen componentes del instrumento de oclusién mas alla de la pared del
septo, de modo que se puede impedir un contacto constante de la sangre con los componentes del implante. Esto
tiene la ventaja de que no se deben temer las reacciones de rechazo del cuerpo y tampoco las complicaciones
tromboembdlicas.

Con el procedimiento segin la invencion se especifica una posibilidad a realizar de forma especialmente sencilla
para la fabricacion del instrumento de oclusion descrito anteriormente. En este caso en primer lugar se configura un
trenzado hueco en forma de esfera, pera o gota mediante, por ejemplo, una maquina de trenzado redondo. Aqui se
usa una técnica en la que el trenzado configurado se redne en el extremo de la longitud del trenzado, es decir en el
extremo distal posterior del instrumento de oclusion y esta cerrado al inicio de la longitud del trenzado, es decir en el
extremo proximal posterior del instrumento de oclusion. Por consiguiente es posible fabricar un trenzado hueco “en
forma de saco”, cuyo extremo reunido se corresponde con el extremo distal del instrumento de oclusion terminado y
cuyo extremo cerrado opuesto se corresponde con el extremo proximal o la pared proximal del instrumento de
oclusion terminado. Dado que para la fabricacion del instrumento de oclusiéon se usa un procedimiento de trenzado
conocido en si, el instrumento de oclusion terminado presenta propiedades mecénicas respecto a, por ejemplo,
dilatacion, estabilidad, resistencia, etc. que se pueden adaptar individualmente al uso posterior del instrumento de
oclusion. De manera ventajosa se pueden procesar alambres metdlicos, pero también hilos organicos formando el
trenzado. Naturalmente bajo los términos aqui usados de “en forma de esfera”, “en forma de pera”, “en forma de
gota” y “en forma de saco”, se deben entender respectivamente aquellas formas que son similares a una esfera, a
una pera, a una gota o a un saco. La invencion no esta limitada en particular a una forma de esfera exacta, etc.
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En las reivindicaciones dependientes 2 a 12 se especifican ampliaciones preferentes de la invencion respecto al
instrumento de oclusion y en las reivindicaciones 13 y 14 respecto al procedimiento de fabricacion.

Esta previsto de forma especialmente preferente que la pared proximal del instrumento de oclusién presente como
superficie continua una superficie curvada. En este caso es esencial que la curvatura de esta pared no presente
discontinuidades, como por ejemplo bordes, esquinas, etc. Respecto al término aqui usado “continuidad” se remite a
la definicion matematica de una superficie continua, segin se conoce en la topologia. Por ejemplo, se podria
concebir que la pared proximal presente una superficie curvada que éste curvada preferentemente de forma
ligeramente concava con vistas al plano en el que se sitta la pared del septo con el defecto, a fin de garantizar por
consiguiente un apoyo especialmente bueno, es decir, plano y liso, de la pared proximal con la pared del septo. Pero
naturalmente también se puede concebir que la superficie de la pared proximal esté configurada preferentemente de
forma ligeramente convexa con vistas a la pared del septo, por lo que se puede conseguir que la conexién en
arrastre de fuerza entre la pared proximal o la zona periférica de la pared proximal con la pared del septo sea
especialmente grande en el defecto a cerrar, para hacer posible por consiguiente una fijacion mejorada del
instrumento de oclusién en el defecto a cerrar. También se podria concebir que la pared proximal esté conformada,
por ejemplo, de forma ligeramente céncava en la zona exterior, mientras que en la direccion del centro, es decir
hacia la posicién que se sitla axialmente hacia el nervio del instrumento de oclusion, se convierta en una forma
convexa. Esto también puede conllevar ventajas en particular con vistas a la fijacién del instrumento de oclusion en
el defecto a cerrar.

En una realizacion especialmente preferente de la forma de realizacion mencionada en Gltimo término, en la que la
pared proximal del instrumento de oclusién presenta una superficie curvada como superficie continua, esta previsto
gue la superficie curvada coincida con la superficie de una seccion del cuerpo similar a una esfera, pera o gota.
Expresado de otra forma esto significa que la pared proximal del instrumento de oclusién puede estar configurada,
por ejemplo, con la forma de una calota esférica o un segmento de gota. Naturalmente, aqui también se pueden
concebir otras formas. Es ventajoso en particular que con la solucién segin la invencion se pueda especificar un
instrumento de oclusién, que independientemente del tipo y en particular del tamafio del defecto a cerrar se pueda
aplicar basicamente de forma éptima.

En particular esta previsto preferentemente para el instrumento de oclusién que el trenzado esté hecho de nitinol o
de otro material con memoria de forma o efecto memoria. Como otros materiales se podrian considerar, por ejemplo,
aleaciones de cobre — zinc — aluminio, aleaciones de oro — cadmio o también aleaciones a base de hierro, como por
ejemplo aleaciones de hierro — manganeso — silicio, pero también plasticos, todos los cuales estan caracterizados
porque disponen de una capacidad de memoria extremadamente elevada.

Para el instrumento de oclusién segun la invencion esta previsto en particular que el trenzado esté configurado por
un polimero con memoria de forma, que se base, por ejemplo, en polianhidridos como matriz o en &cidos
polihidroxicarboxilicos. En este caso se trata de materiales sintéticos degradables, que disponen de un efecto de
memoria de forma inducido térmicamente. Pero también serian concebibles otros polimeros con memoria de forma,
como por ejemplo copolimeros en bloque, segin se describen por ejemplo en la edicién especial Angewandte
Chemie 2002 (Quimica aplicada 2002), 114, paginas 2138 a 2162, de A. Lendlein y S. Kelch.

Mediante el uso de un material semejante es posible usar como cuerpo de partida para el instrumento de oclusion un
trenzado hueco en forma de saco generado, por ejemplo, mediante un procedimiento de trenzado redondo, que esta
cerrado en uno de sus extremos y abierto y reunido en su otro extremo. Aquel cuerpo de partida se lleva a
continuacion a la forma deseada del instrumento de oclusion mediante un procedimiento de deformacion y
tratamiento térmico. Pero naturalmente aqui también se pueden concebir otros procedimientos de procesamiento
posterior.

En un desarrollo ventajoso de la forma de realizacion mencionada en ultimo término del instrumento de oclusion
segun la invencién, en el que el trenzado se forma a partir de un material con memoria de forma, esta previsto que el
material presente un material polimérico con memoria degradable biolégicamente. En particular son apropiados
materiales de implante sintéticos biodegradables. Los materiales o polimeros degradables semejantes contienen
enlaces disociables bajo condiciones fisiologicas. En este caso se habla de una “biodegradabilidad” cuando la
sustancia se degrada mediante o en un sistema biolégico bajo pérdida de la propiedad mecanica. La forma exterior y
la medida del implante permanecen eventualmente durante la degradacion. Si se habla de un tiempo de degradacion
o indicacion adicional cuantificable, entonces se considera el tiempo en el que se produce la pérdida completa de la
propiedad mecanica. Bajo sustancias bioestables se entiende aquellas que son estables en sistemas bioldgicos y alli
se degradan al menos parcialmente a largo plazo.

En el caso de los polimeros degradables se diferencia entre polimeros degradables hidroliticamente o
enzimaticamente. La degradacion hidrolitica tiene la ventaja de que la velocidad de degradacion es independiente
del lugar de la implantacion, dado que estd presente en todo lugar el agua. Frente a ello la concentracion de
enzimas es muy diferente localmente. En el caso de polimeros o sustancias biodegradables se puede realizar luego
la degradacion mediante hidrélisis pura, reacciones inducidas enzimaticamente o mediante su combinacién. Enlaces
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quimicos hidrolizables tipicos son enlaces amida, éster o acetal. En la degradacion se observan dos mecanismos.
En una degradacion superficial, la hidrélisis de los enlaces quimicos tiene lugar exclusivamente en la superficie.
Debido a la caracteristica hidréfoba la degradacién polimérica se realiza mas rapidamente que la difusién del agua al
interior del material. Se observa este mecanismo ante todo en polianhidridos o poliortoesteres. Para los acidos
polihidroxicarboxilicos, como por ejemplo acidos polilacticos o acidos poliglicélicos o copolimeros correspondientes,
la degradacion polimérica se realiza en todo el volumen. La etapa que determina la velocidad es en este caso la
disociacién hidrolitica de los enlaces, dado que la difusion del agua en la matriz polimérica hidréfila se realiza de
forma relativamente rapida. Para la aplicacion de polimeros biodegradables es decisivo que se degraden, por un
lado, con velocidad controlable o ajustable y, por otro lado, no sean toxicos los productos degradados.

En un perfeccionamiento del elemento de oclusién segln la invencién esta previsto de forma especialmente
preferente que el trenzado del instrumento de oclusiéon se pueda estrechar a un diametro de un catéter usado en la
intervencion operativa minimamente invasiva. La ventaja de esta forma de realizacion puede verse en particular en
que los sistemas de catéteres a usar para la implantacion y explantacién pueden presentar un diametro interior
claramente reducido, lo que ante todo aumenta claramente la maniobrabilidad del instrumento de oclusion a
implantar. Por ello se puede mejorar la exactitud de posicionamiento del instrumento en el defecto a cerrar. En el
caso de un oclusor hecho de nitinol el diametro interior del catéter usado para la implantacion o explantacién se sitla
entre 8 a 10 frenchs, por el contrario al usar los instrumentos de oclusion de plastico polimérico el dimetro interior
s6lo se debe situar entre 6 a 8 frenchs.

Con vistas a la forma de realizacion preferente mencionada en ultimo término de la solucién segun la invencion,
después de que el trenzado del instrumento de oclusion se puede estrechar al didmetro de un catéter usado en la
intervencién operativa intravascular, en un desarrollo esté previsto que la zona de retencién proximal del instrumento
de oclusion esté disefiada con su pared proximal de manera que la pared proximal se abombe hacia fuera en la
expansion del instrumento de oclusion para llegar a apoyarse de esta manera con la pared del septo. En este caso
se trata de una manera, a realizar de forma especialmente sencilla y en este caso efectiva, de configurar la pared
proximal en el instrumento de oclusién. En particular es posible por consiguiente formar todo el instrumento de
oclusion a partir de un trenzado en una pieza, de modo que, por un lado, no sean necesarios elementos de conexién
mecanicos entre la pared proximal y el nervio y se puede minimizar aun mas, por otro lado, la dimension del
instrumento de oclusién en el estado plegado. Pero naturalmente aqui también se pueden concebir otras formas de
realizacién para la configuracion de la pared proximal en la zona de retencion proximal.

Para que el instrumento de oclusion segln la invencién presenta la funcionalidad de la recuperabilidad, en un
desarrollo preferente del instrumento de oclusién estd4 previsto que la zona de retencion distal esta dispuesta
preferentemente axialmente al nervio que presenta un engaste, presentando el engaste al menos un elemento de
conexién que se puede engranar con un catéter. Con este elemento de conexidn que esta dispuesto de manera
preferente en el extremo distal del elemento de oclusién, de manera que no sobresale sobre la pared del septo en el
lado distal, por lo que se puede impedir un contacto constante de la sangre con los componentes del implante, el
instrumento de oclusion se puede explantar de nuevo segun este desarrollo de manera sencilla. Por otro lado, se
facilita un elemento de conexidon que se puede engranar con el catéter, el implante y posicionamiento del
instrumento de oclusion (plegado en el proceso de implantacién) en el defecto del septo a cerrar. Como elemento de
conexién se consideran diferentes dispositivos. Se podrian concebir, por ejemplo, 6rganos encajables o también
ganchos u ojales que se pueden conectar en arrastre de fuerza con los elementos de conexion de un catéter
configurados correspondientemente de forma complementaria.

En otro desarrollo ventajoso esta previsto que el instrumento de oclusiéon esté realizado de forma plegable y
desplegable reversiblemente, de modo que el instrumento se puede plegar en su estado expandido, por ejemplo con
la ayuda de un catéter de explantacién, soltandose la conexion en arrastre de fuerza entre la pared proximal formada
en la zona de retencién proximal o la zona periférica de la pared proximal y la pared del septo. En este caso se
puede concebir que para la explantacion un catéter engrane, por ejemplo, en un elemento de conexién formado en
el extremo distal del elemento de oclusién y mediante una manipulacién externa con la ayuda del catéter se logre el
plegado del instrumento de oclusion. Por consiguiente el elemento de oclusiébn se puede retraer de forma
completamente reversible en el catéter, el cual hace posible la retirada completa del instrumento.

Con el procedimiento segin la invencion se especifica una posibilidad a realizar de forma especialmente sencilla
para la fabricacion del instrumento de oclusion descrito anteriormente. En este caso en primer lugar se configura un
trenzado hueco en forma de esfera o en forma de saco mediante, por ejemplo una maquina de trenzado redondo,
seguln se ha descrito ya en la solicitud de patente WO 2005/020822 Al. Sin embargo, para ello es necesaria una
cabeza de trenzado especial que se explica a continuacion méas en detalle en referencia a las figuras. Aqui se usa en
particular una técnica en la que el trenzado configurado se retne en el extremo de la longitud del trenzado, es decir
en el extremo distal posterior del instrumento de oclusién y queda cerrado al inicio de la longitud del trenzado, es
decir en el extremo proximal posterior del instrumento de oclusion. Por consiguiente es posible fabricar un trenzado
hueco similar a una esfera o similar a una forma de saco, cuyo extremo reunido se corresponde con el extremo distal
del instrumento de oclusion terminado y cuyo extremo cerrado opuesto se corresponde con el extremo proximal del
instrumento de oclusién terminado. El instrumento de oclusion terminado presenta propiedades mecanicas respecto
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a, por ejemplo, la dilatacion, estabilidad, resistencia, etc. que se pueden adaptar individualmente al uso posterior del
instrumento de oclusién. De manera ventajosa también se pueden procesar alambres metdlicos, pero también otros
hilos orgéanicos formando el trenzado.

Respecto al procedimiento esta previsto que la etapa del procedimiento del conformado de las zonas de retencién y
del nervio presente una etapa de deformacion y tratamiento térmico. Este es en particular ventajoso cuando el
trenzado hueco configurado esférico estd hecho de nitinol o de otro material con memoria de forma o efecto de
memoria. Para el instrumento de oclusion segun la invencidn esta previsto en particular que el trenzado esté
configurado a partir de un polimero con memoria de forma, que se base por ejemplo en polianhidridos como matriz o
en acidos polihidroxicarboxilicos. En este caso se trata de materiales sintéticos degradables que disponen de un
efecto de memoria de forma inducido térmicamente. Pero también se podrian concebir otros polimeros con memoria
de forma, como polimeros en bloque. Es esencial que los materiales semejantes se puedan llevar a una forma
definitiva correspondiente de manera sencilla mediante una combinacion de etapas de deformacién y tratamiento
térmico. Un oclusor configurado terminado se puede estrechar luego, por ejemplo, al tamafio de un catéter. Tras la
salida del catéter se despliega el instrumento de oclusién luego automaticamente y adopta de nuevo aquella forma
gue se le ha estampado al trenzado hueco en forma de esfera del instrumento de oclusién durante el proceso de
fabricacion mediante la etapa de deformacion y/o tratamiento térmico. El trenzado hueco en forma de esfera esta
configurado de manera que los alambres que fundamentan el trenzado terminado se entrelazan entre si en el
extremo proximal del trenzado durante la configuracion del trenzado hueco en forma de esfera. Esto representa un
modo y manera posible y a realizar de forma especialmente sencilla, de fabricar un instrumento de oclusién segun la
presente invencion, cuya zona de retencion proximal presente una forma plana, cerrada hacia el extremo proximal
(superficie proximal).

A continuacién mediante los dibujos se explican mas en detalle ejemplos de realizacion preferentes del instrumento
de oclusion, asi como una maquina de trenzado redondo para la explicacién a modo de ejemplo del procedimiento
de fabricacion del instrumento de oclusion.

Muestran:

Fig. 1 una vista en perspectiva de una primera forma de realizacion preferente de un instrumento de oclusion
segun la invencion en el estado expandido, en el que sélo estan representados los contornos del
instrumento de oclusioén;

Fig. 2 una vista en detalle en perspectiva de la zona de retencién distal de la primera forma de realizacion del
instrumento de oclusion mostrado en la fig. 1 en el estado expandido;

Fig. 3 una vista lateral del instrumento de oclusion segun la invencion mostrado en la fig. 2 en el estado
expandido;

Fig. 4 una vista tridimensional de una maquina de trenzado redonda para la explicacion del procedimiento de
fabricacién segun la invencion del instrumento de oclusion;

Fig. 5 una vista en planta de una maquina de trenzado redondo representada en la fig. 4 para la explicacién
el procedimiento de fabricacién segun la invencion de un trenzado base en forma de esfera, en forma
de pera o en forma de gota segun las fig. 9a a 9c, que puede servir como marco de partida para el
instrumento de oclusion;

Fig. 6 una cabeza de trenzado de la maquina de trenzado redondo representada en la fig. 4 en detalle;

Fig. 7 un ejemplo de un trenzado fabricado mediante una cabeza de trenzado mostrada en la fig. 6 que
puede servir como marco de partida para el instrumento de oclusién seguln la invencion;

Fig. 8a una vista lateral de una cabeza de trenzado especial para la fabricacion de un trenzado base en forma
de esfera, en forma de pera o en forma de gota segun las fig. 9a a 9c, que puede servir como marco de
partida para el instrumento de oclusion segun la invencion;

Fig. 8b una representacion en seccion de la cabeza de trenzado segun la fig. 8a;

Fig. 8c una representacion espacial de la cabeza de trenzado especial para la fabricaciébn de un trenzado
esférico;

Fig. 9a una representacion en perspectiva de un cuerpo base de un trenzado esférico como cuerpo de partida

para el instrumento de oclusion segun la invencion, estando configurado el cuerpo base ampliamente
como esfera;
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una representacion en perspectiva de un cuerpo base de un trenzado esférico que es apropiado para
la fabricaciéon del instrumento de oclusion segun la invencion, estando formado el cuerpo base
ampliamente en la forma de un cuerpo en forma de pera;

una representacion en perspectiva de un cuerpo base de un trenzado esférico, siendo apropiado el
cuerpo base para la fabricacion del instrumento de oclusién segun la invencion, y estando configurado
en cuerpo base en forma de una creacion en forma de gota;

un trenzado esférico como cuerpo base para diferentes instrumentos de oclusién segun la presente
invencién, que esta fabricado segin un método de trenzado especial y que presenta un engaste distal;

una vista lateral de un instrumento de oclusidn segin la invencién del tipo FOP con una representacion
de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusion a partir de un
trenzado esférico segun la fig. 9a;

una vista lateral de un instrumento de oclusion segun la invencion del tipo CIA con una representacion
de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusion a partir de un
trenzado esférico segun la fig. 9a;

una vista lateral de un instrumento de oclusién segun la invencion del tipo FOP con una representacion
de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusion a partir de un
trenzado base en forma de esfera, en forma de pera o en forma de gota segin las fig. 9a a 9¢c con un
engaste distal;

una vista lateral de un instrumento de oclusion segun la invencion del tipo CIV con una representacion
de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusion a partir de un
trenzado base en forma de esfera, en forma de pera o en forma de gota segun las fig. 9a a 9c con un
engaste distal;

una vista lateral de un instrumento de oclusion segun la invencion del tipo CIA con una representacion
de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusion a partir de un
trenzado base en forma de esfera, en forma de pera o en forma de gota segin las fig. 9a a 9c con un
engaste distal;

una vista lateral de un instrumento de oclusién segun la invencion del tipo CAP con una representacion
de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusiéon a partir de un
trenzado base en forma de esfera, en forma de pera o en forma de gota segin las fig. 9a a 9¢c con un
engaste distal;

un trenzado tubular conocido por el estado de la técnica, por ejemplo segun la patente de los EE.UU.
n.° 5.725.552, como marco de partida o cuerpo base para la fabricacion de un instrumento de oclusion
conocido, debiéndose sujetar los extremos del trenzado tubular respectivamente con un engaste;

una vista lateral de un instrumento de oclusién del tipo FOP conocido por el estado de la técnica, por
ejemplo, segun la patente de los EE.UU. n.° 5.725.552, con una representacion de seccion lateral en el
lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusién a partir de un trenzado tubular segun la fig.
15a;

una vista lateral de un instrumento de oclusion del tipo CIA conocido por el estado de la técnica, por
ejemplo segun la patente de los EE.UU. n.° 5.725.552, con una representacion de seccion lateral en el
lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusion a partir de un trenzado tubular segun la fig.
15a;

un trenzado en forma de tulipAn o campana, conocido por el estado de la técnica segin, por ejemplo,
el documento WO 2005/020822 Al con un engaste distal;

una vista lateral de un instrumento de oclusion del tipo FOP conocido por el estado de la técnica
segun, por ejemplo, el documento WO 2005/020822 Al, con una representacion de seccion lateral en
el lado derecho, estando fabricado el instrumento de oclusion a partir de un trenzado tubular segun la
fig. 16a; y

una vista lateral de un instrumento de oclusion del tipo CIA conocido por el estado de la técnica segun,
por ejemplo, el documento WO 2005/020822 A1, con una representacion de seccion lateral en el lado
derecho, estando fabricado el instrumento de oclusién a partir de un trenzado tubular segun la fig. 16a.
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La fig. 1 muestra una vista en perspectiva de una primera forma de realizacion preferente del instrumento de
oclusion 1 segun la invencion en el estado expandido, estando representados soélo los contornos del instrumento de
oclusion 1 en la fig. 1. La fig. 2 muestra una vista en detalle en perspectiva de la zona de retencion distal 8 de la
primera forma de realizacion del instrumento de oclusiéon 1 mostrado en la fig. 1 en el estado expandido. La fig. 3
muestra una vista lateral del instrumento de oclusion 1 segun la invencion mostrado en la fig. 2 en el estado
expandido.

El instrumento de oclusién 1 se compone esencialmente de un trenzado 2 de alambres 4 delgados que estan hechos
de manera preferente de nitinol o de otro material con memoria de forma o efecto de memoria. El trenzado 2
presenta una flexibilidad suficiente, de modo que el instrumento de oclusién 1 se puede estrechar al diametro de un
catéter (no representado explicitamente) usado en una intervencién operativa intravascular. Debido del efecto de
memoria del material, el instrumento de oclusion 1 estrechado dispone de una funcion de memoria de forma, de
modo que el instrumento 1 se expande autbnomamente tras abandonar el catéter y toma de nuevo una forma
predeterminada conforme al uso. Esto se realiza habitualmente después de que el instrumento de oclusion 1
dispuesto en primer lugar en el catéter se ha colocado en el lugar a tratar.

Segun se representa en particular en las figuras 2 y 3, el instrumento de oclusién 1 presenta en el estado expandido
una zona de retencion proximal 6, una zona de retencién distal 8 y un nervio cilindrico 10 que esta dispuesto entre la
zona de retencion proximal y la distal 6, 8. Las dos zonas de retencién 6, 8 sirven para cerrar un defecto o shunt
presente en un septo. Esto se realiza de manera que cada zona 6, 8 llega a apoyarse a ambos lados en el shunt a
cerrar, mientras que el nervio 10 pasa a través del shunt. El instrumento de oclusion 1 segun la invencién representa
por ello un sistema de cierre que se le suministra al cuerpo de un paciente mediante procedimientos minimamente
invasivos, es decir, por ejemplo a través de un catéter y alambres de guiado, y se posiciona en el punto determinado
para ello.

La construccion del instrumento 1 segun la invencidén se basa en este caso en el principio de que el instrumento de
oclusion 1 se puede estrechar al tamafio del catéter. Tras la salida del catéter se despliegan luego las zonas de
retencién 6, 8 automaticamente y se ponen a ambos lados del septo. Mediante la construccion segun la invencion, el
instrumento de oclusiéon 1 es ademas un sistema autoposicionable y autocentrante. El nervio 10 tiene en este caso la
longitud del tabique separador atrial o del septo para garantizar un apoyo fijo de las zonas de retencién 6, 8 en la
pared del septo.

Al contrario de los sistemas de cierre convencionales conocidos por el estado de la técnica, en los que una pequefa
pantalla autoexpansible sirve como zona de retencién proximal 6, en la presente invencion existe una cubierta plana
cerrada hacia el extremo proximal 12 en la forma de una pared proximal 112 como zona de retencioén proximal 6, de
modo que ningun material del instrumento de oclusion 1 implantado puede penetrar mas alla de la pared del septo
en la zona proximal del 6rgano del paciente. Debido a la forma cerrada hacia el extremo proximal 12 de la zona de
retencion proximal 6 se puede conseguir ademas que el borde de la zona de retencion proximal 6 siempre termine
de forma enrasada con la pared del septo. Esto se realiza sobre una zona relativamente ancha independientemente
del diametro del defecto y del grosor del tabique separador atrial o del septo. De este modo se puede conseguir que
después del implante del instrumento de oclusion 1 se produzca de forma relativamente rapida una endotelializacion
completa y no se produzcan posibles reacciones de rechazo del cuerpo del paciente, dado que se impide de forma
activa un contacto de la sangre con el material del implante 1.

Mediante la propiedad autoexpansible del implante 1 debido al afecto de memoria del material usado, el instrumento
de oclusion 1 segun la invencién presenta una funcion autocentrante en el shunt o en el defecto del septo. Ademas,
el instrumento de oclusion 1 se puede retirar en todo momento hasta el desacoplamiento del alambre de guiado del
instrumental de introduccion.

Ademas, el instrumento de oclusion 1 segln la invencién también puede presentar naturalmente revestimientos de
tejido que no se muestra explicitamente en los presentes dibujos, y que se conocen en principio segun el estado de
la técnica. Aquellos revestimientos de tejido estan hechos la mayoria de las veces del material Dacron. En este caso
se trata quimicamente del poliéster tereftalato de polietileno que se fabrica técnicamente mediante policondensacion
de etilenglicol y acido tereftalico dimetil éster. En este caso se puede concebir incorporar los revestimientos de tejido
en el interior del nervio 10 o en el extremo proximal 12 de la zona de retencion 6 para poder cerrar completamente el
defecto o shunt en la pared del septo. La depositacion de los revestimientos de tejido se puede realizar por ejemplo
mediante sujecion de éstos en el instrumento de oclusién 1. El implante 1 insertado en el cuerpo se cierra luego
completamente después de algunas semanas 0 meses por tejido propio corporal.

El trenzado 2 que sirve como marco base para el instrumento de oclusién 1 segln la invencion presenta una rigidez
suficiente que abre el revestimiento de tejido y queda en su posicion.

El trenzado 2 estad agrupado en un engaste 5 en el extremo distal 3 de la zona de retencion distal 8. Esto se realiza
en este caso de manera que en el engaste 5 se puede fabricar una rosca interior, lo que sirve para engranar con un
alambre de guiado de un instrumental de introduccién no representado, mientras que el instrumento de oclusion 1 se
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lleva mediante, por ejemplo, una intervencion operacional intravascular a la posicion correspondiente donde esta
presente el defecto en el septo. Después del posicionamiento del instrumento de oclusién 1 en el shunt o defecto se
suelta de nuevo el engranaje entre el alambre de guiado del instrumental de introduccion y el extremo distal 3. Pero
naturalmente también se puede concebir colocar, en lugar de una rosca interior en el engaste 5 del extremo distal 3,
otro dispositivo realizado de otra forma.

Segun se ha indicado ya, la fig. 1 muestra una vista en perspectiva de la primera forma de realizacion preferente del
instrumento de oclusion 1 segun la invencién en el estado expandido, mientras que la fig. 2 muestra una vista parcial
en perspectiva de la zona de retencion distal 8 del instrumento de oclusion 1 mostrado en la fig. 1. En la fig. 1 so6lo
estan representados los contornos del instrumento de oclusion 1 para la simplificacion. Aqui se prescinde de una
representacion detallada del trenzado 2 que sirve como cuerpo base para una simplificacion adicional, y la forma del
instrumento de oclusion 1 esta representada en la estructura de superficies cerradas. Este instrumento de oclusion 1
presenta una zona de retencion proximal 6 aplanada mas intensamente en comparacion a la primera forma de
realizaciéon. Segun la finalidad de uso, la zona de retencion proximal 6 se configura de forma mas o menos
intensamente aplanada, de modo que en el estado expandido se forma en (ltimo término la pared proximal 112.
Pero aqui se podria concebir también una pared proximal 112 que presente una forma esférica completamente
aplanada o una forma casi de plato.

La fig. 4 muestra una vista tridimensional de una maquina de trenzado redonda 7 para la explicacién del
procedimiento de fabricacién segun la invencion del instrumento de oclusion 1. En la fig. 5 se muestra una vista en
planta de la maquina de trenzado redonda 7 representada en la fig. 4 para explicar el procedimiento de fabricacion
segun la invencion de un trenzado base 2 en forma de esfera, en forma de pera o en forma de gota segun las fig. 9a
a 9c, que puede servir como marco de partida para el instrumento de oclusiéon 1 segun la invencién. Ademas, en la
fig. 6 se muestra en detalle una cabeza de trenzado 11 de la maquina de trenzado redondo 7 representada en la fig.
4, mientras que en la fig. 7 se representa un ejemplo de un trenzado 2 fabricado mediante la cabeza de trenzado 11
mostrada en la fig. 6, el cual puede servir como marco de partida para el instrumento de oclusién 1 segun la
invencién. Ademas, la fig. 8a muestra una vista lateral de una cabeza de trenzado 11 especial para la fabricacion de
un trenzado base 2 en forma de esfera, en forma de pera o en forma de gota segun las fig. 9a a 9c, que puede servir
igualmente como marco de partida para el instrumento de oclusién 1 segun la invencién. La cabeza de trenzado 11
segun la fig. 8a se muestra ademas en la fig. 8b en una representacion en seccién, mientras que en la fig. 8c se
representa una representacion espacial de la cabeza de trenzado 11 especial para la fabricacion de un trenzado
esférico semejante.

Al contrario de los procedimientos de trenzado conocidos, donde al inicio del trenzado 2 se asen todos los hilos o
alambres 4 en un haz y se tienden hacia un dispositivo de estiraje, en el procedimiento segln la invencion la reserva
de material se tiende de cada segunda bobina 9 hacia una cabeza de trenzado 11 y de ésta a respectivamente una
bobina 13 siguiente o un espacio de separacién miltiple de la misma. En la bobina 13 sin reserva de material s6lo se
sitia un hilo auxiliar que llega al menos hasta la cabeza de trenzado 11. El extremo de la reserva de material se
conecta con una cerradura 14 en el extremo del hilo auxiliar tan lejos como sea posible del entorno de la bobina del
hilo auxiliar.

La cabeza de trenzado 11, que se representa de forma detallada en las figuras nombradas en dltimo término,
presenta una estructura en forma de corona y esta provista de elementos de forma 15 que hacen posible la
suspensién de los hilos o alambres 4. Los elementos de forma 15 se pueden bajar para colgar y deshacer el
trenzado 2. La cabeza de trenzado 11 esta colocada en el centro de la trayectoria de rotacion de las ruedas de
paletas 16 en una disposicién axial, de manera que los hilos o alambres 4 estan dirigidos con un angulo plano hacia
abajo hacia los bolillos 17 de la maquina de trenzado 7.

Después de que esta conectados y tensados todos los alambres 4 necesarios para un trenzado 2 comienza el
trenzado del modo y manera conocidos, en tanto las ruedas de paletas 16 rotan alrededor del centro, mientras que
los bolillos 17 cambian de rueda de paletas a rueda de paletas y se cruzan en este caso reciprocamente en sus
trayectorias. El avance para el trenzado 2 se realiza sobre un disco de levas 18 en funcién de las revoluciones de las
ruedas de paletas 16. La longitud del trenzado que se puede fabricar con este procedimiento es proporcional a la
circunferencia e inclinacion del trenzado 2 y a la longitud del extremo del alambre o hilo que estan conectados con el
hilo auxiliar. Después del trenzado se retinen o asen los extremos del trenzado hueco, se recortan de la reserva de
material y desacoplan de los hilos auxiliares. El trenzado hueco 2 asi originado en forma de esfera o de tipo saco
esta cerrado al inicio y reunido al final. El haz de alambres se ase de modo que aqui se puede fabricar una rosca
interior que se puede engranar con el alambre de guiado de un instrumental de introduccion.

En el procedimiento de deformacion y tratamiento térmico subsiguiente, dependiente del material, el trenzado 2 se
lleva a la forma deseada del instrumento de oclusion 1. La forma de partida es apropiada para la fabricacion de
instrumentos de oclusion 1 para el tratamiento de un foramen oval permeable (FOP), de una comunicacion
interventricular (CIV), de una comunicacion interauricular (CIA) asi como de un conducto arterioso persistente (CAP).
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En este punto se indica que, por ejemplo, en la fig. 10b se muestra una vista lateral de un instrumento de oclusién 1
segun la invencién de un tipo FOP semejante con una representacion de seccién lateral en el lado derecho, estando
fabricado este instrumento de oclusién FOP 1 a partir de un trenzado esférico 2 descrito anteriormente. Ademas, en
la fig. 10c se muestra una vista lateral de un instrumento de oclusién 1 segun la invencion del tipo CIA con una
representacion de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado también este instrumento de oclusion CIA 1
a partir de un trenzado esférico 2 cuya fabricacion se ha descrito anteriormente. Ademas, en la fig. 11 se muestra
otra vista lateral de un instrumento de oclusién 1 segun la invencién del tipo FOP.

Ademas, aqui se indica que en la fig. 12 se divulga una vista lateral de un instrumento de oclusion 1 segun la
invencién del tipo CIV con una representacion de seccion lateral en el lado derecho, estando fabricado este
instrumento de oclusién CIV 1 a partir de un trenzado base 2 en forma de esfera, en forma de pera o en forma de
gota, segun se ha descrito anteriormente. Finalmente se remite a las figuras 13 y 14 en las que se representa
respectivamente una vista lateral de un instrumento de oclusién 1 segin la invencién del tipo CIA o del tipo CAP con
respectivamente una representacion de seccion lateral en el lado derecho. Estos instrumentos de oclusion 1 segun
la invencion mostrados en las figuras 13 y 14 estan fabricados de nuevo a partir de un trenzado base en forma de
esfera, en forma de pera o en forma de gota segun las fig. 9a a 9c, fabricAndose este trenzado base segun se ha
explicado anteriormente.

Segun la realizacion se configura, observado desde el engaste 5, un diametro ensanchado (es decir la zona de
retencion distal 8), al que le sigue el nervio 10 con el que se conecta de nuevo un diametro ensanchado cerrado (es
decir la zona de retencion proximal 6 o la pared proximal 112).

Dado que eventualmente el trenzado 2 que sirve como base para el instrumento de oclusién 1 no puede cerrar
completamente como tal un defecto, se pueden introducir revestimientos de tejido en el nervio 10 y en los didametros
que se ensancha, las zonas de retencion distal y/o proximal 6, 8. Aquellos revestimientos de tejido hechos de
Dacron de manera preferente cierran luego los espacios intermedios que quedan en el trenzado 2 en el estado
insertado del elemento de oclusion 1. El revestimiento de tejido se fija, por ejemplo, de modo que se puede tender
como un pafio sobre la abertura proximal.

Nuevamente se hace referencia a la fig. 6, donde se representa en detalle la cabeza de trenzado 11 de la maquina
de trenzado redondo 7 representada en la fig. 4, mientras que en la fig. 7 se muestra un ejemplo de un trenzado 2
fabricado mediante la cabeza de trenzado 11 mostrada en la fig. 6, el cual puede servir como marco de partida para
el instrumento de oclusion 1 segun la invencion. Aqui se puede reconocer claramente que el trenzado 2 que le sirve
al instrumento de oclusion 1 como cuerpo base se configura en forma de un trenzado 2 cerrado hacia arriba, en
forma de tubo o en forma de saco, el cual sélo se debe proveer en un extremo 3 de un engaste 5, mientras que
desde el lado 12 opuesto los hilos o alambres 4 por ejemplo se pueden entrelazar entre si desde el centro.

El trenzado 2 cerrado puede tener la forma de una esfera (véase la fig. 9a), una pera (véase fig. 9b) o también de
una gota (véase fig. 9c), estando presente sélo en el extremo distal 3 un engaste 5 con una rosca interior para la
conexion en arrastre de forma con un catéter de introduccion.

A partir de los trenzados base 2 en forma de esfera (fig. 9a), en forma de pera (fig. 9b) y en forma de gota (fig. 9c) se
pueden fabricar los instrumentos de oclusion 1 mas importantes, pero también muy especificos, segin se describen
a continuacion, estando provistos estos instrumentos de oclusién 1 segln la invencion de propiedades funcionales
esencialmente mejoradas, como en particular la forma extremadamente aplanada de la pared proximal 12 y sin
sefial adicional en la zona de retencion proximal 6 o en la pared proximal 112.

En detalle esto se refiere a un oclusor 1 para el tratamiento de la comunicacién interauricular (CIA), que es un
agujero en el tabique separador auricular del corazon. Un oclusor 1 semejante del tipo CIA se muestra, por ejemplo,
en la fig. 13.

Ademas, se pueden fabricar oclusores 1 para el tratamiento de un foramen oval permeable (FOP), es decir, para el
tratamiento de aberturas / ranuras ovales en el tabique separador auricular del corazén. En la fig. 11 se representa
un oclusor FOP semejante segun la invencion.

Ademas, también se puede concebir fabricar segun la invencion un oclusor para el tratamiento del conducto
arterioso persistente (CAP), es decir, para el tratamiento de un pasillo abierto entre la aorta y la arteria pulmonar. En
la fig. 14 esta representado un oclusor 1 semejante del tipo CAP.

Finalmente se indica que segln la invencion también se podrian concebir oclusores 1 para el tratamiento de la
comunicacion interventricular (CIV), es decir, para el tratamiento de un agujero en el tabique separador ventricular
del corazdn. Un oclusor del tipo CIV esta configurado, por ejemplo, en la fig. 12.

Se indica que la realizacion de la invencién no esta limitada a los ejemplos de realizacion descritos en las figuras,
sino que también es posible en una multiplicidad de variantes.
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REIVINDICACIONES

Instrumento de oclusién (1) intravascular, en particular para el tratamiento de los defectos del septo, en el que el
instrumento de oclusion (1) es apropiado para un suministro a través de un catéter a un defecto a cerrar y
presenta una pared proximal (112) continua, completamente cerrada, en el que ningan material del instrumento
de oclusién penetra mas alla de la pared proximal (112) del instrumento de oclusién en la zona proximal del
organo del paciente, y en el que el instrumento de oclusién esta fabricado de un trenzado hueco (2) similar a una
esfera o en forma de saco, en el que este trenzado hueco en forma de saco es un trenzado hueco generado por
alambres (4) mediante un procedimiento de trenzado redondo,

y en el que el trenzado hueco (2) se lleva a una forma deseada del instrumento de oclusion (1) mediante un
procedimiento de deformacion y tratamiento térmico,

caracterizado porque en el extremo proximal (12) del instrumento de oclusion (1) los alambres (4) estan
entrelazados entre si desde el centro y los extremos de los alambres (4) se reconducen a su extremo distal (3),
estando reunidos los extremos de los alambres (4) en el extremo distal (3).

Instrumento de oclusion segun la reivindicacion 1, en el que el instrumento de oclusion se puede adaptar al
defecto casi independientemente de la proporcion del didmetro del defecto a cerrar, y en el que el instrumento de
oclusion presenta una zona de retencién proximal con la pared proximal que se aplana completamente en el
estado insertado en el borde del defecto, y a saber casi independientemente el diametro del defecto y el grosor
de la pared del septo.

. Instrumento de oclusion segin la reivindicacion 1 o 2, en el que una superficie de la pared proximal esta

configurada de manera ligeramente convexa con miras a una pared del septo, por lo que se consigue una
conexion en arrastre de fuerza entre la pared proximal y una zona periférica de la pared proximal con la pared del
septo en el defecto a cerrar.

Instrumento de oclusién segin la reivindicacion 3, en el que la pared proximal esta formada de manera
ligeramente céncava en la zona periférica, mientras que se convierte en una forma convexa en la direccion del
centro.

Instrumento de oclusiéon segun una de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el trenzado hueco esta hecho de
nitinol u de otro material con memoria de forma o efecto de memoria, y/o en el que la pared proximal del
instrumento de oclusion esta formada en la estructura de una calota esférica o un segmento de gota.

Instrumento de oclusién segun una de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el trenzado hueco esta hecho de una
aleacion de cobre — cinc — aluminio, aleacion de oro — cadmio o aleaciones a base de hierro, como por ejemplo
aleaciones de hierro — manganeso — silicio.

Instrumento de oclusion segln una de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el trenzado hueco esta configurado de
un polimero con memoria de forma que presenta un material polimérico con memoria de forma degradable
biolégicamente basado, por ejemplo, en polianhidridos como matriz o en &cidos polihidroxicarboxilicos, en
particular, materiales de implante sintéticos biodegradables, y/o polimeros degradables hidroliticamente o
enziméaticamente.

. Instrumento de oclusion segin una de las reivindicaciones 1 a 7, en el que todo el instrumento de oclusién esta

formado por un trenzado en una pieza.

. Instrumento de oclusién segun una de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el instrumento de oclusién presenta

una zona de retencion distal que presenta un elemento de conexion, que se puede engranar con un catéter y que
se puede conectar en arrastre de fuerza con un elemento de conexion del catéter configurado respectivamente
complementariamente.

Instrumento de oclusién segun una de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el instrumento de oclusién presenta
un instrumento de oclusion en la forma de un yoy6 para el tratamiento de un foramen oval permeable (FOP), de
una comunicacion interauricular (CIA), de una comunicacion interventricular (CIV) o de un conducto arterial
persistente (CAP).

Instrumento de oclusién segun una de las reivindicaciones 1 a 10, en el que se prescinde completamente de
revestimientos de tejido, como por ejemplo revestimientos de Dacron.

Instrumento de oclusion seguin una de las reivindicaciones 1 a 10, en el que los revestimientos de tejido estan
incorporados en el interior del instrumento de oclusiéon que estan sujetos en el instrumento de oclusion, y en el
gue el trenzado hueco sirve como marco base para el instrumento de oclusién y presenta una rigidez suficiente,
de modo que abre los revestimientos de tejido y éstos permanecen en su posicion.
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Procedimiento de trenzado para la fabricacién de un instrumento de oclusion segin una de las reivindicaciones 1
a 12 usando una cabeza de trenzado (11), en el que en el procedimiento se tiende una reserva de material de
cada segunda bobina (13) hacia la cabeza de trenzado y de ésta a respectivamente una bobina siguiente o un
espacio de separacion miltiple de la misma, en el que en las bobinas sin reserva de material sélo se sitta un hilo
auxiliar que llega al menos hasta la cabeza de trenzado, y el extremo de la reserva de material esta conectado
con una cerradura (14) en el extremo del hilo auxiliar tan lejos como sea posible del entorno de la bobina del hilo
auxiliar, y en el que la cabeza de trenzado se coloca en el centro de la trayectoria de rotacion de las ruedas de
paletas en una disposicion axial, de manera que los hilos o alambres estén dirigidos con un angulo plano hacia
abajo hacia los bolillos (17) de la maquina de trenzado, en el que el trenzado comienza después de que todos los
alambres necesarios para un trenzado hueco similar a una esfera o similar a la forma de saco estan conectados
y tensados, en tanto las ruedas de paletas rotan alrededor del centro, mientras que los bolillos cambian de rueda
de paletas (16) a rueda de paletas y se cruzan en este caso reciprocamente en sus trayectorias, y en el que el
avance para el trenzado hueco se realiza sobre un disco de levas (18) en funcién de las revoluciones de las
ruedas de paletas, y en el que la longitud del trenzado que se fabrica con este procedimiento se determina
proporcionalmente a la circunferencia y la inclinacion del trenzado hueco y a la longitud del extremo del alambre
o hilo,

en el que la cabeza de trenzado presenta una estructura en forma de corona y esté provista de elementos de
forma que hacen posible una suspensién de los hilos o alambres, en el que se pueden bajar los elementos de
forma para poder colgar y deshacer un trenzado, y para fabricar el trenzado hueco, en el que un extremo distal
reunido del trenzado hueco se corresponde con el extremo distal del instrumento de oclusién terminado y su
extremo cerrado opuesto con el extremo proximal del instrumento de oclusién terminado, y comprende una
corona trenzada, en el que los alambres (4) se entrelazan entre si desde el centro de la cabeza de trenzado, y
por consiguiente el trenzado hueco se genera a partir de los alambres (4) mediante un procedimiento de
trenzado redondo, en el que en su extremo proximal (12) los alambres (4) se entrelazan entre si desde el centro
y los extremos de los alambres (4) se reconducen hacia el extremo distal (3), en el que los extremos de los
alambres (4) se retunen en el extremo distal (3) por lo que se forma una pared proximal continua cerrada sin
partes salientes.

Procedimiento de trenzado segun la reivindicacion 14, en el que después del trenzado los extremos del trenzado
hueco se relinen o asen, se recortan de la reserva de material y se desacoplan de los hilos auxiliares, y a
continuacion el trenzado hueco se puede llevar a la forma deseada del instrumento de inclusion en un
procedimiento de deformacién y tratamiento térmico dependiente del material, para la fabricacion del instrumento
de oclusién, como para el tratamiento de un foramen oval permeable (FOP), de una comunicacion interventricular
(CIV), de una comunicacién interauricular (CIA) o de un conducto arterioso persistente (CAP).
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