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DESCRIPCION

Dispositivo de introduccién de un implante

La invencion se refiere a un dispositivo que comprende un implante endovascular previsto para la introduccion en
vasos sanguineos o cavidades corporales del cuerpo humano o animal y una ayuda de introduccién, estando el
implante y la ayuda de introduccién unidos entre ellos a través de un elemento de separacién que esta realizado de
forma corrosible electroliticamente de tal forma que después de introducir el implante en el cuerpo, mediante la
aplicacion de una tension se realizan una disolucion al menos parcial del elemento de separacién y la separacién
del implante de la ayuda de introduccién.

El uso de técnicas endovasculares para la oclusién de cavidades corporales o vasos tales como arterias, venas,
oviductos o malformaciones vasculares (por ejemplo, aneurismas vasculares) es estado conocido de la técnica.
Para ello, por ejemplo, unas llamadas hélices de oclusion se introducen y se depositan en la cavidad corporal que
ha de ser oclusionada, a través de un catéter, con la ayuda de un alambre guia endovascular que sirve de ayuda de
introduccion. Igualmente se conoce la introduccién de otros implantes, por ejemplo stents.

Para separar el implante de la ayuda de introduccion son conocidos diferentes procedimientos por el estado de la
técnica. Ademas de procedimientos mecanicos se ha acreditado especialmente la separacion electrolitica de puntas
de alambre de acero inoxidable, tal como fue descrita por primera vez en la electrocoagulacion por Thompson y col.
asi como por McAlister y col. en el afio 1979 (Radiology 133:335-340, noviembre de 1979; AJR 132:998-1000, junio
de 1979). Sobre esta base, también el documento EP0484468B1 describe un dispositivo para la implantacion de
hélices de oclusién basada en una separacion electrolitica.

Unos dispositivos similares se dan a conocer también por el documento US2006/0282112A1. Ademas, este
documento describe diferentes materiales para el catéter, entre otros también MP35-M, una aleacién que contiene,
entre otros, 35% de N; 35% de Co, 20% de Cry 9,75% de Mo.

Independientemente del tipo del implante que se ha de introducir en concreto, para el médico siempre es importante
mantener lo mas cortos posible los tiempos de separacion, por ejemplo para que durante la separaciéon no se
produzca ningln desplazamiento del implante u otras cosas imprevisibles. Por esta razén, en el pasado, para el
elemento de separacion dispuesto entre el implante y la ayuda de introduccién se usaban diferentes materiales que
al aplicar una tensiéon permiten una rapida disolucion. En el documento WO03/017852A1 por ejemplo se usa un
acero inoxidable que se someti6é a un proceso de corrosién previa mediante un tratamiento térmico.

El documento US2006/082112A1 constituye el preambulo de la reivindicacion 1.

Por lo tanto, se plantea el objetivo de proporcionar partiendo del dispositivo del tipo descrito al principio medios que
sigan reduciendo los tiempos de separacion del implante de la ayuda de introduccion.

Segun la invencién, este objetivo se consigue mediante un dispositivo que comprende un implante endovascular
previsto para la introduccion en vasos sanguineos o cavidades corporales del cuerpo humano o animal y una ayuda
de introduccion, estando el implante y la ayuda de introduccion unidos entre ellos a través de un elemento de
separacion que esta realizado de forma corrosible electroliticamente de tal forma que después de introducir el
implante en el cuerpo, mediante la aplicacion de una tension se realizan una disolucién al menos parcial del
elemento de separacion y la separacion del implante de la ayuda de introduccién, estando fabricado el elemento de
separacion a partir de una aleacion de cobalto y cromo que contiene al menos 20% en peso de cobalto y entre 10 y
40% en peso de cromo.

Sorprendentemente, ha resultado que los elementos de separacién basados en aleaciones de cobalto y cromo
permiten unos tiempos de separacion extraordinariamente cortos al aplicar una tensién. Generalmente, estos son
inferiores a 30 seg. (2 V, 2 mA). También son posibles tiempos de separaciéon de sélo 5 seg., dependiendo los
tiempos de separacion evidentemente también del grosor del elemento de separacion. En comparacion con el
estado de la técnica que por ejemplo en el documento W0O2005/070308A2 habla de 20 a 40 seg., siendo iguales las
demas condiciones, esto supone una clara mejora.

Como aleaciones de cobalto y cromo se pueden emplear las que son comercializadas como Stellite® por la
empresa Deloro. Se trata de aleaciones de cobalto y cromo que pueden tener partes de wolframio, niquel,
molibdeno, hierro y otros elementos. Las Stellite® son muy resistentes al desgaste, por lo que se usan
especialmente para componentes expuestos a altas solicitaciones. Tanto mas sorprendente era el conocimiento de
que los elementos de separacién fabricados a partir de Stellite® se pueden disolver electroliticamente de forma
especialmente rapida.
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Preferentemente, el contenido en cobalto es del 70% en peso como maximo, siendo especialmente ventajoso un
contenido entre 30 y 60% en peso. El contenido en cromo puede oscilar especialmente entre 15 y 30% en peso.

Otros elementos pueden mejorar las caracteristicas del elemento de separacién. Resulta ventajosa una aleacion
con 4 a 12% en peso de molibdeno y/o 5 a 20% e peso de wolframio.

En caso de necesidad, el contenido en niquel, manganeso o hierro puede ser sensiblemente superior, pudiendo
ascender hasta 30% en peso en el caso de manganeso Yy hierro. El contenido en niquel puede situarse entre 8 y
40% en peso.

Algunos ejemplos de las aleaciones de cobalto y cromo que se pueden usar son las que se comercializan bajo el
nombre Elgiloy® o Phynox®. El nimero de material aleman es 2.4711. La aleacién contiene 40% en peso de
cobalto, 20% en peso de de cromo, 16% en peso de hierro, 15% en peso de niquel y 7% en peso de molibdeno y,
dado el caso, pequefias cantidades de manganeso, carbono, silicio, fésforo, azufre y berilio.

Otra aleacion que se puede usar es Stellite®25. Esta aleacion contiene entre otros aprox. 50% en peso de cobalto,
20% en peso de cromo, 10% en peso de niquel y 15% en peso de wolframio. Otro ejemplo es Stellite®21 con aprox.
63% en peso de cobalto, 28% en peso de cromo y 6% en peso de molibdeno.

La ayuda de introduccion es preferentemente un alambre guia convencional tal como se ha acreditado para llevar
hélices de oclusion o stents a través de un catéter a su lugar de destino. La ayuda de introduccién se encuentra a
continuacién del implante en el lado proximal, es decir, en la direccion desde la que el médico hace avanzar el
implante.

El implante puede ser una hélice de oclusién o un stent. Ademas, el implante también puede ser un sistema similar
a un stent para influir en el flujo de sangre, que esta o bien trenzado, realizado por corte laser a partir de una lamina
de metal o de material sintético o mediante membranas de material sintético adecuadas. Generalmente, sin
embargo, la invenciéon se puede usar para cualquier tipo de implantas endovasculares que con la ayuda de una
ayuda de introducciéon han de llevarse a su lugar de destino y alli separarse de la ayuda de introduccion. Por
implantes se entienden también aquellos objetos que estan realizados sélo de forma opcionalmente separable y
segun la evolucion del tratamiento permanecen en el cuerpo o se vuelven a extraer. Un ejemplo de ello son los
sistemas de retirada de stent separables para eliminar o desplazar trombos.

De manera ventajosa, el elemento de separacién se compone de uno o varios alambres. A través de los alambres
se pueden transmitir bien fuerzas de empuje o de traccién, de forma que al médico le es posible tanto un avance
facil, pero también la retirada del implante. Es importante una posibilidad de posicionamiento facil, para que el
médico pueda llevar el implante exactamente al lugar de destino deseado.

El o los alambres pueden tener una seccién transversal redonda, angular, ovalada o tubular. Es posible cualquier
combinacién, por ejemplo de alambres redondos y angulares. Generalmente, la fabricacion de los alambres se
realiza trefilando el material bruto hasta obtener la seccién transversal final correspondiente. Mediante el proceso de
trefilado se pueden controlar la estructura y por tanto las caracteristicas de separacion del elemento de separacion.
Variando la secciodn transversal y la forma de los alambres, estos se pueden adaptar 6ptimamente al uso previsto.

Para seguir simplificando la separacion es posible realizar en los elementos de separaciéon un tratamiento
superficial. Una rugosidad de la superficie, por ejemplo, produce una disolucién mas rapida, porque aumenta la
superficie del elemento de separacion. Igualmente, se conocen otras posibilidades de conseguir una disolucion mas
rapida de un elemento de separacion mediante un tratamiento adicional, por ejemplo por el documento
WOO03/017852A1 que ya se ha mencionado y al que se hace referencia a este respecto. Por ejemplo, el elemento
de separacion se puede someter a un tratamiento térmico en el sentido de un proceso de precipitacion por el que la
estructura del metal se modifica de tal forma que se descompone de forma especialmente rapida al aplicar una
tension eléctrica en un electrélito. Un tratamiento térmico de este tipo es posible con la ayuda de un laser, en un
horno o mediante una bobina de inducciéon. De manera conveniente, el enfriamiento se produce de forma
relativamente rapida en forma de un enfriamiento brusco. De esta manera, se producen estados estructurales que
fomentan la disolucién electrolitica.

El cobalto muestra durante el calentamiento y el enfriamiento una transformacion de fase alotrépica reversible. A
altas temperaturas, la fase cubica centrada en la superficie (a-cobalto) que durante el enfriamiento se convierte a
aprox. 420 °C en el e-cobalto hexagonal. Mientras que el e-cobalto es muy dificil de conformar, la fase o es mas
dictil. La temperatura de transformacion entre las dos fases se puede variar mediante la elecciéon de diferentes
adiciones de aleacion. Generalmente, las adiciones de cromo, molibdeno o wolframio estabilizan la fase hexagonal
y reducen la energia de defectos de apilamiento, mientras que los elementos hierro, niquel y manganeso favorecen
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la fase cubica y aumentan la energia de defectos de apilamiento. Después del recocido de disolucion, la aleacion se
compone normalmente en primer lugar de o-cobalto, y a continuacién se aumenta mediante conformacién en frio
(por ejemplo, trefilado de alambre) y/o mediante procesos de precipitacién el contenido en e-cobalto. Por un
endurecimiento por precipitacion se pueden precipitar fases intermetalicas de la aleacion, lo que aumenta la
susceptibilidad a la corrosién de la aleacién. Finalmente, la aleacion deberia estar presente preponderantemente en
forma metaestable como a-cobalto, presentando sin embargo también un contenido determinado en e-cobalto.

También son posibles otros tipos de tratamiento adicionales como una corrosion previa, por ejemplo mediante
mordedura. Ademads, es posible acelerar pasivamente la separacion mediante la formacion de elementos
corrosivos, a través de la construccion. Los elementos corrosivos de este tipo se forman con la disposicién contigua
de metales de distinta nobleza, es decir que el elemento de separacién estéd hecho de un metal menos noble que el
implante y/o la ayuda de introduccién.

La disolucion del elemento de separacion se realiza mediante la aplicacién de una tension eléctrica. Se puede tratar
tanto de una corriente alterna como de una corriente continua, siendo suficiente una baja intensidad de corriente
(<3 mA). El elemento de separacion constituye el anodo en el que se producen la oxidacién y la disolucion del
metal.

Para mejorar la influencia activa en la disolucién puede resultar conveniente concebir la construccion del elemento
de separacién de tal forma que se eviten los elementos de separacién locales descritos anteriormente. Esto se
puede realizar por ejemplo mediante el aislamiento del elemento de separacion con respecto a zonas adyacentes
del dispositivo, por ejemplo, mediante uniones adhesivas aislantes entre el elemento de separacién y el implante.

La separacién electrolitica se realiza aplicando una tension eléctrica en el elemento de separacién con la ayuda de
una fuente de tension. El elemento de separaciéon sirve de anodo, mientras que el catodo se posiciona en la
superficie del cuerpo. Evidentemente, el elemento de separaciéon tiene que estar conectado de forma
electroconductiva a la fuente de tensién, especialmente a través de la ayuda de introduccion. En este caso, la
ayuda de introduccion misma también tiene que estar realizada de forma electroconductiva. Dado que la corriente
de corrosion que se origina entonces es controlada por la superficie del catodo, la superficie del catodo deberia
elegirse notablemente més grande que la superficie del anodo. En cierta medida, la velocidad de disolucion del
elemento de separacién se puede controlar ajustando la superficie del catodo en relaciéon con la superficie del
anodo. Por lo tanto, la invencién se refiere también a un dispositivo que comprende una fuente de tension y, dado el
caso, un electrodo que se puede posicionar en la superficie del cuerpo.

Alternativamente o adicionalmente se pueden tomar medidas adicionalmente para apoyar la disolucién o
separacion del elemento de separacion. En este contexto, cabe mencionar el uso de ondas de luz, sonido
(ultrasonido) o fuerzas magnéticas.

Adicionalmente, conviene que por el interior del implante extienda un medio de aseguramiento. Estos medios de
aseguramiento tienen la ventaja de que en caso de un posicionamiento defectuoso del implante se vuelve
notablemente méas segura la retirada necesaria al interior del catéter. La retirada por ejemplo de una hélice de
oclusién sin medio de aseguramiento entrafia el riesgo de que partes de la hélice se extiendan quedando
deformadas plasticamente de forma irreversible. En casos extremos puede romperse la hélice, lo que puede
acarrear una embolia mortal. Han sido descritos tanto medios de aseguramiento de hilos de polimero flexibles como
de materiales con propiedades de memoria de forma.

Asimismo han sido descritos ya dispositivos en los que estan previstos varios elementos de separacion, de modo
que, dado el caso, pueden posicionarse en el lugar de destino longitudes del implante dimensionadas de forma
variable. Esto permite por ejemplo depositar hélices de oclusiéon en el aneurisma exactamente con la longitud
correcta. A este respecto se remite al documento WO01/32085A1.

El uso de este tipo de implantes corrosibles de forma electrolitica en varios puntos estd basado en el conocimiento
de que al aplicar una corriente en un dispositivo de este tipo se disuelve por electrdlisis de forma especifica el punto
de separacion mas cercano al catéter. Esto se debe a que por una parte los puntos de separacién situados dentro
del catéter se encuentran aislados del medio idnico por el catéter y por tanto no pueden someterse a ninguna
electrdlisis y, por otra parte, la densidad de corriente disminuye desde el lado proximal hasta el lado distal a causa
de la resistencia que aumenta hacia el lado distal. Por ello, el punto realizado de forma corrosible electroliticamente
que hacia el lado distal se encuentra mas proximo al extremo distal del catéter se ve sometido en mayor grado a
procesos electroliticos y se disuelve de forma preferente.

Para la realizacion de los implantes se ha acreditado especialmente el uso de platino o de aleaciones de platino.
Estas ofrecen entre otras la ventaja de que son estancas a los rayos X y por tanto se puede visualizar facilmente la
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introduccion del implante. Las aleaciones de cobalto y cromo empleadas para el elemento de separacion son
generalmente compatibles con resonancia magnética y por tanto también permiten una visualizacion.

Sin embargo, el dispositivo segun la invenciéon también puede estar presente directamente en combinacion con un
microcatéter, a través del cual el implante se lleva a su lugar de destino mediante la ayuda de introduccién. El
catéter empleado y el implante deberian estar adaptados uno a otro en cuanto a su dimensiones. Dado el caso, el
catéter también puede ejercer una fuerza sobre el implante que haga que sé6lo después de ser liberado de la fuerza
el implante adopte una estructura secundaria que le ha sido conferida previamente. Adicionalmente, el catéter esta
provisto de marcas estancas a los rayos X, que permiten el posicionamiento en la zona de destino con la ayuda de
procedimientos mediante imagen.

Tipicamente, el elemento de separacion presenta una longitud de 0,05 a 0,5 mm, especialmente de 0,2 mm
aproximadamente, y un diametro de 0,04 a 0,5 mm, especialmente de 0,1 mm aproximadamente.

La invencién se describe en detalle con la ayuda de la figura 1 adjunta. Esta muestra la estructura esquematica del
dispositivo segun la invencion.

El dispositivo se compone de un implante 1, de una ayuda de introduccién 2 y de un elemento de separacion 3. La
ayuda de introduccion 2 se encuentra en el extremo proximal y el implante 1 se encuentra en el extremo distal, es
decir, en el sentido de avance del dispositivo. El implante 1 se lleva a su lugar de destino mediante el deslizamiento
hacia delante de la ayuda de introduccién 2 dentro de un catéter no representado aqui.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo que comprende un implante endovascular (1) previsto para la introducciéon en vasos sanguineos o
cavidades corporales del cuerpo humano o animal y una ayuda de introduccién (2), estando el implante (1) y la
ayuda de introduccion (2) unidos entre ellos a través de un elemento de separacion (3) que estéa realizado de forma
corrosible electroliticamente de tal forma que después de introducir el implante (1) en el cuerpo, mediante la
aplicacién de una tensién se realizan una disolucién al menos parcial del elemento de separacion (3) y la
separacion del implante (1) de la ayuda de introduccién (2), caracterizado porque el elemento de separacion (3)
esta fabricado a partir de una aleacion de cobalto y cromo que contiene al menos 20% en peso de cobalto y entre
10y 40% en peso de cromo.

2.- Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la aleacién de cobalto y cromo contiene hasta 70%
en peso de cobalto.

3.- Dispositivo segun la reivindicacion 2, caracterizado porque la aleacion de cobalto y cromo contiene entre 30 y
60% en peso de cobalto.

4.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque la aleacién de cobalto y cromo
contiene entre 15y 30% en peso de cromo.

5.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque la aleacién de cobalto y cromo
contiene entre 4 y 12% en peso de molibdeno.

6.- Dispositivo segln una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque la aleaciéon de cobalto y cromo
contiene entre 8 y 40% en peso de niquel.

7.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque la aleacién de cobalto y cromo
contiene entre 5y 20% en peso de wolframio.

8.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque la aleacién de cobalto y cromo
contiene hasta 30% en peso de manganeso.

9.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque la aleacién de cobalto y cromo
contiene hasta 30% en peso de hierro.

10.- Dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado porque el implante (1) es una hélice de
oclusién, un stent, un sistema de retirada de stent separable o un sistema similar a un stent para influir en el flujo de
sangre.

11.- Dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado porque el elemento de separacion (3) se
compone de uno o varios alambres.

12.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado porque el elemento de separacion (3)
presenta una superficie rugosa.

13.- Dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado porque el elemento de separacion (3) esta
precorroido.

14.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado porque el elemento de separacion (3) o la
aleacion que sirve para fabricar el elemento de separacion (3) se ha sometido a un tratamiento térmico.

15.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado porque el dispositivo se presenta en
combinacién con un microcatéter.
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