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DESCRIPCION
Sistemas para eliminacién de placa aterosclerética o trombo en una zona de tratamiento
CAMPO DEL INVENTO

La presente descripcion se refiere a sistemas para reducir el flujo no deseado o fugas alrededor de los dispositivos
médicos instalados en una regién de tratamiento, y mas especificamente para llenar vacios donde los dispositivos
médicos son instalados en un lumen del cuerpo. La presente descripcion se refiere ademas a sistemas y dispositivos
para la eliminacion de la placa aterosclerética o trombo que sobresale de o a través de un dispositivo médico desplegado
tal como un estent vascular.

ANTECEDENTES

El tratamiento de diferentes partes de la vasculatura puede requerir la instalacion de uno o mas dispositivos médicos. Un
dispositivo médico puede ser cualquier dispositivo o estructura configurado para proporcionar y/o soportar un uso
terapéutico en la vasculatura. Por ejemplo, los estents o injertos de estent, valvulas, estents bifurcados, y dispositivos de
entrega de medicamentos pueden ser implantados en la vasculatura en una region de tratamiento. Dispositivos médicos
tipicos pueden tener geometrias que no se adaptan a la vasculatura. Ademas, durante un procedimiento médico, una
pluralidad de dispositivos médicos puede ser instalada en una sola region de la vasculatura a la que se hace referencia a
veces como disposiciones de “chimenea”, de “snorkel”, o de “sandwich”, por ejemplo, como se ha mostrado e indicado
generalmente en “d1: y “d2” en las figs. 1A y 1B. Como resultado, la seccion transversal definida por el dispositivo o
dispositivos médicos cuando son instalados en la vasculatura no se puede correlacionar por igual a toda la seccion
transversal de la vasculatura en la que el dispositivo o dispositivos médicos esta/estan instalados. Por lo tanto la
utilizacion de estos dispositivos médicos tipicos en procedimientos médicos crea instalaciones con “huecos” o “regiones
de huecos”, como se ha ilustrado en “a@” y “b” también mostrado en las figs. 1A'y 1B. El flujo a y/o a través de los huecos
puede ser indeseado. Por ejemplo, el flujo no deseado puede presurizar un aneurisma o crear otros problemas con la
vasculatura en la region de tratamiento debido a la fuga persistente o perfusion.

Asi, existe una necesidad de reducir el flujo no deseado o fuga hacia y a través de los huecos. Como se ha utilizado aqui,
“fuga” significa el flujo no deseado o indeseable hacia o a través de una region de tratamiento, en la que el flujo esta
fuera del lumen o limenes o del cuerpo o cuerpos definidos por el dispositivo o dispositivos médicos. Los expertos en la
técnica reconoceran numerosas ventajas de tales realizaciones ejemplares a lo largo de la técnica anterior, incluyendo,
por ejemplo, reducir sustancialmente tal flujo en la region de huecos con un sistema de reduccion de fugas implantable.

El documento DE3921071 (A1) es la técnica anterior mas cercana al objeto de la reivindicacion 1 y describe un método
en el que una trombosis (6) es eliminada por medio de un instrumento en forma de una varilla semirrigida (3) a la que
estan unidas las cerdas (7, 8) de modo que sobresalen radialmente desde la varilla. El vaso sanguineo (1), en el que
ocurre la trombosis, es perforado en un punto cerca de la trombosis. El instrumento es insertado en el vaso sanguineo de
modo que pasa a través de la trombosis. El instrumento es movido hacia atras y hacia delante y al mismo tiempo es
hecho girar de modo que la sustancia fibrinosa que forma la trombosis, se adhiere a las cerdas. El instrumento es a
continuacion retirado con la sustancia fibrinosa adherida a las cerdas.

El documento US5782848 (A) se refiere a la eliminacion rapida y eficiente de tejido coagulado dentro de un lumen
corporal sin afectar el tejido sin tratar, sano, normal, para minimizar las complicaciones post-operatorias tales como
hemorragias o formacion de edemas. Por ejemplo, en un aspecto, la descripcion caracteriza un conjunto de cepillo de
reseccion quirargica. El conjunto incluye un catéter alargado, dimensionado y construido para la entrega a través de un
lumen corporal extendido a una zona que esta ocluida con material corporal que ha sido creada mediante tratamiento
térmico, y una formacion de cepillo cerca del extremo distal del catéter. La formacién de cepillo incluye una estructura de
cerdas de rigidez suficiente para resecar y eliminar la materia corporal creada sin dafiar sustancialmente tejido sano
adyacente cuando la formacién de cepillo es accionada con respecto a la zona ocluida.

El documento US2007213753 (A1) describe un conjunto y método para eliminar material oclusivo de un estent. El
conjunto incluye un catéter alargado con un vastago flexible alargado dispuesto a su través y un extremo de limpieza
dispuesto distalmente por encima del vastago. El extremo de limpieza es un cepillo de limpieza y esta configurado para
aplicarse y desalojar el material oclusivo.

RESUMEN DEL INVENTO

En una realizacion, un sistema de reduccion de fugas puede comprender uno o mas componentes configurados para
llenar espacios abiertos o “huecos” alrededor de dispositivos médicos instalados en la vasculatura. El sistema de
reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo comprende cualquier estructura adecuada configurada
para llenar un espacio o volumen, incluyendo por ejemplo, una estructura de soporte, un bastidor, gel, perlas, alginato, un
balén o globo, un cepillo, o cualquier otra estructura de soporte adecuada. El sistema o dispositivo también puede
comprender un revestimiento o estructura secundaria, incluyendo, por ejemplo, bolsas, discos oclusores, balones,
espumas, geles, y similares. Revestimientos ejemplares pueden fijarse y/o estratificarse a la estructura de soporte, y/o al
propio dispositivo médico, para reducir mas la fuga hacia o a través de un hueco. El sistema de reduccién de fugas o
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dispositivo de reduccién de placa también puede comprender un mecanismo de despliegue. El mecanismo de
despliegue puede ser cualquier estructura adecuada configurada para fijar de forma extraible la estructura de soporte o
estructura secundaria a un dispositivo de entrega. Por ejemplo, el mecanismo de despliegue puede incluir un collarin,
roscas, un clip, lazo, nudo corredizo, o cualquier otra estructura adecuada.

En distintas realizaciones, el sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo puede
comprender uno 0 mas componentes que son adaptables o tienen geometrias configuradas para cubrir sustancialmente
la totalidad del area en seccidn transversal de un vaso sanguineo.

En distintas realizaciones el sistema de reduccion de fugas puede ser utilizado independientemente para obstruir el flujo
a través de un vaso sanguineo.

En distintas realizaciones el sistema de reduccion de fugas puede ser utilizado para ocluir caracteristicas anatdmicas
tales como el apéndice atrial izquierdo.

En distintas realizaciones el sistema de reduccion de fugas puede ser utilizado para obstruir el flujo a través de un
defecto cardiaco.

Una realizacién puede incluir un cepillo de reduccién de placa que comprende al menos un soporte adaptado para
permitir que el cepillo pueda ser entregado de manera endoluminal a través de un dispositivo de entrega a una zona de
tratamiento; y una pluralidad de cerdas que se extienden desde al menos un soporte y que estan dispuestas en un
disefo predeterminado a lo largo de al menos un soporte, teniendo cada una de la pluralidad de cerdas una longitud, en
la que una o mas de la pluralidad de cerdas tiene una parte curvada a lo largo de la longitud que se curva mas faciimente
que ofra parte de su longitud, facilitando dicha parte curvada el curvado de una o mas de la pluralidad de cerdas entre
una configuracion de entrega comprimida y una configuracion de uso expandida.

En algunas realizaciones el dispositivo de entrega puede ser un alambre de guia.

Algunas realizaciones pueden tener una estructura secundaria.

Algunas realizaciones pueden tener una estructura secundaria que es una bolsa.

Realizaciones pueden tener una bolsa que cubra sustancialmente una o mas de la pluralidad de cerdas.
Realizaciones pueden tener cerdas que sobresalgan al menos parcialmente de la bolsa.

Realizaciones pueden tener una bolsa que comprende un fluoropolimero.

Otras realizaciones pueden tener cerdas formadas a partir de nitinol.

Otras realizaciones pueden tener cerdas que incorporan un alivio de tension adyacente al soporte.
Realizaciones pueden tener cerdas que estan estratificadas en un fluoropolimero.

Realizaciones adicionales pueden tener una o mas de la pluralidad de cerdas que tienen una seccién transversal
sustancialmente uniforme a lo largo de su longitud, estando definida la parte curvada por una parte de una o mas de la
pluralidad de cerdas que tienen una seccion transversal reducida.

Realizaciones pueden tener una pluralidad de cerdas que se extienden hacia fuera desde un collarin generalmente
anular asegurado de forma fija al soporte, siendo la parte de anchura reducida adyacente al collarin.

Realizaciones pueden tener una o mas de la pluralidad de cerdas que tienen una seccién transversal generalmente
aplanada.

Otras realizaciones tienen una parte curvada que esta definida por una curva de forma generalmente sinusoidal a lo largo
de una parte de la longitud de una o mas de la pluralidad de cerdas.

Otras realizaciones tienen una parte curvada que esta definida por un cambio de médulo de flexién a lo largo de la
longitud de la cerda.

Realizaciones adicionales pueden tener una trayectoria predeterminada desde la que sobresale la pluralidad de cerdas
del soporte que se extiende en general helicoidal y oblicuamente alrededor del soporte.

Realizaciones adicionales pueden tener una pluralidad de cerdas que son de polimero.

Realizaciones pueden tener una o mas de la pluralidad de cerdas que tiene una dureza sustancialmente uniforme a lo
largo de su longitud, teniendo la parte curvada una dureza reducida.

Algunas realizaciones pueden tener una o mas de la pluralidad de cerdas que estan cubiertas tal como con un hidrogel.
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Realizaciones pueden tener una pluralidad de cerdas cubiertas con una envoltura de cinta de PTFE.
Realizaciones pueden tener una envoltura de cinta que tiene una anchura de hendidura variable.
Realizaciones pueden tener una envoltura de cinta que tiene un angulo de envoltura variable.

Otras realizaciones pueden tener una o mas de la pluralidad de cerdas cubiertas con un fluoropolimero.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

El objeto de la presente descripcion se ha indicado particularmente y se ha reivindicado de manera distintiva. Sin
embargo, puede obtenerse una comprension mas completa de la presente descripcion haciendo referencia a la
descripcion detallada y reivindicaciones cuando son consideradas en conexion con las figuras de los dibujos, en las que
numeros similares indican elementos similares y en las que:

Las figs. 1A-1B ilustran vistas en seccién transversal de una seccion de vasculatura humana que muestra la region de
huecos definida por dos dispositivos médicos;

La fig. 2 ilustra un sistema de reduccion de fugas ejemplar o un dispositivo de reduccién de placa/trombo que comprende
un bastidor con cubierta;

Las figs. 3A-3B ilustran un sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo ejemplar que
comprende un relleno.

La fig. 4 ilustra un sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo ejemplar que comprende un
balén;

La fig. 5 ilustra un sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo ejemplar que comprende un
cepillo y un baloén;

Las figs. 6A-6E ilustran un sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo ejemplar que
comprende un cepillo;

Las figs. 7A-7D ilustran un sistema de reducciéon de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo ejemplar que
comprende un cepillo y un oclusor;

Las figs. 8A-8C ilustran un sistema de reducciéon de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo ejemplar que
comprende un cepillo estratificado;

Las figs. 9A-9B ilustran un sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo ejemplar que
comprende un cepillo y una espuma;

Las figs. 10A-10C ilustran un sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo ejemplar que
comprende una bolsa y un cepillo; y

Las figs. 11A-11C ilustran un sistema de reduccién o eliminacion de placa ejemplar que comprende un dispositivo de
reduccion o eliminacion de placa en combinacion con dispositivos de proteccion embodlica distales o proximales; y

La fig. 12 ilustra un sistema de reduccién de placa ejemplar en la vasculatura.

La fig. 13 ilustra un dispositivo de reduccién de placa ejemplar que comprende un cepillo con cerdas que tienen partes
curvadas.

La fig. 14 ilustra un dispositivo de reduccion de placa ejemplar que comprende un cepillo con cerdas que tienen partes
curvadas.

DESCRIPCION DETALLADA

La descripcién detallada de distintas realizaciones hace aqui referencia a las figuras de los dibujos adjuntos, que
muestran distintas realizaciones e implementaciones de las mismas a manera de ilustracién y mejor modo, y no de
limitacion. Aunque estas realizaciones son descritas con suficiente detalle para permitir a los expertos en la técnica poner
en practica las realizaciones, deberia comprenderse que pueden realizarse otras realizaciones y que se pueden hacer
cambios mecanicos y otros cambios sin salir del marco de la presente descripcion.

Ademas, cualquier referencia al singular incluye realizaciones en plural, y cualquier referencia a mas de un componente

puede incluir una realizacion en singular. Ademas, la lectura de mlltiples realizaciones que tienen caracteristicas

indicadas no esta destinada a excluir otras realizaciones que tienen caracteristicas adicionales u otras realizaciones que

incorporan diferentes combinaciones de las caracteristicas indicadas. En la descripcion de distintas realizaciones, el

término distal es utilizado para indicar el extremo de un dispositivo ejemplar mas cercano a la region de tratamiento
4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2 558 785 T3

dentro del cuerpo de un paciente. El término proximal es utilizado para indicar el extremo de un dispositivo gjemplar mas
cercano al usuario u operador del dispositivo.

La presente descripcion se refiere a un numero de realizaciones ejemplares, no limitativas, cada una de las cuales se
puede utilizar sola o en coordinacion con otras. Un sistema de reduccion de fugas puede ser cualquier sistema adecuado
instalable dentro de la vasculatura y configurado para reducir las fugas de sangre y otros fluidos corporales durante y/o
después de un procedimiento médico. Un dispositivo de reduccidon de placa/trombo puede ser cualquier sistema
adecuado para utilizar dentro de la vasculatura y configurado para reducir la placa y/o trombo de la vasculatura y/o
dispositivo médico desplegado (dispositivo médico que esta en la vasculatura). El sistema de reduccion de fugas puede
comprender uno o0 mas componentes configurados para llenar espacios abiertos o “huecos” alrededor de dispositivos
médicos instalados en la vasculatura. El sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo puede
comprender uno o mas componentes con geometrias configuradas para cubrir sustancialmente la totalidad del area en
seccion transversal de un vaso sanguineo. El sistema de reducciéon de fugas estimula el flujo a través de un lumen
definido por dispositivos médicos instalados y/o reduce el flujo de sangre y/o fluidos corporales alrededor de los
dispositivos médicos.

Los sistemas de reduccion de fugas ejemplares descritos aqui pueden proporcionar beneficios, tales como la
modularidad, la capacidad de utilizar combinaciones tubulares de injertos de estent estandar, complejidad de rama lateral
reducida, perfusion anterégrada o retrograda de las ramas laterales, revisiones de fugas, por no mencionar que es una
técnica relativamente simple.

El sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo puede comprender cualquier estructura
adecuada configurada para llenar un espacio o para reducir placa y/o trombo de la vasculatura y/o un dispositivo médico
en la vasculatura. El sistema de reduccion de fugas puede comprender una estructura de soporte, incluyendo por
ejemplo, un bastidor, gel, perlas, alginato, un balén, un cepillo, o cualquier otra estructura de soporte adecuada. En
general, se puede utilizar cualquier estructura que proporcione volumen y/o un area aumentada (por ejemplo, para
coagulacion) a un espacio.

El sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo también puede comprender un
revestimiento o estructura secundaria, incluyendo, por ejemplo, una bolsa, un disco oclusor, un balén, espumas, geles, y
similares. Revestimientos ejemplares se pueden fijar y/o estratificar a la estructura de soporte, y/o al propio dispositivo
médico, para reducir mas las fugas hacia o a través de un hueco o mejorar la reduccion de la placa o trombo (eliminacion
de placa o trombo en su totalidad o en parte) del area de tratamiento.

De acuerdo aun con otros ejemplos, una estructura de soporte o estructura secundaria puede comprender un elemento
alargado modificado para promover una respuesta terapéutica deseada como trombogénesis, ayudar a las propiedades
hemostaticas aumentadas y/o mejorar su entrega o despliegue, por ejemplo, ajustando una caracteristica dimensional. El
elemento alargado puede ser embebido con un primer reactivo que sirve para activar o reaccionar con un segundo
reactivo. Por ejemplo, un elemento alargado puede comprender acido alginico (también conocido como alginato)
reticulado con uno o mas compuestos polivalentes.

El sistema de reduccion de fugas y dispositivo de reduccion de placa/trombo también puede comprender un marcador
radiopaco y un mecanismo de despliegue. EI marcador radiopaco puede permitir a un usuario observar la posiciéon del
sistema de reduccién de fugas en el cuerpo para posicionar apropiadamente el sistema en un hueco u orientar el
dispositivo dentro de un estent desplegado que contiene el material de placa aterosclerética sobresaliente o trombo
intraluminal. El mecanismo de despliegue puede ser cualquier estructura adecuada configurada para fijar de manera
extraible la estructura de soporte o estructura secundaria a un dispositivo de entrega. Por ejemplo, el mecanismo de
despliegue puede incluir un collarin, roscas, un clip, lazo, nudo corredizo, o cualquier otra estructura adecuada.

El sistema de reduccion de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo se puede desplegar de manera endoluminal
a través de cualquier sistema de entrega de dispositivo médico adecuado. El sistema de entrega de dispositivo médico
puede comprender un mecanismo de despliegue, catéter, alambre de guia, u otro conducto adecuado para entregar el
sistema de reduccion de fugas a una region de tratamiento. En estas realizaciones, el catéter, alambre de guia, o
conducto puede comprender un lumen configurado para recibir entradas y/o materiales desde el extremo proximal del
sistema de entrega de dispositivo médico y conducir las entradas y/o materiales al sistema de reduccion de fugas en la
region de tratamiento.

Con referencia a la fig. 2, un sistema 100 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo puede
comprender un bastidor 110, una bolsa 120, y un mecanismo de despliegue 130. El bastidor 110 puede ser de cualquier
tamanio y forma adecuados para llenar un hueco o eliminar en su totalidad o en parte la placa o trombo. El bastidor 110
puede soportar y acoplarse a la bolsa 120. El bastidor 110 también puede comprender o acoplarse de otra manera al
mecanismo de despliegue 130. El bastidor 110 puede estar formado de un tubo cortado con laser, alambre de nitinol, o
cualquier otro material biocompatible adecuado. La bolsa 120 puede estar formada a partir de ePTFE o cualquier otro
material biocompatible adecuado.

La bolsa 120 se puede acoplar al bastidor 110 de tal manera que el bastidor 120 define un lado abierto. El lado abierto
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puede ser instalable alrededor de la estructura de dispositivo médico o de la estructura vascular que define el hueco. El
sistema 100 de reduccion de fugas también puede ser orientado en el hueco para permitir fluir sangre y/o fluidos
corporales hacia el lado abierto. Cuando esta acoplada al bastidor 110, la bolsa 120 puede estar configurada como una
bolsa oclusora. En distintas realizaciones, la bolsa 120 puede ser porosa de modo que permita fluir alguna sangre y/o
fluido corporal a su través cuando es instalada en el hueco. A lo largo del tiempo, este flujo puede ser limitado
sustancialmente debido a la porosidad reducida de la bolsa 120 como resultado de la coagulacion, el crecimiento de
tejido hacia dentro, la reticulacion, etc. En uso, el sistema 100 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de
placa/trombo puede ser entregado de manera endoluminal a una region de tratamiento a través de cualquier sistema de
entrega de dispositivo médico adecuado. Tal sistema de entrega puede incluir, por ejemplo, un catéter u otra funda
adecuada. El sistema de entrega también puede incluir un mecanismo de despliegue que comprime de modo que se
puede liberar el sistema 100 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo a un tamafio o estado
comprimido adecuado para la entrega endoluminal del sistema a la regién de tratamiento. El sistema o dispositivo puede
a continuacion ser expandido liberando el mecanismo de despliegue en la regiéon de tratamiento tal como dentro del
hueco o del dispositivo médico. Los mecanismos de despliegue pueden incluir manguitos de constriccion, fundas, lineas
o ataduras, u otras estructuras adecuadas para comprimir de modo que se puede liberar el sistema a un tamano
adecuado para la entrega endoluminal a la regién de tratamiento. Este proceso puede ser repetido para instalaciones con
multiples huecos.

Con referencia a las figs. 3A-3B, un sistema 200 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo puede
comprender un relleno 210, una bolsa 220, y un mecanismo de despliegue 230. El sistema 200 de reduccion de fugas
también puede comprender un mecanismo de fijacion 211. El mecanismo de fijacion puede ser cualquier estructura
adecuada configurada para acoplar y/o aplicar a la vasculatura. Por ejemplo, el mecanismo de fijacion 211 puede incluir
una espiral de cable, un gancho, una pua, un anclaje, o cualquier otra estructura adecuada capaz de acoplarse y/o
desacoplarse a una pared vascular. La bolsa 220 puede contener y/o alojar el relleno 210 y acoplarse a y/o definir el
mecanismo de despliegue 230. El relleno 210 puede ser cualquier sustancia adecuada, incluyendo, por ejemplo, un gel,
una espuma, perlas, alginato, una sustancia de multiples partes, y/o similares. La bolsa 220 puede estar hecha de
cualquier material adecuado, tal como, por ejemplo de ePTFE o cualquier otro material adecuado.

En un ejempilo, el relleno 210 es un gel, espuma o material de mlltiples partes. En esta realizacion, la bolsa 220 puede
ser desplegada de manera endoluminal a través de un sistema de entrega de dispositivo médico en un catéter a una
region de tratamiento. La bolsa 220 puede estar vacia o puede comprender una parte inicial de una sustancia de
multiples partes. La bolsa 220 puede ser posicionada en el hueco y llenada. El mecanismo de fijacién 211 puede ademas
acoplar la bolsa 200 a una pared vascular para estabilizar la bolsa 220 en el hueco. Como se ha indicado antes, el
despliegue puede tener un lumen configurado para recibir una entrada. En este ejemplo, la entrada puede ser uno o mas
de un gel, espuma, o una parte restante de la sustancia de mudltiples partes, tal como, por ejemplo, un compuesto
hinchado y/o uno endurecido o reticulado. En respuesta al llenado, la bolsa 220 puede llenar el hueco y contactar los
dispositivos médicos y/o el lumen corporal que definen el hueco reduciendo sustancialmente el flujo de sangre y/o fluidos
corporales a través del hueco o permitiendo la eliminacién en su totalidad o en parte de la placa o trombo.

En otro ejemplo, el relleno 210 comprende perlas. Durante la insercion, la bolsa 220 puede ser llenada con perlas o
puede estar vacia. Cuando la bolsa 220 es llenada con perlas, puede ser comprimida por una funda de entrega y
desplegarse de manera endoluminal a través de un sistema de entrega de dispositivo médico en un catéter a una region
de tratamiento. La bolsa 220 puede ser posicionada en el hueco, vasculatura, o dispositivo médico. La funda de entrega
puede ser retirada o retraida para permitir que la bolsa 220 se expanda y llene el hueco. Alternativamente, la bolsa 220
puede acoplarse operativamente a un lumen de un catéter hueco, en cuyo caso las perlas pueden ser alimentadas a
través del lumen de catéter para llenar la bolsa 220. Cuando se llena la bolsa 220, el sistema 200 de reduccion de fugas
o dispositivo de reduccion de placa/trombo obstruye el hueco y reduce las fugas de sangre y/o fluidos corporales
alrededor de los dispositivos médicos en la region de tratamiento o contacta la vasculatura para retirar partes de placa o
trombo que estan presentes en la zona de tratamiento.

Con referencia a la fig. 4, un sistema 300 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo puede
comprender un miembro inflable 320 y un mecanismo de despliegue 330. El miembro inflable 320 puede ser un balon,
una vejiga, una bolsa o cualquier otra estructura adecuada que esté configurada para inflarse bajo presion hidraulica o
neumatica. El miembro inflable puede comprender una textura 310. La textura 310 puede estar formada en la superficie
del miembro inflable 320. La textura 310 también puede ser un componente estructural instalado dentro de la camara de
inflado definida por el miembro inflable 320 y sobresalir a través de las paredes del miembro inflable 320. La textura 310
puede estar configurada para aumentar la friccion ejercida sobre una superficie, cuando la superficie es contactada por el
miembro inflable 320.

El miembro inflable 320 se puede desplegar de manera endoluminal a través de un sistema de entrega de dispositivo
médico en una configuracién comprimida o desinflada. EI miembro inflable 320 tiene una cavidad de inflado acoplada
operativamente a un catéter, de tal manera que la cavidad de inflado estd en comunicacion fluida con un lumen de un
catéter. Al alcanzar la zona de tratamiento, el miembro inflable 320 puede ser posicionado en el hueco o dispositivo
médico o vasculatura. En la configuracion desinflada, el miembro inflable 320 puede recibir fluido, tal como, por ejemplo,
agua, solucion salina, agente de contraste, u otro fluido adecuado, a través del lumen de catéter. Este fluido provoca que
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el miembro inflable 320 se expanda hacia fuera desde la configuracion desinflada. La expansion puede provocar que el
miembro inflable 320 y la textura asociada 310 llenen el hueco y se apliquen a los dispositivos médicos y/o a la pared
vascular que define el hueco o area o llenen el area para la eliminacion de placa/trombo. La friccién resultante creada por
la aplicacion de la textura 310 puede ademas retener y estabilizar el miembro inflable 320 en el hueco o permitir la
eliminacién de placa/trombo.

Con referencia a la fig. 5, un sistema 400 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo puede
comprender un cepillo 410, un miembro inflable 420 y un mecanismo de despliegue 430. El cepillo 410 puede
comprender una columna de soporte acoplada a una pluralidad de cerdas espaciadas. El miembro inflable 420 puede ser
un baldn, una vejiga, una bolsa o cualquier otra estructura adecuada configurada para inflarse bajo presion hidraulica o
neumatica. El cepillo 410 puede ser instalado dentro de una camara de inflado definida por el miembro inflable 420, de tal
manera que las cerdas del cepillo 410 estan cubiertas por unas partes elevadas de la pared del miembro inflable 420. El
cepillo 410 puede estar configurado para aumentar la friccion ejercida sobre una superficie, cuando la superficie hace
contacto con las partes elevadas del miembro inflable 420.

El miembro inflable 420 se puede desplegar de manera endoluminal a través de un sistema de entrega de dispositivo
médico en una configuracion comprimida o desinflada. Las cerdas del cepillo 410 pueden ser suficientemente blandas
y/o flexibles para que el miembro inflable 420 comprima las cerdas durante el despliegue a través del catéter. El conjunto
de cepillo 410 y miembro inflable 420 también pueden ser comprimidos durante el despliegue por una funda de entrega
extraible. EI miembro inflable 420 tiene una cavidad de inflado y puede acoplarse operativamente al catéter, de tal
manera que la cavidad de inflado esta en comunicacién fluida con un lumen de un catéter. Al alcanzar la zona de
tratamiento, el conjunto de cepillo 410 y miembro inflable 420 puede ser posicionado en el hueco o dispositivo médico o
vasculatura para la eliminacion de placa o trombo. En la configuraciéon desinflada, el miembro inflable 420 puede recibir
fluido, tal como, por ejemplo, agua, solucion salina, agente de contraste, gel, u otro fluido adecuado, a través del lumen
de catéter. Este fluido provoca que el miembro inflable 420 se expanda desde la configuracion desinflada. La expansion
puede provocar que el miembro inflable 420 y el cepillo asociado 410 llenen el hueco y se apliquen a los dispositivos
médicos y/o a la pared vascular que define el hueco o se apliquen al dispositivo médico y/o a la vasculatura. La friccion
resultante creada por la aplicacion de las cerdas del cepillo 410 en los dispositivos médicos y/o en la pared vascular
puede ademas retener y estabilizar el miembro inflable 420 en el hueco. El conjunto de cepillo 410 y miembro inflable 420
también puede ser restringido de modo que se pueda liberar, entregado de manera endoluminal hacia la zona de
tratamiento, y a continuacion subsiguientemente liberado en o cerca de la zona de tratamiento y dejado que se expanda
para llenar el hueco en el que las cerdas son lo bastante rigidas para expandir el miembro inflable 420. El miembro
inflable 420 también puede ser llenado con fluido a través del lumen de catéter para estabilizar adicionalmente el
conjunto cepillo 410-miembro inflable 420. Las cerdas del cepillo 410 pueden tener aberturas en sus extremos distales
para entrega de medicamentos, en cuyo caso se puede utilizar un medicamento o mezcla de medicamentos para inflar el
miembro 420.

Con referencia a las figs. 6A-6E, un sistema 500 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa o trombo
comprende un cepillo 510 y un mecanismo de despliegue 530. El cepillo 510 puede comprender una columna de soporte
512 y una pluralidad de cerdas 511. La columna de soporte 512 puede definir y/o acoplarse al mecanismo de despliegue
530. Las cerdas 511 pueden acoplarse a la columna de soporte 512 en cualquier orientacion adecuada. Por ejemplo, las
cerdas 511 pueden estar distribuidas a lo largo de la columna de soporte 512 en una orientacion helicoidal, en
orientaciones de disco a lo largo de uno o mas diametros espaciados de la columna de soporte 512, en orientaciones
lineales a lo largo del acceso longitudinal de la columna de soporte 512, en una orientacion uniforme, en una orientacion
aleatoria, o en cualquier otra orientacion adecuada. Las cerdas 511 también pueden acoplarse al mecanismo de
despliegue 530, de tal manera que no se requiere la columna de soporte 512 del cepillo 510.

Las cerdas 511 pueden ser de cualquier forma adecuada. Por ejemplo, las cerdas 511 pueden ser sustancialmente
rectas, curvas en un extremo, curvas sobre sustancialmente toda la longitud de las cerdas 511, y/o similares. Las cerdas
511 pueden estar hechas de cualquier material adecuado, incluyendo, ePTFE, metal, otros tipos de plasticos, aleaciones,
compuestos, o cualquier otro material adecuado. Las cerdas 511 pueden tener cualquier rigidez y resistencia mecanica
adecuadas. En una realizacion, por ejemplo, donde las cerdas 511 son sustancialmente blandas, el cepillo 510 emplea
un anclaje no traumatico aumentando el nimero de puntos de contacto y disminuyendo la presién de contacto. En otras
palabras, el cepillo 510 puede comprender un nimero mayor de cerdas 511 para aumentar la fuerza de contacto ejercida
sobre una superficie en la que el cepillo 510 es instalado y/o el area del sistema de reduccién de fugas o dispositivo de
reduccion de placa/trombo. En otra realizacion, por ejemplo, en la que las cerdas 511 son sustancialmente rigidas y
fuertes, el cepillo 510 puede tener menos cerdas 511.

Las cerdas 511 pueden acoplarse a la columna de soporte 512. En un €jemplo, las cerdas 511 comprenden un primer
extremo y un segundo extremo. El primer extremo de la cerda 511 puede acoplar la cerda 511 a la columna de soporte
512 en una configuracion en voladizo. En este ejemplo, el segundo extremo de las cerdas 511 sobresale hacia fuera
desde la columna en una configuracion sustancialmente recta o curvada. En otra realizacion, las cerdas 511 comprenden
un primer y segundo extremos. En este ejemplo, tanto el primer extremo como el segundo extremo de la cerda 511 estan
fijlados a la columna de soporte 512. Como tal, una parte curvada de la longitud de la cerda 511 sobresale desde la
columna de soporte 512
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Con referencia a la fig. 6E, la cerda 511 puede estar configurada con mejoras. En una realizacion, la cerda 511 A puede
estar configurada para hincharse. Por ejemplo, la cerda 511A puede estar cubierta con un hidrogel. Cuando las cerdas
511 A son instaladas para obstruir el flujo de fluido en un hueco, las cerdas pueden hincharse para proporcionar una
oclusién mas eficaz del hueco. En otros ejemplos, la cerda 511 B puede estar envuelta en un fluoropolimero tal como
ePTFE. La envoltura puede proporcionar resistencia mecanica, durabilidad, resistencia al desgaste, capacidad de
insercion, biocompatibilidad, y un area aumentada, entre otras ventajas. En estos ejemplos, el fluoropolimero puede
proteger e impedir que las cerdas 511B resulten dafiadas o contaminadas antes y durante el despliegue a una regién de
tratamiento. De manera similar, el fluoropolimero puede proteger la vasculatura circundante. El revestimiento de
fluoropolimero también puede actuar como un lubricante, por ejemplo, cuando el cepillo 510 es instalado dentro de un
hueco, de tal manera que las cerdas contactan al menos uno de entre un dispositivo médico y una pared vascular. El
revestimiento de fluoropolimero también puede estar configurado con una microestructura creada por ingenieria que
podria facilitar el crecimiento celular, lo que ayuda en la mitigacién de la migracion. De manera similar, la microestructura
porosa puede ser un lugar ideal para embeber un agente terapéutico particular.

En otro ejemplo, las cerdas 511C pueden incluir un tope de profundidad. El tope de profundad puede estar configurado
para ajustar selectivamente la longitud de la cerda que penetra en una pared de un vaso sanguineo o sobresale desde
un cepillo y una columna de soporte. Aun en otro ejemplo, las cerdas 511 pueden estar configuradas con curvas en “S”.
Las curvas en “S” pueden limitar hasta qué punto las cerdas sobresalen de la columna de soporte, permitiendo que el
tamarfo y forma del sistema 500 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo sean ajustables.
También pueden limitar hasta qué punto penetran las cerdas en tejidos circundantes u otros dispositivos endovasculares.
En distintos ejemplos, la cerda 511 D puede estar formada o envuelta alrededor de la columna de soporte o del alambre
de guia que puede proporcionar una trayectoria para el alambre de guia. Cuando son instaladas en un hueco, las cerdas
envueltas pueden proporcionar un cepillo con un area mayor para facilitar el crecimiento hacia dentro del tejido y la
coagulacion y/o para proporcionar un area aumentada. Ademas, estas mejoras pueden aumentar, la efectividad y la vida
util del sistema 500 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo.

En algunas realizaciones, por ejemplo, con referencia a la fig. 13 y a la fig. 14, las cerdas 2111 6 3111 pueden tener una
parte curvada 2130 6 3130 a lo largo de su longitud facilitando el curvado de las cerdas entre una configuracion de
entrega comprimida y una configuracion de uso expandida. Como se ha mostrado en la fig. 13, las cerdas 2111 pueden
extenderse hacia fuera desde un collarin generalmente anular 2140 fijado de forma segura al soporte 2112. La parte
curvada 2130 puede estar definida por una parte de las cerdas 2111 que tiene una seccion transversal reducida. La parte
curvada 2130 puede ser adyacente al collarin 2140 o mas distal del collarin a lo largo de la longitud de la cerda 2111.
Alternativamente, como se ha mostrado en la fig. 14, la parte curvada 3130 puede estar definida por una curva a lo largo
de una parte de la longitud de las cerdas 3111. La curva puede tener una forma generalmente sinusoidal, una forma de
“S”, una forma de zig-zag o cualquier otra forma curvada para facilitar el curvado de las cerdas entre una configuracion
de entrega en la que las cerdas 3111 son comprimidas contra el soporte 3112 y una configuracién de uso expandida. La
parte curvada también puede estar definida por un cambio en la dureza o en el médulo de flexién en una parte de la
longitud de la cerda. La parte curvada también se puede definir como una parte de alivio de tension incluida a lo largo de
la longitud de la cerda. El alivio de tension puede estar configurado para incluir una parte que puede tener una forma
generalmente sinusoidal, una forma de “S”, una forma de zig-zag o cualquier otra forma curvada para facilitar el curvado
de las cerdas. El alivio de tensién puede estar configurado para incluir una parte que puede tener una parte de las cerdas
2111 que tiene una seccidn transversal reducida. La parte de alivio de tension también puede estar definida por un
cambio en la dureza o en el moédulo de flexion en una parte de la longitud de la cerda. La parte de alivio de tension o de
curvatura puede ser cualquier cambio estructural o de configuracion o material que facilitaria el curvado a lo largo de una
parte de la longitud de la cerda.

En distintas realizaciones, el cepillo 510 puede estar configurado para conectar a un alambre de guia o catéter de un
sistema de entrega de dispositivo médico. El cepillo 510 puede ser plegable o puede ser constrefiido por una funda
cuando el cepillo 510 se despliega de manera endoluminal a través del catéter. Al alcanzar la zona de tratamiento, el
cepillo 510 puede ser instalado en el hueco o puede ser utilizado para retirar placa o trombo de la zona de tratamiento.
Las cerdas 511 pueden contactar los dispositivos médicos y/o la pared vascular que define el hueco. El contacto por las
cerdas 511 puede estabilizar y retener el cepillo 510 en el hueco. Cuando esta instalado, el cepillo 510 puede obstruir €l
hueco provocando que fluya mas sangre y/o fluido corporal a través de los limenes definidos por los dispositivos
médicos. Dependiendo de la densidad de las cerdas 511 en el cepillo 510 puede dejarse escapar algo de sangre y/o de
fluido corporal hacia o a través del hueco.

Con referencia a las figs. 7A-7D, un sistema 600 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo
comprende un cepillo 610, un panel oclusor 620 y un mecanismo de despliegue 630. El cepillo 610 puede acoplarse al
panel oclusor 620. El cepillo 610 también puede acoplarse a o definir el mecanismo de despliegue 630. Ademas, el
cepillo 610 puede estar configurado de cualquier forma adecuada como se ha tratado anteriormente.

El panel oclusor 620 puede ser cualquier estructura adecuada para restringir el flujo de fluido. El panel oclusor 620 puede
estar configurado para acoplarse operativamente a cualquier punto en el extremo proximal o distal del cepillo 610. En
distintas realizaciones, uno o mas paneles oclusores 620 pueden acoplarse a cada uno del extremo proximal y distal del
cepillo 610. El panel oclusor 620 puede acoplarse a una o mas cerdas o a la columna de soporte del cepillo 610 y
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proporcionar una trayectoria de alambre de guia para el alambre de guia 621. El panel oclusor 620 puede estratificar una
pluralidad de cerdas, que pueden proporcionar una resistencia mecanica y una rigidez adicional al panel oclusor 620.
Cuando el panel oclusor 620 se acopla a la columna de soporte del cepillo 610, el panel oclusor 620 puede comprender
un bastidor y/o soportes.

En distintos ejemplos, el cepillo 610 puede acoplarse a un alambre de guia y/o catéter de un sistema de entrega de
dispositivo médico. El cepillo 610 puede ser comprimido o restringido y desplegado a través de un sistema de entrega de
dispositivo médico a una region de tratamiento. Al alcanzar la region de tratamiento, el cepillo 610 puede ser expandido e
instalado en el hueco u oponerse a la superficie intraluminal de un estent desplegado para retirar placa o trombo de la
region de tratamiento. El cepillo 610 puede ser instalado en el hueco, de tal manera que las cerdas del cepillo 610
contacten al menos una parte de los dispositivos médicos y/o de la pared vascular que define el hueco o el dispositivo
vascular desplegado, por ejemplo, un estent. El panel oclusor 620 puede ademas obstruir el hueco. Cuando el cepillo
610 comprende un primer panel oclusor 620 en su extremo proximal y un segundo panel oclusor 620 en su extremo
distal, el cepillo 610 puede ser colocado en el hueco en una configuracion restringida de modo que se pueda liberar.
Cuando el cepillo es liberado y desprovisto de limitaciones en o cerca de una zona de tratamiento, la cerda puede
expandirse para estabilizar el cepillo en el hueco y restringir el flujo de fluido a través del hueco. Los paneles oclusores
620 también pueden expandirse para obstruir el flujo de fluido a través del hueco tanto en el extremo proximal como en el
extremo distal del cepillo 610. Aunque los paneles oclusores se han mostrado con una forma generalmente circular,
deberia apreciarse que los paneles oclusores pueden tener otras formas o periferias alternativas. El panel oclusor en un
lado del dispositivo puede, por ejemplo, tener un tamafio o forma diferentes que el panel oclusor en el otro lado del
dispositivo. Las formas pueden incluir a grandes rasgos la forma triangular, oval, eliptica, trapezoidal, etc.

Con referencia a las figs. 8A-8C, un sistema 700 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo puede
comprender un cepillo 710, cerdas estratificadas 720, y un mecanismo de despliegue 730. Las cerdas estratificadas 720
pueden ser estratificadas o cubiertas de cualquier forma adecuada. Por ejemplo, cada cerda puede ser estratificada
individualmente, varias cerdas pueden ser estratificadas en una sola lamina, la totalidad de las cerdas pueden ser
estratificadas en una orientacion helicoidal, la totalidad de las cerdas pueden ser estratificadas juntas, o cualquier otra
orientacién de estratificado adecuada.

El sistema 700 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccién de placa/trombo se puede desplegar de manera
endoluminal a través de un sistema de entrega de dispositivo médico a una region de tratamiento en una configuracion
restringida o comprimida. En un ejemplo, el sistema 700 de reduccién de fugas o dispositivo de reduccion de
placa/trombo se puede expandir y a continuacion ser instalado en el hueco o utilizado para retirar la placa o trombo de la
region de tratamiento. Las cerdas estratificadas 720 pueden contactar los dispositivos médicos y las paredes vasculares
que definen el hueco para estabilizar el sistema 700 de reduccion de fugas. El estratificado acoplado a las cerdas puede
obstruir el hueco y reducir sustancialmente las fugas a través del hueco alrededor de los dispositivos médicos o desbridar
de manera no traumatica la placa o trombo que sobresale a través de un dispositivo vascular desplegado. El sistema 700
de reduccién de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo también puede ser instalado en el hueco en una
configuracion restringida o comprimida de modo que se puede liberar y a continuacion dejado que se expanda, para
reducir las fugas en el hueco.

Con referencia a las figs. 9A-9B, un sistema 800 de reduccién de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo
comprende un cepillo 810, y un mecanismo de despliegue 830. El cepillo 810 puede comprender ademas una columna
de soporte y las cerdas 811. La columna de soporte puede definir un canal que tiene una o mas boquillas que acoplan el
canal a una superficie exterior de la columna de soporte. El cepillo 810 puede estar configurado para recibir una
sustancia 813 desde un sistema de entrega de dispositivo médico a través del canal definido por la columna de soporte.
La sustancia 813 puede filtrarse entre las cerdas 811. La sustancia 813 puede ser cualquier relleno de espacio
adecuado, tal como, espuma de relleno de espacio embodlica liquida. Al producirse la instalacién del cepillo 810 en la
region de hueco la sustancia 813 puede filtrarse entre las cerdas 811 para llenar los vacios entre las cerdas 811 y reducir
sustancialmente las fugas a través del hueco.

Con referencia a las figs. 10A-10C, el sistema 900 de reduccion de fugas o dispositivo de reduccion de placa/trombo
comprende un cepillo 910, una bolsa 920, y un mecanismo de despliegue 930. El cepillo 910 se puede instalar con la
bolsa 920 de tal manera que la bolsa 920 cubra al menos una parte de las cerdas del cepillo 910. La bolsa 920 puede ser
de cualquier tamafio y forma adecuados para cubrir el cepillo 910. En un ejemplo, la bolsa 920 esta hecha de un
fluoropolimero tal como ePTFE. Sin embargo, la bolsa 920 puede estar hecha de cualquier material biocompatible.

Con el fin de lograr el despliegue apropiado, la bolsa 920 puede ser formada a partir de un fluoropolimero que tiene
tamarios de poro entre aproximadamente 50 y 1000 pm. Tales tamafios de poro en la bolsa 920 permiten un mayor flujo
de fluido a través de la bolsa, lo que puede permitir que una fuerza menor expanda la bolsa. Esto puede ser
particularmente util, por ejemplo, cuando las cerdas del cepillo 910 estan hechas de un material blando y flexible, tal
como, ePTFE, y pueden no tener suficiente rigidez para expandir la bolsa 920 cuando la bolsa 920 es sometida a un flujo
de fluido. El flujo de fluido aumentado también puede ayudar con el despliegue de la bolsa 920 estirando de la bolsa
desde una configuracion comprimida a una configuracion expandida. Cuando los poros mas grandes no son suficientes
para permitir el despliegue apropiado, la bolsa 920 puede ser hidréfila. Cuando la bolsa 920 es hidrdfila, el flujo de fluido
aumentado a su través creado por las propiedades hidrofilas puede ademas expandir la bolsa 920. En una configuracion
9
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en la que la bolsa 920 esta perforada, cerdas del cepillo interno 910 pueden extenderse a través de las perforaciones y
aplicarse al tejido y/o a dispositivos endovasculares adyacentes, tal aplicacion de cerdas puede minimizar la migracion
del dispositivo o mejorar la eliminacion de la placa o trombo.

El conjunto de cepillo 910 y bolsa 920 puede tener cualquier tamario y forma adecuados para reducir sustancialmente las
fugas a través de un hueco. Al producirse el despliegue a través de un sistema de entrega de dispositivo médico a una
region de tratamiento, la instalacion del conjunto de cepillo 910 y bolsa 920 puede ser expandido e instalado en el
hueco/vasculatura/dispositivo médico o instalado dentro del hueco/vasculatura/dispositivo médico en una configuracion
constrefida y dejado que se expanda. Si el conjunto de cepillo 910 y bolsa 920 tiende a ser dificil de abrir una vez
colocado en el hueco/vasculatura/dispositivo médico, el conjunto puede ser expandido antes de la instalacién en el
hueco/vasculatura/dispositivo médico.

El sistema de reduccion de fugas se puede utilizar independientemente para obstruir flujo a través de un vaso sanguineo;
u ocluir caracteristicas anatémicas tales como apéndice atrial izquierdo; u obstruir flujo a través de un defecto cardiaco.

Volviendo a otros ejemplos, un sistema de reduccion de fugas puede comprender un primer dispositivo médico y un
segundo dispositivo médico. El primer dispositivo médico puede ser cualquier dispositivo médico adecuado que define un
lumen que es instalable dentro de la vasculatura. El lumen definido en el primer dispositivo médico puede tener una
seccion transversal que corresponde al menos a una parte del area en seccion transversal de la region de tratamiento de
la vasculatura. De manera similar, el segundo dispositivo médico puede ser cualquier dispositivo médico adecuado que
define un lumen que es instalable dentro de la vasculatura. El lumen definido en el segundo dispositivo médico puede
tener una seccion transversal que corresponde al menos a una parte del area en seccion transversal de la region de
tratamiento de la vasculatura. El primer dispositivo médico y el segundo dispositivo médico pueden tener formas
correspondientes, de tal manera que cuando son instalados juntos en la vasculatura, el primer dispositivo médico y el
segundo dispositivo médico cubren sustancialmente todo el area en seccion transversal de una region de tratamiento en
la vasculatura, eliminando asi la presencia de los huecos.

El primer dispositivo médico comprende cualquier dispositivo o estructura configurado para proporcionar y/o soportar un
uso terapéutico en una vasculatura. En distintas realizaciones el primer dispositivo médico puede ser cualquier
dispositivo médico que pueda ser entregado endovascularmente. Por gjemplo, el primer dispositivo médico puede ser un
estent o un injerto de estent, filtro, valvulas, estents bifurcados, dispositivo de entrega de medicamentos, tales como
estents liberadores de medicamentos, terapias oncolégicas, espaciadores, dispositivos 6pticos, marcadores y/u otros
dispositivos similares.

De manera similar, un segundo dispositivo médico ejemplar comprende cualquier dispositivo o estructura configurado
para proporcionar y/o soportar un uso terapéutico en una vasculatura. En distintas realizaciones, el segundo dispositivo
médico puede ser cualquier dispositivo médico que pueda ser entregado endovascularmente. Por ejemplo, el segundo
dispositivo médico puede ser un estent o un injerto de estent, filtro, valvulas, estents bifurcados, dispositivos de entrega
de medicamentos, tales como estents liberadores de medicamentos, terapias oncoldgicas, espaciadores, dispositivos
opticos, marcadores y/u otros dispositivos similares.

Cada uno del primer dispositivo médico y del segundo dispositivo médico puede ser de cualquier tamafio y forma
adecuados. El primer dispositivo médico puede comprender una primera superficie que se ajusta a una pared de la
vasculatura. De manera similar, el segundo dispositivo médico puede comprender una primera superficie que se ajusta a
una pared de la vasculatura. El primer dispositivo médico y el segundo dispositivo médico pueden comprender cada uno
una segunda superficie. Estas segundas superficies pueden tener formas correspondientes, de tal manera que las
superficies se ajustan la una a la otra con el primer dispositivo médico y el segundo dispositivo médico instalados en una
region de tratamiento en la vasculatura. Por ejemplo, la segunda superficie del primer dispositivo médico y la segunda
superficie del segundo dispositivo médico pueden ser ambas planas. La segunda superficie del primer dispositivo médico
y la segunda superficie del segundo dispositivo médico pueden ser convexa y concava, respectivamente, de tal manera
que el abultamiento de la superficie cdncava corresponda a la depresion de la superficie concava. Ademas, la segunda
superficie del primer dispositivo médico y la segunda superficie del segundo dispositivo médico pueden tener
cualesquiera formas correspondientes adecuadas. En este ejemplo, el lumen resultante formado por el primer dispositivo
médico y por el segundo dispositivo médico es sustancialmente similar al lumen formado por la vasculatura. Como tal, la
fuga en la zona de tratamiento es sustancialmente reducida o eliminada, porque la sangre y/o fluido corporal que fluye a
través del lumen de la vasculatura es conducido a través del lumen resultante definido por el primer dispositivo médico y
el segundo dispositivo médico.

En distintos ejemplos, el primer dispositivo médico y/o el segundo dispositivo médico pueden ser flexibles. En distintos
ejemplos, uno del primer dispositivo médico y del segundo dispositivo médico puede ser rigido y uno del primer
dispositivo médico y del segundo dispositivo médico puede ser flexible, de tal manera que el dispositivo médico flexible
se ajusta a la forma del dispositivo médico rigido cuando los dispositivos son instalados en la vasculatura.

En distintos ejemplos, el primer dispositivo médico y el segundo dispositivo médico pueden comprender injertos y/o
revestimientos. Los revestimientos del dispositivo pueden estar en contacto, de tal manera que el area en secciéon
transversal del primer dispositivo médico y del segundo dispositivo médico se aproxima mas estrechamente al area en
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seccion transversal del lumen vascular.

En distintos ejemplos, cualquiera de los cepillos como se ha descrito aqui y mostrado en las figs. 2 a 10 puede ser
utilizado para eliminar placa o trombo en la vasculatura. Los cepillos también pueden estar configurados para retirar
placa de los dispositivos médicos. Por ejemplo, un dispositivo médico, tal como un estent, puede definir un lumen.
Cuando es instalado en la placa de la vasculatura puede sobresalir a través del bastidor del dispositivo médico al lumen
del dispositivo. El cepillo puede entrar en el lumen y desalojar la placa que sobresale al lumen. Los cepillos (por ejemplo,
una o mas de las cerdas o el propio cepillo) también pueden comprender un marcador, tal como, por ejemplo, un
marcador radiopaco y/o una cerda radiopaca. El cepillo puede ser entregado por cualquier sistema de entrega de
dispositivo médico adecuado, que puede incluir un catéter y/o un alambre de guia.

Con referencia a las figs. 11A-C y a la fig. 12, los cepillos pueden ser utilizados o estar configurados con una placa o
sistema de captura embodlica, incluyendo, por ejemplo, un sistema de inversion de flujo, un sistema de succion o
aspiracion, un sistema de estancamiento de flujo, un dispositivo de proteccién embodlica proximal, un dispositivo de
proteccion embdlica distal, una cesta, una red, un cubo, o cualquier otro sistema o dispositivo de captura embdlica
adecuado.

En distintos ejemplos, un sistema 1100 de reduccién de placa comprende un cepillo 1110. El cepillo 1110 puede ser un
dispositivo de reduccion de placa de “cepillo de botella”, entregado por catéter, compatible, radiopaco. El cepillo 1100
puede comprender cerdas 1111 acopladas a una columna de soporte 1112. Las cerdas 1111 pueden estar hechas de
cualquier material adecuado, incluyendo, por ejemplo, nitinol, acero inoxidable, aleaciones, nylon, PTFE, material
compuesto, o similares. Un sistema 1100 de reduccién de placa puede comprender ademas un sistema de captura
embolica 1120, que puede estar situado en la region proximal o distal del cepillo 1110. A este respecto, puede actuar
como un filtro anterior o como uno posterior. El dispositivo de proteccion embdlica 1120 puede comprender una bolsa de
filtro, tal como una bolsa de filtro de ePTFE, para capturar residuos embodlicos.

En funcionamiento, el cepillo 1110 puede ser introducido a través de un sistema de entrega de dispositivo médico a una
region de tratamiento. Después de establecer el estancamiento de flujo sustancial o la inversion de flujo, y de proteger la
circulacion distal, el cepillo 1110 puede ser hecho pasar a través de un lumen de dispositivo médico y puede desplegarse
en el extremo distal del dispositivo médico, tal como, por ejemplo, un estent. El cepillo 1110 puede ser entregado de tal
manera que las cerdas 1111 se despliegan en el extremo distal del dispositivo médico desplegado sin salir del dispositivo
médico y sin perturbar la vasculatura “normal” adyacente. El cepillo 1110 puede ser retraido, avanzado, y/o retorcido, y
hecho asi de manera repetida o segin sea necesario, en el lumen del dispositivo médico desplegado para eliminar
cualesquiera residuos ateroscleréticos, que pueden sobresalir a través del bastidor del dispositivo médico al lumen. La
placa sobresaliente puede ser desalojada por el cepillo 1110 y capturada por el sistema de captura embdlica, tal como un
dispositivo de proteccion embolica. Recientemente los eventos embolicos y la progresion de la enfermedad han sido
asociados con la placa que sobresale posterior a la entrega del estent, este sistema contribuiria significativamente a la
reduccion de eventos catastroficos posteriores y mejoraria significativamente la eficacia del procedimiento de colocacién
de estents.

En distintos ejemplos, el cepillo 1110 puede ser montado en la punta de un alambre, tal como un alambre de 0,36 mm
(0,014 pulgadas) u otro alambre de tamafio adecuado, y ser entregado a través de un catéter. Las cerdas 1111 no
deformarian el vaso sanguineo con estent. Las cerdas 1111 pueden ser conformadas y estar orientadas de cualquier
forma adecuada. En una realizacion, las cerdas 1111 pueden estar orientadas como “apiladas en V” o “cheurones
apilados”, ya sea mirando hacia delante, hacia atras, o de otra manera. Tales configuraciones pueden ser relativamente
faciles de desplegar y de recuperar. En distintas realizaciones, el sistema 1100 de reduccion de placa puede estar
configurado para desplegar y/o liberar selectivamente el cepillo 1110.

Las estructuras de soporte, revestimiento y estructuras secundarias, descritas anteriormente, son muy biocompatibles.
Como se ha utilizado aqui, un “material biocompatible” es un material adecuado para el propdsito y requisitos de un
dispositivo médico y para satisfacerlos, utilizado tanto para los implantes de largo o corto plazo o para las aplicaciones no
implantables. Los implantes de largo plazo son definidos como articulos implantados durante mas de 30 dias. Estas
estructuras de soporte, revestimientos, y estructuras secundarias pueden estar formadas de un fluoropolimero, tal como
ePTFE. Alternativamente, o en combinacién con un fluoropolimero, las estructuras de soporte, revestimientos, y
estructuras secundarias pueden estar formadas de materiales biocompatibles, tales como polimeros, que pueden incluir
rellenos tales como metales, fibras de carbono, Dacron, fibras de vidrio o ceramicas. Tales polimeros pueden incluir
polimeros de olefinas, polietileno, polipropileno, poli(cloruro de vinilo), politetrafluoroetieno que no se expande,
copolimero de etileno propileno 45 fluorado, acetato de polivinilo, poliestireno, poli(etilen tereftalato), derivados de
dicarboxilato de naftaleno, tales como naftalato de polietileno, naftalato de polibutileno, naftalato de politrimetileno y
naftalato de trimetilendiol, poliuretano, poliurea, cauchos de silicona, poliamidas, policarbonatos, polialdehidos, cauchos
naturales, copolimeros de poliéster, copolimeros de estireno-butadieno, poliéteres, tales como poliéteres total o
parcialmente halogenados, copolimeros, y sus combinaciones. También se pueden incluir, poliésteres, incluyendo
poliésteres de tereftalato de polietileno (PET), polipropilenos, polietilenos, poliuretanos, poliolefinas, polivinilos,
polimetilacetatos, poliamidas, derivados de dicarboxilen naftalano, y seda natural en estructuras de soporte,
revestimientos y estructuras secundarias.
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Estas estructuras de soporte, revestimiento y estructuras secundarias pueden ser utilizadas con agentes bioactivos. Los
agentes bioactivos pueden estar revestidos sobre una parte o sobre la totalidad de las estructuras de soporte,
revestimientos y estructuras secundarias para la liberacion controlada de agentes una vez que se han implantado las
estructuras de soporte, revestimientos y estructuras secundarias. Los agentes bioactivos pueden incluir, pero no estan
limitados a, vasoconstrictores, agentes trombogénicos tales como trombina. Los agentes bioactivos también puede
incluir, por ejemplo, vasodilatadores, anti-coagulantes, tales como, por ejemplo, warfarina o heparina. Otros agentes
bioactivos también puede incluir, pero no estan limitados a agentes tales como, por ejemplo, agentes anti-
proliferantes/antim<">rtotic incluyendo productos naturales tales como alcaloides de vinca (es decir, vinblastina,
vincristina y vinorelbina), paclitaxel, epidipodofilotoxinas (es decir, etopdsido, tenipdsido), antibidticos (dactinomicina
(actinomicina D) daunorrubicina, doxorrubicina e idarrubicina), antraciclinas, mitoxantrona, bleomicinas, plicamicina
(mitramicina) y mitomicina, encimas (L-asparaginasa que metaboliza sistematicamente L-asparagina y priva las células
que no tienen la capacidad de sintetizar su propia asparagina); agentes antiplaquetarios tales como inhibidores G (GP)
lib/llla y antagonistas del receptor de vitronectina; agentes alquilantes antiproliferantes/antimitéticos tales como mostazas
de nitrdgeno (mecloretamina, ciclofosfamida y analogos, melfalan, clorambucil), etileniminas y metilaminas
(hexametilmelamina y tiotepa), sulfonatos de alquilo-busulfan, nitrosoureas (carmustina (BCNU) y analogos,
estreptozocina), trazenos-dacarbazinina (DTIC); antimetabolitos anti-proliferantes/antimitéticos tales como analogos de
acido folico (metotrexato), analogos de pirimidina (fluorouracil, floxuridina, y citarabina), analogos de purina e inhibidores
relacionados (mercaptopurina, tioguanina, pentostatina y 2-clorodeoxiadenosina {cladribina}); complejos de coordinacion
de platino (cisplatino, carboplatino), procarbazina, hidroxiurea, mitotano, aminoglutetimida; hormonas (es decir,
estrdégeno); anti-coagulantes (heparina, sales de heparina sintéticas y otros inhibidores de trombina); agentes fibrinoliticos
(tales como activadores del plasminogeno tisular, estraptoquinasa y uroquinasa), aspirina, dipiridamol, ticlopidina,
clopidrogel, abciximab; antimigratorio; antisecretor (breveldina); antiinflamatorio; tal como esteroides adrenocorticales
(Cortisol, cortisona, fludrocortisona, prednisona, prednisolona, 6a-metilprednisolona, triamcinolona, betametasona, y
dexametasona), agentes no esteroideos (derivados de acido salicilico, es decir, aspirina; derivados de para-aminofenol,
es decir, acetaminofeno; acidos acéticos de indolo e indeno (indometacina, sulindac, y etodalac), acidos acéticos de
heteroarilo (tolmetin, diclofenac, y ketorolac), acidos arilpropionicos (ibuprofeno y derivados), acidos antranilicos (acido
mefenamico, y acido meclofenamico), acidos endlicos (piroxicam, tenoxicam, fenilbutazona, y oxifentatrazona),
nabumetona, compuestos de oro (auranofina, aurotioglucosa, tiomalato de sodio de oro); inmunosupresores:
(ciclosporina, tacrolimus (FK-506), sirolimus (rapamicina), azatioprina, micofenolato mofetil); agentes angiogénicos; factor
de crecimiento vascular endotelial (VEGF), factor de crecimiento fibroblastico (FGF), bloqueadores de los receptores de
angiotensina; donadores de dxido nitrico; oligionucledtidos anti-sentido y sus combinaciones; inhibidores del ciclo celular,
inhibidores mTOR, e inhibidores de quinasa de transduccién de sefial receptora del factor de crecimiento; retinoides;
inhibidores de ciclina (CDK; inhibidores de reductasa de co-encima HMG (estatinas); e inhibidores de la proteasa.

Como se ha utilizado aqui, el término “bio-reabsorbible” incluye un material biocompatible adecuado, mezclas de
materiales o componentes parciales de materiales que son degradados a otros materiales generalmente no téxicos por
un agente presente en el tejido bioldgico (es decir, que son biodegradables a través de un mecanismo adecuado, tal
como, por ejemplo, hidrdlisis) o son eliminados por actividad celular (es decir, bio-reabsorcién, bio-absorcion, o bio-
reabsorbible), mediante degradacion del volumen o superficie (es decir, bio-erosion tal como, por ejemplo, utilizando un
polimero insoluble en agua que es soluble en agua al entrar en contacto con el tejido o fluido bioldgico), o una
combinacion de uno o mas del material biodegradable, bio-erosionable, o bio-reabsorbible indicado anteriormente. Los
materiales potenciales para el estent descrito aqui incluyen, por ejemplo, polimeros biodegradables tales como acido
polilactico, es decir, PLA, acido poliglicélico, es decir, PGA, polidioxanona, es decir, PDS, polihidroxibutirato, es decir,
PHB, polihidroxivalerato, es decir, PHV y copolimeros o una combinacién de PHB y PHV (disponible comercialmente
como Biopol(R), policaprolactona (disponible como Capronor(R)), polianhidridos (polianhidridos alifaticos en la columna
vertebral o cadenas laterales o polianhidridos aromaticos con benceno en la cadena lateral), poliortoésteres,
poliaminoacidos (por ejemplo, poli-L-lisina, acido poliglutamico), pseudo-poliaminoacidos (por ejemplo, con la columna
vertebral de poliaminoacidos alterados), policianocrilatos, o polifosfacenos; asi como metales o aleaciones de metales
bio-reabsorbibles.

Asi, el sistema de reduccion de fugas descrito aqui proporciona un mecanismo para obstruir y reducir sustancialmente
las fugas a través de un hueco. El sistema de reduccion de placa descrito aqui proporciona un mecanismo para eliminar
la placa o trombo de la vasculatura y o del dispositivo médico.

Finalmente, la presente exposicion ha sido descrita anteriormente con referencia a distintos ejemplos. Deberia apreciarse
que los distintos ejemplos mostrados y descritos aqui son ilustrativos de la presente exposicion y de su mejor modo y no
estan destinados a limitar de ningin modo el marco de la presente descripcion. Los expertos en la técnica que hayan
leido esta exposicion reconoceran que pueden hacer cambios y modificaciones a los distintos ejemplos sin salirse del
marco de la presente exposicion. Por ejemplo, distintos aspectos y realizaciones de la presente exposicion pueden ser
utilizados para proporcionar otros métodos de tratamiento, tales como estents de liberacién de medicamentos, y/o para
los propédsitos de formacion de imagenes. Aunque algunos aspectos preferidos de la presente descripcion se han
descrito aqui en términos de realizaciones, tales aspectos de la presente descripcién pueden ser alcanzados a través de
un numero cualquiera de medios adecuados ahora conocidos o concebidos en lo sucesivo. Por consiguiente, estos y
otros cambios o modificaciones estan destinados a ser incluidos dentro del marco de la presente exposicion.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico que incluye un cepillo de reduccion de placa comprendiendo dicho cepillo:

al menos un soporte (2112) adaptado para permitir que dicho cepillo pueda ser entregado de manera endoluminal a
través de un dispositivo de entrega a una zona de tratamiento; y

una pluralidad de cerdas (2111) que se extienden desde al menos un soporte y que estan dispuestas en un disefio
predeterminado a lo largo de al menos un soporte, teniendo cada una de la pluralidad de cerdas una longitud, en la que
una o mas de la pluralidad de cerdas tiene una parte que se curva (2130) a lo largo de la longitud que se curva mas
facilmente que otra parte de su longitud, facilitando dicha parte que se curva el curvado de una o mas de las pluralidad
de cerdas entre una configuracion de entrega comprimida y una configuracion de uso expandida.

2. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de entrega es un alambre de guia.
3. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, que comprende ademas una estructura secundaria.
4. El dispositivo médico segun la reivindicacion 3, en el que la estructura secundaria es una bolsa (920).

5. El dispositivo médico segun la reivindicacion 4, en el que dicha bolsa (920) cubre sustancialmente una o mas de la
pluralidad de cerdas (2111).

6. El dispositivo médico segun la reivindicacion 5, en el que dichas cerdas sobresalen al menos parcialmente de la bolsa.
7. El dispositivo médico segun la reivindicacion 6, en el que dicha bolsa (920) comprende un fluoropolimero.

8. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, en el que una o mas de la pluralidad de cerdas (2111) esta formada a
partir de nitinol.

9. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, en el que la pluralidad de cerdas (2111) es de polimero,
opcionalmente, en el que una o mas de la pluralidad de cerdas tiene una dureza sustancialmente uniforme a lo largo de
su longitud, teniendo la parte que se curva (2130) una dureza reducida.

10. Un dispositivo médico 1, en el que la pluralidad de cerdas (2111) incorpora un alivio de tension adyacente al soporte,
o en el que la pluralidad de cerdas estan estratificadas en un fluoropolimero.

11. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, en el que una o mas de la pluralidad de cerdas (2111) tiene una
seccion transversal sustancialmente uniforme a lo largo de su longitud, estando definida la parte que se curva por una
parte de una o mas de la pluralidad de cerdas que tiene una seccion transversal reducida, opcionalmente

en la que una o mas de la pluralidad de cerdas se extiende hacia fuera desde un collarin generalmente anular (2140)
asegurado de forma fija al soporte, siendo la parte de anchura reducida adyacente al collarin, y ademas opcionalmente

en el que una o mas de la pluralidad de cerdas tiene una seccion transversal generalmente aplanada.

12. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, en el que la parte que se curva (2130) esta definida por una curva
generalmente con forma sinusoidal a lo largo de una parte de la longitud de la una o mas de la pluralidad de cerdas
(2111), o en el que la parte que se curva esta definida por un cambio de médulo de flexion a lo largo de la longitud de la
cerda.

13. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, en el que la trayectoria predeterminada desde la cual la pluralidad de
cerdas (2111) sobresale del soporte se extiende generalmente de forma helicoidal y oblicuamente alrededor del soporte.

14. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, en el que una o mas de la pluralidad de cerdas (2111) esta cubierta, o
en el que una o mas de la pluralidad de cerdas esta cubierta en que la cubierta es un hidrogel, o
en el que una o mas de la pluralidad de cerdas esta cubierta de un fluoropolimero.

15. El dispositivo médico segun la reivindicacion 1, en el que una o mas de la pluralidad de cerdas (2111) esta cubierta
en que en la cubierta hay una envoltura de cinta de PTFE, opcionalmente

en el que la envoltura de cinta tiene una anchura de hendidura variable, u opcionalmente

en el que la envoltura de la cinta tiene un angulo de envoltura variable.
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FIG. 6B
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FIG 10C
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FIG 11A
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