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Dispositivos de aneurismo con mecanismos de anclaje adicionales y sistemas asociados
Descripcion
CAMPO TECNICO

[0001] La presente tecnologia se refiere a dispositivos implantables terapéuticas en un sitio diana, como una
abertura en un cuello de un aneurisma. En particular, la presente tecnologia se dirige en general a dispositivos de
aneurisma con mecanismos de anclaje adicionales y sistemas y métodos asociados.

FONDO

[0002] Muchos de los enfoques quirdrgicos disponibles actualmente para el cierre de aberturas y la reparacion de
defectos en lumenes anatéomicas y tejidos (por ejemplo, vasos sanguineos), defectos del tabique, y otros tipos de
irregularidades y defectos anatémicos son altamente invasivos. Los métodos quirirgicos para aneurismas cerebrales
de recorte, por ejemplo, requieren abrir el craneo, el corte o eliminaciéon de tejido superior de cerebro, de recorte y
reparar el aneurisma desde fuera del vaso sanguineo, y luego volver a montar el tejido y cerrar el craneo. Los
riesgos relacionados con la anestesia, sangrado, y la infecciéon asociada con estos tipos de procedimientos son
altos, y el tejido que se ve afectado durante el procedimiento puede o puede no sobrevivir y continuar su
funcionamiento.

[0003] Técnicas minimamente invasivas para el tratamiento de aneurismas son en consecuencia altamente
deseables. En general, el objetivo terapéutico minimamente invasivo consiste en prevenir que material que se
acumule o forme en la cavidad del aneurisma entre en el torrente sanguineo y evitar que la sangre entre y se
acumule en el aneurisma. Esto a menudo se logra mediante la introduccion de diversos materiales y dispositivos en
el aneurisma. Por ejemplo, estructuras metalicas implantables vaso-oclusivas son bien conocidas y de uso comun.
Muchos dispositivos vaso-oclusivos convencionales tienen bobinas helicoidales construidas a partir de un material
con memoria de forma o de metal noble que forma una configuracién de bobina deseada tras salir del extremo distal
de un catéter de suministro. La funcién de la bobina consiste en llenar el espacio formado por un defecto anatémico
y facilitar la formacién de un émbolo con el tejido aliado asociado. Mltiples bobinas de las mismas o diferentes
estructuras pueden ser implantadas en serie en un solo aneurisma u otro defecto recipiente durante un
procedimiento. Estructuras de entramado implantables también se utilizan en un tiente franco para estabilizar la
pared del aneurisma o defecto antes de la inserciéon de material de relleno tal como bobinas.

[0004] Es crucial implantar con precision tales dispositivos vaso-oclusivos dentro del volumen interno de una cavidad
y mantener el dispositivo dentro del volumen interno del aneurisma. Migracion o proyeccion de un dispositivo vaso-
oclusivo de la cavidad pueden interferir con el flujo sanguineo o estructuras fisioldgicas cercanas y plantean un serio
riesgo para la salud. Ademas de las dificultades de la entrega de los dispositivos de oclusién implantables, algunos
tipos de aneurismas son dificiles de tratar debido a las caracteristicas estructurales del aneurisma o debido a las
particularidades del sitio. Se sabe, por ejemplo, que os aneurismas de cuello ancho presentan dificultad particular
en la colocacion y retencion de filamentos helicoidales vaso-oclusivos. Los aneurismas en los sitios de bifurcacion
vascular son otro ejemplo en el que la estructura anatémica plantea desafios a los métodos y dispositivos que son
eficaces en el tratamiento de los aneurismas tipicos de pared lateral. Por lo tanto, es un reto posicionar dispositivos
implantables convencionales durante el despliegue, evitar el desplazamiento o migracién de tales dispositivos
después de su despliegue, y preservar el flujo sanguineo en los vasos vecinos después del despliegue.

[0005] ElI documento WO 2011/029063 da a conocer un dispositivo de aneurisma que puede comprender una
porcidon curvada configurada para extenderse a lo largo de un primer recipiente, tal como una rama lateral de un
vaso bifurcado que se extiende a lo largo de un eje lateral.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
[0006]

La Figura 1 es una vista en planta superior de un dispositivo de aneurisma configurado de acuerdo con una
realizacion de la tecnologia.

La Figura 2 es una vista lateral del dispositivo de aneurisma de la Figura 1 en una configuracion parcialmente
desplegada.

La Figura 3 es una vista del dispositivo de aneurisma de las Figuras 1 y 2 desplegado en el cuello de un
aneurisma y presentado en las ramas de la arteria laterial bifurcadas.

DESCRIPCION DETALLADA

[0007] La invencion se define en las reivindicaciones adjuntas. La presente descripcion describe dispositivos y
métodos para la colocacion endovascular de los dispositivos de terapeuticos implantable en un sitio diana, tal como
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una abertura en un cuello de un aneurisma.

[0008] En particular, las realizaciones seleccionadas de la presente tecnologia se dirigen a dispositivos que tienen
mecanismos de anclaje adicionales para alojamiento en ramas bifurcadas en el cuello del aneurisma. La siguiente
descripcion proporciona muchos detalles especificos para una comprensién completa, y permitiendo la descripcion
para formas de realizacion de la descripcion. Estructuras bien conocidas, sistemas y métodos a menudo asociados
con los sistemas de tratamiento de aneurisma no se han mostrado o descrito en detalle para evitar oscurecer
innecesariamente la descripcién de las realizaciones varias de la descripcion. Ademas, los expertos normales en la
técnica pertinente entenderan que realizaciones adicionales pueden ponerse en practica sin algunos de los datos
descritos a continuacion.

[0009] Las Figuras 1 y 2 ilustran una realizacién de un dispositivo de aneurisma 150 configurado de acuerdo con la
presente tecnologia. En particular, la figura 1 es una vista en planta superior del dispositivo de aneurisma 150 en
una configuracion sustancialmente plana, pre-ensamblada, y la Figura 2 es una vista lateral del dispositivo de
aneurisma 150 en una configuracion desplegada. Haciendo referencia a la Figura 1, el dispositivo de aneurisma 150
puede comprender una estructura de cierre 102 y un estabilizador suplementario o de soporte 103 que se extiende
desde la estructura de cierre 102. La estructura de cierre 102 puede ser un marco, andamio u otra estructura que
ocluye al menos parcialmente el cuello de un aneurisma para evitar bobinas embdlicas u otro material coagulativo
dentro del aneurisma se escape en el torrente sanguineo. La estructura de cierre 102 incluye un soporte perimetral
160 y un soporte interior 170. El perimetro de soporte 160 y el soporte interior 170 se pueden unir en las uniones
162 y 164. El estabilizador suplementario 103 se muestra en una etapa sin montar en la Figura 1. Una vez montado,
los lados que se extienden proximalmente de la estructura de cierre 102 y el estabilizador suplementario 103
sostienen la parte curvada de la estructura de cierre 102 en el cuello del aneurisma.

[0010] El dispositivo de aneurisma 150 puede tener puntales 180a-d proyectando proximalmente desde las uniones
162 y 164. Los puntales 180a y 180c pueden ser conectados en la uniéon 162 y los puntales 180b y 180d estan
conectados en la salida 164 para formar el estabilizador suplementario 103 con segmentos de anclaje proximales.
En una realizacion, los puntales 180a-d incluyen cada uno un punto de articulacién o punto de curva 175a-d. Los
puntos de articulacion 175a-d definen puntos de colapso y permiten que los puntales 180a-d se plieguen
preferentemente hacia abajo de manera que formen elementos de apoyo adicionales para el dispositivo de
aneurisma 150 que puede ser colocado en ramas de la arteria lateral en un cuello del aneurisma.

[0011] En la realizacion ilustrada en la Figura 1, el dispositivo de aneurisma 150 se construye de un sustrato
sustancialmente plano por corte, ataque quimico, estampacién, o forma el marco de la estructura de cierre 102, el
estabilizador suplementario sin montar 103, y los puntos de articulacion 175a-d. La estructura de cierre 102 y el
estabilizador suplementario 103 puede ser construido a partir de una lamina plana de material que tiene un espesor
sustancialmente uniforme, pero en ofras realizaciones diferentes regiones del material en laminas pueden tener
diferentes espesores correspondientes al grosor deseado para las porciones de la estructura de cierre 102 y/o el
estabilizador suplementario 103. Ademas, en otras realizaciones el dispositivo de aneurisma 150 se puede formar
utilizando diferentes técnicas y/o materiales.

[0012] La Figura 2 es una vista lateral del dispositivo de aneurisma 150 en una configuracién parcialmente
desplegada. En particular, cuando el dispositivo de aneurisma 150 se despliega desde un catéter de suministro 202,
los elementos de bucle 185a y 185b se forman y comienzan a abrirse completamente. Los elementos de bucle 185a-
b comienzan a abrirse cuando el catéter de suministro 202 se retira y se abre totalmente cuando el catéter de
suministro 202 esta completamente retirado. Como se describe en mayor detalle a continuaciéon con referencia a la
Figura 3, los elementos de bucle 185a-b estan configuradas para proporcionar un mecanismo para el dispositivo de
aneurisma 150 para anclaje en ramas laterales bifurcadas cuando se despliega a través del cuello de un aneurisma.
En otras realizaciones, los elementos de bucle 185a-b pueden tener una disposicion diferente y/o el dispositivo de
aneurisma 150 puede incluir un numero diferente de elementos de bucle 185.

[0013] La Figura 3 ilustra el dispositivo de aneurisma 150 de las Figuras 1 y 2 desplegado en el cuello de un
aneurisma A con patas de anclaje 240. Como se mencioné anteriormente, cuando se despliega el dispositivo de
aneurisma 150, los elementos de bucle 185a-b se abren y se pueden colocar en vasos vasculares de rama lateral
SB1y SB 2, respectivamente. Se espera que la colocacion de los elementos de bucle 185a-b dentro de rama lateral
SB 1 y SB 2 proporcione mecanismos de anclaje adicionales para el dispositivo de aneurisma 150 en el aneurisma
A, y se espera que proporcione mas colocacion garantizada/despliegue del dispositivo de aneurisma 150.

[0014] La Figura 3 ilustra, ademas, el uso del dispositivo de aneurisma 150 para retener los desechos y/u otros
materiales, tales como una masa espiral embdlica 250, dentro de la cavidad del aneurisma. En una realizacion, por
ejemplo, dispositivos implantables de la presente tecnologia se pueden desplegar para retener los desechos y/o
materiales previamente colocados dentro de la cavidad del aneurisma. En otra realizacion, dispositivos implantables
de la presente tecnologia pueden ser desplegados antes de colocar los materiales, tales como materiales embdlicos,
bobinas y similares, en la cavidad del aneurisma, y, a continuacion, los materiales pueden ser colocados a través de
las aberturas en la estructura de cierre. En esta situacion, el dispositivo de aneurisma puede ser retraido después de
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la colocacion de los materiales embdlicos, o puede ser separado y dejado en el sitio.

Ejemplos
[0015]

1. Un dispositivo de aneurisma que se puede administrar endovascularmente a un sitio préoximo a una arteria con
ramas bifurcantes, comprendiendo el dispositivo de aneurisma:

una estructura de cierre que comprende un aspecto con orientaciéon distal configurada para bloquear al
menos parcialmente una abertura para el aneurisma y un aspecto orientado proximalmente configurado para
arquear por encima de la lumina de las ramas bifurcantes; y

un estabilizador suplementario conectado a la estructura de cierre, estando el estabilizador suplementario
configurado para residir en la arteria;

en el que la estructura de cierre incluye un punto de articulacién en el que la estructura de cierre se pliega
para formar un elemento de bucle configurado para el anclaje dentro de al menos una de las ramas
bifurcantes.

2. El dispositivo de aneurisma del ejemplo 1 en el que la estructura de cierre comprende puntales.
3. El dispositivo de aneurisma del ejemplo 2 en el que el punto de bisagra esta formado en uno de los puntales.

4. El dispositivo de aneurisma del ejemplo 1 en el que la estructura de cierre comprende cuatro puntos de
articulacion.

5. El dispositivo de aneurisma del ejemplo 1 en el que la estructura de cierre es transformable entre una
configuracion de compresion y una configuracion desplegada.

6. El dispositivo de aneurisma del ejemplo 5, comprendiendo ademas un catéter configurado para retener la
estructura de cierre en la configuracion comprimida.

7. El dispositivo de aneurisma del ejemplo 1 en el que la estructura de cierre comprende dos elementos de bucle,
estando configurado cada elemento de bucle individual para colocarse en una de las ramas bifurcantes.

8. El dispositivo de aneurisma del ejemplo 1 en el que la estructura de cierre comprende un material de memoria
de forma.

9. Un sistema para tratar un aneurisma, comprendiendo el sistema:

una porcion de marco distal que comprende un aspecto orientado distalmente configurado para encerrar el
aneurisma, en el que el marco distal incluye una pluralidad de puntales, y en el que los puntales individuales
incluyen un punto de articulacion; y

un marco de apoyo proximal conectado a la porcién de marco distal, estando configurado el marco de apoyo
para residir en la arteria matriz y sesgado para presionar hacia fuera contra una pared luminal de la misma.

10. El sistema del ejemplo 9, que comprende ademas una vaina de suministro configurada para retener
temporalmente el marco distal en una configuracién comprimida.

11. El sistema del ejemplo 9, en el que los puntales comprenden un material generalmente flexible que
preferentemente se dobla en el punto de bisagra.

12. El sistema del ejemplo 9, en el que los puntales individuales comprenden una forma de bucle que se dobla en
el punto de bisagra.

13. El sistema del ejemplo 9, en el que la porcion de marco distal esta formada de un componente generalmente
plano, sin montar en un componente tridimensional ensamblado.

14. Un método de tratamiento de un aneurisma situado en un sitio cercano a una arteria matriz que se bifurca en
ramales aguas abajo, comprendiendo el método:

la expansion de un marco comprimido axialmente que comprende una porcion distal y una porcién proximal
en un sitio préximo al aneurisma, en el que la parte distal comprende una pluralidad de puntales que tienen
puntos de flexion; y

arqueando la porcidn distal del marco no obtrusivamente sobre la lumina de las ramas aguas abajo, en donde
los puntales comprenden bucles doblados en los puntos de flexion, estando slos bucles configurado para
alojarse en las ramas aguas abajo.
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15. El método del ejemplo 14, que comprende ademas la formacion del marco de un material sustancialmente
plano.

16. El método del ejemplo 14, que comprende ademas la entrega del marco al sitio con un catéter, en el que la
entrega del marco comprende restringir temporalmente el marco en una configuracion generalmente comprimida.

17. El método del ejemplo 14, que comprende ademas extraer el marco de la arteria matriz.

18. El método del ejemplo 17 en el que la extraccion del marco comprende restringir el marco en un catéter en
una configuracion generalmente comprimida.

19. El método del ejemplo 14, comprendiendo ademas encerrar sustancialmente el aneurisma con la porciéon
distal de la estructura.

20. El método del ejemplo 14, comprendiendo ademas separar el marco de un dispositivo de administracion.

[0016] No se pretende que sean exhaustivas las descripciones detalladas anteriores de formas de realizacion de la
tecnologia o que limiten la tecnologia a la forma precisa descrita anteriormente. Aunque las realizaciones especificas
de la tecnologia y ejemplos para ella, se han descrito anteriormente con fines ilustrativos, varias modificaciones
equivalentes son posibles dentro del alcance de la tecnologia, como reconoceran los expertos en la técnica
pertinente. Por ejemplo, mientras que los pasos se presentan en un orden dado, realizaciones alternativas pueden
realizar los pasos en un orden diferente. Las diversas realizaciones descritas en este documento también pueden
combinarse para proporcionar realizaciones adicionales. En particular, los dispositivos de eliminacion de coagulos
descritos anteriormente con referencia a realizaciones particulares pueden incluir una o mas caracteristicas o
componentes, 0 se pueden omitir una o mas de las caracteristicas descritas anteriormente.

[0017] De lo anterior, se apreciara que realizaciones especificas de la tecnologia han sido descritas en la presente
memoria para fines de ilustracion, pero estructuras y funciones bien conocidas no se han demostrado o descrito en
detalle para evitar oscurecer innecesariamente la descripcion de las realizaciones de la tecnologia. Donde el
contexto lo permita, los términos singulares o plurales pueden incluir también el término plural o singular,
respectivamente.

[0018] Por otra parte, a menos que la palabra "o" se limita expresamente para significar sélo un unico articulo
exclusivo de los otros articulos en referencia a una lista de dos o mas elementos, entonces el uso de "0" en una lista
de este tipo debe ser interpretado por incluir (a) cualquier articulo unitario en la lista, (b) todos los elementos de la
lista, o (c) cualquier combinacién de los elementos de la lista. Ademas, el término "que comprende” se utiliza en el
sentido de incluir al menos la caracteristica recitada de tal manera que se no impidié cualquier nimero mayor de la
misma caracteristica y/o tipos adicionales de otras caracteristicas. También se apreciara que las realizaciones
especificas se han descrito en el presente documento para fines de ilustracion, pero que pueden realizarse diversas
modificaciones sin desviarse de la tecnologia. Ademas, mientras que se han descrito ventajas asociadas con ciertas
realizaciones de la tecnologia en el contexto de estas realizaciones, otras realizaciones pueden también exhibir tales
ventajas, y no todas las realizaciones necesitan necesariamente presentar tales ventajas para caer dentro del
alcance de la tecnologia. En consecuencia, la descripcion y la tecnologia asociada pueden abarcar otras formas de
realizacién no mostradas o descritas expresamente en este documento.
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Reivindicaciones

1. Un dispositivo de aneurisma (150) que se puede entregar endovascularmente a un sitio préximo a una arteria con
ramas bifurcantes, comprendiendo el dispositivo de aneurisma (150):

una estructura de cierre (102); y

un estabilizador suplementario (103, 240) conectado a la estructura de cierre (102), estando configurado el
estabilizador suplementario para residir en la arteria;

comprendiendo la estructura de cierre (102)

un aspecto orientado distalmente (170) configurado para bloquear al menos parcialmente una abertura al
aneurisma;

un aspecto orientado proximalmente (160) configurado para arquear discretamente sobre lumina de las
ramas bifurcantes; y

el aspecto orientado proximalmente (160) de la estructura de cierre (102) y estando el estabilizador
suplementario (103, 240) configurado para mantener el aspecto orientado distalmente (170) de la estructura de
cierre (102) en el cuello del aneurisma; y en el que la estructura de cierre (102) incluye ademas al menos un
puntal (180a-d); caracterizado porque el puntal (180a-d) comprende un punto de articulacion (175a-d) al que el
puntal (180a-d) se pliega para formar un elemento de bucle (185a-b) configurado para abrir y colocarse dentro de
al menos una de las ramas bifurcantes.

2. El dispositivo de aneurisma de las reivindicaciones 1 en el que la estructura de cierre comprende cuatro puntos de
articulacion (175a-d).

3. El dispositivo de aneurisma de las reivindicaciones 1 en el que la estructura de cierre es transformable entre una
configuracion comprimida y una configuracion desplegada.

4. El dispositivo de aneurisma de la reivindicacion 3, que comprende ademas un catéter (202) configurado para
retener la estructura de cierre en la configuracién comprimida.

5. El dispositivo de aneurisma de las reivindicaciones 1, 3 y 4 en el que la estructura de cierre comprende dos
elementos de bucle (185a-b), estando configurado cada elemento de bucle individual para colocarse en una de las
ramas bifurcantes.

6. El dispositivo de aneurisma de la reivindicacién 1 en el que la estructura de cierre comprende un material con
memoria de forma.

7. El dispositivo de aneurisma (150) segun la reivindicacion 1, en el que la estructura de cierre (102) es una porcion
de marco distal (102), incluyendo dicho marco distal una pluralidad de puntales (180a-d), y en el que los puntales
individuales incluyen el punto de bisagra (175a-d); y en el que el estabilizador suplementario (103, 240) es un marco
de apoyo proximal (103, 240) conectado a la porcién de marco distal, estando configurado el marco de soporte para
residir en la arteria matriz y sesgada para presionar hacia fuera contra una pared luminal de la misma.

8. El dispositivo de la reivindicacion 7, que comprende ademas una vaina de suministro (202) configurada para
retener temporalmente el marco distal en una configuracion comprimida.

9. El dispositivo de la reivindicacion 7 en el que los puntales comprenden un material generalmente flexible que
preferentemente se dobla en el punto de articulacion (175a-d).

10. El dispositivo de la reivindicacion 7 en el que los puntales individuales comprenden una forma de bucle (185a-d)
que se dobla en el punto de bisagra (175a-d).

11. El dispositivo de la reivindicacion 7 en el que la porcion de marco distal esta formada de un componente
generalmente plano no montado en un componente tridimensional montado.
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