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DESCRIPCION
Dispositivos de oclusion intravascular dirigidos por catéter percutaneo
Antecedentes de la invencién
I. Campo de la invencién:

La presente invencion se refiere, en general, a dispositivos intravasculares para el tratamiento de ciertas afecciones
médicas y, mas particularmente, se refiere a dispositivos de oclusion intravascular para la oclusion selectiva de un
vaso situado en cualquier lugar del sistema circulatorio del cuerpo en el que se desee detener el flujo sanguineo. Los
dispositivos fabricados de acuerdo con la invencién son particularmente adecuados para la colocacion a través de un
catéter o similar a una ubicaciéon remota del sistema vascular de un paciente dentro del cuerpo de un paciente,
mediante el que un conducto que se vaya a ocluir tiene un eje y al menos una abertura que intersecciona con otra
pared del vaso algo perpendicular al eje.

Il. Descripcion de la técnica relacionada:

Hay una amplia variedad de dispositivos intravasculares que se usan en diversos procedimientos médicos. Ciertos
dispositivos intravasculares, tales como los catéteres y los alambres guia, se usan, en general, simplemente para
administrar liquidos o colocar dispositivos médicos en lugares especificos dentro del cuerpo de un paciente, tales
como un sitio selectivo dentro del sistema vascular. Otros dispositivos, que, con frecuencia, son mas complejos, se
usan para tratar afecciones especificas, tales como dispositivos usados para eliminar oclusiones vasculares o para
tratar defectos de tabique y similares.

En determinadas circunstancias, puede ser necesario ocluir un vaso, una camara, un canal, un orificio o una cavidad
de un paciente tal como para detener el flujo sanguineo a su través.

Los dispositivos de embolizacién mecéanicos son bien conocidos en la técnica y se comercializan para la oclusioén de
los vasos en varios lugares dentro de la vasculatura. La patente 6.123.715 de Amplatz y la patente 5.725.552 de
Kotula desvelan dispositivos de oclusion intravasculares fabricados con producto textil metalico trenzado con Nitinol
que se fijan térmicamente en moldes hasta una forma expandida, pero que pueden comprimirse para su colocaciéon
a través de un catéter a un sitio de tratamiento, por lo que el dispositivo, cuando se le insta a que salga del catéter
de colocacion, se autoexpande dentro de la vasculatura para ocluir el flujo sanguineo en el sitio de tratamiento. Los
detalles de los diversos disefios y configuraciones, asi como los métodos de fabricacion y uso de los dispositivos, se
detallan en las patentes mencionadas anteriormente.

Aunque los dispositivos de oclusiéon descritos por las patentes de Amplatz y Kotula son bastante eficaces, hay
mejoras significativas que se pueden realizar. En la patente de Amplatz 5.725.552, se describen, en las Figuras 6A-
C, y 11-18, dos dispositivos de oclusion, cada uno de los cuales incorpora elementos de disco en uno o ambos
extremos. Los dispositivos llevan incorporado ademas una parte cilindrica con un diametro inferior al diametro
maximo del disco y que se extiende con un eje generalmente perpendicular al plano del disco. Un ejemplo de esta
técnica anterior se muestra en las Figuras 1A, 1B y 2 del mismo. Los dispositivos de la técnica anterior mencionados
no siempre se alinean lo mejor posible con las condiciones anatémicas debido a la falta de flexibilidad de flexion
entre la parte cilindrica y la parte del disco. Esto ocurre cuando la pared del vaso que contiene la abertura del vaso
que se va a ocluir no es completamente perpendicular al eje del vaso que se va a ocluir. En el caso de los oclusores
de doble disco para su uso, por ejemplo, en la comunicacién interventricular (CIV), la comunicacién interauricular
(CIA) y la fosa oval permeable (FOP) y similares, puede ocurrir que ninguna pared esté perpendicular al conducto o
a la apertura que se vaya a ocluir. Cuando esto ocurre, con los dispositivos de la técnica anterior, el disco intenta
alinearse, pero su falta de flexibilidad hace que partes del disco se extiendan a partir de la pared del vaso mas lejos
de lo deseado, lo que puede interferir con el flujo sanguineo o abrir huecos entre partes del disco y la pared del vaso.

Los dispositivos de la técnica anterior representados por las patentes de Amplatz y Kotula, con un solo disco, se
mantienen en su sitio, durante su despliegue, dimensionando el didmetro de la parte cilindrica mayor en su estado
autoexpandido sin limitaciones superior al didmetro del vaso que se va a ocluir. Esto transmite una carga debida a la
tendencia de la trenza de Nitinol de expandirse para transmitirse contra el tejido de la luz del cuerpo para asegurar el
dispositivo en su sitio. Debido a la falta de exactitud en la estimacién del diametro del vaso que se va a ocluir o la
capacidad del cuerpo para ceder o dilatarse en respuesta a los cambios de presion y al movimiento del cuerpo, en
ocasiones, la fuerza de retencion puede ser insuficiente para mantener el dispositivo en el lugar deseado.

Por consiguiente, seria ventajoso proporcionar un dispositivo de oclusién mejorado que ofreciera una mayor
flexibilidad entre el disco y el diametro cilindrico para una mejor alineaciéon de disco a la pared de la abertura y
también para mejorar la retencién del dispositivo, en particular, en dispositivo de oclusién de un solo disco.

El documento US 2003/0057156A1 describe dispositivos implantables para la filtracién de la sangre que fluye a
través de los ostios de los apéndices auriculares, que tienen subestructuras de anclaje y de cubierta elasticas. Las
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subestructuras pueden incluir puas plegables reversiblemente o estructuras de alambre trenzado compresibles. Los
dispositivos se pliegan para encajar en los tubos del catéter para su colocacion a los apéndices auriculares y se
expanden elasticamente cuando se expulsan de los tubos del catéter. Los elementos de filtro de las cubiertas evitan
que los émbolos escapen a través de los ostios. El documento WO 99/12478 describe un dispositivo médico
plegable para ocluir una abertura anémala, en el que el dispositivo médico tiene forma de un producto textil metalico
tratable térmicamente. Los dispositivos pueden incluir un cuerpo en forma de campana y un extremo delantero que
se extiende hacia afuera o una parte de cuerpo cilindrica conica y un hombro que se extiende radialmente hacia
afuera desde un extremo de la parte del cuerpo.

Sumario de la invencion

La invencion se desvela en la reivindicacion independiente 1, y las realizaciones preferidas se enumeran en las
reivindicaciones dependientes.

La presente invencidén es muy adecuada para la oclusion selectiva de un vaso, una luz, un canal o una cavidad que
tiene un eje y al menos una abertura que intersecciona con otra pared del vaso algo perpendicular (+ o - 45 grados)
con respecto al eje. Un ejemplo, sin limitacion, de dicha afeccion es un conducto arterioso permeable (en adelante,
CAP). Otro ejemplo es un vaso, una luz, un canal u un orificio a través del que la sangre fluye desde un vaso a otro
vaso, tal como una comunicacién interauricular (de aqui en adelante, denominada CIA, o una comunicacion
interventricular (de aqui en adelante, denominada CIV). Otro ejemplo podria ser una fistula venosa arterial (FVA) o
una malformacioén venosa arterial (MVA).

Cuando se forman estos dispositivos intravasculares de un producto textil metélico elastico, se proporciona una
pluralidad de hilos elasticos, estando los alambres formados por trenzado para crear un producto textil metalico
elastico que se pueda tratar térmicamente para establecer esencialmente una forma deseada. Este producto textil
trenzado se deforma luego para adaptarse en general a una superficie de moldeo de un elemento de moldeo, y el
producto textil trenzado se trata térmicamente en contacto con la superficie del elemento de moldeo a una
temperatura elevada. El tiempo y la temperatura del tratamiento térmico se seleccionan para fijar esencialmente el
producto textil trenzado en su estado deformado. Tras el tratamiento térmico, se retira el producto textil del contacto
con el elemento de moldeo y mantendra esencialmente su forma en el estado deformado. El producto textil trenzado,
asi tratado, define el estado expandido de un dispositivo médico que puede desplegarse a través de un catéter en un
canal del cuerpo de un paciente.

Los dispositivos proporcionan mejoras en la forma especifica frente a los dispositivos médicos de la técnica anterior
para hacer frente a la oclusion de los vasos que tienen condiciones anatémicas especificas. Dichos dispositivos
estan formados por un producto textil metalico trenzado y tienen una configuracién expandida y una configuracion
plegada. En uso, se puede situar un catéter guia en un canal del cuerpo de un paciente y avanzar para situar el
extremo distal del catéter adyacente a un sitio de tratamiento para tratar una afeccién fisiolégica. Un dispositivo
médico, conformado en una forma predeterminada, y fabricado de acuerdo con el proceso descrito anteriormente,
puede plegarse e insertarse en la luz del catéter. El dispositivo se impulsa a través del catéter y por el extremo distal,
por lo que, debido a su propiedad de memoria, tendera a regresar esencialmente a su estado expandido adyacente
al sitio de tratamiento. De acuerdo con el primero de los ejemplos, un dispositivo médico generalmente alargado
tiene una parte media generalmente cilindrica y un par de partes de disco de diametro expandido, con una parte de
didmetro expandido situada en cualquier extremo de la parte media. En otro ejemplo, el dispositivo médico
generalmente tiene forma de campana, teniendo una parte cilindrica alargada que tiene un primer extremo cénico y
un segundo extremo con un disco de mayor diametro, presentando el segundo extremo un disco de producto textil
que estara orientado generalmente perpendicular a un eje de un vaso, un canal, luz o cavidad cuando se despliega
en el mismo.

El dispositivo mejora la flexibilidad entre la parte del disco y la parte media cilindrica, proporcionando un diametro
muy pequefio de transicion entre la parte del disco y la parte media, siendo el diametro de transicion mucho mas
pequefio que el diametro de la parte media. Este pequefio diametro de transicion permite que el disco se flexione
facilmente alrededor de este diametro para orientarse hacia la pared del vaso que contiene la abertura para aceptar
un amplio intervalo de variaciones anatémicas entre el eje de la luz que se va a ocluir y la pared que contiene la
abertura a la luz.

Al empotrar la parte que tiene el diametro pequefio de transicion dentro de una muesca formada en el extremo de la
parte media cilindrica del dispositivo, el posicionamiento exacto del dispositivo dentro de un vaso no es de
importancia fundamental. El rebaje permite que el disco y la parte cilindrica permanezcan cerca, ya que estan en el
espacio libre o también permitira que el disco y la parte cilindrica se separen una pequefa distancia mientras se
mantiene la funcién del dispositivo.

El dispositivo de un solo disco mejorado también tiene una mejor retencion en comparacion con la técnica anterior
mediante la adicién de alambres de Nitinol flexibles con memoria de forma suturados o fijados a o una parte de la
parte media de estructura trenzada. Los alambres tienen un extremo de gancho elastico, disefiado para extenderse
hacia afuera desde la superficie de la parte media del dispositivo, al desplegarse, para engancharse reversiblemente
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a la pared del vaso para resistir el movimiento del dispositivo hacia el extremo del disco. El extremo del gancho no
tiene puas y permite que el dispositivo se vuelva a situar mediante un movimiento opuesto del dispositivo en
direccién (lejos del disco) al extremo puntiagudo del gancho. El dispositivo también se puede retirar de nuevo dentro
del catéter de colocacion tras el despliegue, desdoblando el gancho de manera elastica mientras se retrae hacia el
extremo distal del catéter. Los alambres con forma de gancho afiaden una retencién adicional del dispositivo a la
proporcionada por el dimensionamiento del diametro de la parte media superior al vaso que se va a ocluir.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacion, se describiran algunas realizaciones preferidas, pero no limitantes, de la invencién, con referencia a
los dibujos adjuntos, en los que la Fig. 5A-5B desvela una realizacion de la invencion y las otras figuras desvelan
ejemplos adicionales de la presente divulgacion utiles para la comprensién de la invencion.

Las FIG. 1A y 1B representan el dispositivo oclusor de un solo disco de la técnica anterior;

la FIG. 2 es una vista en alzado lateral ampliada de otro dispositivo de la técnica anterior;

la FIG. 3 es una vista en seccion transversal del dispositivo como el de la FIG. 2, pero que muestra
modificaciones para mejorar la flexibilidad del disco para su alineacién con las variaciones anatémicas;

la FIG. 4 es una vista en alzado lateral del dispositivo de CIA de la técnica anterior, que se muestra estirado y
lleno de fibras de poliéster;

la FIG. 5A es una vista en seccién transversal de un dispositivo de un solo disco de acuerdo con la presente
invencion;

la FIG. 5B es una vista en perspectiva del dispositivo de la invencién de la FIG. 5A;

la FIG. 6 es una vista despiezada parcialmente de un dispositivo de un solo disco alternativo y un aparato de
colocacioén;

Las FIG. 7A a 7C representan etapas progresivas de despliegue del oclusor de un solo disco de las FIG. 5A y
5B.

La FIG. 8A representa un oclusor de CIA o CIV que se muestra en su configuracion preformada que tiene discos
dobles del mismo diametro, cada disco situado hacia dentro con un espacio entre los discos;

la FIG. 8B es una vista en seccion transversal del dispositivo de la FIG. 8A que muestra la modificacion para
mejorar la flexibilidad del disco y la alineacion con la anatomia;

la FIG. 8C es una vista en seccion transversal del dispositivo de la FIG. 3 que muestra la modificacién para
mejorar la flexibilidad del disco y la alineacién con las variaciones anatémicas;

la FIG. 9 es una vista en alzado lateral en seccién parcial del dispositivo de CIA de las FIG. 2-4 que se muestra
situado dentro de un CIA del corazén de un paciente; y

la FIG. 10 es una vista en seccion transversal de un dispositivo de oclusidon que muestra los discos que se
adaptan a las paredes en la oclusién de un CIV.

Descripcion detallada

La presente divulgacion proporciona un dispositivo de oclusion intravascular dirigido por catéter percutaneo
mejorado para su uso en la vasculatura de cuerpos de pacientes, tales como vasos sanguineos, canales, luces, un
orificio a través de un tejido, cavidades y similares. En la formacion de un dispositivo médico, un producto textil
metalico esta formada por una pluralidad de hilos de alambre que tienen una orientacion relativa predeterminada
entre los hilos.

Los hilos metalicos definen dos conjuntos de hilos esencialmente paralelos generalmente helicoidales, teniendo los
hilos de un conjunto una “mano”, es decir, un sentido de giro, opuesta a la del otro conjunto. Esto define un producto
textil generalmente tubular, conocido en la industria textil como una trenza tubular. Las patentes de Amplatz y Kotula
analizadas anteriormente describen dispositivos médicos y los métodos de fabricacion de dichos dispositivos en gran
detalle, y no se necesita una descripcion mas detallada.

El paso de los hilos de alambre (es decir el angulo definido entre las vueltas del alambre y el eje de la trenza) y la
trama del producto textil (es decir, el numero de cruces del alambre por unidad de longitud) pueden ajustarse como
se desee para una determinada aplicacion. Los hilos de alambre del producto textil metalico usado en el presente
método deben estar formados por un material que sea elastico y que pueda tratarse térmicamente para establecer
esencialmente una forma deseada. Los materiales que son adecuados para este fin incluyen una aleacion de baja
expansion térmica a base de cobalto denominada en el campo “superaleaciones” de alta resistencia y alta
temperatura a base de niquel, disponibles en el mercado en Haynes International con el nombre comercial Hastelloy,
aleaciones tratables térmicamente a base de niquel con el nombre Incoloy de International Nickel, y una serie de
diferentes calidades de acero inoxidable. El factor importante en la seleccion de un material adecuado para los
alambres es que los alambres conserven una cantidad adecuada de la deformacion inducida por la superficie de
moldeo (como se describe a continuacién) cuando se someten a un tratamiento térmico predeterminado.

Una clase de materiales que cumplen estos requisitos son las denominadas aleaciones con memoria de forma. Una
aleacion con memoria de forma particularmente preferida para su uso en el presente método es Nitinol. Las
aleaciones NiTi también son muy elasticas, se dice que son “superelasticas” o “pseudoelasticas”. Esta elasticidad
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ayudara a un dispositivo a volver a una configuracion expandida actual para su despliegue tras el paso en una forma
distorsionada a través de un catéter de colocacion.

En la formacién de un dispositivo médico, se corta una pieza de tamafo apropiado del producto textil metalico de la
pieza mas grande de producto textil que se forma, por ejemplo, mediante el trenzado de hilos de alambre para
formar una trenza tubular larga. Al cortar el producto textil en las dimensiones deseadas, se debe tener cuidado de
garantizar que el producto textil no se deshilache.

Se puede soldar con soldadura blanda, con soldadura dura, con soldadura autégena o fijar de otra manera los
extremos de longitud deseada juntos (por ejemplo, con un material organico a base de cemento biocompatible) antes
de cortar la trenza.

Una vez obtenida una pieza de tamafio apropiado del producto textil metalico, el producto textil se deforma para
adaptarse en general a una superficie de un elemento de moldeo. La deformacion del producto textil reorientara las
posiciones relativas de los hilos del producto textil metalico desde su orden inicial hasta una segunda configuracién
reorientada. La forma del elemento de moldeo debe seleccionarse para deformar el producto textil en esencialmente
la forma del dispositivo médico deseado cuando no esté restringido.

Una vez que el elemento de moldeo se monta con el producto textii metalico ajustandose generalmente a una
superficie de moldeo de ese elemento, el producto textil se puede someter a un tratamiento térmico mientras
permanece en contacto con esa superficie de moldeo. Los tratamientos térmicos adecuados del alambre de Nitinol
para establecer una forma deseada son bien conocidos en la técnica. Se ha encontrado que mantener un producto
textil de Nitinol de aproximadamente 500 °C a aproximadamente 550 °C durante un periodo de aproximadamente 1
a aproximadamente 30 minutos, dependiendo del caracter blando o duro del dispositivo que se vaya a fabricar,
tendera a establecer el producto textil en su estado deformado, es decir, en el que se ajusta a la superficie de
moldeo del elemento de moldeo. A temperaturas mas bajas, el tiempo de tratamiento térmico tendera a ser superior
(por ejemplo, de aproximadamente una hora a aproximadamente 350 °C) y a temperaturas superiores, el tiempo
tendera a ser mas corto (por ejemplo, de aproximadamente 30 segundos a aproximadamente 900 °C).

Tras el tratamiento térmico, se retira el producto textil del contacto con el elemento de moldeo y mantendra
esencialmente su forma en un estado deformado.

Las FIG. 5A y 5B ilustran una realizacion de un dispositivo médico 10 de acuerdo con la presente invencion. Este
dispositivo 10 tiene una parte 12 de cuerpo generalmente cilindrica y un extremo 14 de disco delantero que se
extiende hacia afuera. La parte 12 de cuerpo cilindrica estd dimensionada para ser algo mas grande
(aproximadamente 10-30 %), que el vaso que se va a ocluir. Este dimensionamiento pretende proporcionar un
elemento de anclaje del dispositivo para evitar que se desplace. La parte de disco del dispositivo 14 esta destinada a
apoyarse en la pared adyacente que rodea la abertura, para evitar el movimiento del dispositivo hacia la direccién de
la parte cilindrica y para ayudar a sellar la abertura.

La mejora frente a la técnica anterior incorpora un diametro de transicion H, entre la parte cilindrica 12, y la parte 14
de disco que es pequefio en relacion con el diametro B cilindrico y el diametro A del disco. Este pequefio diametro
de transicion permite que la parte de disco se oriente facilmente hacia la pared del vaso que contiene la abertura, no
siendo la pared realmente perpendicular (perpendicular + o - 45 grados). Ademas, el didmetro de transicion H
empotrado dentro de una muesca 15 en el extremo del cuerpo cilindrico permitira que el dispositivo se ajuste a la
anatomia en la que se situa el dispositivo, actuando como un miembro de resorte para mantener la tension entre el
disco y el cuerpo cilindrico. La separacion entre el disco y el cuerpo cilindrico no afectara al rendimiento del
dispositivo.

Una aplicacién, para la que este dispositivo esta particularmente bien adaptado, es la de los vasos, canales, luces o
cavidades de oclusién que estan conectados por la abertura a otro vaso que tiene una pared que rodea la abertura.
Una de dichas afecciones conocidas en la técnica es un conducto arterioso permeable (CAP), que es esencialmente
una afeccion en la que dos vasos sanguineos, mas comunmente la aorta y la arteria pulmonar adyacentes al
corazén, tienen una derivaciéon de flujo sanguineo entre sus luces. La sangre puede fluir directamente entre estos
dos vasos sanguineos a través del conducto, comprometiendo el flujo normal de sangre a través de los vasos del
paciente. Hay otras afecciones fisioldgicas del organismo en las que también es conveniente ocluir un vaso para
evitar el flujo de sangre a través del vaso. Esta realizacion del dispositivo se puede usar en cualquier lugar de la
vasculatura en la que las condiciones anatomicas sean apropiadas para el disefio.

Como se explica de manera mas completa a continuacion en relacion con las FIG. 5A y 5B, el cuerpo 12 con forma
cilindrica esta adaptado para desplegarse dentro del vaso que se va a ocluir, mientras que el disco 14 esta adaptado
para situarse adyacente a la pared que rodea la abertura asociada con el vaso que se va a ocluir. El producto textil
metalico trenzado se extiende desde el elemento de sujecion 16 del extremo del disco proximal, hacia afuera
radialmente al diametro maximo A del disco y de nuevo radialmente hacia adentro contra si mismo al diametro de
transicion H. El diametro de transicion se extiende distalmente una distancia J, por lo que el producto textil forma un
cono inverso hacia el disco con un diametro K en el que el producto textil gira en paralelo al disco, pero espaciado
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del disco una distancia E, radialmente hacia afuera a un diametro B. El producto textil continia manteniendo el
diametro cilindrico B distalmente una distancia D, formando una superficie conica de angulo C hasta una longitud G
de la parte cilindrica total. El elemento de sujecion 18 del extremo distal y el elemento de sujecién 16 del extremo
proximal sujetan los extremos del alambre trenzado para que no se deshilachen. El elemento de sujeciéon 16 del
extremo proximal también contiene una parte roscada que se conecta de manera reversible a un sistema de
colocacion (no se muestra) tal como un cable o un eje con roscas correspondientes a su extremo.

La mejora de la flexibilidad del disco y la conformidad a una pared del vaso que no son perpendiculares al eje del
vaso que se va a ocluir procede del diametro maximo A del disco en relacién con el diametro pequefio H, o la
proporcion de A/H. En el dispositivo de la técnica anterior de las FIG. 1A y 1B, esta proporcién es de
aproximadamente 1,9, pero en el disefio mejorado de las FIG. 5A y 5B, la proporcién esta en el intervalo de 3 a 30,
preferentemente de aproximadamente 10 a 20-25. En el disefio de la técnica anterior, la proporcién entre el diametro
B del cuerpo cilindrico 12 y el didmetro H de transicién del disco es de 1,0, ya que no hay un didmetro de transicién
reducido. En el disefio mejorado, la proporcion de B/H esta en el intervalo de 2 a 25 y preferentemente de 10 a 20.
Esta proporcion mejorada reduce la fuerza de flexion necesaria para provocar la alineacién del disco con la pared del
vaso 0, como alternativa, la alineacién de la parte cilindrica con el vaso que se va a ocluir. El diametro de transicion
H tiene una longitud J que es aproximadamente 2-5 veces el diametro H. Esta longitud J es necesaria para permitir
una pequefia dimension E entre la superficie interna del disco y la parte del extremo proximal de la parte cilindrica
como se muestra en la FIG. 5A. Esto mejora el ajuste del dispositivo y mejora el sellado del dispositivo. Para admitir
la longitud J del diametro de transicion H, el producto textil se conforma para formar una superficie cénica en un
angulo L con respecto a la pared del extremo proximal de la parte cilindrica. Esta superficie conica admite el
desplazamiento por parte del usuario de la parte cilindrica desde el disco adyacente mediante nivelacién conica v,
por lo tanto, proporciona una mayor fuerza expansiva radial para la retencion del dispositivo en el diametro exterior
cilindrico proximal. Ademas, la superficie conica actia como un resorte para proporcionar tensién axial entre el disco
y la parte cilindrica cuando se desplazan para mantener los ganchos 20 enganchados en la pared del vaso que se
ocluye, mejorando asi la retencion del dispositivo.

Como se muestra en las FIG. 5A y 5B, los ganchos de retencion 20 estan fabricados preferentemente de alambre de
Nitinol fijado térmicamente en forma de gancho en cada extremo y una curva de aproximadamente 180 grados en el
segmento de longitud media del alambre para crear 2 ganchos interconectados. Como alternativa, los ganchos
podrian ser una parte del dispositivo, es decir, alambres individuales dentro de la estructura trenzada que estan
aislados y con forma de gancho. Los extremos de los ganchos estan orientados hacia el disco y suturados 22 o
sujetados por cualquier medio conocido al producto textil trenzado en la parte cilindrica 12 del dispositivo. Los
alambres de gancho 20 tienen preferentemente un diametro de aproximadamente 0,18 mm (0,007 pulgadas) y 3 mm
de longitud, y son lo suficientemente flexibles como para ser cargados nuevamente en el catéter de colocacion o
cargados hacia adelante, si se introducen en una configuracién recta. El dispositivo puede tener cualquier niUmero de
estos ganchos, pero preferentemente tiene tres pares de ganchos. El nimero de ganchos variaria preferentemente
entre 6y 12. Los ganchos ayudan a la retencion del dispositivo al resistir el movimiento del dispositivo en el vaso en
una direccion que haria que los ganchos se engancharan al tejido. Los ganchos 20 no tienen puas, por lo que el
enganche es reversible mediante el movimiento del dispositivo opuesto al extremo abierto del gancho. La técnica
relacionada con los injertos vasculares tiene muchos ejemplos de ganchos alternativos que pueden incorporarse en
dispositivos implantables vasculares.

Los expertos en la materia apreciaran que, a fin de acelerar la oclusion del dispositivo de vaso, el dispositivo puede
recubrirse con un agente trombogénico adecuado, llenarse de una fibra de poliéster o trenzarse con un mayor
numero de hilos de alambre. Los dispositivos de la técnica anterior han usado preferentemente una fibra de poliéster
(303 como se muestra en la FIG. 6) dentro del dispositivo trenzado. Esta fibra se pliega faciimente con el dispositivo
para su colocacion a través de un catéter. La fibra entretejida al unirse al coagulo retiene el coagulo firmemente
dentro del dispositivo a medida que forma la oclusién.

El dispositivo de colocacion 28 mostrado en la FIG. 6 se puede usar para impulsar el dispositivo de oclusion CAP 10
a través de la luz de un catéter o una funda introductora larga para el despliegue en un canal del cuerpo del
paciente. Cuando el dispositivo se despliega en el extremo distal del catéter, el dispositivo seguira retenido por el
dispositivo de colocacién. Una vez que se confirma la posicion correcta del dispositivo 10 en el vaso, el eje del
dispositivo de colocacién 28 puede girarse alrededor de su eje para desenroscar el elemento de sujeciéon 16 del
extremo roscado del medio de colocacién. Por supuesto, la conexion roscada podria estar en cualquiera de los
extremos del dispositivo, dependiendo de la situacion anatémica y de los medios de acceso deseados o disponibles
al sitio de tratamiento.

La trenza tubular usada para fabricar dispositivos de oclusién puede variar de alambre que tiene un diametro de
0,051 a 0,127 mm (de 0,002 a 0,005 pulgadas), preferentemente en el intervalo de 0,076 a 0,089 mm (de 0,003 a
0,0035 pulgadas), y para un dispositivo CAP, preferentemente 0,076 mm (0,003 pulgadas) de diametro. El nimero
de alambres de la trenza tubular puede variar de 36 a 144, pero preferentemente esta en el intervalo de 72 a 144, y
para un dispositivo CAP, es preferentemente de 144 alambres. El recuento de pasadas de la trenza puede variar de
30 a 100 y preferentemente de 50 a 80, y para un dispositivo CAP, es preferentemente de 70.
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Los tamarios del cuerpo 12 y del disco 14 y la longitud del dispositivo se pueden variar como se desee para vasos,
canales, luces o cavidades de diferentes tamafos. A continuaciéon, se proporciona una tabla de intervalos
dimensionales y para dispositivos seleccionados en mm y grados para los angulos.

TABLA 1
A B C D E F G H J K L
Intervalo de6a| de2a|de20a| de2a |de0ajdel1a|de3a|del1a|deOa | de3a|de20a
35 28 70 20 6 3 25 8 10 20 70
PDA 8 4 45 4 1 1 6 1 2 3 20
Otro 23 18 45 10 0 2 14 2 4 8 30

Al mantener el dispositivo CAP 10 unido a los medios de colocacion, el operador todavia puede retraer el dispositivo
de nuevo en una funda de colocacidon para volverlo a situar si se determina que el dispositivo no se ha situado
correctamente en el primer intento. Este accesorio roscado también permitira al operador controlar la manera en la
que el dispositivo 10 se despliega fuera del extremo distal del catéter de colocacién. Como se explica a continuacion,
cuando el dispositivo salga del catéter de colocacion, tendera a regresar elasticamente a una forma expandida
preferida que se fijo al tratar térmicamente el producto textil. Cuando el dispositivo vuelve a adoptar esta forma,
puede tender a actuar contra el extremo distal del catéter, impulsandose eficazmente hacia adelante mas alla del
extremo del catéter. Esta accién de resorte podria dar lugar a un posicionamiento incorrecto del dispositivo. Dado
que el elemento de sujecion roscado 16 puede permitir que el operador mantenga una retencién en el dispositivo
durante el despliegue, la accion de resorte del dispositivo puede controlarse y el operador puede controlar el
despliegue para garantizar un posicionamiento adecuado.

Opcionalmente, pero no se considera un requisito, el dispositivo como el mostrado en la FIG. 6 podria configurarse
con un miembro de sujecion interior hueco 23 en ambos extremos del alambre y un miembro de sujecién proximal
exterior 21 y un miembro de sujecion distal exterior 26. Los extremos del alambre 24 estdn engarzados entre los
miembros de sujecidn interior y exterior 21, 26 mediante estampado o, como alternativa, se pueden unir o soldar
entre los miembros de sujecion. El miembro de sujecién interior es tubular y esta dimensionado con un diametro
interior para pasar libremente un alambre de empuje 27. El miembro de sujecion distal exterior 26 esta dimensionado
con un diametro interior suficiente para aceptar los extremos de alambre trenzado 24 que rodean al miembro de
sujecion interior antes del estampado. El extremo distal del miembro de sujecién exterior distal 26 es solido (extremo
cerrado) para aceptar la fuerza de empuje del alambre de empuje 27 situado a través de ambos miembros de
sujecion interiores contra este extremo sélido. El elemento de sujecién proximal exterior 21 se muestra con roscas
exteriores para conectarse reversiblemente al sistema de colocacion 28, que es preferentemente un copolimero de
bloques de nailon tal como Pebax con un alambre trenzado de 0,025 mm (0,001 pulgadas) sobre la extrusién del
tubo interior de Pebax, seguido por otra capa exterior de Pebax para cubrir la trenza. El catéter/la funda de
colocacion 29 puede construirse de manera similar, excepto con un didametro mayor para permitir el paso del
dispositivo 10 y el sistema de colocacion 28. Dicha construccion es tipica de los catéteres intravasculares, en los que
se necesita una flexibilidad y una transmision de par.

Opcionalmente, la funda 29 del catéter de colocacion puede tener una capa gruesa de 0,025 mm (0,001 pulgadas)
de PTFE para disminuir la friccién y facilitar el paso a través del dispositivo. El sistema de colocacién hueco
dimensionado para permitir que un alambre de empuje 27, hecho de acero inoxidable de 0,203-0,356 mm (0,008-
0,014 pulgadas), pase a través del sistema de colocacion y el elemento de sujecién proximal y para enganchar el
elemento de sujecion distal para empujar el elemento de sujecién distal lejos del elemento de sujeciéon proximal para
alargar el dispositivo, facilitar la liberacion de los ganchos y facilitar la recaptura del dispositivo en la funda de
colocacion 29. El extremo distal del alambre de empuje 27 y el elemento de sujecion interior distal 23 pueden estar
disefiados para unirse mediante una conexion roscada u otro medio reversible para garantizar que el alambre no se
coloque inadvertidamente préximo al elemento de sujecion interior distal 23. También se anticipa que un resorte
situado entre el sistema de colocacion 28 y el alambre de empuje 27 podria mantener el alambre de empuje contra
el elemento de sujecién exterior distal 26. Por medio del sistema de colocacién 28, manteniendo el control del
extremo proximal del dispositivo 10 y el alambre de empuje 27, pudiéndose ejercer una fuerza de empuje en el
extremo distal del dispositivo, el dispositivo puede alargarse o dejarse expandir y contraerse segun se desee. Esto
ayuda a situarlo de nuevo, con los ganchos que se sueltan facilmente presionando el alambre de empuje para forzar
el dispositivo en la direccion distal. Esto también ayuda a retirar el dispositivo de nuevo en la funda 29 en caso de
necesidad, tal como un dimensionamiento incorrecto del dispositivo para la anatomia.

Las FIG. 7A-C ilustran esquematicamente cémo se puede usar un dispositivo médico 10, en general, como el
descrito anteriormente, para ocluir un vaso que tiene una pared que rodea una abertura a un vaso, una canal, una
luz o una cavidad que se va a ocluir. El dispositivo 10, en su configuraciéon plegada para la colocacién y unido al
sistema de colocacion 28, puede hacerse pasar a través de un catéter de colocacién 29 de manera que el extremo
distal del catéter de colocacion sea adyacente a la abertura 30 en la pared 31 del vaso como se muestra en la Fig.
7A. El sistema de colocacion 28 avanza distalmente mientras retiene el catéter de colocacion 29 para empujar el
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extremo distal del dispositivo 10 desde el catéter 29 para que se expanda elasticamente esencialmente a su estado
predeterminado moldeado por fijacion térmica, en el que entra en contacto con la pared del vaso. En este punto, el
extremo distal del catéter 29 puede reaccionar a la fuerza de expansién y moverse proximalmente una pequefa
cantidad como se muestra en la figura 7B. Los ganchos 20 comienzan a hacer contacto con la pared del vaso para
mantener el dispositivo en su sitio. Si es necesario colocarlo distalmente, esto se puede hacer, porque los ganchos
se soltaran en esa direccion. En la Figura 7C, el dispositivo sale por completo del catéter 29, pero aun esta
conectado al sistema de colocacion 28. Como se muestra en esta figura, el disco 14 se autoalinea con la pared 31
girando alrededor del pequefio diametro H. Una vez que el dispositivo se ha situado como se desea, se desconecta
el sistema de colocacion girando el sistema de colocacion 28 en una direccion para liberar la conexion roscada en el
elemento de sujecion del extremo proximal 16.

La parte 12 del cuerpo debe dimensionarse para acoplarse por friccion a la luz del vaso que se vaya a ocluir. El
dispositivo 10 se mantendra entonces en su sitio mediante la combinacién de la fricciéon entre la parte del cuerpo y la
luz del vaso y los ganchos 20 que se acoplen a la pared. Durante un periodo de tiempo relativamente corto, se
formaran trombos en y sobre el dispositivo 10 y los trombos ocluiran el vaso. Los expertos en la materia apreciaran
que, a fin de acelerar la oclusion del dispositivo de vaso, el dispositivo puede recubrirse con un agente trombogénico
adecuado, llenarse de una fibra de poliéster o trenzarse con un mayor nimero de hilos de alambre.

La enfermedad pulmonar oclusiva vascular y la hipertension de la auricula pulmonar se desarrollan en la edad
adulta. Lo ideal es que los pacientes con comunicacion interauricular (CIA) con una derivacion significativa sean
operados a los cinco afios de edad o cuando se les realiza el diagnéstico en afos posteriores. Con la llegada de la
ecocardiografia bidimensional y la cartografia de flujo de color Doppler, se puede visualizar la anatomia exacta del
defecto. El tamario del defecto correspondera al tamario seleccionado del dispositivo oclusivo de CIA que se use.

Las FIG. 2 a 4 ilustran un dispositivo médico oclusivo para corregir una CIA. Se propone que este dispositivo 300
también puede ser adecuado para ocluir defectos conocidos en la técnica como la fosa oval permeable (en lo
sucesivo, FOP) o la comunicacién interventricular (CIV). Con referencia a las FIG. 2-4, el dispositivo 300 en su
estado relajado y sin estirar tiene dos discos 302 y 304 alineados espaciados, unidos entre si por un cilindro corto
306. La longitud del segmento cilindrico 306 se aproxima preferentemente al espesor del tabique auricular, y varia
entre 2 y 20 mm. Los discos proximal 302 y distal 304 tienen preferentemente un diametro exterior suficientemente
superior a la derivacion para evitar el desalojo del dispositivo. El disco proximal 302 tiene una configuracion
relativamente plana, mientras que el disco distal 304 esta ahuecado hacia el extremo proximal, superponiéndose
ligeramente sobre el disco proximal 302. La mejora en el disefio del dispositivo frente a la técnica anterior se muestra
en la FIG. 3, que es una vista en seccion transversal del dispositivo de la FIG. 2. En el disefio de la técnica anterior,
el producto textil del cilindro corto 306 se conecté con el producto textil de la pared interior de cada disco en el
diametro del cilindro corto. En el disefio mejorado del dispositivo, el cilindro corto se conecta con las paredes del
disco en un diametro pequefio 309, que es mucho mas pequefio que el diametro del cilindro corto, que es mucho
mas pequefo que el diametro del disco. Esto permite que el disco gire facilmente alrededor del diametro 309 para
dejar que los discos se alineen con las paredes anatémicas de los vasos que no son perpendiculares (en angulo) a
la abertura que hay entre ellos.

Los extremos de este dispositivo 300 de producto textil metalico trenzado se sueldan o se sujetan entre si con los
elementos de sujecion 308 y 310, como se ha descrito anteriormente, para evitar que se deshilachen. Por supuesto,
como alternativa, los extremos pueden mantenerse juntos mediante otros medios facilmente conocidos por los
expertos en la materia. El elemento de sujeciéon 310 que une los hilos de alambre en el extremo proximal también
sirve para conectar el dispositivo a un sistema de colocacién. En el ejemplo mostrado, el elemento de sujecion 310
es generalmente de forma cilindrica y tiene un rebaje para recibir los extremos del producto textil metalico para evitar
esencialmente que los alambres que comprenden el producto textil tejido se muevan entre si. El elemento de
sujecion 310 también tiene una superficie roscada dentro del rebaje. El rebaje roscado esta adaptado para recibir y
acoplarse al extremo distal roscado de un dispositivo de colocacion 28 (FIG. 6).

El dispositivo 300 de oclusion de CIA puede fabricarse ventajosamente de acuerdo con el método descrito
anteriormente. El dispositivo 300 esta hecho preferentemente de una malla de alambre de Nitinol de 0,127 mm
(0,005 pulgadas). El trenzado de la malla de alambre se puede llevar a cabo con 11 pasadas/cm (28 pasadas por
pulgada) en un angulo de proteccién de aproximadamente 64 grados, usando un trenzador Maypole con 72
portadores de alambre. La rigidez del dispositivo 300 de CIA puede aumentarse o disminuirse mediante la variacién
del tamario del alambre, el angulo de proteccion, el tamafio de la trama, el niumero de portadores de alambre o el
proceso de tratamiento térmico.

Los expertos en la materia reconoceran a partir de la descripcién precedente que las cavidades del molde deben
tener una forma coincidente con la forma deseada del dispositivo de CIA. En el caso de la mejora, el molde debe
conformarse para proporcionar la formacién del pequefio diametro de pivote 309.

Las FIG. 8A a 8C ilustran un dispositivo de CIA que tiene una configuracion modificada. El disco proximal 302 es una
imagen especular del disco distal 304’. La distancia que separa los discos proximal y distal 302" y 304" es inferior a la
longitud del segmento cilindrico 306. La forma de copa del disco, como se ilustra en la FIG. 8B, garantiza un
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contacto completo entre el dispositivo de oclusion 300’ y el tabique auricular. Como tal, se forma una capa
neoendocardial de tejido endotelial sobre el dispositivo de oclusion 300, lo que reduce la posibilidad de endocarditis
bacteriana.

A fin de acelerar la oclusion del dispositivo de vaso, el dispositivo puede recubrirse con un agente trombogénico
adecuado, llenarse de una fibra de poliéster o trenzarse con un mayor numero de hilos de alambre. Una fibra de
poliester 303 (como se muestra en las FIG. 4 y 8c) se sitia opcionalmente dentro del dispositivo trenzado para
acelerar el proceso de coagulacion. Esta fibra se pliega facilmente con el dispositivo para ser colocada a través de
un catéter y se puede situar en los discos, o en las partes medias 0 en una combinaciéon de partes. La fibra
entretejida al unirse al coagulo retiene el coagulo firmemente dentro del dispositivo a medida que forma la oclusion.

El uso del dispositivo se describira ahora en mayor detalle con referencia a las FIG. 9, 10 y el dispositivo de
colocacion de la FIG. 7C. El dispositivo se puede colocar y situar correctamente mediante ecocardiografia
bidimensional y cartografia de flujo de color Doppler. El dispositivo de colocacion 28 de la FIG. 7C puede adoptar
cualquier forma adecuada, comprendiendo preferentemente un eje metalico flexible alargado similar a un alambre
guia convencional o puede ser un eje hueco similar 27 como se describe para la FIG. 6 anterior. El dispositivo de
colocacion 28 se usa para hacer avanzar el dispositivo de oclusion 300 de CIA a través de la luz 25 de un tubo
cilindrico de pequerio diametro, tal como un catéter de colocaciéon 29 para el despliegue. El dispositivo 300" de CIA
se carga en la luz 25 estirando el mismo para ponerlo en un estado alargado. El dispositivo puede insertarse en la
luz 25 durante el procedimiento o montarse previamente en una instalacion de fabricacién, en la que los dispositivos
no adquieren una configuracion permanente cuando se mantienen en un estado comprimido.

La FIG. 10 ilustra cémo los discos 302’ y 304' pueden adoptar una relacién no paralela para acoplarse intimamente a
las paredes opuestas de un tabique 318 de espesor no uniforme y con la parte cilindrica central 306’ expandida
contra las paredes que definen la CIA. La FIG. 10 representa el dispositivo 300’ que ocluye una CIA en el corazon.

Desde un enfoque de vena femoral, el catéter de colocacién 29 se pasa a través de la CIA. El dispositivo 300’
avanza a través del catéter de colocacion hasta que el extremo distal 304' se afloja al salir del extremo del catéter,
por lo que adopta su forma de disco en la auricula izquierda.

El catéter de colocacion 29 es empujado entonces hacia atras en la direccion proximal a través de la CIA y el
dispositivo de colocacion 28 se mantiene estacionario, impulsando al disco distal 304' contra el tabique 318. Luego,
se tira del catéter de colocacion 29 mas lejos del tabique 318, permitiendo que el disco proximal 302’ se extienda
fuera del catéter de colocacion 29, donde regresa elasticamente a su forma de disco expandido predefinida. De esta
manera, el dispositivo 300’ de CIA se situa de manera que el disco distal 304' se presione contra un lado del tabique
318 mientras que el disco proximal 302’ se presione contra el otro lado del tabique 318.

Con el fin de aumentar su capacidad de oclusién, el dispositivo puede contener fibras de poliéster 303'. (Véase la
FIG. 8C). En los casos en los que el dispositivo se despliega incorrectamente en un primer intento, se puede
recuperar el dispositivo 300’ tirando del dispositivo de colocacion 28 proximalmente, lo que retrae el dispositivo 300'
de nuevo en el catéter de colocacion 29 antes de un segundo intento de posicionamiento del dispositivo 300’ con
respecto al defecto.

Cuando el dispositivo 300' de oclusién de CIA se sitla adecuadamente, el médico hace girar el dispositivo de
colocacion 28, desenroscando el dispositivo de colocacién 28 del elemento de sujecion 310" del dispositivo de
oclusion 300'. Los hilos del elemento de sujecién 310’ permiten que la rotacion del dispositivo de colocacién 28
desenrosque el dispositivo de colocacion del elemento de sujecion 310' del dispositivo de oclusion 300, en lugar de
simplemente hacer girar el dispositivo de oclusion 300'. Como se ha indicado anteriormente, en ejemplos
alternativos, el elemento de sujecion roscado puede permitir al operador mantener una retencién en el dispositivo
durante el despliegue, o le permite controlar la accion del resorte durante el despliegue del dispositivo para
garantizar un posicionamiento adecuado.

En general, el método ilustrativo descrito en el presente documento, que no forma parte de la invencién, incluye
ademas un método de tratamiento de una afeccion fisiolégica de un paciente. De acuerdo con este método, se
selecciona un dispositivo médico adecuado para tratar la afeccién, que puede ser esencialmente de acuerdo con una
de las realizaciones descritas anteriormente en detalle. Por ejemplo, si se va a tratar un conducto arterioso
permeable, se puede seleccionar el dispositivo 10 de oclusion de CAP de las FIG. 5A, 5B y 6. Una vez seleccionado
el dispositivo médico apropiado, se puede situar un catéter dentro de un canal del cuerpo del paciente para situar el
extremo distal del catéter adyacente al sitio de tratamiento deseado, tal como inmediatamente adyacente (o incluso
dentro) del conducto o canal del CAP.

El dispositivo médico puede plegarse en su configuracién plegada e insertarse en la luz del catéter. La configuracion
plegada del dispositivo puede ser de cualquier forma adecuada para facilitar el paso a través de la luz de un catéter
y el despliegue adecuado en el extremo distal del catéter. Por ejemplo, los dispositivos mostrados en las FIG. 2, 3, 4,
5A, 5B, 6 y 8A-8C tienen una configuracion plegada relativamente alargada, en la que los dispositivos se estiran a lo
largo de sus ejes como se muestra en las FIG. 4 y 8C. Esta configuracion plegada se puede lograr simplemente
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estirando el dispositivo en general a lo largo de su eje, por ejemplo, sujetando manualmente los elementos de
sujecion 308 y 310 y separandolos, lo que tendera a plegar las partes 302 y 304 de diametro expandido del
dispositivo hacia el eje del dispositivo. El dispositivo 10 de oclusion de CAP de las FIG. 2 y 3 también funciona de
manera muy similar y se puede plegar en su configuracion plegada para introducirlo en el catéter aplicando tensién
generalmente a lo largo del eje del dispositivo. En este sentido, estos dispositivos 10 y 300 no son diferentes a las
“esposas chinas”, que tienden a estrecharse en el diametro bajo tension axial.

Una vez que el dispositivo médico se pliega y se introduce en el catéter, se puede empujar o a lo largo de la luz del
catéter hacia el extremo distal del catéter. Esto se puede lograr mediante el uso de un sistema de colocacion o
similar conectado de manera extraible al dispositivo para empujarlo a lo largo del catéter. Cuando el dispositivo
comienza a salir por el extremo distal del catéter, que esta situado adyacente al sitio de tratamiento deseado,
tendera a regresar de manera elastica esencialmente por completo a su configuracion expandida preestablecida. Las
aleaciones superelasticas, tales como el Nitinol, son particularmente utiles en esta aplicacién debido a su capacidad
para volver facilmente a una determinada configuracion después de ser deformadas elasticamente en gran medida.
Por lo tanto, simplemente al presionar al dispositivo médico para que salga del extremo distal del catéter, se tiende a
desplegar correctamente el dispositivo en el lugar de tratamiento.

Aunque el dispositivo tendera a volver elasticamente a su configuracion expandida inicial (es decir, su forma antes
de ser plegado para pasar a través del catéter), se debe entender que no siempre puede volver completamente a
esa forma. Por ejemplo, el miembro 12 de la FIG. 5A pretende tener un diametro exterior maximo en su
configuracion expandida al menos tan grande como y preferentemente superior al diametro interior de la luz en la
gue se vaya a desplegar. Si un dispositivo de este tipo se despliega en un vaso con una luz pequefia, la luz evitara
que el dispositivo vuelva por completo a su configuracién expandida. No obstante, el dispositivo se desplegaria
correctamente, porque se acoplaria a la pared interior de la luz para asentar el dispositivo en su interior, como se ha
detallado anteriormente.

Si el dispositivo se va a usar para ocluir permanentemente un canal del cuerpo del paciente, tal como pueden ser los
dispositivos 10 y 300 descritos anteriormente, se puede simplemente desconectar el sistema de colocacion (ejemplo
mostrado en la FIG. 6) mediante la inversion de la conexién reversible al dispositivo, y retraer el catéter y el sistema
de colocacion del cuerpo del paciente. Esto dejara el dispositivo médico desplegado en el sistema vascular del
paciente para que pueda ocluir el vaso sanguineo u otro canal del cuerpo del paciente.

Aunqgue se ha descrito una realizacion preferida de la presente invencién, debe entenderse que se pueden realizar
varios cambios, adaptaciones y modificaciones en la misma sin apartarse del alcance de las reivindicaciones
adjuntas.

Por ejemplo, se prevé que, en un disefio de doble disco, puede ser deseable que solo un extremo del dispositivo
tenga un diametro pequefio de transicion entre el disco y la parte cilindrica central adyacente. También se prevé que
la parte central cilindrica o la parte del cuerpo pueda no ser concéntrica a uno o ambos discos. Ademas, se prevé
que la parte cilindrica podria tener forma de barril, concava, convexa, cénica o una combinacién de formas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico (10) para ocluir un apéndice auricular izquierdo, comprendiendo el dispositivo médico:

una primera parte (14) que comprende una parte en forma de disco configurada para ser situada fuera del
apéndice auricular izquierdo y para cubrir la abertura del apéndice auricular izquierdo; y

una segunda parte (12) que comprende una parte de cuerpo con forma cilindrica configurada para ser situada al
menos parcialmente dentro de una cavidad definida por el apéndice auricular izquierdo,

en el que la primera y la segunda parte (14, 12) comprenden al menos una capa de hilos metalicos trenzados, y
la segunda parte (12) cilindrica esta conformada en su extremo adyacente a la parte de disco, para formar una
superficie conica concava en un angulo oblicuo al eje del dispositivo, estando la superficie conica configurada
para permitir el desplazamiento de la parte cilindrica adyacente a la parte de disco mediante nivelacién conica y,
por lo tanto, proporcionar una fuerza de expansion radial para la retencién del dispositivo en el diametro exterior
cilindrico y para proporcionar una tensién axial entre la parte del disco y la parte cilindrica cuando estan
separadas.

2. El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que la primera parte (14) tiene un primer diametro (A) y la
segunda parte (12) tiene un segundo diametro (B) que es al menos aproximadamente un 10 % inferior al primer
diametro.

3. El dispositivo médico de la reivindicacién 2, que comprende ademas un segmento de transicién que acopla la
primera parte (14) y la segunda parte (12), y que esta configurado para proporcionar flexibilidad entre las mismas,
teniendo el segmento de transicién un diametro de transicion (H) sustancialmente inferior al primer y al segundo
diametro (A, B).

4. El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que la primera y la segunda parte (14, 12) comprenden al menos
una capa de material de oclusion.

5. El dispositivo médico de la reivindicacion 1, que comprende ademas una pluralidad de ganchos sin puas (20) que
se extienden hacia afuera desde la superficie de la segunda parte (12) y que estan configurados para engancharse
reversiblemente a la pared de la cavidad dentro del apéndice auricular izquierdo en el despliegue del dispositivo para
resistir el movimiento del dispositivo hacia el extremo de la primera parte (14).

6. El dispositivo médico de la reivindicacion 5, en el que los ganchos comprenden alambres de Nitinol flexibles con
memoria de forma suturados o sujetos a, o a una porcion de la parte cilindrica.

7. El dispositivo médico de la reivindicacién 1, en el que la primera parte (14) y la segunda parte (12) estan
configuradas para ser restringidas a una configuracibn mas pequefia que una configuracién preestablecida
expandida para la colocacion a través de un catéter al apéndice auricular izquierdo y autoexpandirse a la
configuracién preestablecida cuando no estén restringidas.

8. El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que la al menos una capa de hilos metalicos trenzados asociada
a las respectivas primera y segunda parte (14, 12) comprende una superficie configurada para estar orientada
generalmente de manera transversal al flujo sanguineo con el fin de facilitar la formacién del trombo.

9. El dispositivo de la reivindicacion 5, en el que los miembros de gancho estan configurados para permitir que el
dispositivo se vuelva a situar separando el dispositivo del extremo de la parte de disco (14), opuesto a la direccion
del gancho y para ser retirado de nuevo en un catéter de colocacion tras el despliegue, desdoblando de manera
elastica los miembros de gancho a medida que el dispositivo se retrae hacia el extremo distal del catéter.

10. El dispositivo médico de la reivindicacion 1, configurado para extenderse hasta una profundidad de
aproximadamente 20 mm o inferior dentro de la cavidad definida por el apéndice auricular izquierdo.

11. El dispositivo médico de la reivindicacion 3, en el que la primera parte (14) esta configurada para flexionarse
hasta aproximadamente 30 grados con respecto a la segunda parte (12) a lo largo de un eje central que se extiende
a través de la primera parte y la segunda parte.

12. Un conjunto de colocacion para colocar un dispositivo médico (10) para ocluir un apéndice auricular izquierdo,
comprendiendo el dispositivo de colocacion:

un dispositivo de colocacion (28) acoplado al dispositivo médico (10) de una cualquiera de las reivindicaciones 1
ally

un catéter (29) configurado para cubrir el dispositivo de colocacion (28) y restringir el dispositivo médico en el
mismo, en donde el catéter se puede desplazar axialmente con respecto al dispositivo de colocacion.

13. El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que el extremo de la parte cilindrica (12) tiene una superficie
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conica concava.
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