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DESCRIPCION
Dispositivo de oclusion.
Campo de la invencion
La presente invencion se refiere, en general, al campo de los dispositivos de oclusion.
Antecedentes de la divulgacion

Existe una demanda significativa de un desarrollo de dispositivos y/o sistemas mejorados de tipo oclusivo para el
tratamiento y/o la mejora de aneurismas. Esta observacion se fundamenta en la abundancia y la amplia variedad
de dispositivos y/o sistemas de oclusion actuales que se encuentran hoy en dia en el campo del tratamiento de los
aneurismas. No obstante, sigue existiendo una necesidad no satisfecha de proporcionar tratamiento y/o mejora de
los aneurismas, particularmente para aneurismas neurovasculares, por medio de dispositivos de oclusion
compuestos por una cantidad minima de material desplegable con una capacidad de recuperacion total.

Es ampliamente conocido que un aneurisma se forma cuando una parte dilatada de una arteria se estira
adelgazandose por la presion de la sangre. La parte debilitada de la arteria forma un abultamiento, o un area
hinchada, que corre el riesgo de experimentar filtraciones y/o roturas. Cuando un aneurisma neurovascular se
rompe, el mismo provoca sangrado hacia el compartimento que rodea el cerebro, el espacio subaracnoideo,
provocando una hemorragia subaracnoidea. Una hemorragia subaracnoidea por la rotura de una aneurisma
neurovascular puede derivar en un ictus hemorragico, dafio cerebral, y la muerte. Aproximadamente el 25 por
ciento de todos los pacientes con un aneurisma neurovascular padecen una hemorragia subaracnoidea. Los
aneurismas neurovasculares aparecen en entre un dos y un cinco por ciento de la poblaciéon y, de manera mas
comun en las mujeres que los hombres. Se estima que hasta 18 millones de personas que viven actualmente en
los Estados Unidos desarrollaran un aneurisma neurovascular durante su vida. Anualmente, la incidencia de la
hemorragia subaracnoidea en los Estados Unidos supera las 30,000 personas. Entre el diez y el quince por ciento
de estos pacientes muere antes de llegar al hospital, y mas del 50 por ciento mueren en los primeros treinta dias
tras la rotura. Entre los supervivientes, aproximadamente la mitad padecen algun déficit neuroldégico permanente.

Fumar, la hipertension, lesiones por traumatismo craneoencefalico, el alcoholismo, el uso de anticoncepcion
hormonal, antecedentes familiares de aneurismas cerebrales, y otros trastornos heredados, tales como el sindrome
de Ehlers-Danlos (EDS), la enfermedad renal poliquistica, y el sindrome de Marfan contribuyen posiblemente a los
aneurismas neurovasculares.

La mayoria de aneurismas intactos son asintomaticos. Algunas personas con aneurismas intactos experimentan
algunos o la totalidad de los siguientes sintomas: déficits de vision periférica, problemas de razonamiento o
procesamiento, complicaciones en el habla, problemas de percepcién, cambios repentinos de comportamiento,
pérdida de equilibrio y coordinacién, concentracion disminuida, dificultad en la memoria a corto plazo y fatiga. Los
sintomas de un aneurisma neurovascular roto incluyen nauseas y vomitos, rigidez de cuello o cervicalgia, vision
borrosa o doble, dolor por encima y por detras del ojo, pupilas dilatadas, sensibilidad a la luz y pérdida de
sensibilidad. En ocasiones, los pacientes que describen “el peor dolor de cabeza de mi vida” estan experimentando
uno de los sintomas de un aneurisma neurovascular roto.

La mayoria de aneurismas permanece sin ser detectados hasta que se produce una rotura. No obstante, los
aneurismas se pueden descubrir durante exploraciones médicas rutinarias o procedimientos diagndsticos por otros
problemas de salud. La diagnosis de un aneurisma cerebral roto se realiza comunmente al encontrar signos de
hemorragia subaracnoidea en un escaner de CT (Tomografia Computarizada). Si el escaner de CT es negativo
pero sigue sospechandose la existencia de un aneurisma roto, se realiza una puncion lumbar para detectar sangre
en el fluido cerebroespinal (CSF) que rodea al cerebro y la médula espinal.

Para determinar la ubicacion, el tamafo y la forma exactos de un aneurisma, los neurorradiologos usan o bien la
angiografia cerebral o bien la angiografia tomografica. La angiografia cerebral, que es el método tradicional, implica
la introduccién de un catéter en una arteria (habitualmente en la pierna) y el guiado del mismo a través de los vasos
sanguineos del cuerpo hasta la arteria afectada por el aneurisma. En la arteria del paciente se inyecta un colorante
especial, denominado agente de contraste, y su distribucién se muestra en proyecciones de rayos X. Este método
puede no detectar algunos aneurismas debido a estructuras solapadas o espasmos.

La Angiografia Tomografica Computarizada (CTA) es una de las alternativas al método tradicional, y se puede
llevar a cabo sin la necesidad de cateterismo arterial. Esta prueba combina un escaner de CT regular con un
colorante de contraste inyectado en una vena. Una vez que el colorante se ha inyectado en una vena, el mismo
viaja hacia las arterias del cerebro, y se crean imagenes usando un escaner de CT. Estas imagenes muestran
exactamente como fluye la sangre en las arterias cerebrales. Nuevas modalidades diagnosticas prometen
complementar los estudios diagnésticos tanto clasicos como convencionales con una creacion menos invasiva de
imagenes y proporcionar, posiblemente, una informacién anatémica tridimensional mas precisa con respecto a la
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patologia aneurismatica. Una mejor formacion de imagenes, en combinaciéon con el desarrollo de tratamientos
minimamente invasivos mejorados, permitira que los médicos detecten, y traten, cada vez mas aneurismas silentes
antes de que surjan los problemas.

Se han intentado varios métodos de tratamiento de aneurismas, con grados variables de éxito. Por ejemplo, la
craneotomia abierta es un procedimiento por el cual un aneurisma se localiza, y se trata, de manera extravascular.
Este tipo de procedimiento presenta desventajas significativas. Por ejemplo, el paciente experimenta una gran
cantidad de traumatismos en el area del aneurisma debido al hecho de que el cirujano debe seccionar diversos
tejidos con el fin de llegar al aneurisma. En el tratamiento extravascular de aneurismas cerebrales, por ejemplo,
tipicamente, el cirujano debe extraer una parte del craneo del paciente, y también debe causar traumatismos en el
tejido cerebral con el fin de llegar al aneurisma. Por ello, existe la posibilidad de que los pacientes desarrollen
epilepsia debido al a cirugia.

Otras técnicas usadas en el tratamiento de aneurismas se llevan a cabo endovascularmente. Tipicamente, dichas
técnicas conllevan el intento de formar una masa dentro del saco del aneurisma. Para acceder al aneurisma se
usa tipicamente un microcatéter. La punta distal del microcatéter se sitia dentro del saco del aneurisma, y el
microcatéter se usa para inyectar material embdlico en el saco del aneurisma. El material embdlico incluye, por
ejemplo, espirales (coils) desprendibles o un agente embdlico, tal como un polimero liquido. La inyeccién de estos
tipos de materiales embodlicos presenta desventajas, estando asociada la mayoria de ellas a la migracion del
material embolico fuera del aneurisma hacia la arteria madre. Esto puede provocar una oclusién permanente e
irreversible de la arteria madre.

Por ejemplo, cuando se usan espirales desprendibles para ocluir un aneurisma que no tiene una region de cuello
bien definida, las espirales desprendibles pueden migrar fuera del saco del aneurisma y en direccion a la arteria
madre. Ademas, en ocasiones resulta dificil calibrar exactamente cémo de lleno esta el saco del aneurisma cuando
se despliegan espirales desprendibles. Por lo tanto, existe un riesgo de desbordar el aneurisma en cuyo caso las
espirales desprendibles también se esparcen fuera hacia la arteria madre.

Otra de las desventajas de las espirales desprendibles implica la compactacion de las mismas con el paso del
tiempo. Después de llenar el aneurisma, queda un espacio entre las espirales. Las fuerzas hemodinamicas
continuadas debidas a la circulacién actian de manera que compactan la masa de las espirales dando como
resultado una cavidad en el cuello del aneurisma. De este modo, el aneurisma se puede recanalizar.

La migracion de agentes embolicos es también un problema. Por ejemplo, cuando se inyecta un polimero liquido
en el saco del aneurisma, el mismo puede migrar fuera del saco del aneurisma debido a la hemodinamica del
sistema. Esto puede también derivar en una oclusion irreversible del vaso parental.

Se han probado técnicas para hacer frente a las desventajas asociadas a la migracion de materiales embdlicos
hacia el vaso parental. Dichas técnicas son, sin caracter limitativo, la detencién del flujo temporal y la oclusion del
vaso parental, y conllevan, tipicamente, ocluir de manera temporal el vaso parental proximal con respecto al
aneurisma, de manera que no se produzca flujo sanguineo a través del vaso parental, hasta que se haya formado
una masa trombatica en el saco del aneurisma. En teoria, esto ayuda a reducir la tendencia del material embdlico
a migrar fuera del saco del aneurisma. No obstante, se ha observado que una masa trombética puede disolverse
a través de la lisis normal de la sangre. Ademas, en ciertos casos, desde la perspectiva de los riesgos/beneficios
del paciente la oclusion del vaso parental no es deseable en absoluto, ni siquiera temporalmente. Por lo tanto, en
ocasiones esta técnica no esta disponible como opcién de tratamiento. Ademas, ahora se sabe que es posible que
ni siquiera la oclusién del vaso parental evite la migracion de todo el material embdlico hacia el vaso parental.

Otra de las técnicas endovasculares para el tratamiento de aneurismas conlleva la insercion de un baldn
desprendible en el saco del aneurisma usando un microcatéter. A continuacion, el balén desprendible se hincha
usando fluido salino y/o de contraste. El balén a continuacion se desprende del microcatéter y se deja dentro del
saco del aneurisma en un intento de llenar el saco del aneurisma. No obstante, los balones desprendibles también
presentan desventajas y, por ello, esta practica ha sido casi desbancada por la practica actual del despliegue de
espirales u otros tipos de dispositivos de oclusion. Por ejemplo, los balones desprendibles, cuando se hinchan,
tipicamente no ajustaran su forma a la configuracion interior del saco del aneurisma. Por el contrario, el balén
desprendible requiere que el saco del aneurisma ajuste su forma a la superficie exterior del balon desprendible.
De este modo, se produce un aumento del riesgo de que el balon desprendible rompa el saco del aneurisma.
Ademas, los balones desprendibles se pueden romper y migrar fuera del aneurisma.

Otra de las técnicas endovasculares para el tratamiento de aneurismas conlleva dispositivos de oclusion que
presentan dos lobulos expansibles y un talle, o una parte de cuerpo expansible, una parte de cuello y una parte de
base.

Todavia otra técnica endovascular para el tratamiento de aneurismas conlleva dispositivos de oclusiéon para
implantacion intrasacular que presentan una parte de cuerpo disefiada para llenar y/o expandirse radialmente en
el espacio dentro del saco del aneurisma.
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Aunque dichos dispositivos de oclusién pueden encontrarse, por ejemplo, en las patentes US n° 5.025.060;
n® 5.928.260; n° 6.168.622; n® 6.221.086; n° 6.334.048; n°® 6.419.686; n° 6.506.204; n° 6.605.102; n° 6.589.256; n°
6.780.196; n° 7.044.134; n° 7.093.527; n°® 7.128.736; n° 7.152.605; n° 7.229.461; n° 7.410.482; n° 7.597.704; n°
7.695.488; n° 8.034.061; n° 8.142.456; n° 8.261.648; n° 8.361.138; n°® 8.430.012; n° 8.454.633; y n°® 8.523.897; y
las solicitudes US 2003/0195553; 2004/0098027; 2006/0167494; 2007/0288083; 2010/0069948; 2011/0046658;
2012/0283768; 2012/0330341; y 2013/0035712; la solicitud europea numero EP 1 651 117; y la solicitud
internacional numero WO 13/109309; ninguna de estas referencias divulga las formas de realizacion del dispositivo
de oclusion que se divulga en la presente memoria.

Por lo tanto, la presente invenciéon proporciona mejoras innovadoras y varias ventajas en el campo de los
dispositivos de oclusion vascular ya que el dispositivo de oclusién divulgado en la presente memoria proporciona
tratamiento y/o mejora de los aneurismas, particularmente para aneurismas neurovasculares, mediante el uso de
una cantidad minima de material desplegable totalmente recuperable. La configuracion de un dispositivo de
oclusion sobredimensionado del tipo mencionado elimina la necesidad de material adicional para prender el cuello
del aneurisma y/o de un mecanismo de anclaje en el vaso parental adyacente al aneurisma y/o de una expansion
radial, esférica, de la parte de cuerpo del dispositivo en el saco del aneurisma.

El documento US 2004/044391 divulga un oclusor segun el preambulo de la reivindicacion 1.
Sumario de la invencion

La presente invencion se divulga en el conjunto de reivindicaciones adjuntas. El presente inventor ha disefiado un
dispositivo de oclusion para proporcionar tratamiento y/o mejora de los aneurismas a través del uso de una cantidad
minima de material de malla elastica de perfil bajo, desplegable, totalmente recuperable, que se sobredimensiona
con respecto al diametro del aneurisma. Por ello, un dispositivo de oclusién, que tiene menos material que el
dispositivo estandar actual, reduce al minimo la necesidad de terapia anticoagulante y/o disminuye el riesgo de
formacion de émbolos por coagulacion que podrian adentrarse mas en el arbol vascular induciendo un ictus. Un
dispositivo de oclusion implantable del tipo mencionado se usa también para el tratamiento de la oclusién de vasos
y/o la embolizacion vascular periférica.

En la presente memoria, se divulga un dispositivo de oclusion para su implantacion dentro del saco de un
aneurisma, que comprende: (a) un marcador soélido que presenta un extremo proximal y un extremo distal; y (b) un
cuerpo de malla elastica unida al extremo distal del marcador, presentando el cuerpo una forma de suministro y
una forma de perfil bajo que tiene una altura que esta comprendida entre el 10% y el 20% de su anchura al aire
libre capaz de ajustar su forma a las paredes del aneurisma; caracterizandose el dispositivo de oclusion por que el
cuerpo de malla elastica es una capa dual de malla que comprende una Unica capa de malla plegada
circunferencialmente para crear una linea de plegado circunferencial en torno a la circunferencia del cuerpo, y
extremos plegados de malla elastica, en donde todos los extremos plegados de la capa dual de la malla estan
dentro del marcador.

En otra forma de realizacion, la forma desplegada del cuerpo de malla elastica del dispositivo de oclusién es capaz
de yuxtaponerse a la clpula de un aneurisma.

En otra forma de realizacion, el extremo proximal del marcador del dispositivo de oclusién es capaz de sellar el
cuello de un aneurisma. En formas de realizacién adicionales, el marcador es un marcador radiopaco, el marcador
es una unién de desprendimiento para desplegar el dispositivo de oclusién, el marcador es una unién de fijacion
para recuperar el dispositivo de oclusion, el marcador comprende un elemento rigido, y/o el marcador es un anillo
solido.

Se divulga, también, en la presente memoria, un kit que comprende el dispositivo de oclusion divulgado en la
presente memoria y unos medios de suministro para desplegar el dispositivo de oclusion.

Se pondran de manifiesto otras caracteristicas y ventajas de la invencion a partir de los Dibujos, la Descripcion
Detallada y las Reivindicaciones siguientes.

Breve descripcion de las figuras

La figura 1A-1B ilustra unas vistas en perspectiva de una forma de realizacion de un dispositivo de oclusion
que se divulga en la presente memoria. La figura 1A muestra el diametro (x) del dispositivo de oclusién al aire
libre. La figura 1B muestra una vista en seccion transversal del dispositivo de oclusion desplegado en un
aneurisma con un diametro (y).

La figura 2A-2C ilustra unas vistas en perspectiva de una forma de realizacién del suministro y/o del despliegue
de un dispositivo de oclusion que se divulga en la presente memoria. La figura 2A muestra el dispositivo en su
forma de suministro. La figura 2B muestra el dispositivo desplegandose de tal manera que los extremos
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compactados del material de malla se abren hacia fuera. La figura 2C muestra el dispositivo en su forma
desplegada.

La figura 3A-3B ilustra unas vistas en perspectiva de una forma de realizacion del dispositivo de oclusiéon que
se divulga en la presente memoria. La figura 3A muestra el diametro (x) del dispositivo de oclusién con una
linea de plegado circunferencial y una capa dual o doble de material de malla. La figura 3B muestra un
dispositivo de oclusiéon de capa doble divulgado en la presente memoria y desplegado en un aneurisma, con
un diametro (y).

La figura 4A-4C ilustra unas vistas en perspectiva de una forma de realizacion del suministro y/o despliegue de
un dispositivo de oclusion que se divulga en la presente memoria. La figura 4A muestra un dispositivo de
oclusién de capa dual en su forma de suministro. La figura 4B muestra el dispositivo de oclusion de capa dual
desplegandose de tal manera que los extremos compactados del dispositivo se abren hacia fuera. La figura 4C
muestra el efecto de aplanamiento/aumento de anchura/aumento de diametro de la capa dual/doble de material
de malla del dispositivo en su estado desplegado.

La figura 5A-5B ilustra unas vistas en perspectiva de una forma de realizacion del suministro y/o despliegue y/o
desprendimiento electroliticos de un dispositivo de oclusiéon que se divulga en la presente memoria. La figura
5A muestra el suministro de un dispositivo de oclusién de capa dual por medio de un catéter y/o alambre guia
que presenta unos medios electroliticos. La figura 5B muestra el desprendimiento electrolitico del alambre
central o alambre guia con respecto al dispositivo de oclusion.

Descripcion detallada

La presente invencion se ilustra en los dibujos y la descripcion en los cuales a los elementos iguales se les asignan
los mismos numerales de referencia. No obstante, aunque, en los dibujos, se ilustran formas de realizacion
particulares, no hay intencién alguna de limitar la presente invencioén a la forma o formas de realizacion especificas
dadas a conocer. Por el contrario, la presente invencion esta destinada a abarcar todas las modificaciones,
construcciones alternativas y equivalentes que se situen dentro del alcance de la invencion. Por ello, los dibujos
estan destinados a ser ilustrativos y no limitativos.

A no ser que se defina lo contrario, todos los términos técnicos usados en la presente memoria tienen el mismo
significado que el entendido cominmente por aquellos con conocimientos habituales en la materia a la cual
pertenece esta tecnologia.

En las figuras 1 a 5 se representan formas de realizacion ejemplificativas de la presente invencion.

A efectos de la presente invencion, la terminologia “se corresponde con” significa que existe una relacion funcional
y/o mecanica entre objetos que se corresponden entre si. Por ejemplo, un sistema de suministro de dispositivos
de oclusion se corresponde (o es compatible) con un dispositivo de oclusion para el despliegue del mismo.

A efectos de la presente invencion, la terminologia “dispositivo de oclusién” significa y/o puede ser intercambiable
con terminologia tal como, sin caracter limitativo, “dispositivo” o “sistema de dispositivo de oclusion” o “sistema de
oclusion” o “sistema” o “implante de dispositivo de oclusion” o “implante” o “implanta intrasacular” y similares.

Los sistemas de suministro de dispositivos de oclusién son ampliamente conocidos y estan disponibles facilmente
en la técnica. Por ejemplo, dichas tecnologias de suministro pueden encontrarse, sin caracter limitativo, en las
patentes y las publicaciones US numero 4.991,602; 5.067,489; 6.833.003; 2006/0167494; y 2007/0288083.

A efectos de la presente invencion, cualquier tipo de medios de suministro y/o sistema de suministro y/o tecnologia
de suministro y/o mecanismo de suministro y/o medios de desprendimiento (y/o fijacion) y/o sistema de
desprendimiento y/o tecnologia de desprendimiento y/o mecanismo de desprendimiento de dispositivos de oclusion
se puede utilizar y/o modificar de tal manera que resulte compatible (para corresponderse) con el dispositivo de
oclusion que se divulga en la presente memoria. Los mecanismos y/o sistemas de suministro de dispositivos de
oclusion, ejemplificativos, incluyen, sin caracter limitativo, alambres guia, alambres de empuje, catéteres,
microcatéteres y similares. Los mecanismos ejemplificativos de desprendimiento de dispositivos de oclusion
incluyen, sin caracter limitativo, presion de un fluido, mecanismos electroliticos, mecanismos hidraulicos,
mecanismos de interconexién, y similares. En una forma de realizacion, el dispositivo de oclusion que se divulga
en la presente memoria se usa en un método de desprendimiento electrolitico. El desprendimiento electrolitico es
ampliamente conocido en la técnica y se puede encontrar, por ejemplo, en las patentes US n° 5.122.136;
n°® 5.423.829; n° 5.624.449; n° 5.891.128; n° 6.123.714; n°® 6.589.230; y n° 6.620.152.

La figura 1Ay la figura 3A muestran una forma de realizacion de un dispositivo de oclusiéon segun se divulga en la
presente memoria, para implantacion intrasacular dentro de un aneurisma 10 que debe ser tratado. La figura 1Ay
la figura 3A muestran también el diametro (x) del cuerpo de malla elastica 14 de dicho dispositivo de oclusion al
“aire libre”. Tal como se acepta en la técnica, el diametro de un dispositivo de oclusion del tipo mencionado se mide
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al aire libre. Por consiguiente, a efectos de la presente invencion, y en una forma de realizacion, el cuerpo de malla
elastica 14 del dispositivo de oclusién esta “sobredimensionado” con respecto al aneurisma 10 y, por tanto, tiene
un diametro (x) mayor que el diametro (y) del aneurisma 10 (es decir, ox > dy) que debe ser tratado, segun se
muestra en las figuras 1Ay 1B y en las figuras 3A y 3B; es decir, el diametro (y) es el diametro mayor del aneurisma
10 a tratar o es uno de los diametros mayores del aneurisma 10 siempre que el cuerpo de malla 14 esté
sobredimensionado de tal manera que selle suficientemente el cuello 22 del aneurisma 10 para desencadenar la
formacion de coagulos y/o la cicatrizacion del aneurisma 10. Un intervalo ejemplificativo del diametro (x) del
dispositivo de oclusion divulgado en la presente memoria es aproximadamente de 6 a 30 milimetros (mm), y un
diametro ejemplificativo (y) del aneurisma a tratar es inferior al valor de x. Por ejemplo, el diametro (x) del dispositivo
de oclusion es cualquiera de 7 mm, 11 mm y/6 14 mm. En una forma de realizacion, la posicion del extremo distal
34 del marcador sustancialmente solido 16 esta fijada de manera aproximadamente equidistante con respecto a
los extremos opuestos del cuerpo de malla elastica 14. Dicho posicionamiento del marcador 16 en el cuerpo de
malla elastica 14 intrasacular confiere la capacidad de recuperacion total del dispositivo de oclusion que se divulga
en la presente memoria.

En otra forma de realizacion, el dispositivo de oclusion divulgado en la presente memoria esta “sobredimensionado”
con respecto a cualquier vaso a tratar, tal como, en condiciones patolégicas en las cuales se desea una oclusion
del vaso, por ejemplo, en la enfermedad vascular periférica. En este caso, el diametro (x) del dispositivo de oclusion
es mayor que el diametro (z) de cualquier vaso a tratar siempre que el cuerpo 14 del dispositivo de oclusion tenga
la capacidad de ajustar su forma a las paredes vasculares y de promover la formacién de coagulos.

La figura 1B y la figura 3B muestran una forma de realizacion de un dispositivo de oclusién segun se divulga en la
presente memoria, desplegado dentro de un aneurisma 10 a tratar. La figura 1B y la figura 3B muestran el diametro
(y) de dicho aneurisma 10 a tratar, y muestran, también, el flujo sanguineo (flechas) en el vaso parental 12 (y la
arteria basilar) adyacente al aneurisma 10 y su cuello 22. En una forma de realizacion, el cuerpo de malla elastica
14 del dispositivo de oclusion, cuando se encuentra al aire libre y cuando esta desplegado, tiene una configuracion
de “perfil bajo”.

A efectos de la presente invencion, la terminologia “perfil bajo” significa que el cuerpo de malla elastica 14, al aire
libre, tiene una altura 32 que esta comprendida entre aproximadamente el 10 y el 20% de su anchura, y, por tanto,
en su forma desplegada, el cuerpo de malla elastica 14 se dispone alineado, en aplanamiento, contra las paredes
del aneurisma 10 y se posiciona de manera que cubre al menos la superficie interior de la parte inferior 20 del
aneurisma 10 y sella el cuello 22 del aneurisma 10. De esta manera, el dispositivo de oclusién divulgado en la
presente memoria es mas bajo y/o mas delgado que dispositivos de oclusién disponibles faciimente en la técnica
que se expanden para llenar el espacio de la clpula del aneurisma 10 (de manera total y/o parcial con respecto a
la mayoria del espacio del aneurisma 10) y los cuales se expanden radialmente y/o los cuales se expanden de una
manera esférica. En una forma de realizacion, el cuerpo de malla elastica 14, al aire libre, tiene una altura 32 entre
aproximadamente el 12 y el 18% de su anchura. En otra forma de realizacion, el cuerpo de malla elastica 14, al
aire libre, tiene una altura 32 entre aproximadamente el 14 y el 16% de su anchura. En otra forma de realizacion,
el cuerpo de malla elastica 14, al aire libre, tiene una altura 32 de aproximadamente el 15% de su anchura. En una
forma de realizacion, la forma desplegada del cuerpo de malla elastica 14 de perfil bajo cubre entre
aproximadamente el 40% y el 80% del area superficial interior de la cupula del aneurisma 10. En otra forma de
realizacion, la forma desplegada del cuerpo de malla elastica 14 de perfil bajo cubre entre aproximadamente el
50% y el 70% del area superficial interior de la cupula del aneurisma 10. En otra forma de realizacion, la forma
desplegada del cuerpo de malla elastica 14 de perfil bajo cubre aproximadamente el 60% del area superficial
interior de la cupula del aneurisma 10.

En otra forma de realizacion, la configuracion de extension expansiva de perfil bajo, de forma alada y/o de extremos
abiertos del cuerpo 14 es una Unica capa de material de malla elastica. En otra forma de realizacién, la
configuracion de extension expansiva, de perfil bajo, es una capa dual (o doble) 24 de material de malla elastica.
Tal como se ha descrito anteriormente, un cuerpo de malla elastica 14 del tipo mencionado esta
“sobredimensionado” en comparacion con el aneurisma 10 a tratar; y, por lo tanto, el cuerpo de malla 14 tiene un
diametro (x) mayor que el diametro (y) del aneurisma 10 a tratar (es decir, el diametro mayor o uno de los diametros
mayores del aneurisma 10 a tratar siempre que el cuerpo de malla 14 esté sobredimensionado de tal manera que
selle suficientemente el cuerpo 22 del aneurisma 10 para desencadenar la formacion de coagulos y/o la
cicatrizacion del aneurisma 10). Los atributos de perfil bajo y sobredimensionamiento del cuerpo de malla elastica
14 le confieren sus capacidades de ajustar su forma a la superficie interior de las paredes del aneurisma 10 (por
medio de la presion opuesta del cuerpo 14 contra las paredes del aneurisma 10) y, por lo tanto, el dispositivo de
oclusion se expande solamente en por lo menos la parte inferior 20 (es decir, de una manera que se aplana con
bajo volumen) del aneurisma 10 a lo largo de las paredes de dicho aneurisma 10, eliminando, asi, la necesidad de
un material que prenda el cuello 22 del aneurisma 10 y/o que se ancle dentro del vaso parental 12 (y minimizando,
por tanto, la necesidad de una terapia anticoagulante). De esta manera, la envergadura y/o la extension expansiva
del cuerpo 14 ajusta su forma a la superficie interior del aneurisma 10 y se yuxtapone a la cupula del aneurisma
10. Una configuracion de este tipo facilita el sellado del cuello 22 del aneurisma 10y, por lo tanto, la formacién de
coagulos y/o la cicatrizacion y/o la contraccion del aneurisma 10, lo cual resulta particularmente ventajoso si el
tamafo o la masa del aneurisma 10 esta provocando dolor u otros efectos secundarios en el paciente. Una
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configuracion de este tipo es también ventajosa debido a que requiere una cantidad minima de material de malla
elastica, eliminando, asi, la necesidad de llenar o llenar sustancialmente, de una manera que se expande
radialmente, esférica, el espacio en la cupula del aneurisma 10. Un dispositivo de oclusién de este tipo resulta
claramente apto para su adaptabilidad en una amplia variedad de morfologias de aneurisma 10, particularmente
debido a que es ampliamente conocido y se acepta de manera general que los aneurismas 10 no tienen una forma
perfectamente redonda. Resulta también ventajoso debido a que un dispositivo de oclusion segun se divulga en la
presente memoria, que tiene un “minimo de” o menos material que los dispositivos estandar actuales, minimiza la
necesidad de terapia anticoagulante y/o disminuye el riesgo de formacion de émbolos por coagulacioén los cuales
podrian adentrarse mas en el arbol vascular induciendo un ictus.

En otra forma de realizacion de un dispositivo de oclusién segun se divulga en la presente memoria, la capa Unica
o capa dual 24 de material de malla elastica del dispositivo de hoja o perfil comprende una distribucion
relativamente uniforme de hebras o trenzados de malla metalica tales como, sin caracter limitativo, una
configuracion trenzada de 72 hebras de malla metdlica de nitinol (NiTi). En otras formas de realizacion, el
dispositivo de oclusién comprende hebras o trenzados de malla metalica que se sitian en un intervalo de
configuracion trenzada de 36 a 144 hebras de NiTi.

En otra forma de realizacion, tal como se muestra en las figuras 3A-3B y las figuras 4A-4C, un dispositivo de
oclusion de capa dual 24 que se divulga en la presente memoria es una configuracién de malla metalica la cual
esta plegada circunferencialmente (linea de plegado circunferencial 26) y, por lo tanto, forma un dobladillo sobre
si misma. Los extremos de la capa dual o con dobladillo 24 estan en interseccién con el marcador 16 posicionado
aproximadamente en el nucleo del cuerpo 14 del dispositivo. En relacion con esto, el dispositivo se construye
plegando circunferencialmente una Unica capa de material de malla sobre si misma por una linea de plegado 26
preferencial lo cual da como resultado efectivamente un dispositivo de oclusién que comprende una capa dual 24
de material de malla metalica, es decir, la capa dual 24 de malla comprende una Unica capa de malla plegada
circunferencialmente (linea de plegado circunferencial 26). Sin pretender imponer restricciones tedricas, esta capa
doblada o dual 24 de material de malla metalica desencadena un mecanismo de accién que se cree que contribuye
a la trombogenicidad aguda potenciada del dispositivo en estudios animales. Se cree que la localizacion de un
pequefio volumen de coagulo entre las capas duales/dobles 24, que tienen una alta contribucion de area superficial
proveniente de las hebras de hilo metalico, facilita la nucleacion y la estabilizacion del trombo. En la forma
desplegada, el cuerpo 14 que presenta una capa dual 24 plegada hacia atras es mas profundo en comparacion
con un dispositivo de oclusidon de capa dual 24 no desplegado siendo responsable de un cambio de anchura de
aproximadamente el 15% lo cual se traduce en un aumento del diametro (x) del dispositivo cuando se aplica presion
en el marcador 16. Este cambio de anchura/aumento de diametro (x) es una caracteristica de anclaje eficaz del
dispositivo desplegado en la medida en la que la sangre aplica presion al cuerpo de malla 14 distribuida por el
cuello 22 del aneurisma 10. Una configuracion de este tipo proporciona también una yuxtaposicion suficiente del
cuerpo 14 del dispositivo contra la pared del aneurisma 10 o la pared vascular para una oclusion arterial o venosa
periférica. Sobre la base de estudios animales hasta la fecha, resulta claro que el dispositivo divulgado en la
presente memoria proporciona una densidad de malla suficiente como para conferir una estasis acusada. Se sabe
ademas, sobre la base del analisis del dispositivo en post-despliegue, que la distribucién de la malla/trenzado
metalico permanece relativamente uniforme.

La figura 1B y la figura 4B muestran también la posicion del marcador 16, que presenta un extremo proximal 36 y
un extremo distal 34, en un dispositivo de oclusion de la presente invencion. El extremo distal 34 del marcador 16
esta unido al cuerpo de malla elastica 14 del dispositivo de oclusién. El extremo proximal 36 del marcador 16 se
muestra apoyado de manera que cruza, al estilo de un mecanismo de tipo puente, el cuello 22 del aneurisma 10 a
tratar, lo cual, cuando se combina con las propiedades del cuerpo de malla elastica 14 de perfil bajo, elimina la
necesidad de incorporar material adicional para prender el cuello 22 del aneurisma 10 y/o como anclaje dentro del
vaso parental 12 y proporciona, de manera ventajosa, una capacidad de recuperacion completa del dispositivo.

En una forma de realizacion, el marcador 16 del dispositivo de oclusiéon que se divulga en la presente memoria es
un elemento rigido o collar sustancialmente sélido, tal como, sin caracter limitativo, un anillo sélido compuesto por
materiales tales como, sin caracter limitativo, oro, platino, acero inoxidable, y/o combinaciones de los mismos. En
otra forma de realizacién, pueden usarse materiales radiopacos tales como, sin caracter limitativo, oro, platino,
aleacion de platino/iridio, y/o combinaciones de los mismos. Un marcador 16 de este tipo proporciona una
visualizacion del dispositivo durante su suministro y colocacion. El marcador 16 se posiciona dentro del dispositivo
de oclusidon de manera que el extremo proximal 36 del marcador 16 es capaz de apoyarse por encima del cuello
22 de un aneurisma 10. La solidez del marcador 16 ayuda a conferir estabilidad al dispositivo dentro del aneurisma
10, y evita el movimiento o la transferencia de fuerzas a través de la malla elastica del cuerpo 14 evitando, asi, una
descolocacion o movimiento accidental del dispositivo. EI marcador 16 esta configurado, también, con una union
para cooperar y liberarse deffijarse a unos medios de suministro correspondientes tales como, sin caracter
limitativo, un catéter de suministro o alambre guia y/o tecnologias con alambres de empuje 18. También
proporciona, ventajosamente, una capacidad de recuperacion completa del dispositivo que se divulga en la
presente memoria.

En otra forma de realizacion, el marcador 16 sustancialmente sélido comprende un material radiopaco (tal como,
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por ejemplo, sin caracter limitativo, platino, oro, aleacién de platinof/iridio, y/o combinaciones de los mismos) para
facilitar la visualizacion del dispositivo de oclusion bajo fluoroscopia durante su suministro, colocacion y/o
despliegue. El marcador 16 comprende un extremo proximal 36 y un extremo distal 34. Un cuerpo de malla elastica
14 se fija al extremo distal 34 y el extremo proximal 36 del marcador 16 se puede configurar para influir en la forma,
el diametro y/o la curvatura del cuerpo de malla metalica 14 tras la expansion del dispositivo de oclusion. El
marcador 16 se puede disefar de varias formas para influir en el perfil global del dispositivo de oclusién con el fin
de garantizar un encaje correcto del dispositivo de oclusion expandido/desplegado dentro del saco del aneurisma
10.

La figura 2A-2C vy la figura 4A-C muestran unos medios ejemplificativos para el suministro y/o el despliegue, a
través de una arteria 12 y/o vaso adyacente al aneurisma 10, del dispositivo de oclusién que se divulga en la
presente memoria. En una forma de realizacion, el dispositivo de oclusién se aplica en una posiciéon cerrada,
compactada (forma de suministro) segun se muestra en las figuras 2A y 4A, de tal manera que el cuerpo 14 de
perfil bajo se cierra hacia dentro sobre si mismo o se comprime, por medio de un mecanismo de alambre de empuje
18. Cuando el dispositivo se empuja hacia y/o se coloca en el saco del aneurisma 10, los extremos del cuerpo de
malla elastica 14 de perfil bajo se abren hacia fuera al estilo de la abertura de una flor (tal como se muestra en la
figura 2B y la figura 4B), y, a continuacion, el cuerpo 14 abierto ajusta su forma a las paredes del aneurisma 10
permitiendo que el marcador 16 se apoye a través del cuello 22 y el cuerpo 14 de perfil bajo para disponerse en
alineacion de una manera aplanada (forma desplegada) que cubre al menos la parte inferior 20 del aneurisma 10
y sella el cuello 22 del aneurisma 10. En una forma de realizacion, segun se muestra en la figura 2C y en la figura
4C, el dispositivo muestra el ahondamiento y/o aplanamiento del dispositivo o bien de capa unica (figura 2C) o bien
de capa dual 24 (figura 4C) que es responsable de un cambio de anchura y un aumento del diametro (x) del
dispositivo cuando se aplica presion en el marcador 16. Este cambio de anchura/aumento de diametro (x) es una
caracteristica de anclaje eficaz del dispositivo desplegado en la medida en la que la sangre aplica presién al cuerpo
14 distribuida por el cuello 22 del aneurisma 10. Resultados de estudios animales proporcionados en la presente
memoria sustentan que la configuracion de capa dual/plegada 24 circunferencialmente proporciona una
yuxtaposicion eficiente del cuerpo 14 de malla del dispositivo contra la pared del aneurisma 10 o el vaso para
obtener una oclusion arterial o venosa periférica.

La figura 5A-5B muestra unos medios ejemplificativos para un suministro y/o despliegue y/o desprendimiento
electrolitico del dispositivo de oclusiéon que se divulga en la presente memoria, a través de una arteria 12 y/o vaso
adyacente al aneurisma 10. Los medios y métodos de desprendimiento electrolitico, tales como la patente U.S.
5,122,136, son bien conocidos en la técnica. En una forma de realizacion, un alambre central (o alambre guia)
enrollado en espiral 28 del catéter (o microcatéter) se fija en el interior del marcador 16 por su extremo distal 34 al
dispositivo de oclusion de capa dual 24 divulgado en la presente memoria (segun se muestra en la figura 5A). El
bobinado espiral mantiene un diametro constante (¢) para no influir en la flexibilidad o rigidez del catéter o
microcatéter o alambre guia de suministro. En ciertas formas de realizacion, un tubo termorretractil de FEP (Etileno
Propileno Fluorado) recubre la parte enrollada en espiral 28 del alambre central. Para fijar el extremo distal del
alambre central dentro de la banda marcadora 16 y al dispositivo o implante de inclusion, pueden usarse
numerosas técnicas de fijacion faciimente disponibles y ampliamente conocidas en el sector de los dispositivos
médicos. Dichas técnicas de fijacion incluyen, sin caracter limitativo, adhesivos, fusion por laser, pegado por laser
y soldadura por puntos y/o continua. En una forma de realizacion, se usa un adhesivo para fijar el extremo distal
del alambre central dentro de la banda marcadora 16. En una forma de realizacion adicional, el adhesivo es un
material epoxi el cual se cura o endurece a través de la aplicacion de calor o radiacion UV (ultravioleta). Todavia
en una forma de realizacion adicional, el material epoxi es un material epoxi bicomponente, de curado térmico, tal
como 353ND-4 EPO-TEK® disponible en Epoxy Technology, Inc., 14 Fortune Drive, Billerica, Mass. Un material
adhesivo o epoxi de este tipo encapsula la union del alambre central dentro de la banda marcadora y hace que
aumente su estabilidad mecanica.

En otra forma de realizacion, durante y/o después del despliegue del dispositivo, el alambre central enrollado en
espiral 28 deja que se desprenda el dispositivo de oclusion de capa dual 24 divulgado en la presente memoria, por
un sitio (0 zona) de desprendimiento electrolitico 30 en el propio alambre central, de tal manera que el alambre
central se secciona y/o disuelve a través de una accion electrolitica en la base de la banda marcadora 16 (tal como
se muestra en la figura 5B). A continuacion, dicha accidn libera y/o coloca el dispositivo de oclusién de capa dual
24 en un aneurisma o vaso a tratar.

En ciertas formas de realizacion, el cuerpo de malla elastica 14 de perfil bajo del dispositivo de oclusion que se
divulga en la presente memoria se puede llenar con un material embdlico para fomentar la coagulacion y el cierre
del aneurisma 10.

En otras formas de realizacion, el dispositivo de oclusién sobredimensionado que se divulga en la presente
memoria puede incorporar, ademas, elementos y/u drganos auxiliares, tales como técnicas de espirales, espirales
de armazoén, agentes embolicos, marcadores adicionales, polimeros, polimeros reabsorbentes y/o una
combinacién de los mismos.

Los materiales de malla elastica para el disefio y/o la fabricacion de dispositivos de oclusion estan facilmente
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disponibles y son bien conocidos por aquellos versados en la materia pertinente. Por ello, los materiales de malla
elastica se sitian en una amplia variedad de materiales disponibles tales como, sin caracter limitativo, niquel titanio
(nitinol o también conocido como NiTi), acero inoxidable, polimeros, y/o combinaciones de los mismos. Las familias
poliméricas biomédicas conocidas y de ejemplo incluyen, sin caracter limitativo, polimeros tales como
polifosfacenos, polianhidridos, poliacetales, poli(ortoésteres), polifosfoésteres, policaprolactonas, poliuretanos,
polilactidas, policarbonatos, poliamidas y/o una combinacion de los mismos. (Véase, por ejemplo, J Polym Sci B
Polym Phys, manuscrito de autor; disponible en PMC 15 de junio de 2012).

En una forma de realizacion ejemplificativa, el material de malla elastica se forma con hebras tejidas de material
polimérico, tal como, sin caracter limitativo, nailon, polipropileno o poliéster. Las hebras poliméricas se pueden
llenar con un material radiopaco que permite que el médico que esta tratando el aneurisma visualice
fluoroscépicamente la ubicacion del dispositivo dentro de la vasculatura. Los materiales de carga radiopacos
incluyen, preferentemente, trioxido de bismuto, tungsteno, didxido de titanio o sulfato de bario, o colorantes
radiopacos, tales como yodo. El material de malla elastica se puede formar con hebras de material radiopaco. Las
hebras radiopacas permiten que el médico y/o el radidlogo visualicen fluoroscopicamente la ubicacion de la malla,
sin el uso de materiales poliméricos con carga. Dichas hebras radiopacas se pueden formar con materiales tales
como, sin caracter limitativo, oro, platino, una aleacion de platino/iridio y/o una combinacion de los mismos. En una
forma de realizacion, el material de malla metalica se construye con NiTi con nucleo de platino de entre el 10% y
el 20%. En otra forma de realizacién, el material de malla elastica se construye con NiTi con nucleo de platino del
10%, NiTi con nucleo de platino del 15% o NiTi con nucleo de platino del 20%. Una construccién de NiTi con nucleo
de platino del 10% es suficiente para proporcionar una imagen fantasma del dispositivo de oclusién bajo rayos X.

Dichos hilos metalicos compuestos o hilos metalicos de construccién combinada que presentan un nucleo
radiopaco y una capa exterior o cubierta no radiopaca estan facilmente disponibles y son ampliamente conocidos
en las técnicas de los dispositivos médicos y metalirgicas como hilos metalicos DFT® (tubo llenado estirado),
cables o cintas. El hilo metalico DFT® es un compuesto de metal-con-metal construido para combinar los atributos
fisicos y mecanicos deseados de dos o mas materiales en un uUnico hilo metalico. Al colocar el material mas
radiopaco, pero mas ductil, en el nucleo del hilo metalico, la capa exterior de NiTi puede proporcionar al hilo
metalico compuesto resultante propiedades mecanicas similares de un hilo metalico de 100% de NiTi. Los hilos
metalicos DFT® estan disponibles en Fort Wayne Metals Corp., Fort Wayne, Ind., Estados Unidos. Véase también,
por ejemplo, el articulo cientifico titulado Biocompatible Wire de Schaffer en Advanced Materials & Processes,
octubre de 2002, paginas 51 a 54, al que se remite en la presente memoria.

Cuando el material de malla elastica se forma con hebras metalicas radiopacas, las hebras se pueden cubrir con
un recubrimiento o extrusién polimérico. El recubrimiento o extrusién sobre las hebras de hilo metalico radiopacas
proporciona una visualizacion fluoroscopica pero también hace que aumente la resistencia de las hebras a la fatiga
por flexion y también puede hacer que aumente la lubricidad de las hebras. En una forma de realizacion, el
recubrimiento o extrusiéon polimérico se recubre o trata con un agente que tienda a presentar resistencia a la
coagulacion, tal como la heparina. Dichos recubrimientos resistentes a la coagulacion son conocidos de manera
general. El recubrimiento o extrusion polimérico puede ser cualquier polimero extruible adecuado, o cualquier
polimero que se pueda aplicar en un recubrimiento delgado, tal como Teflon® o poliuretano.

Todavia en otra forma de realizacion, las hebras del material de malla metalica se forman usando hebras trenzadas
tanto metalicas como poliméricas. La combinacion de las hebras metalicas con las hebras poliméricas en un
trenzado hace que cambien las caracteristicas de flexibilidad de la malla. La fuerza requerida para desplegar y/o
recoger una parte de malla de este tipo se reduce significativamente con respecto a la que se requiere para una
parte de malla que incluye solamente hebras de malla metalicas. No obstante, las caracteristicas de radiopacidad
de la malla para la visualizaciéon fluoroscépica se mantienen. Las hebras metalicas que forman un dispositivo de
este tipo incluyen, sin caracter limitativo, acero inoxidable, oro, platino, platino/iridio, nitinol y/o combinaciones de
los mismos. Las hebras poliméricas que forman el dispositivo pueden incluir nailon, polipropileno, poliéster, Teflon®
y/o combinaciones de los mismos. Ademas, unas hebras poliméricas del material de malla se pueden modificar
quimicamente para hacer que las mismos resulten radiopacas con técnicas conocidas tales como, sin caracter
limitativo, el uso de deposicién de oro sobre las hebras poliméricas, o el uso de deposiciéon por plasma con haz
iénico de iones metalicos adecuados sobre las hebras poliméricas.

El material de malla elastica también se puede formar con unos filamentos o hebras de diametro variable y/o
flexibilidad variable. Variando el tamafio o la flexibilidad de las hebras poliméricas, también se pueda hacer que
varien las caracteristicas de flexibilidad de la malla, tras su despliegue. Variando las caracteristicas de flexibilidad,
se puede hacer que la configuracion tanto desplegada como recogida del cuerpo de malla elastica 14 varie o
cambie a sustancialmente cualquier forma deseada.

No solo puede formarse la malla tanto con hebras o filamentos poliméricos como con hebras o flamentos metalicos,
sino que la misma puede formarse usando filamentos de diferentes materiales poliméricos. Por ejemplo, en la
formacion de la malla pueden usarse diferentes materiales poliméricos que presenten diferentes caracteristicas de
flexibilidad. Esto modifica las caracteristicas de flexibilidad para cambiar la configuracion resultante del cuerpo de
malla 14 en las posiciones tanto desplegada como recogida. Dichos polimeros biomédicos son conocidos y estan



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 732 752 T3

disponibles facilmente en el sector, y se pueden derivar de familias poliméricas tales como, sin caracter limitativo,
polifosfacenos, polianhidridos, poliacetales, poli(ortoésteres), polifosfoésteres, policaprolactonas, poliuretanos,
polilactidas, policarbonatos, poliamidas y/o una combinacién de los mismos.

Los materiales de malla elastica aptos para su uso dentro del cuerpo de malla 14 pueden adoptar la forma de una
lamina tejida plana, una lamina de punto, o una malla metdlica cortada por laser. En general, el material deberia
incluir dos o mas conjuntos de hebras sustancialmente paralelas, con uno de los conjuntos de hebras paralelas
situandose en un paso de entre 45 grados y 135 grados con respecto al otro conjunto de hebras paralelas. En
algunas formas de realizacion, los dos conjuntos de hebras paralelas que forman el material de malla son
sustancialmente perpendiculares entre si. El paso y la construccion general del material de malla se pueden
optimizar para satisfacer las necesidades del rendimiento del dispositivo de oclusion.

Las hebras metalicas del entramado metalico usado en la presente memoria invencién se deben formar con un
material que, al mismo tiempo, sea elastico y que se pueda tratar térmicamente para fijar sustancialmente una
forma deseada. Los materiales que se creen aptos para esta finalidad incluyen una aleacién de baja dilatacion
térmica, basada en cobalto, a la cual se hace referencia en el campo de los dispositivos de oclusion como Elgiloy®,
“superaleaciones” de alta resistencia y alta temperatura basadas en niquel disponibles comercialmente en Haynes
International con el nombre comercial Hastelloy®, aleaciones tratables térmicamente basada en niquel
comercializadas con el nombre Incolloy® por International Nickel, y una serie de diferentes calidades de acero
inoxidable. El factor importante en la seleccion de un material apto para los hilos metalicos es que los mismos
mantengan una cantidad adecuada de la deformacion inducida por la superficie de moldeo (o memoria de forma,
segun se describe posteriormente) cuando se someten a un tratamiento térmico predeterminado.

Una clase de materiales que cumplen estos requisitos son las denominadas aleaciones con memoria de forma.
Dichas aleaciones tienden a presentar un cambio de fase inducido por temperatura que provocara que el material
tenga una configuracion preferida la cual se puede fijar calentando el material por encima de una cierta temperatura
de transicion para inducir un cambio en la fase del material. Cuando la aleacion se enfria, la misma “recordara” la
forma en la que se encontraba durante el tratamiento térmico y tendera a adoptar la misma configuracion y/o una
configuracion similar a no ser que algo le impida hacerlo.

Una aleaciéon con memoria de forma particular para su uso en la presente invencién es el nitinol, que es una
aleacion aproximadamente estequiométrica de niquel y titanio, la cual también puede incluir otras cantidades
menores de otros metales para alcanzar propiedades deseadas. Las aleaciones de NiTi, tales como nitinol, que
incluyen unas composiciones y requisitos de manipulacién adecuados, son bien conocidas en la técnica y no es
necesario describir dichas aleaciones de forma detallada en la presente memoria. Por ejemplo, las patentes US n°
5.067.489 y n° 4.991.602 describen el uso de aleaciones de NiTi con memoria de forma en tecnologias basadas
en alambres guia. Se prefieren dichas aleaciones de NiTi, al menos en parte, porque las mismas estan disponibles
comercialmente y se conoce mas sobre la manipulacion de dichas aleaciones que otras aleaciones con memoria
de forma conocidas. Ademas, las aleaciones de NiTi son muy elasticas. De hecho, se dice que las mismas se
conocen como “superelasticas” o “seudoelasticas”. Esta elasticidad ayudara a que un dispositivo de oclusion segun
se divulga en la presente memoria vuelva a la configuracion de expansién anterior para el despliegue del mismo.

Las hebras de hilo metalico pueden comprender un monofilamento estandar del material seleccionado, es decir,
puede usarse un suministro de hilo metalico estandar. En algunas formas de realizacién, se puede usar una
configuracion de 72 hebras de hilo metalico y/o de trenzado de 72 hebras. En otras formas de realizacion, el
dispositivo de oclusién comprende unas hebras o trenzados de malla metalica que se sitian en configuraciones
trenzadas de 36 a 144 hebras de NiTi. No obstante, si asi se desea, las hebras de hilo metalico individuales se
pueden formar a partir de “cables” constituidos por una pluralidad de hilos metalicos individuales. Por ejemplo, hay
disponibles comercialmente cables formados con hilos metalicos en los que varios hilos metalicos envuelven
helicoidalmente un hilo metalico central, y pueden comprarse cables de NiTi que presentan un diametro exterior
de 0.003 pulgadas, en donde una pulgada es igual a 2.54 cm, o inferior. Una de las ventajas de ciertos cables es
que los mismos tienden a ser “mas blandos” que los hilos metalicos monofilamento que presentan el mismo
diametro y estan formados con el mismo material. Adicionalmente, el uso de un cable puede hacer que aumente
el area superficial efectiva de la hebra de hilo metalico, lo cual tendera a promover la trombosis.

Un dispositivo de oclusion divulgado en la presente memoria esta configurado con material de malla elastica de
perfil bajo de una densidad de malla suficiente para funcionar de una manera tal como un andamiaje de células
endoteliales dentro de un vaso o cruzando el cuello 22 del aneurisma 10 y reduciendo, asi, el flujo sanguineo en
aproximadamente un 60% con el fin de desencadenar la formacion de coagulos y/o la cicatrizacién del aneurisma
10. A efectos de la presente invencion, la terminologia “densidad de malla” significa el nivel de porosidad o la
relacion de metal con respecto al area abierta del cuerpo de malla 14. La densidad de malla se refiere al nUmero
y el tamafio de las aberturas o poros de la malla y el nivel al que los poros se abren o cierran en situaciones en las
que la abertura o la apertura de los poros varia entre el suministro y el despliegue. En general, una region de alta
densidad de malla de un material de malla elastica tiene aproximadamente alrededor de un 40% o mas de area
metalica y alrededor de un 60% o menos de area abierta.
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En algunas formas de realizacién, el cuerpo de malla elastica 14 se puede formar uniformemente con el mismo
material; no obstante, dicho material puede tener una construccion diferente de punto, cosida, trenzada, y/o
cortada.

En otras formas de realizacion, el dispositivo de oclusion implantable divulgado en la presente memoria se puede
usar para el proceso de embolizacion vascular periférica (un proceso bien conocido en la técnica, y del cual se
sabe que involucra el bloqueo de flujo sanguineo distal a un punto vascular especificado), por ejemplo, en el
tratamiento y/o mejora de patologias arteriales o venosas periféricas y/o cualesquiera patologias relacionadas que
requieran una oclusién de vasos para el tratamiento de las mismas.

El dispositivo de oclusién de la presente invencién puede incorporar parametros, caracteristicas, modificaciones,
ventajas y variaciones de disefio razonables que se pongan facilimente de manifiesto para aquellos versados en la
materia en el sector de los dispositivos de oclusion.

Ejemplos

El protocolo de estudio y la justificacion del uso de animales fueron revisados y aprobados por el Institutional Animal
Care and Use Committee (IACUC) en el ISIS Services, y los procedimientos se llevaron a cabo bajo supervision
veterinaria.

El modelo de aneurisma con elastasa de conejo es un modelo ampliamente aceptado y reconocido en la técnica
para someter a prueba dispositivos neurointervencionistas novedosos, y ha sido el objeto de varias publicaciones
clinicas en relacion con su eficacia y similitud con la respuesta humana. (Véase, por ejemplo, Altes et al. Creation
of Saccular Aneurysms in the Rabbit: A Model Suitable for Testing Endovascular Devices. AJR 2000; 174: 349-
354). Por lo tanto, el mismo es facilmente aceptado por las agencias reguladoras como modelo de prueba
adecuado. El sistema de coagulacion del modelo es altamente similar al de los humanos. Adicionalmente, el
modelo presenta aspectos anatémicos ventajosos por cuanto los diametros de las arterias carétidas extracraneales
de los conejos son altamente similares al diametro de las arterias carétidas extracraneales en humanos. Por ofra
parte, se ha demostrado que los aneurismas inducidos por elastasa se comportan de una manera histolégicamente
similar a los aneurismas humanos.

Ejemplo |

Lote de dispositivos de oclusiéon no desprendibles 30680, Lote de dispositivos de oclusién desprendibles 30676,
Tamafio de aneurisma 4.5 milimetros (mm) (altura) x 2,5 de anchura

Una vaina de 5-F (5-French), en donde 1 Fr es igual a 0.33 mm, se colocé en la arteria femoral a través de la cual
un catéter Cordis de 5F, lumen 0.035”, en donde una pulgada es igual a 2,54 cm, longitud de 65 centimetros (cm)
y un alambre guia Terumo de 0.035” obtuvieron acceso a la arteria carétida.

El dispositivo de oclusion no desprendible se posiciond en el aneurisma con el marcador en el cuello del aneurisma
y se llevaron a cabo pasadas de contraste a intervalos fijados en el tiempo. Inmediatamente después del despliegue
del dispositivo, se observd que el mismo estaba en una buena posicion en el aneurisma y se produjo cierta
ralentizacion de flujo. Alos 5 minutos tras el despliegue, se produjo cierta estasis observada en el aneurisma. A los
10 minutos tras el despliegue, se observé un estancamiento adicional en el aneurisma y el dispositivo se reubicé
mas cerca del cuello del aneurisma. A los 15 minutos tras el despliegue, se observé un estancamiento de flujo en
el aneurisma. Cuando el dispositivo se extrajo del aneurisma y se aportd heparina, el flujo en el aneurisma volvio
al estado de predespliegue.

A continuacion, el dispositivo de oclusion no desprendible se extrajo y un dispositivo de oclusién de 7 mm de
diametro se hizo avanzar en un microcatéter de 0.027” de lumen (ExcelsiorXT27, Stryker) usando un alambre guia
de 0.014” (Synchro2, Stryker). Se percibié que el avance del dispositivo en el catéter era uniforme con una friccion
baja. El dispositivo de oclusidon se hizo avanzar hacia el cuello del aneurisma y se desplegd. Se llevaron a cabo
pasadas angiograficas fijadas en el tiempo. Inmediatamente tras el despliegue, se produjo una estasis de flujo
observada en el aneurisma. Alos 5 minutos tras el despliegue, se observé un defecto de llenado en el aneurisma.
A los 10 minutos tras el despliegue, se observé un trombo en el aneurisma. A los 20 minutos tras el despliegue, el
catéter de 5 F se extrajo. Al completarse el procedimiento, el animal se eutanasié de acuerdo con el Procedimiento
Operativo Estandar (SOP).

Ejemplo Il

Lote de dispositivos de oclusion no desprendibles 30680, Lote de Dispositivos de oclusién desprendibles 30676,
Tamafo de aneurisma 10 mm de altura x 4 mm de ancho x 3 mm de cuello

Se llevd a cabo un procedimiento similar al Ejemplo | con la colocacion del dispositivo no desprendible en el cuello
del aneurisma. En este ejemplo, se us6 un sistema de 4F, en donde 1Fr es igual 0.33 mm, para introducir el
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dispositivo en la vaina de 5 F, y se observé que un “escalon” en la cabeza interna del catéter provocaba que el
dispositivo se enganchase. El dispositivo se coloco y se obtuvieron, igual que antes, pasadas angiograficas fijadas
en el tiempo. Inmediatamente tras el despliegue, se observo cierta reduccion del flujo en el aneurisma. A los 5
minutos tras el despliegue, se observd un defecto de llenado en el saco del aneurisma. A los 10 minutos tras el
despliegue, se observd un aumento del tamafio del defecto de llenado.

Este dispositivo se extrajo, la angiografia demostré que el flujo habia vuelto al estado de predespliegue en el
aneurisma, y se desplegod un dispositivo implantable (desprendido) usando el mismo método que previamente. El
implante requirio cierta fuerza inicialmente para realizar la transicion hacia el microcatéter desde la vaina de carga
(posiblemente debido a una compatibilidad deficiente de la vaina con respecto al lumen de la cabeza del catéter)
pero, una vez insertado, el microcatéter avanzaba sin obstaculos.

Se observo que el dispositivo tenia un control de despliegue razonable a pesar de no estar fijado a un mecanismo
de desprendimiento. Se logré un posicionamiento que cubria el cuello del aneurisma y se obtuvieron pasadas
angiograficas fijadas en el tiempo. Inmediatamente tras el despliegue, se observé trombosis en una parte distal del
aneurisma. A los 5 minutos tras el despliegue, se observé una oclusion virtual del saco del aneurisma. A los 10
minutos tras el despliegue, se observé una oclusion completa del aneurisma. A los 15 minutos tras el despliegue,
se observo una oclusion del aneurisma distal con respecto al marcador del dispositivo.

Se observo que el Tiempo de Coagulacion Activada (ACT) era 2 veces el normal en el angiograma a los 5 minutos
tras el despliegue. La presidon sanguinea del animal durante todo el proceso habia sido normal (85/55, media de
60-65 mm hg). El posicionamiento del dispositivo en el animal permitié una estasis sin comprometer la carétida
subyacente y, por tanto, el animal vivo se volvera a evaluar a los 30 dias tras el estudio.

Ejemplo Il
Lote de dispositivos desprendibles 30676, Tamafo de aneurisma 6.5 mm x 3.1 mm de anchura x 2,4 mm de cuello

El procedimiento siguié el mismo protocolo que el Ejemplo I, aunque, tras la inyeccion del agente de contraste, se
observo que la aorta se habia diseccionado. Resulté posible desplegar un dispositivo en el cuello del aneurisma y
se obtuvieron pasadas angiograficas fijadas en el tiempo igual que anteriormente.

Observaciones

Esta serie de angiogramas confirma que la configuracion de trenzas de malla metalica del dispositivo de oclusion
divulgado en la presente memoria es suficientemente densa para reducir el flujo sanguineo en el aneurisma
conduciendo a la estasis de sangre y a trombosis en el saco del aneurisma. El estudio, que tiene en cuenta la
variabilidad en la morfologia animal, permitié la comprension y la consideracion del desarrollo del dispositivo y su
técnica de despliegue.

Todas las punciones femorales se llevaron a cabo por medio de incisiones femorales con el uso de un selector
(picker) venoso. Las vainas usadas fueron 5-F, en donde 1Fr es igual a 0.33 mm, y de manera especifica tenian
puntas muy estrechas que permitian la expansion del vaso femoral sin dafiarlo. La longitud del catéter era
problematica especialmente en los dispositivos que estaban fijados en un hilo metalico. Por tanto, en todos los
casos se uso un catéter escorzado/cortado a mano. Esto significd que la punta distal del catéter resulté bastante
afilada y abrupta derivando en problemas como disecciones vasculares tal como en el Ejemplo Ill. A pesar de esto,
lo cual se puede afrontar con el uso de una microvaina, el despliegue (a través del catéter guia grande) del
dispositivo de oclusion resultdé uniforme y se corresponde con el uso del dispositivo con un mecanismo de
desprendimiento.

La manipulacion y el control de despliegue del dispositivo de oclusion se llevaron a cabo mientras se visualizaba
el marcador radiopaco proximal del dispositivo en relacién con la punta del catéter. El desarrollo del dispositivo
conllevara la incorporacion de puntales radiopacos de hilo metalico de NiTi con nucleo de platino para facilitar la
visibilidad.

El dispositivo de oclusion en los estudios con animales era de expansion limitada (7 mm). El desarrollo del
dispositivo incorporara diametros aumentados de mas de 7 mm. Por consiguiente, dichos dispositivos se han
disefiado con diametros de 11 mm y 14 mm. Aun asi, a pesar de las limitaciones con la extension expansiva de los
dispositivos de 7 mm, todos los despliegues promovieron estasis en los aneurismas y todos los dispositivos
resultaron sencillos de manipular con una precision exacta, en particular en relaciéon con su guiado a través de las
arterias madres y el cuello de los aneurismas y su colocacién dentro de los aneurismas cruzando el cuello de estos
ultimos.

Se han descrito varias formas de realizacion de la invencion. Sin desviarse con respecto al alcance de la presente

invencion, siguiendo las directrices que se exponen en la descripcion y las formas de realizaciéon detalladas
anteriores se pondran facilmente de manifiesto, para aquellos versados en la materia, caracteristicas,
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modificaciones, ventajas y variaciones de disefio razonables del aparato reivindicado. Por consiguiente, dentro del
alcance de las siguientes reivindicaciones caben otras formas de realizacion.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo de oclusion para su implantacién dentro del saco de un aneurisma (10), que comprende:
5 (a) un marcador sélido (16) que presenta un extremo proximal (36) y un extremo distal (34); y

(b) un cuerpo de malla elastica (14) unido al extremo distal (34) del marcador (16), presentando el cuerpo de
malla elastica (14) una forma de suministro y una forma de perfil bajo que presenta una altura que esta
comprendida entre el 10% y el 20% de su anchura al aire libre capaz de ajustar su forma a las paredes del

10 aneurisma;

estando dicho dispositivo de oclusion caracterizado por que el cuerpo de malla elastica (14) es una capa dual

de malla (24) que comprende una unica capa de malla plegada circunferencialmente para crear una linea de

plegado circunferencial (26) alrededor de la circunferencia del cuerpo (14), y unos extremos plegados de malla
15 elastica, y estando todos los extremos plegados de la capa dual de la malla dentro del marcador (16).

2. Dispositivo de oclusion de la reivindicacion 1, en el que la forma desplegada del cuerpo de malla elastica de
perfil bajo es capaz de yuxtaponerse con respecto a la cdpula de un aneurisma.

20 3. Dispositivo de oclusion de la reivindicacion 1, en el que el extremo proximal (36) del marcador (16) se apoya a
través del cuello (22) del aneurisma eliminando la necesidad de material adicional para prender el cuello (22) del
aneurisma.

4. Dispositivo de oclusion de la reivindicacion 1, en el que el marcador (16) es un marcador radiopaco.

25
5. Dispositivo de oclusion de la reivindicacion 1, en el que el marcador (16) es una unién de desprendimiento para
desplegar el dispositivo de oclusion.

6. Dispositivo de oclusion de la reivindicacion 1, en el que el marcador (16) es una unién de fijacion para recuperar
30 el dispositivo de oclusion.

7. Dispositivo de oclusion de la reivindicacion 1, en el que el marcador (16) comprende un elemento rigido.

8. Dispositivo de oclusion de la reivindicacion 1, en el que el marcador (16) es un anillo sélido.
35
9. Kit para el tratamiento y/o la mejora de un aneurisma (10), comprendiendo el kit:

a. un dispositivo de oclusién para su implantacion dentro del saco de un aneurisma, que comprende (i) un

marcador solido (16) que presenta un extremo proximal (36) y un extremo distal (34); y (ii) un cuerpo de

40 malla elastica (14) unido al extremo distal (34) del marcador (16), presentando el cuerpo de malla elastica

(14) una forma de suministro y una forma de perfil bajo que presenta una altura que esta comprendida entre

el 10% y el 20% de su anchura al aire libre capaz de ajustar su forma a las paredes del aneurisma; siendo

el cuerpo de malla elastica (14) una capa dual de malla (24) que comprende una Unica capa de malla

plegada circunferencialmente para crear una linea de plegado circunferencial alrededor de la circunferencia

45 del cuerpo (14), y unos extremos plegados de malla elastica, y estando todos los extremos plegados de la
capa dual de la malla dentro del marcador (16); y

b. un sistema de suministro o sistema de desprendimiento (18) adaptado para suministrar o desprender el

dispositivo de oclusion.
50
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