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DESCRIPCION
Dispositivo de sellado
REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUDES RELACIONADAS
CAMPO DE LA INVENCION

Esta descripcion se refiere a dispositivos de sellado para la reparacion de un defecto cardiaco o vascular o abertura
de tejido, y a sistemas de administracion para suministrar y desplegar los dispositivos de sellado.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Histéricamente, la implantaciéon de dispositivos de oclusion mediante cirugia a corazdn abierto se ha utilizado para
tratar defectos cardiacos o aberturas de tejido. Mas recientemente, para evitar el trauma y las complicaciones
asociadas con la cirugia a coraz6n abierto, se han desarrollado una diversidad de técnicas de cierre de transcatéteres.
En tales técnicas, un dispositivo de oclusion se suministra a través de un catéter al lugar de la abertura o defecto,
donde se despliega.

Se conocen una diversidad de dispositivos suministrados por transcatéter, que incluyen dispositivos que requieren
ensamblaje en el lugar de la abertura del tejido o requieren enhebrar o "abotonar" elementos discretos del dispositivo.
Otros dispositivos incluyen dispositivos autoexpandibles. Un ejemplo de un dispositivo autoexpandible incluye una
bolsa de oclusién, un tubo, un catéter guia, un cable sUper elastico, un mecanismo de liberacién y una vaina de
administracion. El cable super elastico se une al mecanismo de liberacion y al cable, y el mecanismo de liberacion, la
bolsa de oclusién, el catéter guia y el tubo se insertan en la vaina de administracion para su transporte a una abertura.
Después de la administracion, la bolsa de oclusion se coloca dentro de la abertura y el cable se despliega dentro de
la bolsa. La bolsa y el cable se reposicionan, si fuese necesario, y el mecanismo de liberacion se activa para liberar el
cable.

Otro ejemplo de un dispositivo autoexpandible incluye un dispositivo de tela metalica tubular con forma configurada vy,
de manera opcional, una fibra de oclusion incluida en las partes huecas del dispositivo. La tela metalica define un
dispositivo médico con forma de campana, que puede colapsarse para su paso a través de un catéter y desplegarse
en un canal del cuerpo de un paciente.

La mayoria de los dispositivos de administracion de transcatéteres se ponen en practica utilizando una de dos técnicas
béasicas: extraccion hacia atrés de un catéter externo para liberar el dispositivo, 0 empujar el dispositivo para liberarlo
del catéter con una varilla de empuje. Cada uno de estos sistemas utiliza un controlador para activar el mecanismo
utilizado para desplegar el dispositivo. Un ejemplo de dicho sistema incluye un elemento de solicitacién flexible para
impulsar el dispositivo de sellado a través del catéter y un medio de control ubicado a distancia para hacer avanzar el
elemento de solicitacion. En este ejemplo, el medio de control incluye un eje tubular roscado conectado al elemento
de solicitacién y un rotor roscado giratorio manualmente montado en el eje. Las roscas en el rotor se acoplan con las
roscas en el eje, de modo que la rotacion del rotor a través de un angulo conocido hara avanzar el eje y el elemento
de solicitacion en una distancia conocida.

Un ejemplo de un sistema que utiliza un eje o catéter externo retractil incluye un asidero que puede sujetar
selectivamente los componentes del sistema de administracion en cualquier configuracién durante el despliegue vy el
posicionamiento del dispositivo. El catéter externo de dicho sistema es objeto de traccion hacia atras para liberar el
dispositivo accionando una palanca deslizante y un anillo giratorio en el asidero del sistema de administracion.

El documento EP 2 524 653 A1 da a conocer un dispositivo de oclusién para ocluir un paso en un sistema circulatorio
que comprende al menos un cuerpo oclusivo, una unidad de expansion que comprende al menos una estructura de
fijacion, en donde al menos una parte de la unidad de expansion se expande dentro de dicha estructura de fijacion
expandiendo asi el cuerpo oclusivo y una unidad de bloqueo para bloquear la unidad de expansién en su estado
expandido.

El documento US 2014/0142610 A1 da a conocer un dispositivo que incluye una pluralidad de elementos alargados,
un componente oclusivo y un componente de soporte. El componente oclusivo incluye una pluralidad de primeras
caracteristicas, cada una definida por una primera parte de un elemento alargado respectivo. EI componente de
soporte incluye una pluralidad de segundas caracteristicas, cada una definida por una segunda parte de los
respectivos elementos alargados. Un primer elemento de terminacion esta definido por partes de extremidad proximal
de entre la pluralidad de elementos alargados y esta ubicado cerca de una extremidad proximal del dispositivo, y un
segundo elemento de terminacion esta definido por partes de extremidad distal de entre la pluralidad de elementos
alargados y esta ubicado cerca de una extremidad distal del dispositivo. Se puede disponer un elemento de sellado
sobre los elementos alargados, pero las caracteristicas de fijacion integradas del dispositivo pueden sobresalir a través
del elemento de sellado (por ejemplo, a través de hendiduras en el elemento de sellado).
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El documento US 2008/0077180 A1 da a conocer un dispositivo de oclusion que incluye dos lados conectados por un
tubo central. Un material de soporte de tejido esta dispuesto en la oclusion. La oclusion se forma a partir de un tubo,
que se corta para producir elementos de apoyo en cada lado. Tras la aplicacién de la fuerza, los elementos de apoyo
se deforman en bucles. Los bucles pueden ser de varias formas, tamafnos y configuraciones y tener periferias
redondeadas.

SUMARIO DE LA INVENCION

La presente invencién se define por las caracteristicas de la reivindicacion independiente. Las formas de realizacion
preferidas se proporcionan en las reivindicaciones dependientes.

En una puesta en practica, un dispositivo médico para sellar un defecto o estructura en un corazén incluye un marco
de cable con una pluralidad de cables que se extienden cada uno desde una extremidad proximal del marco de cable
hasta una extremidad distal del marco de cable, y un elemento de sellado en contacto con el marco de cable. Los
cables forman un primer elemento de agregacién de cables cerca de la extremidad proximal del marco de cable y un
segundo elemento de agregacién de cables cerca de la extremidad distal del marco de cable. El primer elemento de
agregacion de cables se forma a partir de las primeras partes extremas de cada cable de entre la pluralidad de cables,
y el segundo elemento de agregacion de cables se forma a partir de las segundas partes extremas de cada cable de
entre la pluralidad de cables. Los cables también forman un primer elemento de oclusién que incluye, para cada cable
de entre la pluralidad de cables, un primer segmento generalmente lineal y un primer segmento generalmente curvado
que juntos definen un pétalo del primer elemento de oclusién. El primer elemento de oclusion esta dispuesto adyacente
al primer elemento de agregacion de cables. Los cables también forman un segundo elemento de oclusién que incluye,
para cada cable de entre la pluralidad de cables, un segundo segmento generalmente lineal y un segundo segmento
generalmente curvado que juntos definen un pétalo del segundo elemento de oclusion. El segundo elemento de
oclusion esta dispuesto adyacente al segundo elemento de agregacién de cables. Los cables también forman una
parte de ocupacion de defecto dispuesta entre el primer elemento de oclusién y el segundo elemento de oclusién.
Cada cable de entre la pluralidad de cables incluye, en la parte de ocupacién de defecto, un tercer segmento
generalmente lineal, un cuarto segmento generalmente lineal y un tercer segmento curvado dispuesto entre el tercer
segmento generalmente lineal y el cuarto segmento generalmente lineal. El elemento de sellado incluye una o mas
aberturas que proporcionan pasos de fluido. El elemento de sellado esta en contacto con el marco de cable de manera
que la una o mas aberturas estén dispuestas en al menos uno entre el primer elemento de oclusion y el segundo
elemento de oclusién.

En otra puesta en practica, un dispositivo médico para sellar un defecto o estructura en un corazoén incluye un marco
de cable que incluye una pluralidad de cables que se extienden cada uno desde una extremidad proximal del marco
de cable hasta una extremidad distal del marco de cable, y un elemento de sellado configurado para definir una o mas
aberturas de paso de fluido a través del elemento de sellado. Los cables forman un primer elemento de agregacion de
cables cerca de la extremidad proximal del marco de cable y un segundo elemento de agregacion de cables cerca de
la extremidad distal del marco de cable. El primer elemento de agregacion de cables se forma a partir de las primeras
partes extremas de cada cable de entre la pluralidad de cables, y el segundo elemento de agregacion de cables se
forma a partir de las segundas partes extremas de cada cable de entre la pluralidad de cables. Los cables también
forman un primer elemento de oclusion dispuesto adyacente al primer elemento de agregacion de cables. Los cables
también forman un segundo elemento de oclusion dispuesto adyacente al segundo elemento de agregacion de cables.
Los cables también forman una parte de ocupacion de defecto dispuesta entre el primer elemento de oclusion y el
segundo elemento de oclusién. Cada cable de entre la pluralidad de cables incluye, en la parte de ocupacion de
defecto, un primer segmento generalmente lineal, un segundo segmento generalmente lineal y un segmento curvado
dispuesto entre el primer segmento generalmente lineal y el segundo segmento generalmente lineal. El elemento de
sellado esta dispuesto en el marco de modo que la una o mas aberturas de paso de fluido estén ubicadas en uno o
ambos de entre el primer elemento de oclusion y el segundo elemento de oclusion.

En otra puesta en practica, un dispositivo médico implantable para sellar una abertura en el tejido incluye un marco,
un elemento de sellado en contacto con el marco y una caracteristica de fijacion adaptada para acoplarse con uno o
mas componentes de un sistema de administracion. El marco incluye: a) un primer elemento de oclusién que esta
adaptado para ajustarse a una geometria de una primera superficie de tejido y para proporcionar una fuerza de
aposicion contra la primera superficie de tejido, b) un segundo elemento de oclusién que esta adaptado para ajustarse
a una geometria de una segunda superficie de tejido y para proporcionar una fuerza de aposicion contra la segunda
superficie de tejido, y c) un elemento de ocupacién de defecto dispuesto entre el primer elemento de oclusion y el
segundo elemento de oclusién. El marco esta definido por una pluralidad de elementos alargados, cada uno de los
cuales incluye: una primera parte que define un pétalo del primer elemento de oclusion; una segunda parte que define
un pétalo del segundo elemento de oclusién; y una tercera parte, dispuesta entre la primera parte y la segunda parte.
La tercera parte incluye un primer segmento generalmente lineal, un segundo segmento generalmente lineal y un
segmento curvado dispuesto entre el primer segmento generalmente lineal y el segundo segmento generalmente
lineal. El elemento de sellado es discontinuo en al menos una ubicacién en el elemento de sellado, de modo que se
definen uno o mas pasos de fluido a través de uno o mas pétalos del primer elemento de oclusién o del segundo
elemento de oclusién.
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En otra puesta en practica, un dispositivo médico implantable para sellar un defecto que se extiende entre una primera
superficie de tejido y una segunda superficie de tejido incluye un marco, un elemento de sellado que cubre
sustancialmente el marco y un elemento de unién adaptado para acoplarse con uno o mas componentes de un sistema
de administracién. El marco incluye un primer elemento de oclusién, un segundo elemento de oclusién y un elemento
de ocupacion de defecto entre el primer elemento de oclusién y el segundo elemento de oclusién. El marco esta
definido por una pluralidad de elementos alargados, y cada elemento alargado de entre la pluralidad de elementos
alargados incluye: una primera parte que define un pétalo del primer elemento de oclusién; una segunda parte que
define un pétalo del segundo elemento de oclusion; y una tercera parte, dispuesta entre la primera parte y la segunda
parte. La tercera parte define una zona de inflexion del elemento de ocupacion de defecto. El elemento de sellado esta
configurado con una o mas separaciones que definen una zona abierta en el elemento de sellado en el primer elemento
de oclusion o en el segundo elemento de oclusion.

En otra puesta en practica, un dispositivo de sellado incluye un marco expansible que comprende una pluralidad de
cables y un elemento de sellado que encapsula al menos parcialmente el marco de cable expansible. Cada uno de los
cables se extiende desde una extremidad proximal hasta una extremidad distal del marco. Las primera y segunda
partes de cada uno de entre la pluralidad de cables forman un ojal proximal devanado y un ojal distal devanado. La
pluralidad de cables forma un disco proximal y un disco distal cuando el dispositivo de sellado asume una configuracién
desplegada. El disco proximal y el disco distal estan dispuestos cada uno entre el ojal proximal y el ojal distal. Cada
cable de entre la pluralidad de cables forma un pétalo respectivo del disco proximal y forma un pétalo respectivo del
disco distal. Los pétalos adyacentes del disco proximal se superponen entre si y no estan entrelazados entre si. Los
pétalos adyacentes del disco distal se superponen entre si y no se entrelazan entre si. Cada uno de los pétalos esta
configurado para adaptarse al tejido. El elemento de sellado esta configurado con una o méas aberturas que definen
pasos a través del elemento de sellado ubicado en al menos un pétalo del disco proximal o del disco distal.

En otra puesta en practica, un dispositivo de sellado incluye un marco expansible que comprende una pluralidad de
cables y un elemento de sellado en contacto con el marco. Cada uno de los cables se extiende desde una extremidad
proximal hasta una extremidad distal del marco. Las primera y segunda partes de cada uno de entre la pluralidad de
cables forman un ojal proximal devanado y un ojal distal devanado. La pluralidad de cables forma un disco proximal y
un disco distal cuando el dispositivo de sellado asume una configuracion desplegada. El disco proximal y el disco distal
estan dispuestos cada uno entre el ojal proximal y el ojal distal. Cada cable de entre la pluralidad de cables forma un
pétalo respectivo del disco proximal y forma un pétalo respectivo del disco distal. El elemento de sellado esta
configurado con una o mas discontinuidades donde se define un paso de fluido a través del elemento de sellado.

En otra puesta en préctica, un dispositivo de sellado incluye un marco expansible y un elemento de sellado en contacto
con el marco. El marco forma un disco proximal y un disco distal cuando el dispositivo de sellado asume una
configuracién desplegada. El elemento de sellado esta configurado con una o més discontinuidades donde se define
un paso de fluido a través del elemento de sellado.

Cada uno de los dispositivos de sellado y dispositivos médicos mencionados con anterioridad puede incluir, de manera
opcional, una o mas de las siguientes caracteristicas. Una o mas de las aberturas, separaciones o discontinuidades
pueden ubicarse todas ellas en el primer elemento de oclusién. Al menos una primera abertura, separacion o
discontinuidad de las una 0 més aberturas, separaciones o discontinuidades puede disponerse en el primer elemento
de oclusién; y al menos una segunda abertura, separacion o discontinuidad de las una 0 mas aberturas, separaciones
o discontinuidades pueden estar dispuestas en el segundo elemento de oclusién. Al menos una primera abertura,
separacion o discontinuidad y una segunda abertura, separacion o discontinuidad de las una o mas aberturas,
separaciones o discontinuidades pueden estar dispuestas en el primer elemento de oclusion; y al menos una tercera
abertura, separacién o discontinuidad y una cuarta abertura, separacién o discontinuidad de las una o mas aberturas,
separaciones o discontinuidades pueden estar dispuestas en el segundo elemento de oclusidén. Al menos una primera
abertura, separacion o discontinuidad de las una o mas aberturas, separaciones o discontinuidades se puede disponer
en un lugar donde, cuando el dispositivo médico asume una configuracién desplegada, esta presente una sola capa
de elemento de sellado. Al menos una primera abertura, separacion o discontinuidad de las una o mas aberturas,
separaciones o discontinuidades puede disponerse en un lugar donde, cuando el dispositivo médico asume una
configuracién desplegada, estan presentes dos o mas capas de elemento de sellado. El elemento de sellado puede
ocluir la primera abertura a menos que el dispositivo médico esté configurado con una parte que se expande como
resultado de una presion diferencial entre un interior y un exterior del dispositivo médico. Una o mas de las una o mas
aberturas, separaciones o discontinuidades pueden tener cada una zona abierta dentro de un margen de 0,4 mm? a
4,0 mm2.

Otros aspectos, caracteristicas y ventajas seran evidentes a partir de la descripcion, los dibujos y las reivindicaciones.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de sellado desplegado unido a la extremidad distal de un
sistema de administracién.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2757 624 T3

La Figura 2A es una vista de un marco expandido de un dispositivo de sellado.

La Figura 2B es una vista extrema de un ojal de un dispositivo de sellado.

La Figura 2C es una vista extrema de un marco de un dispositivo de sellado.

Las Figuras 3A-C son vistas de componentes de una plantilla de devanado.

La Figura 4A es una vista lateral de una plantilla de devanado.

La Figura 4B es una vista superior de una plantilla de devanado.

La Figura 5A es una vista lateral de un dispositivo de sellado cubierto expandido.

La Figura 5B es una vista lateral de un dispositivo de sellado parcialmente cubierto expandido.
La Figura 6 es una vista lateral de una forma de realizacién autocentrante de un dispositivo de sellado.
La Figura 7A es una vista lateral de un dispositivo de sellado desplegado.

La Figura 7B es una vista en perspectiva del dispositivo de sellado de la Figura 7A.

La Figura 7C es otra vista en perspectiva del dispositivo de sellado de la Figura 7A.

La Figura 7D es una imagen fluoroscépica lateral que ilustra un marco del dispositivo de sellado de la Figura 7A en
una configuracion normal desplegada.

La Figura 7E es una imagen fluoroscépica lateral que ilustra el marco del dispositivo de sellado de la Figura 7A en una
configuracién moderadamente expandida.

La Figura 7F es una imagen fluoroscopica lateral que ilustra el marco del dispositivo de sellado de la Figura 7A en una
configuracién mas ampliamente expandida.

La Figura 8 es una vista en perspectiva de un sistema de administracion que incluye un asidero de despliegue y un
dispositivo de sellado adjunto.

La Figura 9A-D son diagramas de flujo que describen el funcionamiento del sistema de administracion.

La Figura 10 es una vista en perspectiva de un asidero de despliegue del dispositivo de sellado.

La Figura 11 es una vista en perspectiva de un conjunto de un asidero de despliegue del dispositivo de sellado.
La Figura 12A es una vista de arriba hacia abajo de una forma de realizacién de un primer accionador lineal.

La Figura 12B es una vista lateral de una forma de realizacién de un primer accionador lineal.

La Figura 12C es una vista lateral de una forma de realizaciéon de un primer accionador lineal.

La Figura 12D es una vista lateral de una forma de realizaciéon de un primer accionador lineal.

La Figura 13A es una vista en perspectiva de una forma de realizacién de un accionador de liberacion de bloqueo.

La Figura 13B es una vista en perspectiva de una forma de realizacién de un accionador de liberacion de bloqueo en
la posicion activada.

La Figura 14A es una vista en perspectiva de una forma de realizacién de un resorte.
La Figura 14B es una vista extrema de una forma de realizaciéon de un primer accionador lineal.

La Figura 15 es una vista extrema de una forma de realizaciéon de un primer accionador lineal con componente de
resorte moldeado.

La Figura 16 es una vista en perspectiva de un componente de resorte.
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La Figura 17 es una vista esquematica de un conjunto de plantilla base que incluye una plantilla de devanado,
contrapeso del cable y guia de cable.

Las Figuras 18A, 18B y 18C son vistas esquematicas de un mandril de fabricacién y una forma de realizacion de un
bucle de bloqueo.

La Figura 19 es una vista en perspectiva de una plantilla base con una plantilla de pétalo autocentrante unida.

La Figura 20A es una vista en perspectiva de un marco de cable de un dispositivo de sellado en una configuracion
desplegada.

La Figura 20B es una vista lateral de un marco de cable de un dispositivo de sellado que se muestra alargado a lo
largo de un mandril.

La Figura 21 es una vista de un marco de cable de un dispositivo de sellado.

La Figura 22A es una vista lateral de un marco de cable de un dispositivo de sellado que se muestra alargado a lo
largo de un mandril.

La Figura 22B es una vista ilustrada de una forma de realizacién de una plantilla base.
La Figura 23A es una vista extrema de un dispositivo de sellado.

La Figura 23B es una vista lateral del dispositivo de sellado de la Figura 23A en una configuracién alargada en un
mandril.

La Figura 23C es una vista extrema de otro ejemplo de dispositivo de sellado.

La Figura 23D es una vista extrema de otro ejemplo de dispositivo de sellado.

La Figura 24A es una vista en perspectiva de una plantilla base.

La Figura 24B es una vista lateral de una herramienta de formacion de bucle de bloqueo.

Las Figuras 25A y 25B ilustran elementos de un dispositivo de formacioén de marco de cable y un marco de cable de
un dispositivo de sellado.

Las Figuras 26A-C ilustran un componente de fijacién y un método para unir el componente de fijacion a un dispositivo
de sellado.

La Figura 27 es una vista extrema de un marco de cable de dispositivo de sellado con un componente de fijacion
unido.

La Figura 28 es una vista lateral de un dispositivo de sellado cubierto con componente de fijacién unido.
Las Figuras 29A-C son ilustraciones de herramientas de formacién de componentes de fijacion.

La Figura 30 es una vista en perspectiva de un componente de fijacion.

La Figura 31 es una vista en perspectiva de un marco de cable con componentes de fijacion unidos.

La Figura 32 es una vista en perspectiva de un recorrido y plantilla de devanado para devanar un dispositivo de sellado
con zona de cintura alargada.

La Figura 33 es una vista extrema de un marco ejemplo de un dispositivo de sellado ejemplo.

La Figura 34 es una vista lateral del marco ejemplo de la Figura 33, donde el marco se ilustra en un estado parcialmente
alargado dispuesto sobre un mandril.

La Figura 35 es una vista lateral de un dispositivo de sellado ejemplo en un estado parcialmente alargado.
Las Figuras 36A y 36B son vistas extremas del dispositivo de sellado ejemplo de la Figura 35.
La Figura 36C es una vista extrema de otro ejemplo de dispositivo de sellado.

La Figura 36D es una vista extrema de otro ejemplo de dispositivo de sellado.
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Las Figuras 37A y 37B son vistas del dispositivo de la Figura 35 desplegado en defectos ejemplo que tienen formas
generalmente circulares.

La Figura 38 es una vista del dispositivo de la Figura 35 desplegado en un defecto ejemplo que tiene una forma no
circular.

La Figura 39 es una vista de un dispositivo de sellado ejemplo desplegado en un defecto en un modelo de corazén
ejemplo.

La Figura 40 es una vista lateral de un cable Unico de un dispositivo de sellado ejemplo en una configuracion
desplegada.

La Figura 41A es una vista extrema de un cable Unico del marco de ejemplo de la Figura 33.
La Figura 41B es una vista extrema de un cable Unico del marco ejemplo del dispositivo de la Figura 39.
La Figura 42 es una vista de un dispositivo de sellado ejemplo y un aparato de administracion ejemplo.

Solamente los dispositivos de las Figuras 36C y 36D ilustran formas de realizaciéon que caen dentro del alcance de la
reivindicacién independiente.

DESCRIPCION DETALLADA

Una primera forma de realizacién da a conocer un dispositivo de sellado que tiene un marco expansible formado a
partir de una pluralidad de cables que se extienden desde una extremidad proximal a una extremidad distal del marco
con los cables formando un ojal proximal y distal con un elemento de sellado que encapsula al menos parcialmente el
marco de cable expansible.

La Figura 1 ilustra una forma de realizacion del dispositivo de sellado 100. El dispositivo de sellado 100 se describira
en detalle en una seccion posterior. El dispositivo de sellado 100 puede estar alojado dentro del tercer tubo 104. El
tercer tubo 104 contiene el dispositivo de sellado 100, el primer tubo 102, el segundo tubo 108, el cable de recuperacion
110 y el bucle de bloqueo 111. El tercer tubo 104 puede fabricarse de Pebax® o cualquier otro material con
propiedades biocompatibles y mecanicas adecuadas. Una eleccion de material con radiopacidad también puede ser
una opcion. El tercer tubo 104 puede fabricarse con o sin una trenza de refuerzo para proporcionar resistencia y solidez
a la deformacién apropiadas para la aplicacion elegida. El tercer tubo 104 también puede disefiarse con o sin una
banda marcadora radio-opaca. El disefio y los materiales del tercer tubo 104 pueden elegirse por otras propiedades
tales como la capacidad de torsién, la capacidad de direccion y la reduccién del trauma vascular. Un experto en esta
técnica apreciara que existe una amplia diversidad de materiales potenciales que pueden utilizarse para facilitar la
presente invencion. El tercer tubo 104 puede ser de cualquier tamano, pero preferiblemente de 10 fr. con un diametro
interno de 0,048 mm y un didmetro externo de 0,33 mm. El tercer tubo 104 puede utilizarse con o sin un cable guia 'y
puede incluir un puerto de intercambio rapido 103. La punta del primer tubo 104 esta preferiblemente curvada para
ayudar en la navegacion y la administracion del dispositivo de sellado 100 desde el lugar de acceso al defecto con o
sin un cable guia.

En la Figura 1 también se ilustra el primer tubo 102. Segun se indicé con anterioridad, el primer tubo 102 puede estar
alojado dentro del tercer tubo 104. El primer tubo 102 puede ser de cualquier tamafo de diametro externo, pero
preferiblemente esta dimensionado para adaptarse dentro del lumen del tercer tubo 104. El primer tubo 102 puede
fabricarse con Pebax® o cualquier otro material con propiedades biocompatibles y mecéanicas adecuadas. El primer
tubo 102 es preferiblemente un catéter de triple lumen. Los limenes pueden tener cualquier forma geométrica, pero
son preferiblemente redondos u ovalados o una combinacién de ambos. El primer tubo 102 puede utilizarse para
posicionar y ayudar en el despliegue del dispositivo de sellado 100. El primer tubo 102 puede utilizarse junto con el
segundo tubo 108 para hacer que el dispositivo de sellado 100 sobresalga desde la punta distal del tercer tubo 104
una vez que el dispositivo de sellado 100 haya alcanzado el lugar del defecto. El primer tubo 102 también puede tener
la funcion de retener el dispositivo de sellado 100 en el sistema de administracion hasta el despliegue final del
dispositivo. El primer tubo 102 tiene una abertura 109 en la extremidad mas distal para permitir que el bucle de bloqueo
111 sobresalga durante el despliegue del dispositivo. La abertura 109 y el bucle de bloqueo 111 que sobresale
proporcionan fijacion al sistema de administracion del dispositivo. El bucle de bloqueo 111 se ilustra en su posicién
extendida antes de retener su forma preestablecida. El primer tubo 102 puede tratarse en superficie o recubrirse para
mejorar la biocompatibilidad del material o alterar o mejorar la friccion de la superficie.

El primer tubo 102 puede alojar el segundo tubo 108. El segundo tubo 108 es esencialmente tubular con una seccién
transversal ovalada y puede tener un diametro externo adecuado para encajar en el interior del primer tubo 102. Un
margen de diametro externo preferido seria de 1,27 x 0,68 mm y se ensanchara en la extremidad distal. El segundo
tubo 108 puede fabricarse a partir de cualquier material biocompatible adecuado que incluya polimeros o metales. Un
material preferible seria PEEK (polieter-eter-cetona). El segundo tubo 108 puede utilizarse para ayudar en la
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administracion y despliegue del dispositivo de sellado 100 en un lugar del defecto. En algunas formas de realizacién,
el segundo tubo 108 se extiende a través de los ojales del dispositivo de sellado 100 para mantener el dispositivo de
sellado 100 en el sistema de administracion y para proporcionar estabilidad mientras se despliega el dispositivo de
sellado 100. Los ojales del dispositivo de sellado se describiran mas adelante.

El cable de recuperacion 110 se enrolla a través de dos de los [limenes mas pequefios del primer tubo 102 y a través
del ojal proximal del dispositivo de sellado 100 para proporcionar la unién al sistema de administracion y un método
de recuperacién una vez que el dispositivo de sellado se haya desplegado. El cable de recuperacién 110 se extiende
a lo largo del primer tubo 102 con los extremos que terminan en el asidero utilizado para desplegar el dispositivo de
sellado 100. El cable de recuperacién 110 puede fabricarse de cualquier material biocompatible de resistencia y
tamarnos suficientes. Un material preferible es el ePTFE (politetrafluoroetileno expandido).

Tal como se ilustra en la Figura 2A, un dispositivo de sellado 100 esta formado por un marco de cable 200. Cuando
esta situado para la administracion, el marco de cable 200 esta en una posicién extendida en el segundo tubo 108 y
dentro del tercer tubo 104. El marco de cable 200 puede ser de cualquier tamafno apropiado para una aplicacion, pero
preferiblemente esta dimensionado con didametros exteriores terminados de 15, 20, 25 o 30 mm. El marco de cable
200 esta formado por cables continuos. Se puede utilizar cualquier nimero de cables para construir el marco de cables
200. Un namero preferible de cables es cinco. El marco de cable 200 se puede construir con cables que tienen
propiedades elasticas que permiten que el marco de cable 200 se colapse para la administracién basada en catéter o
la administracién toracoscépica, y se expanda automaticamente a una configuracién inducida por "memoria" una vez
colocado en un defecto. El cable elastico puede ser un cable de resorte, o un cable de aleacion de NiTi (nitinol) con
memoria de forma o un cable de aleacion NiTi sUper elastico. El cable eléastico también puede ser de un tipo de NiTi
relleno que contiene un metal diferente en el nlcleo. Preferiblemente, el marco de cable 200 se construiria de un tipo
de cable NiTi relleno- estirado que contiene un metal radio-opaco en el centro. Tras el despliegue, la estructura de
cable reanuda su forma desplegada sin deformacion permanente.

El marco de cable 200 y otros marcos de cable ilustrados estan formados por materiales de cable elastico que tienen
diametros exteriores entre 0,12 y 0,4 mm. En una forma de realizacion preferida, el tamafo del diametro exterior del
cable seria de 0,3 mm. Cuando se forma, el marco de cable 200 comprende un amortiguador de choques distal 208,
un ojal distal 204, un bucle de bloqueo 206, un ojal central opcional 203 y un ojal proximal 202. La Figura 2B ilustra la
posicion de los cables elasticos durante la formacién de los ojales 202, 203 y 204 de marco de cable 200.

La Figura 2C ilustra un disco formado cuando se despliega el marco de cable 200. Los cables elasticos que forman el
marco de cable 200 forman pétalos 212 durante el despliegue. La configuracién de cable elastico preestablecida del
marco de cable 200 permite que el marco gire durante el despliegue. Este giro forma pétalos 212. Los pétalos
desplegados 212 forman el diametro exterior 214 del marco de cable 200. Los pétalos desplegados 212, cuando estan
cubiertos con el elemento de sellado 106, forman discos proximales y distales, que se describirdn mas adelante. Los
pétalos 212 estan formados de manera 6ptima para tener zonas superpuestas 216 para mejorar las cualidades de
sellado. El radio de los pétalos 212 se puede maximizar para minimizar los angulos de curvatura agudos en el cable
elastico y minimizar las secciones no soportadas de los pétalos 212 que mejoran las cualidades de sellado del
dispositivo, reducen la fatiga por flexién en el cable y ayudan a reducir las fuerzas de carga del dispositivo. Los pétalos
desplegados 212 forman un disco a cada lado del ojal central 203. La configuracion desplegada se describird mas
adelante.

La construccion del marco de cable 200 se puede realizar por una diversidad de medios que incluyen el devanado de
magquina con tensado automatico de cable o el devanado manual con pesas suspendidas de cada cable durante la
construccion. En las Figuras 3A-C se ilustran el pasador central enchavetado 300 y el botén 304, que pueden utilizarse
para ayudar en la construcciéon del marco de cable 200. Un experto en esta técnica reconoceria que existen muchos
materiales adecuados para utilizar como ayuda de fabricacién o creacion de herramienta. Un material preferible para
utilizar en la formacién de un pasador central 300 seria acero de alta resistencia con cobalto. Un material preferible
para utilizar en la formacién de un boton 304 y una plantilla de devanado seria el acero para herramientas resistente
a la corrosion. La plantilla de devanado se describira mas adelante. Segun se ilustra en detalle en la Figura 3A, el
pasador central enchavetado 300 puede tener una ranura 302, que puede utilizarse para asegurar un cable elastico
durante la construccién del dispositivo. El pasador central enchavetado 300 se puede utilizar para guiar un cable
elastico a través de la abertura 306 en el boton 304, cuyas caracteristicas se ilustran en las Figuras 3B-C. El botén
304 se forma preferiblemente con una muesca 308 en la parte inferior para encajar de forma segura en una plantilla
de devanado. Un cable elastico sostenido en la ranura 302 e insertado a través de la abertura 306 en el botén 304
puede formar un amortiguador de choques 208 y un bucle de bloqueo 206. El pasador central enchavetado 300
también se usa en la formacion de ojales 202, 203 y 204. Durante la construccién del dispositivo, después de la
formacion del amortiguador de choques 208, los cables elasticos pueden enrollarse alrededor del pasador central
enchavetado 300 para formar un ojal distal 202. Otros ojales 203 y 204 pueden formarse de manera similar. Una vez
que se inserta el pasador central enchavetado 300 en el botén 304, se puede insertar un cable elastico en las ranuras
de una plantilla de devanado.

Se puede utilizar una plantilla de devanado para asegurar y formar los cables eléasticos durante la construccién y el
procesamiento del dispositivo de sellado 100. Se puede construir una plantilla de devanado tipica tal como se suele
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conocer en estas técnicas. Los materiales utilizados para la construccion de una plantilla de devanado de este tipo se
han descrito con anterioridad. Una plantilla de devanado preferible se ilustra en las Figuras 4A y 4B. La Figura 4A
ilustra una vista lateral de la plantilla de devanado 400. La Figura 4B ilustra una vista de la parte superior de una
plantilla de devanado preferible 400. La plantilla de devanado 400 contiene una abertura 402 que puede modelarse y
dimensionarse para sostener el pasador central enchavetado 300 y el botén 304 durante la construccion del
dispositivo. Las ranuras 404 en la superficie de la plantilla se usan para asegurar y formar los cables elasticos en
pétalos 212. Las ranuras 404 pueden ser de cualquier didmetro, pero preferiblemente estan dimensionadas para
admitir un diametro externo de cable elastico. En una forma de realizacion que se ilustra en la Figura 5A, el conjunto
de plantilla de devanado se puede utilizar para formar un ojal central 203, un conjunto de pétalos y un ojal proximal
204. El cable conformado se puede restringir en el conjunto de plantilla de devanado, calentar y procesar para dar
forma al conjunto como se suele conocer en estas técnicas.

La Figura 5A ilustra una forma de realizacion del dispositivo de sellado 100 que es un conjunto compuesto del marco
de cable 200 y el elemento de sellado 106. El elemento de sellado 106 puede estar unido al marco de cable 200
mediante un agente de unién. El marco de cable 200 puede recubrirse con un agente de unién, por ejemplo, etileno
propileno fluorado (FEP) u otro adhesivo adecuado. El adhesivo se puede aplicar a través de recubrimiento de
contacto, recubrimiento en polvo, recubrimiento por inmersion, recubrimiento por pulverizaciéon o cualquier otro medio
apropiado. En una forma de realizacion preferida, el adhesivo FEP se aplica mediante recubrimiento en polvo
electrostatico. El elemento de sellado 106 puede estar construido de una diversidad de materiales, tales como
DACRONB®, poliéster, polietileno, polipropileno, fluoropolimeros, poliuretano, peliculas espumadas, silicona, nylon,
seda, laminas delgadas de materiales superelasticos, materiales tejidos, tereftalato de polietileno (PET), colageno,
tejido de pericardio o cualquier otro material biocompatible. En una forma de realizacion, el elemento de sellado 106
puede estar formado por un sustrato de ePTFE (politetrafluoroetileno expandido) poroso delgado. El elemento de
sellado 106 esta disefiado para mejorar las caracteristicas de cierre de defectos del dispositivo de sellado 100
proporcionando bloqueo del defecto y un medio para el crecimiento celular.

En la Figura 5A también se ilustran ojales proximales, distales y centrales (202, 203 y 204), cubiertos respectivamente
con el elemento de sellado 106 y envueltos con una pelicula. Los ojales 202, 203 y 204 pueden estar envueltos con
una pelicula para fomentar la adhesion del elemento de sellado 106 al dispositivo. La pelicula utilizada para envolver
los ojales 202, 203 y 204 puede ser cualquier material delgado biocompatible, pero es preferiblemente un material
compuesto por multiples capas de ePTFE poroso delgado que puede laminarse con una o mas capas de FEP no
poroso.

La Figura 5B ilustra una forma de realizacién del dispositivo de sellado 100 que incluye un elemento de sellado 508
que cubre parcialmente el marco de cable 200. Un dispositivo parcialmente cubierto puede tener el bulbo distal o
proximal cubierto en parte o completamente con un elemento de sellado 508.

Otra forma de realizacion del dispositivo es un dispositivo de autocentrado 600. Segun se ilustra en la Figura 6, el
dispositivo de autocentrado 600 comprende un marco de cable 602 similar al del marco de cable 200. El dispositivo
de autocentrado 600 es un conjunto compuesto de marco de cable 602 y elemento de sellado 604. El marco de cable
602 puede construirse con las mismas técnicas y material que el marco de cable 200 pero no tiene un ojal central. El
marco de cable 602 comprende el amortiguador de choques distal 606, el ojal distal cubierto 608, el ojal proximal
cubierto 610 y el bucle de bloqueo 612. La configuracion de cable eléstico preestablecido del marco de cable 602
permite que el marco gire al desplegarse y cree una zona de centrado 614 del dispositivo 600 durante el despliegue.
Durante el despliegue, la zona 614 puede autocentrarse en el defecto formando un disco compuesto de pétalos a cada
lado de la zona 614 y el defecto.

La Figura 7A ilustra un dispositivo de sellado 100 completamente desplegado. Durante el despliegue, la restriccion del
tercer tubo 104 se elimina del dispositivo 100 y el dispositivo vuelve a su forma preestablecida. Durante el despliegue
y el bloqueo, el bucle de bloqueo 111 se libera de la restriccion del primer tubo 102 y vuelve a su forma preestablecida,
curvandose desde el ojal proximal 202. De esta manera, el dispositivo se bloquea en un estado desplegado. La Figura
7A también ilustra la posicidén de los discos proximales y distales, elementos 702 y 704, en relacion con los ojales
proximales, centrales y distales 202, 203 y 204, respectivamente.

La Figura 7B ilustra una forma de realizacién a modo de ejemplo del dispositivo de sellado 100 que incluye una abertura
205 que esté definida por el elemento de sellado 106. En algunas formas de realizacion, la abertura 205 esta
configurada para proporcionar un conducto de comunicacién de fluido entre el exterior y el interior del dispositivo de
sellado 100. En algunas circunstancias, tal como cuando el dispositivo de sellado 100 se despliega dentro de un
paciente para ocluir una abertura de tejido, por ejemplo, la abertura 205 en el elemento de sellado 106 puede servir
para prevenir o aliviar al menos parcialmente una diferencia de presion de fluido entre el interior y el exterior del
dispositivo de sellado 100. En algunas circunstancias, al prevenir o aliviar al menos parcialmente una diferencia de
presioén de fluido entre el interior y el exterior del dispositivo de sellado 100, la abertura 205 puede ayudar a mantener
el dispositivo de sellado 100 en una posicidn y configuracion deseadas en relacion con la anatomia del paciente.

Un primer ejemplo ilustrativo no limitador de la funcionalidad de la abertura 205 es el siguiente. En algunas puestas
en practica, el dispositivo de sellado 100 se despliega en un defecto septal atrial. Generalmente, la presion sanguinea
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en las auriculas izquierdas tiende a ser mas alta que la presion sanguinea en las auriculas derechas. Por consiguiente,
parte de la sangre desde la auricula izquierda puede entrar al interior del dispositivo de sellado 100 a través del ojal
distal 204 (consultar la Figura 7A), ya que naturalmente busca fluir hacia las auriculas derechas donde la presién es
mas baja. Dicha sangre dentro del interior del dispositivo de sellado 100 puede tender a hacer que el disco proximal
702 se expanda lejos de la pared septal en algunas circunstancias, debido a una diferencia de presion entre un interior
y un exterior del dispositivo de sellado 100. A modo de ejemplo, haciendo referencia a las Figuras 7D, 7E y 7F, el
marco 200 se ilustra desplegado en un defecto 12 de una pared septal 10. El ojal proximal 202, el ojal central 203 y el
ojal distal 204 son visibles. En una configuracién desplegada normal (consultar la Figura 7D), el ojal proximal 202 esta
cerca de la pared septal 10. En una configuracion que tiene una magnitud moderada de expansion del disco proximal
(consultar la Figura 7E), el ojal proximal 202 esta separado mas lejos de la pared septal 10 que en la configuracion
normal desplegada. En una configuracion que tiene una mayor cantidad de expansién del disco proximal (consultar la
Figura 7F), el ojal proximal 202 esta espaciado alin mas lejos de la pared septal 10 que en la configuracioén que tiene
una magnitud moderada de expansion del disco proximal.

Haciendo referencia de nuevo a la Figura 7B, incluyendo la abertura 205 en el elemento de sellado 106 (por ejemplo,
en el elemento de sellado del disco proximal 702) dicha expansion puede reducirse o evitarse. De manera alternativa,
o adicional, en algunas formas de realizacidén, uno o mas de los ojales 202, 203 y/o 204 pueden estar ocluidos
sustancialmente para reducir o evitar dicho flujo sanguineo al interior del dispositivo 100. Ademas, en algunas formas
de realizacion, los tamafos de las zonas abiertas de los ojales 202, 203 y/o 204 se pueden seleccionar y/o establecer
en proporcion para proporcionar las propiedades dinamicas de fluido deseadas entre el interior y el exterior del
dispositivo de sellado 100 para reducir el potencial de expansion del dispositivo de sellado 100 debido a una presién
diferencial entre el interior y el exterior del dispositivo de sellado 100.

Un segundo ejemplo ilustrativo no limitador de la funcionalidad de la abertura 205 es el siguiente. En algunas formas
de realizacion, la transicién entre la configuracion de administracion y la configuracién desplegada del dispositivo de
sellado 100 se puede facilitar al menos parcialmente por la funcionalidad de la abertura 205. A medida que el
dispositivo de sellado 100 efectla su transicion entre la configuracion desplegada y la configuracion de administracion,
puede fluctuar el volumen interior del dispositivo de sellado 100. Durante cualquier fluctuacién de este tipo, la abertura
205 puede facilitar la transferencia de fluido entre el interior y el exterior del dispositivo de sellado 100 a medida que
cambia el volumen interior del dispositivo de sellado 100. A modo de ejemplo, durante algunos procedimientos de
despliegue, el dispositivo de sellado 100 puede desplegarse inicialmente desde una vaina de administracion (por
ejemplo, el tercer tubo 104 de la Figura 1) y luego retraerse hacia la vaina de administracién si el operador clinico
desea reposicionar el dispositivo de sellado 100 dentro el paciente. Al hacerlo asi, el volumen interior del dispositivo
de sellado 100 puede fluctuar y, como resultado, se puede conducir el flujo sanguineo entre el interior y el exterior del
dispositivo de sellado 100 como resultado. Tener la abertura 205 puede permitir que dicha sangre tenga un flujo mas
facil, dando como resultado un proceso de despliegue mejorado del dispositivo de sellado 100.

Aunque la forma de realizacion representada incluye una Unica abertura 205, en algunas formas de realizacion se
definen dos o mas aberturas en el elemento de sellado 106. A modo de ejemplo, en algunas formas de realizacion,
dos, tres, cuatro, cinco, seis, siete, ocho, nueve, diez, once, doce o mas de doce aberturas 205 estan incluidas en un
unico dispositivo de sellado 100. En algunas formas de realizacién, un solo disco 702 o 704 (consultar la Figura 7A)
incluye una o mas aberturas 205. En algunas formas de realizacion, ambos discos 702 y 704 incluyen una o mas
aberturas 205. En algunas formas de realizacién, ambos discos 702 y 704 incluyen un numero igual de aberturas 205.

Las aberturas 205 pueden ubicarse en varias posiciones en el dispositivo de sellado 100. A modo de ejemplo, en
algunas formas de realizacién, una o méas de las aberturas 205 estan ubicadas en una parte del elemento de sellado
106 que esta dispuesta dentro de un pétalo del disco 702 y/o 704 (consultar la Figura 7A) de modo que asi se crea un
paso de fluido a través del pétalo. En algunas formas de realizacién, una o mas de las aberturas 205 estan ubicadas
en una o mas otras partes del elemento de sellado 106. En algunas formas de realizacién, solamente las caras
proximales o distales de los discos 702 y/o 704 incluyen una o mas aberturas 205. En algunas formas de realizacién,
tanto las caras proximales como distales de los discos 702 y/o 704 incluyen una o mas aberturas 205.

En algunas formas de realizacién, los perimetros de las una o méas aberturas 205 en el elemento de sellado 106 estan
separados de los cables del marco 200 (consulte, por ejemplo, la Figura 2C). En algunas formas de realizacion, los
perimetros de las una o mas aberturas 205 son sustancialmente adyacentes a uno o mas de los cables del marco 200.
En algunas formas de realizacion, las una o mas aberturas 205 se colocan coincidentes con (por ejemplo, solapando)
al menos uno de los cables del marco 200.

En algunas formas de realizacion, una o mas de las aberturas 205 estan ubicadas cerca de la parte radialmente media
de una cara de los discos 702 y/o 704 (por ejemplo, 4 mm a 12 mm radialmente lejos de los ojales 202, 203 y/o 204
dependiendo del tamafio de los discos 702 y/o 704). En algunas formas de realizacion, una o mas de las aberturas
205 estan ubicadas mas cerca de los ojales 202, 203 y/o 204 (por ejemplo, 6 mm o menos radialmente lejos de los
ojales 202, 203 y/o 204 dependiendo del tamafio de los discos 702 y/o 704). En algunas formas de realizacién, una o
mas de las aberturas 205 se encuentran més cerca del perimetro exterior de la cara de los discos 702 y/o 704. En
algunas formas de realizacion, dos o mas aberturas 205, que estan dispuestas en una combinacién de dichas
ubicaciones, pueden incluirse en un unico dispositivo de sellado 100. En algunas formas de realizaciéon, una o mas de
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las aberturas 205 estan ubicadas en el panel del elemento de sellado 106 creado por un pétalo 212 que es opuesto a
la posicién del extremo libre del bucle de bloqueo 111 (consultar la Figura 7A). En algunas formas de realizacién donde
las aberturas 205 estan presentes en ambos discos 702 y 704, la colocacion de las una o mas aberturas 205 es
sustancialmente la misma en ambos discos 702 y 704. En algunas formas de realizacién donde las aberturas 205
estan presentes en ambos discos 702 y 704, la colocacién de las una o mas aberturas 205 es sustancialmente similar
en ambos discos 702 y 704, excepto por una angulacién (rotacién) de las una o mas aberturas 205 en un disco 702 o
704 en comparacién con el otro disco 702 o 704.

Cuando el dispositivo de sellado 100 esta configurado (o casi) en la configuracién completamente desplegada (por
ejemplo, consultar también la Figura 7A), algunas zonas en la cara de los discos 702 y 702 pueden tener una capa
individual del elemento de sellado 106, mientras que otras zonas en la cara de los discos 702 pueden tener dos 0 mas
capas del elemento de sellado 106. Ese es el caso porque, en algunas formas de realizacion, el elemento de sellado
106 se puede plegar y superponer en algunas zonas en la cara de los discos 702 y 704, pero plegarse ni superponerse
en otras zonas en la cara de los discos 702 y 704. A modo de ejemplo, en algunas formas de realizacion, el material
de sellado 106 puede tender a plegarse o superponerse en algunas zonas tales como las zonas 209a y 209b en cada
pétalo del dispositivo de sellado 100. Sin embargo, el espacio entre las zonas 209a y 209b en cada pétalo del
dispositivo de sellado 100 puede tender a tener una capa individual del elemento de sellado 106.

En algunas formas de realizacién, una o mas de las aberturas 205 estan ubicadas en zonas que tienen una capa
individual del elemento de sellado 106. En algunas formas de realizaciéon, una o mas de las aberturas 205 estan
ubicadas en zonas que tienen dos o mas capas del elemento de sellado 106. En algunas formas de realizacién, dos
o0 mas aberturas 205 que estan ubicadas en una combinacion de dichas ubicaciones de capa individual y de dos o
mas capas pueden incluirse en un Unico dispositivo de sellado 100.

En algunas formas de realizacién que tienen una o mas de las aberturas 205 ubicadas en zonas que tienen dos o0 méas
capas del elemento de sellado 106, una o mas de dichas aberturas 205 estan ubicadas en las zonas superpuestas de
los pétalos 212. A modo de ejemplo (haciendo referencia también a las Figuras 2C y 5B), una abertura 211 esta
ubicada de tal manera que cuando el marco del dispositivo de sellado 100 esta en una configuracion desplegada, la
abertura 211 estara en las zonas superpuestas de los pétalos 212. En algunas de dichas formas de realizacion, la
abertura 211 puede configurarse de modo que la abertura 211 no esté efectivamente presente a menos que el
dispositivo de sellado 100 se expanda al menos parcialmente como resultado de una diferencia de presién entre el
interior y el exterior del dispositivo de sellado 100. A modo de ejemplo, la abertura 211 puede estar en la parte del
elemento de sellado 106 que se encuentra entre los pétalos adyacentes 212, y cuando los pétalos adyacentes 212 se
superponen (para crear las zonas superpuestas 216), la abertura 211 puede bloquearse por las capas plegadas del
material de sellado 106. Sin embargo, cuando el dispositivo de sellado 100 se expande debido a una presion diferencial
entre el interior y el exterior del dispositivo de sellado 100, los pétalos adyacentes 212 pueden tender a separarse y
las capas plegadas del material de sellado 106 pueden al menos parcialmente desplegarse de modo que la abertura
211 se haga al menos parcialmente presente. Con la abertura 211 al menos parcialmente presente, una presién
diferencial entre el interior y el exterior del dispositivo de sellado 100 se puede aliviar al menos parcialmente, y la
expansion del dispositivo de sellado 100 se puede reducir.

Haciendo referencia a la Figura 7B, la zona abierta de la abertura 205 puede ser de varios tamarios. A modo de
ejemplo, en algunas formas de realizacion, la abertura 205 es un orificio circular que tiene un diametro de 1,0 mm, con
una zona abierta de 0,8 mm?2. En algunas formas de realizacién, la abertura 205 es un orificio circular que tiene un
diametro de 2,0 mm, con una zona abierta de 3,1 mm?. En algunas formas de realizacion, la zona abierta de |a abertura
individual 205 puede estar dentro de un margen de 0,1 mm? a 0,7 mm?, 0,4 mm2 a 1,0 mm?, 0,8 mm? a 1,4 mm?, 1,2
mm2a1,8mm2 1,6 mm2a2,0mm2 1,8 mm2a24mm?2 22mm2a2.8mm? 2,6 mm2a3,2mm? 3,0 mm?a 3,6 mm?,
3,4 mm? a 4,0 mm?, 3,8 mm? a 4,4 mm?, o mayor que 4,4 mmZ2. En algunas formas de realizacion, sustancialmente
ningun elemento de sellado 106 esta dispuesto en el disco proximal 702 (consultar la Figura 7A).

En algunas formas de realizacion, la zona abierta de la abertura 205 se puede seleccionar en proporcién a la zona de
la cara del disco 702 o 704 (consultar la Figura 7A). A modo de ejemplo, en algunas formas de realizacién, la zona
abierta de la abertura 205 (o la suma de dos o mas aberturas 205) en proporcion a la zona de la cara del disco 702 o
704 puede seleccionarse para tener una relacion dentro de un margen de 1:1800 a 1:1500, 1:1600 a 1:1300, 1:1400
a 1:1100, 1:1200 a 1:900, 1:1000 a 1:700, 1:800 a 1:500. 1:600 a 1:300, 1:400 a 1:100, o una relacién inferior a 1:100.

Aunque que la abertura 205 se representa como un orificio, la abertura 205 puede ser una diversidad de diferentes
tipos de aberturas que incluyen, pero no se limitan a: una hendidura, una perforacion, un conducto de paso, una
discontinuidad, una separacion, una ventilacion, una valvula, una véalvula unidireccional, un tubo, un orificio, un canal,
una zona local de mayor permeabilidad del elemento de sellado 106, y similares. La abertura 205 puede tener varias
formas de seccion transversal que incluyen, pero no se limitan a: circular, semicircular, ovular, triangular, cuadrada,
rectangular, irregular, oblonga, alargada y similares.

Debe entenderse que todas las variaciones mencionadas con anterioridad de los tipos, formas, tamafios, cantidades,
ubicaciones, configuraciones (y asi sucesivamente) de apertura 205, se pueden combinar en todas las posibles
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combinaciones, sub-combinaciones, permutaciones y disposiciones en dispositivo de sellado 100, y en cualquiera y
todas las demas formas de realizacién del dispositivo de sellado dadas a conocer en este documento.

La abertura 205 en el elemento de sellado 106 se puede crear utilizando diversas técnicas. Dichas técnicas pueden
incluir, entre otras, la perforacién (p. ej., utilizando una aguja, punzén, cuchillo, mandril, troquel o similar), troquelado,
corte por laser, perforacion, corte con cuchilla caliente, punzonado, corte con cuchilla, tratamiento quimico y similares.
En algunas formas de realizacién, una parte del elemento de sellado 106 se retira para crear la abertura 205. En
algunas formas de realizacién, no se elimina una cantidad importante de elemento de sellado 106 para crear la abertura
205. Mas bien, la abertura 205 se crea separando, deformando, y/o de cualquier otro modo, haciendo que el elemento
de sellado 106 sea discontinuo para crear la abertura 205. En algunas formas de realizacion, la abertura 205 se crea
perforando el elemento de sellado 106 en una direccion desde el exterior del dispositivo de sellado 100 hacia el interior
del dispositivo de sellado 100. En algunas formas de realizacion, la abertura 205 se crea perforando el elemento de
sellado 106 en una direccién desde el interior del dispositivo de sellado 100 hacia el exterior del dispositivo de sellado
100.

En algunas formas de realizacién, la abertura 205 se crea durante o es el resultado de la fabricacion del dispositivo de
sellado 100. En otras formas de realizacion, la abertura 205 se crea después de la finalizacidn de la fabricacion, pero
antes del despliegue del dispositivo de sellado 100. En algunas formas de realizacién, la abertura 205 se crea in situ
durante el proceso de despliegue del dispositivo o después del despliegue del dispositivo de sellado 100 en un
paciente.

La Figura 7C ilustra otro ejemplo de forma de realizacién del dispositivo de sellado 100. En este ejemplo, el dispositivo
de sellado 100 incluye una primera abertura 207a y una segunda abertura 207b que estan definidas por el elemento
de sellado 106. Las aberturas 207a y 207b pueden ser cada una configurada individualmente para tener cualquiera
de las variaciones descritas con anterioridad en referencia a la abertura 205. En algunas formas de realizacion, las
aberturas 207a y 207b comparten una o mas caracteristicas similares (por ejemplo, tipo, forma, tamafo, ubicacién
similar, etc.). En algunas formas de realizacion, las aberturas 207a y 207b no comparten ninguna caracteristica similar.

La Figura 19 ilustra una plantilla base y otras ayudas de fabricacién utilizadas para fabricar una forma de realizacion
mostrada en las Figuras 20A y 20B y descrita en el ejemplo 4. Tal como se ilustra en las Figuras 20A y 20B, el
dispositivo de sellado 40 esta formado por cables 43. El marco de cable 40 puede ser de cualquier tamafno apropiado
para una aplicacion, pero puede tener un tamano de didmetro periférico externo de 15, 20, 25 o 30 mm. El marco de
cable 40 esta formado por cables continuos. Se puede utilizar cualquier nimero de cables para construir el marco de
cable 40. Las Figuras 20A y 20B ilustran un dispositivo formado a partir de 5 cables continuos. La Figura 20A ilustra
un dispositivo en una configuracion desplegada, mientras que la Figura 20B ilustra un dispositivo en una configuracion
extendida. El marco de cable 40 puede estar construido de cables que tienen propiedades elasticas que permiten que
el marco de cable 40 se colapse para la administracion basada en catéter o la administracion toracoscépica, y se
expanda automaticamente a una configuraciéon inducida por "memoria" una vez colocado en un defecto. El cable
elastico puede ser un cable de resorte, o un cable de aleacion de NiTi (nitinol) con memoria de forma o un cable de
aleacion NiTi super elastico. El cable elastico también puede ser de un tipo de NiTi relleno que contiene un metal
diferente en el nucleo. El marco de cable 40 puede construirse con un tipo de cable NiTi relleno que contiene un metal
radio-opaco en el centro. Tras el despliegue, la estructura de cable reanuda su forma desplegada sin deformacion
permanente.

El marco de cable 40 y otros marcos de cable ilustrados estan formados por materiales de cable elastico que tienen
diametros exteriores entre 0,12 y 0,4 mm. Cuando se forma, el marco de cable 40 comprende un primer ojal 41, un
segundo ojal 42, una pluralidad de cables 43, una forma lacrimal cerrada con una zona interna 44 y un borde periférico
interno 46 y un borde periférico externo 45. En una vista extrema de un dispositivo desplegado, el borde periférico
exterior 45 se ilustra como el borde méas externo del marco de cable 40. El borde periférico interno 46 del marco de
cable 40 se ilustra como el borde mas interno de la zona interna 44 de la forma lacrimal cerrada. En la configuracion
desplegada, un cable y una forma lacrimal cerrada se anidaran o se intercalaran entre la forma del siguiente cable del
dispositivo. En una configuracién desplegada, el borde periférico interno 46 se centrard al menos en parte dentro de
un defecto cardiaco u otro espacio de tejido.

El marco de cable 40 puede cubrirse con un elemento de sellado tal como se describié con anterioridad.

La Figura 21 ilustra una forma de realizacion del marco de cable descrito en el ejemplo 5. La forma de realizacion
comprende un ojal proximal 610 y distal 608 con al menos cinco cables 602, y una parte de cintura autocentrante 614
similar a la descrita con anterioridad en relacion con la Figura 6. Dicha forma de realizacion puede fabricarse con
materiales y métodos similares a los descritos con anterioridad.

Se puede hacer una forma de realizacién alternativa de un dispositivo de sellado procurando dos marcos de dispositivo
de sellado y asentando uno dentro del otro. Posteriormente cubriendo el marco resultante tal como se describié con
anterioridad. Dicho dispositivo se describe en el ejemplo 6. Una forma de realizacion como esta puede fabricarse con
materiales y métodos similares a los descritos con anterioridad y posteriormente descritos. Esta técnica se puede
utilizar con cualquiera de los marcos de cable aqui descritos.
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Una forma de realizacion se ilustra en la Figura 22A y se describe en el ejemplo 7. La Figura 22A ilustra un marco de
cable 51 de un dispositivo de sellado. La forma de realizacion de la Figura 22A comprende un ojal proximal 608 y distal
610, una pluralidad de cables 602, cables que forman un marco de cable 51, una parte de cintura autocentrante 614,
una forma reniforme con una zona interna abierta (no ilustrada) con un borde periférico interior 54 y un borde periférico
exterior 55. La parte de cintura autocentrante 614 de esta forma de realizacion, adopta una forma reniforme con una
zona interna abierta cuando esta en la configuracion desplegada. En una vista extrema de un dispositivo desplegado,
el borde periférico exterior 55 se ilustra como el borde méas externo del marco de cable 51. El borde periférico interno
54 del marco de cable 51 se ilustra por el borde mas interno de la zona interna abierta de la forma reniforme. En una
configuracién desplegada, el borde periférico interno 54 se centrara al menos en parte dentro de un defecto cardiaco
u otro espacio de tejido.

El marco de cable 51, tal como se ilustra en la Figura 22A, tiene una longitud extendida relativamente corta antes del
despliegue. La relacion entre una longitud de configuracion de administracion al radio desplegado es de 2,5. Dicho
dispositivo puede estar formado de materiales similares a los descritos con anterioridad y puede estar cubierto con un
elemento de sellado también descrito con anterioridad.

Un lazo de bloqueo 43 (ilustrado en la Figura 18A) puede fabricarse por separado del marco de cable del dispositivo
de sellado. El bucle de bloqueo 43 puede estar formado de cualquier material adecuado para formar un marco de
cable de dispositivo de sellado. El bucle de bloqueo 43 puede estar hecho de un material diferente o tener un diametro
de cable diferente al del marco de cable del dispositivo de sellado. EI componente de bucle de bloqueo 43 esta
fabricado con un ojal 49 similar a los ojales de los dispositivos de sellado aqui descritos. El bucle de bloqueo 43 se
puede unir a cualquier marco de cable del dispositivo de sellado antes o después de la union del elemento de sellado.
Se puede utilizar cualquier método adecuado para unir el componente de bucle de bloqueo separado al dispositivo de
sellado. Un método de fabricacion de un componente de bucle de bloqueo se describe con mas detalle en el ejemplo
9.

Las Figuras 23A y 23B ilustran una forma de realizacién que comprende un ojal proximal 608 y distal 610, una
pluralidad de cables 52, cables que forman un marco de cable 61, una parte de cintura autocentrante 614, una forma
reniforme con una zona interna abierta (no ilustrada) con un borde periférico interno 54 y un borde periférico externo
55 y un elemento de sellado 604. La parte de cintura autocentrante 614 de esta forma de realizacién adopta una forma
reniforme con una zona interna abierta cuando esta en la configuracion desplegada. En una vista extrema de un
dispositivo desplegado, el borde periférico exterior 55 se ilustra como el borde mas externo del marco de cable 61. El
borde periférico interno 54 del marco de cable 61 se ilustra por el borde mas interno de la zona interna abierta de la
forma reniforme. En una configuracion desplegada, el borde periférico interno 54 se centrara al menos en parte dentro
de un defecto cardiaco u otro espacio de tejido. Esta forma de realizacion puede construirse con dos marcos
previamente descritos. Esta forma de realizacién puede construirse con dos marcos enrollados en direcciones
opuestas o con dos marcos enrollados en la misma direccién. Este y los otros marcos de cable descritos pueden
construirse con los ojales configurados tal como se ilustra o con los ojales girando hacia la zona central del marco a
lo largo del diametro interno del dispositivo. Los materiales adecuados para su uso como elemento de sellado 604 se
han descrito con anterioridad. El elemento de sellado 604 puede estar unido al marco en esta y otras formas de
realizacién descritas tal como se describié con anterioridad. El elemento de sellado 604 en esta y otras formas de
realizacién puede estar unido a la parte interior o superficie interna del marco de cable y de manera alternativa al
exterior del marco. El elemento de sellado 604 puede estar unido solamente a partes del marco de cable, dejando
ciertas partes del marco de cable con mas grados de libertad de movimiento. El elemento de sellado 604 también
podria estar unido para cubrir un lado, partes o la totalidad del marco de cable 61.

La Figura 23C ilustra la forma de realizacién del dispositivo de sellado de las Figuras 23A y 23B con la adiciéon de una
abertura 605 que esta definida por el elemento de sellado 604. En algunas formas de realizacion, la abertura 605 esta
configurada para proporcionar un paso de comunicacion fluido entre el exterior e interior del dispositivo de sellado. En
algunas circunstancias, como cuando el dispositivo de sellado se despliega dentro de un paciente para ocluir una
abertura de tejido, por ejemplo, la abertura 605 en el elemento de sellado 604 puede servir para prevenir o aliviar al
menos parcialmente una diferencia de presion de fluido entre el interior y el exterior del dispositivo de sellado. En
algunas de dichas circunstancias, al evitar o aliviar al menos parcialmente una diferencia de presion de fluido entre el
interior y el exterior del dispositivo de sellado, la abertura 605 puede ayudar a mantener el dispositivo de sellado en
una posicion y configuracion deseadas en relacion con la anatomia del paciente.

La abertura 605 puede incluir cualquiera de las caracteristicas, rasgos, configuraciones y variaciones descritas con
anterioridad en referencia a la abertura 205. Aunque la forma de realizacion representada incluye una sola abertura
605, en algunas formas de realizacién se definen dos 0 mas aberturas en el elemento de sellado 604 (por ejemplo,
consultar la Figura 23D que tiene dos aberturas 607 y 609). En algunas formas de realizacién, se incluyen dos, tres,
cuatro, cinco, seis, siete, ocho, nueve, diez, once, doce 0 mas de doce aberturas 605 en un Unico dispositivo de
sellado. Las aberturas 605 se pueden disponer en el disco oclusivo proximal, el disco oclusivo distal o en una de sus
combinaciones.
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La abertura 605 puede ser cualquiera de los diversos tamanos, tipos, formas y configuraciones tal como se describid
con anterioridad haciendo referencia a la abertura 205. Debe entenderse que los diversos tipos, formas, tamanos,
cantidades, ubicaciones, configuraciones mencionadas con anterioridad, (y asi sucesivamente), de las aberturas 205
y 605 se pueden combinar en todas las posibles permutaciones y disposiciones en el dispositivo de sellado de las
Figuras 23A-23D, y en cualquier otra forma de realizacién del dispositivo de sellado aqui dada a conocer.

La Figura 23D ilustra otra forma de realizacion a modo de ejemplo del dispositivo de sellado de las Figuras 23A y 23B
con la adicién de una primera abertura 607 y una segunda abertura 609 que estan definidas por el elemento de sellado
604. Las aberturas 607 y 609 pueden configurarse de manera individual para tener cualesquiera de las caracteristicas,
configuraciones y variaciones descritas con anterioridad con referencia a las aberturas 205 y 605. En algunas formas
de realizacién, las aberturas 607 y 609 comparten uno o mas rasgos similares (por ejemplo, tipo, forma, tamano,
ubicacion similar, etc..). En algunas formas de realizacién, las aberturas 607 y 609 no comparten ninguno de estos
rasgos similares.

Otra forma de realizacion se ilustra en la Figura 25B. Esta forma de realizacion puede construirse con materiales
similares a los descritos con anterioridad. La forma de realizacion comprende un marco de cable 78, primer y segundo
ojales (73 y 75, respectivamente), un disco de sellado 77, una zona de tapén 79 y de manera opcional un elemento
de sellado 604 (no ilustrado). La forma de realizacion se puede construir con cualquiera de los marcos de cable
descritos con anterioridad. La parte de disco de sellado 77 de la forma de realizacién estd adaptada para cubrir una
amplia gama de tamafos de abertura, mientras que la zona de tapén 79 esta adaptada para conformarse a la anatomia
en la que se inserta en toda su longitud. La parte del disco de sellado 77 tiene una deformacién minima bajo los
cambios de presion radial o la presion radial ejercida sobre la zona del tapén 79. El disco de sellado 77 y la zona del
tapén 79 tienen una independencia direccional sustancial debido a la flexibilidad de la parte de cintura 614: es decir,
el eje longitudinal del primer ojal 73 puede estar en un desplazamiento significativo con respecto al eje longitudinal del
segundo ojal 75.

La Figura 33 es una vista extrema de un marco ejemplo 1700 de un dispositivo de sellado ejemplo 1702. Las Figuras
36A y 36B son vistas extremas del dispositivo 1702, donde el dispositivo 1702 incluye el marco 1700 y un elemento
de sellado 1704 unido al marco 1700. La Figura 36A representa un elemento de oclusion distal 1714 del dispositivo,
mientras que la Figura 36B representa un elemento de oclusién proximal 1712 del dispositivo, donde los elementos
de oclusion distal y proximal tienen generalmente una forma de disco (en una configuracion desplegada).

El dispositivo 1702 puede utilizarse para sellar un defecto o abertura de tejido en el cuerpo de un paciente, y en
particular puede utilizarse para sellar un defecto o estructura en un corazén, tal como un defecto septal, o para sellar
otros defectos o aberturas de tejido aqui descritas. En general, los dispositivos aqui descritos pueden ayudar a sellar
sustancialmente dichos defectos o estructuras. El dispositivo 1702 puede administrase a, y desplegarse en, un defecto
0 abertura de tejido utilizando los aparatos o sistemas de administracién descritos en este documento, por ejemplo.
Para que los cables 1706 del marco 1702 puedan mostrarse mas claramente, el elemento de sellado 1704 no se ilustra
en la Figura 33.

Como con otros dispositivos aqui descritos, el dispositivo 1702, y en particular el marco 1700, incluye una configuracién
de administracién y una configuracion desplegada, donde el marco 1700 puede ser alargado, extendido o colapsado
para su paso a través de un aparato de administracion en la configuracion de administracion. La Figura 33, y las
Figuras 36A y 36B mencionadas con anterioridad, representan cada una el marco 1700 o el dispositivo 1702 en la
configuracién desplegada.

La Figura 34 es una vista lateral del marco ejemplo 1700 de la Figura 33, donde el marco 1700 se ilustra en un estado
parcialmente alargado dispuesto sobre un mandril en la Figura 34. La forma de realizacion del marco 1700
representado en las Figuras 33 y 34 incluye ocho cables 1706, cuatro de los cuales estan etiquetados en la Figura 34.
Algunas formas de realizacion del marco 1700 incluyen seis cables y formas de realizacion que incluyen cualquier
nuamero deseado de cables (por ejemplo, cuatro, cinco, siete, nueve, diez, once, doce 0 mas) estan previstos. Cada
uno de los cables 1706 del marco 1700 se extiende generalmente de forma helicoidal desde una extremidad proximal
del marco hasta una extremidad distal del marco. En general, los cables 1706 pueden construirse con cualquiera de
los materiales descritos en este documento como pertenecientes a otras formas de realizacion a modo de ejemplo de
cables y del marco.

Haciendo referencia de nuevo a la Figura 34, los cables 1706 del marco 1700 forman varias caracteristicas del marco
1700. A modo de ejemplo, el marco 1700 incluye un primer ojal 1708 cerca de la extremidad proximal del marco y un
segundo ojal 1710 cerca de la extremidad distal del marco. El primer ojal 1708 puede formarse a partir de las primeras
partes extremas de los cables 1706, y el segundo ojal 1710 puede formarse a partir de las segundas partes extremas
de los cables 1706, en algunas formas de realizacién. En algunos ejemplos, una o mas de las segundas partes
extremas de los cables también pueden formar un bucle de bloqueo, al extenderse desde el ojal y formar dicho bucle
de bloqueo. Los ojales 1708 y 1710 son ejemplos de elementos de agregacion de cables. Otros ejemplos de elementos
de agregacién de cables pueden incluir elementos en forma de cubo que reciben y terminan los extremos de cada uno
de los cables 1706. En diversas puestas en practica, el marco 1700 incluye dos elementos de agregacion de cables,
generalmente dispuestos en, o cerca de, las extremidades proximales y distales del marco, respectivamente.
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El marco 1700 incluye un primer elemento de oclusion 1712 generalmente adyacente al primer ojal 1708, y un segundo
elemento de oclusién 1714 generalmente adyacente al segundo ojal 1710. En algunas formas de realizacién, los
primero y segundo elementos de oclusion 1712 y 1714 son discos en la configuracién desplegada, donde los discos
estan generalmente formados por partes de los cables 1706. Para cada cable 1706 del marco 1700, el primer elemento
de oclusion 1712 incluye un primer segmento generalmente lineal 1716, que puede denominarse como un radio (por
ejemplo, un radio del primer elemento de oclusion 1712), y un primer segmento generalmente curvado 1718, que
puede denominarse un reborde y una zona de transicion de radio a reborde, donde el primer segmento generalmente
lineal 1716 y el primer segmento generalmente curvado 1718 definen conjuntamente un pétalo del primer elemento
de oclusién 1712. Del mismo modo, para cada cable 1706 del marco 1700, el segundo elemento de oclusiéon 1714
incluye un segundo segmento generalmente lineal 1720, que también puede denominarse como un radio (por ejemplo,
un radio del segundo elemento de oclusion 1714), y un segundo segmento generalmente curvado 1722, que puede
denominarse un reborde y una zona de transicion de radio a reborde, donde el segundo segmento generalmente lineal
1720 y el segundo el segmento generalmente curvado 1722 definen conjuntamente un pétalo del segundo elemento
de oclusion 1714.

El marco 1700 también incluye una parte de ocupacion de defecto 1724 dispuesta entre el primer elemento de oclusion
1712 y el segundo elemento de oclusion 1714. Para cada cable 1706 del marco 1700, el cable 1706 incluye, en la
parte de ocupacion de defecto 1724, un tercer segmento generalmente lineal 1726, un cuarto segmento generalmente
lineal 1728 y un tercer segmento generalmente curvado 1730 dispuesto entre el tercer segmento generalmente lineal
1726 y el cuarto segmento generalmente lineal 1728. En general, el segmento curvado 1730 proporciona una zona de
inflexién para adaptarse al defecto, tal como se describira con més detalle a continuacion. En algunas puestas en
practica, el segmento curvado 1730 puede estar sustancialmente en contacto total con el defecto o estructura cuando
se despliega. En algunas puestas en practica, solamente una parte del segmento curvado 1730 puede estar en
contacto con el defecto o la estructura cuando se despliega. En algunas formas de realizacion, el segmento curvado
de la zona de inflexién de la parte de ocupacion de defecto puede tener un radio de 0,238 cm (0,094") a 0,774 cm
(0,305"). A modo de ejemplo, el segmento curvado de la zona de inflexion de la parte de ocupacion de defecto puede
tener un radio de 0,238 cm (0,094") para un dispositivo disefiado para sellar defectos de tamaro 8-15 mm; puede tener
un radio de 0,500 cm (0,197") para un dispositivo disefiado para sellar defectos de tamafio 13-20 mm; puede tener un
radio de 0,774 cm (0,305") para un dispositivo disefiado para sellar defectos de tamafio 18-25 mm; puede tener un
radio de 0,762 cm (0,300") para un dispositivo disefiado para sellar defectos de tamafio 23-30 mm; y puede tener un
radio de 0,767 cm (0,302 ") para un dispositivo disefiado para sellar defectos de tamafio 28-35 mm.

Los tamanos de los defectos se pueden determinar de varias maneras, como es conocido para los expertos en esta
técnica. Una forma de determinar el tamafno del defecto es utilizar un globo de dimensionamiento, donde se coloca un
catéter de globo a través de un defecto, se infla el globo y se mide una muesca en el globo para determinar un diametro
del defecto. Véase "Dimensionamiento de los defectos septales atriales en adultos", por Hrodmar Helgason et al.,
Cardiology 2005; 104:1-5. La ecocardiografia se puede utilizar para medir la longitud septal y un defecto septal se
puede medir mediante fluoroscopia o ecocardiografia. A modo de ejemplo, se puede colocar un globo compatible con
relleno de contraste a través del defecto e inflarlo hasta que se detenga la derivacion a través del defecto, y luego se
puede medir el tamafio del defecto mediante ecocardiografia o fluoroscopia calibrada, tal como es conocido por un
experto en esta técnica.

La Figura 33 ilustra las diversas zonas de cable 1716, 1718, 1726, 1730, 1728, 1722 y 1720 etiquetadas para un cable
Unico 1706, mientras que la Figura 34 ilustra algunas de las partes de cable etiquetadas en un cable y otras de las
partes de cable etiquetado en un cable diferente.

La Figura 34 también ilustra un bucle de bloqueo 1713 y un amortiguador de choques 1711. El bucle de bloqueo 1713
incluye una parte recta del bucle de bloqueo y una "coleta" del bucle de bloqueo. El bucle de bloqueo 1713 no esta
bloqueado en la Figura 34.

La Figura 35 es una vista lateral del dispositivo 1702 en un estado parcialmente alargado en un mandril, donde el
dispositivo 1702 incluye el marco 1700 y el elemento de sellado 1704. El elemento de sellado 1704 puede ser igual o
similar a los elementos de sellado descritos en otro lugar en este documento. A modo de ejemplo, el elemento de
sellado 1704 puede ser una capa de material de ePTFE, y puede estar unido al marco por un adhesivo, tal como FEP.
En algunos ejemplos, las una o mas partes del elemento de sellado 1704 pueden estar recubiertas con un material
hidréfilo para facilitar la obtencion de imagenes del dispositivo y el tejido circundante durante la implantacion.

Las puestas en practica del marco 1700, y generalmente del dispositivo 1702, se pueden utilizar para sellar una amplia
diversidad de formas y tamanos de defectos. En general, los defectos de tamafos de variacion relativamente amplia
se pueden sellarse eficazmente utilizando el dispositivo 1702. A modo de ejemplo, algunas puestas en practica del
dispositivo 1702 pueden sellar efectivamente defectos que tienen un margen de tamano, desde el tamafio mas grande
hasta el mas pequefo, donde el margen de tamafo desde el tamafo mas grande hasta el tamafio mas pequefio es
de hasta 7 mm. A modo de ejemplo, dependiendo del tamafno del dispositivo 1702, se puede utilizar un dispositivo
unico 1702 para sellar defectos de tamaro 8-15 mm; un dispositivo Unico 1702 puede utilizarse para sellar defectos
de tamafno 13-20 mm; un dispositivo unico 1702 puede utilizarse para sellar defectos de tamafio 18-25 mm; un
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dispositivo unico 1702 puede utilizarse para sellar defectos de tamafno 23-30 mm; o se puede utilizar un dispositivo
unico 1702 para sellar defectos de tamano 28-35 mm.

En algunas formas de realizacion, la parte de ocupacién de defecto 1724 esta adaptada para llenar sustancialmente
un margen de tamafos de defecto potenciales desde un tamafo de defecto mas grande hasta un tamano de defecto
mas pequefo que es aproximadamente el 60% del tamafio de defecto mas grande, y en donde la parte de ocupacion
de defecto se desvia a un didmetro externo que es inferior al 60% de su diametro externo nominal cuando se aplica
una presion radial de 0,04 N/mm? a la parte de ocupacion de defecto. En algunas formas de realizacion, el dispositivo
puede configurarse de modo que la parte de ocupacion de defecto se ajuste a la forma del defecto, y los elementos
oclusivos aun mantienen un perfil generalmente plano (por ejemplo, minimizar la desviacion importante de los
contornos del tejido) en la superficie del tejido.

La parte de ocupacion de defecto 1724 del dispositivo puede ser muy compatible. A modo de ejemplo, cuando el
dispositivo 1702 se coloca en un defecto, la parte de ocupacion de defecto 1724 del dispositivo no puede deformar
sustancialmente el defecto empujando contra el borde del defecto. Sin embargo, la parte de ocupacion de defecto
1724 todavia puede llenar sustancialmente el defecto para una amplia diversidad de tamanos y formas de defectos. A
modo de ejemplo, la parte de ocupacién de defecto 1724 puede desviarse en base a una presién radial aplicada a la
parte de ocupacion de defecto 1724 por un borde del defecto. Ademas, dicha desviacion de la parte de ocupacion de
defecto 1724 puede no inducir efectos de "proliferacion” o elevacion en los discos del elemento de oclusién del
dispositivo, de modo que los discos del elemento de oclusién pueden continuar manteniendo un perfil generalmente
plano y conforme a las variaciones tisulares de las superficies de tejido respectivas a las que se colocan los discos.

La prueba de rigidez radial, en la que se aplica una presién radial a la parte de ocupacion de defecto 1724 del
dispositivo y se mide una desviacion de la parte de ocupacién de defecto, ha demostrado el cumplimiento de la parte
de ocupacién de defecto. A modo de ejemplo, la parte de ocupacién de defecto 1724 del dispositivo se desvia a un
diametro exterior que es inferior al 60% de su didmetro exterior nominal cuando se aplica una presion radial de 0,04
N/mm? a la parte de ocupacion de defecto. La medicion de la desviacion de la parte de ocupacion de defecto incluye
medir un diametro exterior nominal de la parte de ocupacién de defecto cuando el dispositivo esta en una configuracion
desplegada y cuando se aplica una presion radial sustancialmente cero a la parte de ocupacién de defecto, y
posteriormente aplicar la presion radial y medir el diametro exterior de nuevo.

El diametro externo de la parte de ocupacién de defecto puede medirse en una zona de inflexion de la parte de
ocupacioén de defecto, y dicho diametro puede denominarse diametro de inflexion del dispositivo. A modo de ejemplo,
para una parte de ocupacion de defecto 1724 que incluye, para cada cable del dispositivo, una primera y segunda
secciones lineales y una seccién curvada entre las secciones lineales, el diametro exterior nominal puede medirse a
través de la parte de ocupacion de defecto en las secciones curvadas de cables opuestos. La presion radial puede
aplicarse mediante un bucle flexible de una maquina de prueba de traccion, donde un equilibrio de carga ajustable de
la maquina de prueba puede determinar la magnitud de presion radial aplicada por el bucle flexible. Con 0,04 N/mm?
de presion radial aplicada a la parte de ocupacién de defecto 1724, el diametro de inflexion del dispositivo se reduce
a menos del 60% del diametro de inflexion nominal, por ejemplo, porque la parte de ocupacion de defecto 1724 es
susceptible de conformacién.

En algunas formas de realizacién, un primer dispositivo que tiene un diametro exterior nominal maximo de sus
elementos oclusivos de 27 mm, y un diametro nominal maximo de su parte de ocupacién de defecto de 17 mm puede
utilizarse para sellar defectos de tamafio 8-15 mm. En algunas formas de realizacién, un segundo dispositivo que tiene
un diametro exterior nominal maximo de sus elementos oclusivos de 32 mm, y un didmetro nominal maximo de su
parte de ocupacion de defectos de 22 mm se puede utilizar para sellar defectos de tamafio 13-20 mm. En algunas
formas de realizacién, un tercer dispositivo que tiene un diametro exterior nominal maximo de sus elementos oclusivos
de 37 mm, y un didametro nominal méaximo de su parte de ocupacion de defectos de 27 mm puede utilizarse para sellar
defectos de tamano 18-25 mm. En algunas formas de realizacion, un cuarto dispositivo que tiene un diametro exterior
nominal maximo de sus elementos oclusivos de 44 mm, y un didmetro nominal maximo de su parte de ocupacién de
defecto de 32 mm puede utilizarse para sellar defectos de tamafo 23-30 mm. En algunas formas de realizacion, un
quinto dispositivo que tiene un didmetro exterior nominal méaximo de sus elementos oclusivos de 48 mm, y un diametro
nominal maximo de su parte de ocupacién de defecto de 36 mm, puede utilizarse para sellar defectos de tamaro 28-
35 mm.

La Figura 36C ilustra el dispositivo de sellado 1702 con la adicién de aberturas 1705a y 1705b que estan definidas por
el elemento de sellado 1704. En algunas formas de realizacion, las aberturas 1705a y 1705b estan configuradas para
proporcionar un conducto de comunicacién fluido entre el exterior y el interior del dispositivo de sellado 1702. En
algunas circunstancias, tales como cuando el dispositivo de sellado 1702 se despliega dentro de un paciente para
ocluir una abertura de tejido, por ejemplo, las aberturas 1705a y 1705b en el elemento de sellado 1704, pueden servir
para prevenir o aliviar al menos parcialmente una diferencia de presion de fluido entre el interior y el exterior del
dispositivo de sellado 1702. En algunas circunstancias, al prevenir o aliviar parcialmente la diferencia de presion de
fluido entre el interior y el exterior del dispositivo de sellado 1702, las aberturas 1705a y 1705b pueden ayudar a
mantener el dispositivo de sellado 1702 en una posicion y configuracion deseadas en relacion con la anatomia del
paciente.
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Las aberturas 1705a y 1705b pueden incluir individualmente cualesquiera de las caracteristicas, rasgos,
configuraciones y variaciones descritas con anterioridad con referencia a las aberturas 205 y 605. Aunque la forma de
realizacién representada incluye dos aberturas 1705a y 1705b, en algunas formas de realizacion otras cantidades de
aberturas se definen en el elemento de sellado 1704 (por ejemplo, consultar la Figura 36D que tiene cuatro aberturas
1715a-d). En algunas formas de realizacién, una, tres, cuatro, cinco, seis, siete, ocho, nueve, diez, once, doce o mas
de doce aberturas 1705a-b estan incluidas en un Unico dispositivo de sellado 1702. Las aberturas 1705a y 1705b
pueden estar dispuestas en el primer elemento de oclusion 1712, el segundo elemento de oclusién 1714, 0 en una de
sus combinaciones.

Las aberturas 1705a y 1705b pueden ser cualquiera de los diversos tamanos, tipos, formas y configuraciones tal como
se describe con anterioridad con referencia a las aberturas 205 y 605. Debe entenderse que los diversos tipos, formas,
tamanos, cantidades mencionados con anterioridad, las ubicaciones, configuraciones (y asi sucesivamente) de las
aberturas 205 y 605 se pueden combinar en todas las posibles permutaciones y disposiciones en el dispositivo de
sellado 1702, y en cualquier otra forma de realizacién de dispositivo de sellado proporcionada en este documento.

La Figura 36D ilustra otra forma de realizacion ejemplo del dispositivo de sellado 1702, con la adicién de una primera
abertura 1715a, una segunda abertura 1715b, una tercera abertura 1715c y una cuarta abertura 1715d que estan
definidas cada una de ellas por el elemento de sellado 1704. Las aberturas 1715a, 1715b, 1715c y 1715d se pueden
configurar de manera individual para tener cualesquiera de las caracteristicas y variaciones descritas con anterioridad
con referencia a las aberturas 205, 605, 1705a y 1705b. En algunas formas de realizacion, dos o mas de las aberturas
1715a, 1715b, 1715¢c y 1715d comparten uno o mas rasgos similares (por ejemplo, tipo, forma, tamafo, ubicacion
similar, etc.). En algunas formas de realizacion, las aberturas 1715a, 1715b, 1715¢c y 1715d no comparten ninguno de
estos rasgos similares.

Las Figuras 37A y 37B ilustran el dispositivo 1702 desplegado en los defectos ejemplo 1740 y 1742, respectivamente.
Un primer defecto 1740, que tiene un tono oscuro en la Figura 37A en contraste con la superficie del tejido del tono
mas claro circundante, tiene una forma generalmente circular y un diametro de defecto relativamente mas pequefio.
A modo de ejemplo, el diametro del defecto 1742 es de 28 mm. Un segundo defecto 1742, que tiene un tono oscuro
en la Figura 37B en contraste con la superficie del tejido del tono mas claro circundante, también tiene una forma
generalmente circular, pero tiene un diametro de defecto relativamente mayor. A modo de ejemplo, el diametro del
defecto 1740 es de 35 mm. En algunos ejemplos, el dispositivo 1702 incluye uno o mas marcadores radio-opacos
1744 en la parte de ocupacién de defecto 1724 del dispositivo. En este ejemplo, el dispositivo 1702 incluye cuatro
marcadores radio-opacos 1744, uno para cada otro cable (alternativo) del dispositivo 1702. Los marcadores radio-
opacos 1744 pueden ser bandas doradas, en algunas puestas en practica. En algunos ejemplos, los marcadores radio-
opacos pueden presentarse en forma rizada en los cables 1706 en la zona de inflexién de la parte de ocupacion de
defecto 1724 para facilitar la verificacion de la colocacién del dispositivo. Tres marcadores 1744 son visibles en la
Figura 37B, y dos marcadores 1744 son visibles en la Figura 37A (los marcadores no visibles estan oscurecidos por
el tejido ejemplo en cada figura). Como se puede observar en las Figuras 37A y 37B, los marcadores 1744 se apoyan
contra los bordes de los defectos 1740 y 1742, tanto para el defecto de menor diametro 1740 como para el defecto de
mayor didametro 1742. Esto demuestra la eficacia del dispositivo para sellar defectos de tamarnos dispares, ya que la
zona de ocupacioén de defectos 1724 esta adaptada para ocupar sustancialmente por completo el defecto 1740 o0 1742,
sin aplicar una presién radial exterior no deseada contra la pared del defecto. En algunas formas de realizacion, el
dispositivo 1702 puede tratar una gama de tamafios de defectos sin que los rebordes o bordes periféricos de los
elementos oclusivos se eleven sustancialmente desde el tejido septal. Es decir, incluso los rebordes de los dispositivos
pueden estar en contacto con el tejido que rodea el defecto para tamafios de defectos dentro de un margen de
tratamiento del dispositivo. La Figura 37B ilustra un bucle de bloqueo 1713 que esta bloqueado o en una configuracion
desplegada de bucle de bloqueo.

Ademas, los defectos que tienen formas uniformes, asi como los defectos que tienen formas no uniformes o
irregulares, pueden sellarse eficazmente utilizando el dispositivo 1702. La Figura 38 ilustra el dispositivo 1702
desplegado en un defecto ejemplo 1746 que tiene una forma generalmente eliptica, el defecto 1746 que tiene un tono
oscuro en la Figura 38 en contraste con la superficie del tejido del tono mas claro circundante. Tres marcadores 1744
son visibles en la Figura 38 (el marcador no visible esta oscurecido por el tejido ejemplo) y, como se puede observar,
los marcadores 1744 generalmente se apoyan contra el borde del defecto 1746. Esto demuestra la eficacia del
dispositivo para sellar defectos de forma irregular (por ejemplo, generalmente no circular), ya que la zona de ocupacién
del defecto 1724 estd adaptada para ocupar sustancialmente la totalidad del defecto 1746, sin aplicar una presion
radial externa indebida contra la pared del defecto 1746. En general, el dispositivo 1702 puede utilizarse para sellar
un defecto que tiene una forma generalmente redonda, una forma generalmente eliptica, una forma generalmente
piriforme, una forma generalmente triangular, una forma generalmente cuadrada o rectangular, una forma
generalmente poligonal, una forma generalmente semicircular o formas generalmente amorfas.

La Figura 38 también ilustra que un elemento de oclusién no necesita estar centrado en el centro geométrico de un

defecto, ya que el ojal 1710 esta generalmente en la mitad inferior del defecto 1746 a lo largo del eje longitudinal del
defecto, tal como se ilustra. A modo de ejemplo, el dispositivo puede no ser autocentrante.
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Ademas, los elementos de oclusion 1712 y 1714 del dispositivo 1702 pueden conformarse efectivamente a zonas de
tejido a cada lado del defecto (por ejemplo, la pared septal a cada lado del defecto), si la geometria de dichas zonas
de tejido es generalmente plana, o incluye una topografia no plana, como incluir una o mas zonas convexas, una o
mas zonas céncavas, o combinaciones de las anteriores (por ejemplo, crestas o valles en la superficie del tejido).
Dicho de otro modo, los elementos de oclusion o los discos del dispositivo pueden ajustarse efectivamente a una o
mas curvaturas del tabique en la zona alrededor del defecto. En general, la tendencia del elemento de oclusion o de
los elementos de oclusién a ajustarse a la geometria de la superficie circundante, junto con el cumplimiento de la parte
de ocupacion de defecto y la minima aplicacién de fuerza radial hacia afuera, permite que el dispositivo se adapte al
defecto, incluso al permitir el desplazamiento de uno o ambos elementos oclusivos desde un centro del defecto (por
ejemplo, tal como se ilustra en la Figura 38). Para una amplia diversidad de tamafos y formas de defectos, la parte de
ocupacién de defecto 1724 del dispositivo 1702 puede ocupar sustancialmente la totalidad del defecto y puede
ajustarse al tamano y a la forma del defecto sin impartir una fuerza que sea suficiente para causar pandeo,
levantamiento, o proliferacion de los elementos oclusivos 1712 y 1714 del dispositivo, de modo que los elementos
oclusivos 1712 y 1714 puedan permanecer en contacto con, y proporcionar una fuerza de aposicion contra, las
superficies de tejido respectivas (por ejemplo, superficies de la pared septal) en cada lado del defecto.

La Figura 39 es una vista tridimensional de un ejemplo de dispositivo de sellado 1780 desplegado en un modelo 1782
de una parte de un coraz6n humano que incluye un tabique con una superficie de tejido que incluye una topografia
curvada. En este ejemplo, el marco del dispositivo 1780 incluye seis cables. El dispositivo 1780 se despliega en un
defecto septal atrial, y el elemento de oclusién puede verse conforme al tabique en el lado derecho de la auricula del
corazén, cuando se ve a través de la vena cava inferior. Como se puede ver en la Figura 39, el elemento de oclusion
del dispositivo de sellado 1780 se ajusta a la curvatura concava del tejido septal que rodea el defecto. En general, los
elementos oclusivos del dispositivo proporcionan una fuerza de aposicién contra la pared septal correspondiente y
generalmente asumen que la topografia de la superficie de la pared se sella sustancialmente de manera plana contra
la superficie de la pared.

Con referencia de nuevo al dispositivo 1702, los cables 1706 del marco 1700 generalmente estan dispuestos de modo
que puedan desplazarse independientemente entre si entre los ojales 1708 y 1710. Cuando un cable 1706 o una parte
del cable, encuentra una geometria de un tejido, por ejemplo, el cable o parte del cable puede adaptarse a la geometria
del tejido sin desviar o afectar sustancialmente a otros cables 1706 del dispositivo, en algunas formas de realizacién.
Dicho de otro modo, una parte de cable o un pétalo del primer elemento de oclusidn esta adaptado para soportar una
carga asociada con una primera superficie de tejido sin impartir una fuerza importante a los otros cables del dispositivo.
De manera similar, una parte de cable o un pétalo del segundo elemento de oclusion estd adaptado para soportar una
carga asociada con una segunda superficie de tejido sin impartir una fuerza importante a los otros cables del
dispositivo. A modo de ejemplo, un primer pétalo (por ejemplo, del primer elemento de oclusion) que soporta una carga
asociada con una primera superficie de tejido puede no impartir una fuerza importante a otros pétalos (por ejemplo,
otros pétalos del primer elemento de oclusion). De manera similar, un segundo pétalo (por ejemplo, del segundo
elemento de oclusién) que soporta una carga asociada con una segunda superficie de tejido puede no impartir una
fuerza importante a otros pétalos (por ejemplo, otros pétalos del segundo elemento de oclusién). Ademas, un cable
dado 1706 forma un pétalo del primer elemento de oclusién y también forma un pétalo del segundo elemento de
oclusion, y en general, el pétalo del primer elemento de oclusién puede desplazarse sustancialmente de manera
independiente desde el pétalo del segundo elemento de oclusion, y el pétalo del segundo elemento de oclusién puede
desplazarse sustancialmente de manera independiente desde el pétalo del primer elemento de oclusién. Los pétalos
pueden desplazarse generalmente de manera independiente entre si, e incluso para los pétalos formados a partir del
mismo cable (por ejemplo, donde un pétalo forma una parte del disco proximal y el otro pétalo forma una parte del
disco distal), los pétalos generalmente pueden desplazarse o conformarse al tejido sustancialmente con independencia
entre si. En algunas formas de realizacion, un desplazamiento de un solo cable puede no traducirse directamente a
un desplazamiento de uno o mas otros cables del dispositivo. Dicho de otro modo, un cable dado puede soportar una
carga generalmente sin afectar sustancialmente a otros cables del dispositivo.

Después del despliegue, la posicion final del dispositivo puede ser impulsada principalmente por las interacciones del
elemento de oclusion 1712 y 1714 con las superficies de tejido alrededor del defecto, y solamente minimamente o
sustancialmente no impulsada por la interfaz 1724 de la parte de ocupacién de defecto con la pared interior del defecto.
La parte de ocupacion de defecto 1724 o una parte de la misma (por ejemplo, el segmento curvado o solamente una
parte del segmento curvado) puede mantener contacto con la pared del defecto, pero puede adaptarse para no
proporcionar una fuerza de aposicién sustancial contra el defecto, o contra una pared interior del defecto. Esto puede
minimizar o prevenir la "proliferacion" o abultamiento de los elementos oclusivos 1712 0 1714 o partes de los mismos,
y puede minimizar o prevenir una desviacion importante de un perfil de tejido sustancialmente plano (por ejemplo,
minimizar o prevenir una desviacién importante de los contornos del tejido), de modo que se pueda lograr un sellado
que sea menos susceptible a un paso o fuga de fluido a través del defecto, en algunas puestas en practica. En algunas
formas de realizacién, el dispositivo puede configurarse de modo que la parte de ocupacion de defecto se ajuste a la
forma del defecto y los elementos oclusivos todavia mantengan un perfil generalmente plano (por ejemplo, minimizar
la desviacién importante de los contornos del tejido) en la superficie del tejido. Al mantener un perfil generalmente
plano contra la superficie del tejido, por ejemplo, los elementos oclusivos pueden ocupar un volumen mas pequefio
dentro de la auricula en comparacién con otros dispositivos de sellado donde la proliferacion de los discos puede ser
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un problema para algunos defectos. Mantener un perfil plano también puede facilitar una mejor incorporacion del
dispositivo al tejido nativo a través de un proceso de crecimiento de tejido, por ejemplo.

En general, los dispositivos ilustrados en las Figuras 33-39 y descritos con anterioridad pueden sellar sustancialmente
un defecto o estructura en el corazén de un paciente, y ocupar sustancialmente el defecto o estructura, en base a una
combinacion e interrelacién de propiedades del dispositivo que cooperan de manera sinérgica. A modo de ejemplo,
una estructura y orientacién de los elementos alargados que incluyen, por ejemplo, la estructura y orientacién de las
diversas partes o zonas de los elementos alargados, actian conjuntamente para proporcionar una colocacion estable
del dispositivo, mientras se mantiene un perfil que se aproxima a las respectivas superficies de tejido a cada lado del
defecto o estructura.

La Figura 40 es una vista lateral de un cable Unico 1790 de un dispositivo de seis cables, tal como el dispositivo 1780
de la Figura 39, en una configuracion desplegada.

La Figura 41A es una vista extrema de un cable Unico 1706 del marco ejemplo 1700. En esta vista, los ojales
proximales y distales estan alineados en sentido longitudinal, de modo que el ojal distal esté inmediatamente debajo
del ojal proximal etiquetado 1708. La Figura 41A ilustra que un angulo definido por la salida de cable desde el ojal
proximal 1708 y la entrada del cable al ojal distal es de 150 grados, o en algunas formas de realizacién en un margen
de 150 grados a 152 grados. Mas en particular, para un dispositivo dimensionado para ocluir un defecto con un tamano
de 23-30 mm, el angulo definido por los puntos de entrada y salida de cable antes citados a los ojales es de 152
grados; y para un dispositivo dimensionado para ocluir un defecto con un tamafo de 28-35 mm, el angulo definido por
los puntos de entrada y salida de cable antes citados a los ojales es de 150 grados. En general, el marco 1700 incluye
ocho cables 1706. En algunas formas de realizaciéon, cada uno de los cables del dispositivo, cuando se observa
individualmente, puede definir uno de los angulos antes mencionados entre los puntos de entrada y salida de cable
respectivo. Para cada uno de los elementos oclusivos del dispositivo, los pétalos adyacentes formados por los cables
individuales y correspondientes a un elemento de oclusién particular se superpondran entre si.

La Figura 41B es una vista extrema de un cable Unico 1790 del marco del dispositivo ejemplo 1780. La Figura 41B
ilustra que un angulo definido por la salida del cable del ojal proximal y la entrada del cable al ojal distal es de 210
grados, o en algunas formas de realizacién en un margen de 210 grados a 214 grados. Mas en particular, para un
dispositivo dimensionado para ocluir un defecto con un tamafio de 8-15 mm, el angulo definido por los puntos de
entrada y salida de cable antes citados a los ojales es de 212 grados; para un dispositivo dimensionado para ocluir un
defecto con un tamano de 13-20 mm, el angulo definido por los puntos de entrada y salida de cable antes citados a
los ojales es de 214 grados; y para un dispositivo dimensionado para ocluir un defecto con un tamano de 18-25 mm,
el angulo definido por los puntos de entrada y salida de cable antes citados a los ojales es de 210 grados. En general,
el marco para el dispositivo 1780 incluye seis cables 1790. En algunas formas de realizacién, cada uno de los cables
del dispositivo, cuando se observa individualmente, puede definir uno de los angulos antes mencionados entre los
puntos de entrada y salida del cable respectivo. Para cada uno de los elementos oclusivos del dispositivo, los pétalos
adyacentes formados por los cables individuales y correspondientes a un elemento de oclusion particular se
superpondran entre si.

La Figura 42 ilustra el dispositivo 1702 en una configuracion desplegada, donde el dispositivo 1702 incluye un elemento
de unién no metdlico 1796. El elemento de unién no metdlico 1796 puede ser un bucle de ePTFE unido a un ojal del
dispositivo 1702, por ejemplo. Un cable de recuperacién 1798, que puede comprender una correa de ePTFE, del
aparato de administracion 1799 forma un bucle a través del elemento de unién no metalico 1796. Como tal, el
dispositivo 1702 puede desplegarse completamente mientras permanece acoplado al aparato de administracion 1799,
de modo que se puede realizar una evaluacién del despliegue bajo una tensién mas baja o sin tension (en comparacién
con el dispositivo que esta mas rigidamente fijado al aparato de administracién). Si el despliegue no es satisfactorio,
el dispositivo 1702 puede ser recapturado por el aparato de administracién 1799 realizando una traccién del dispositivo
1702 al interior del apartado utilizando el cable de recuperacion 1798. En algunos ejemplos, el desgaste del cable de
recuperacion 1798 puede minimizarse o evitarse debido a la interfaz no metélica-no metélica del cable de recuperacion
1798 y del elemento de unidon no metélico 1796. En general, el elemento de uniéon no metélico 1796 y el cable de
recuperacion 1798 pueden comprender cualquier material biocompatible de resistencia y flexibilidad suficientes. En
algunos ejemplos, se puede utilizar un elemento de fijacién de metal. En algunos ejemplos, el cable de recuperacion
1798 se establece en un bucle alrededor de un ojal del dispositivo 1702.

Algunas formas de realizacion incluyen discos izquierdo y derecho interconectados por una zona de ocupacion de
defecto. Los discos pueden ser blandos y conformables, y los diametros nominales de los discos izquierdo y derecho
pueden ser sustancialmente equivalentes. El dispositivo puede ser premontado a un sistema de administracion. Los
dispositivos pueden incluir menos de diez cables Niti. Los dispositivos pueden incluir una pequefia cantidad de masa
metalica. Los dispositivos pueden ser versatiles. A modo de ejemplo, el tamaro del defecto varia de 8 mm a 35 mm,
como los defectos del tabique auricular, y mas concretamente para los defectos del tabique auricular del ostium
secundum, se pueden tratar con cinco tamafos de dispositivo, en algunas puestas en practica. Los dispositivos pueden
desplegarse mediante un sistema de despliegue manual, con movimientos simples de empuje/traccién para la carga
y despliegue. En algunas formas de realizacién, el marco metdlico del dispositivo puede no estar expuesto al flujo
sanguineo. Se puede utilizar un catéter de administracion con curvas de usos multiples y de tipo Hausdorf. Se puede
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utilizar un catéter de 10 fr. (diametro exterior). Se puede utilizar un catéter de 11 fr. (didmetro exterior). Se puede usar
un catéter de 12 fr. (diametro exterior).

En general, los dispositivos de sellado descritos en este documento (incluidos los dispositivos 1702 y 1780) pueden
implantarse utilizando un procedimiento percutaneo transcatéter. El dispositivo de sellado puede cargarse o unirse a
un aparato de administracion, por ejemplo, tal como se describe con anterioridad en este documento. En algunos
ejemplos, el dispositivo de sellado puede cargarse o unirse a un catéter de administracion que esta controlado por un
asidero de control, por ejemplo. El aparato de administracion puede avanzar a una ubicacion de defecto o estructura
en el corazén de un paciente, y el dispositivo de sellado puede desplegarse en la ubicacion del defecto o estructura
para sellar dicho defecto o estructura. En algunos ejemplos, el defecto o estructura puede ser un defecto del tabique
auricular. En algunos ejemplos, el defecto o estructura puede ser un defecto de ostium secundum. En algunos
ejemplos, el defecto o estructura puede ser un defecto de oval de foramen del paciente.

En algunos ejemplos, el dispositivo de sellado se puede unir o cargar en un catéter de administracion, que se puede
avanzar sobre un cable guia a través del tabique auricular hasta que la punta del catéter de administracion se coloca
dentro de la auricula izquierda. Se puede quitar el cable guia. Una primera accion en un asidero de un sistema de
administracion que esta acoplado al catéter de administracion puede desplegar el elemento oclusor izquierdo (por
ejemplo, el disco izquierdo) del dispositivo de sellado desde el catéter. En algunos ejemplos, la primera accion puede
incluir desplazar un control deslizante en el asidero en una primera direccién hasta que el control deslizante encuentre
un tope. Esta accién se puede realizar simultdneamente con la retraccién del catéter de administracion a una distancia.
En algunos ejemplos, la primera accién también puede incluir desplazar el control deslizante en una segunda direccién
que es diferente de la primera direccion (por ejemplo, perpendicular a la primera direccién) y luego nuevamente en la
primera direccién hasta que se encuentre una sefal tactil en el asidero, que puede indicar a un operador que el
elemento de oclusion izquierdo se ha desplegado. El operador puede darle al asidero un suave tirén para que el
elemento oclusor izquierdo entre en contacto con el tabique auricular izquierdo. Una segunda accién en el asidero
puede desplegar el elemento oclusor derecho (por ejemplo, el disco derecho). En algunos ejemplos, la segunda accién
puede incluir desplazar el control deslizante en la primera direccién hasta que el control deslizante encuentre un tope,
y luego desplazar el control deslizante en una tercera direccién que sea diferente de las direcciones primera y segunda
(por ejemplo, opuesta a la segunda direccion). Una tercera accién en el asidero puede hacer que el dispositivo de
sellado se bloguee en su lugar en la ubicacién de administracion, como al bloquear el bucle de bloqueo del dispositivo.

Si bien varios de los dispositivos de sellado ejemplo aqui descritos suelen haberse descrito como incluyendo
elementos alargados o cables, en formas de realizacion alternativas, cualquiera de los dispositivos de sellado aqui
descritos también puede formarse a partir de un tubo, tal como un tubo Nitinol cortado por laser. A modo de ejemplo,
se puede utilizar un laser para cortar un patrén en un tubo hueco para crear un dispositivo de sellado que se asemeje
a los dispositivos de sellado de cable devanado aqui descritos, en donde las partes del tubo que quedan después del
corte del patrén pueden corresponder a los elementos alargados o cables de los dispositivos aqui dados a conocer.
Un tubo de Nitinol que tiene un diametro externo dimensionado para corresponder con el ojal o elementos de
agregacioén de elementos alargados aqui dados a conocer puede cortarse con laser de esta manera, por ejemplo. Para
ver ejemplos adicionales de dispositivos creados cortando con laser un tubo de material, consultar la solicitud de
patente provisional titulada "Dispositivos de relleno de espacios”, que tiene por inventores a Coby C. Larsen, Brandon
A. Lurie, Steven J. Masters, Thomas R. McDaniel y Stanislaw L. Zukowski, presentada el 16 de noviembre de 2012,
asignada con el numero de Servicio de Estados Unidos 61/727,458, y la solicitud de patente provisional titulada
"Dispositivos de relleno de espacios”, que tiene como inventores a Coby C. Larsen, Brandon A. Lurie, Steven J.
Masters, Thomas R. McDaniel y Stanislaw L. Zukowski, presentada el 15 de marzo 2013.

Aunque varios de los dispositivos de sellado ejemplo aqui dados a conocer suelen haberse descrito como que incluyen
ojales o elementos de agregacion de cable en o cerca de las extremidades proximales o distales del dispositivo, son
posibles otros ejemplos. En algunas formas de realizacion, uno o ambos ojales o elementos de agregacion de cable
pueden estar orientados hacia el centro del dispositivo en lugar de hacia las extremidades proximales o distales del
dispositivo. Para ver ejemplos de dispositivos que incluyen ojales orientados hacia el centro del dispositivo, o para
otros modos de elementos de agregacion de cables (que pueden utilizarse para sustituir, por ejemplo, ojales o
elementos de agregacion de cables aqui descritos), consultar la solicitud de patente provisional titulada "Dispositivo
de relleno de espacios”, que tienen como inventores Coby C. Larsen, Brandon A. Lurie, Steven J. Masters, Thomas
R. McDaniel y Stanislaw L. Zukowski, presentada el 16 de noviembre de 2012, asignada con el N° de Servicio de los
Estados Unidos 61/727,458, y la solicitud de patente provisional titulada "Dispositivos de relleno de espacios”, que
tiene por inventores a Coby C. Larsen, Brandon A. Lurie, Steven J. Masters, Thomas R. McDaniel y Stanislaw L.
Zukowski, presentada el 15 de marzo 2013. Para ejemplos adicionales de elementos de agregacion de cables o
elementos de cubo (que pueden utilizarse para sustituir, por ejemplo, ojales o elementos de agregacion de cables aqui
descritos), véase la solicitud de patente provisional titulada "Montaje conjunto para dispositivos médicos", que tiene
por inventores a Coby C. Larsen, Steven J. Masters y Thomas R. McDaniel, presentada el 16 de noviembre de 2012,
asignada con el N? de Servicio de los Estados Unidos 61/727,328, y la solicitud de patente no provisional titulada
"Montaje conjunto para dispositivos médicos", que tiene por inventores a Coby C. Larsen, Steven J. Masters y Thomas
R. McDaniel, presentada el 15 de marzo de 2013. Para ejemplos adicionales de dispositivos de sistema de
administracion, sistemas y técnicas que se pueden utilizar para administrar, desplegar, reposicionar y recuperar los
dispositivos aqui descritos, véase la solicitud provisional titulada "Sistema de despliegue de dispositivos médicos
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implantables”, que tiene por inventores Steven J. Masters y Thomas R. McDaniel, presentada el 16 de noviembre de
2012, asignada con el N? de Servicio de los Estados Unidos 61/727,328, y la solicitud de patente provisional titulada "
Sistema de despliegue de dispositivos médicos implantables”, que tiene por inventores a Steven J. Masters y Thomas
R. McDaniel, presentada el 15 de marzo de 2013.

Componentes de fijacion o dispositivos de fijacién pueden incorporarse a cualquiera de las formas de realizacion. En
las Figuras 26A y 30, se ilustran ejemplos de complementos de fijacién (80 y 96). La Figura 26A ilustra un componente
de fijacion 80 con elementos de fijacidén configurados para penetrar, perforar o hacer sobresalir en el tejido adyacente
al dispositivo durante o después del despliegue. El componente de fijacién 96 en la Figura 30 ilustra elementos de
fijacion configurados con extremos romos disefiados para agarrar o enganchar el tejido adyacente sin sobresalir
sustancialmente en el tejido. Pueden preverse otros componentes de fijacion, incluidos los componentes de fijacion
configurados para poseer capacidades de perforaciéon y agarre. Tal componente de fijacién puede ser similar al que
se ilustra en la Figura 30, pero en lugar de tener un brazo de cable en bucle, tiene un brazo de cable Unico con un
extremo en bucle, cuyo extremo puede engarzarse o colocarse para estar en el mismo plano que el brazo de cable
Unico o para sobresalir del plano, por lo que esta disponible para perforar o penetrar en el tejido. Los componentes de
fijacion se pueden unir en cualquier ojal del dispositivo. Los componentes de fijacion pueden configurarse para
doblarse en cualquier direccion. Los componentes de fijacion simples o multiples pueden fijarse a cualquier dispositivo
o marco de cable en cualquier combinacién. Dichas fijaciones pueden disefarse para liberar el tejido para su
reposicionamiento y/o recuperacién. Ademas, cuando el dispositivo de sellado estd en una configuracién de
administracion, las puas pueden colapsarse para evitar engancharse en los componentes del catéter durante la
recuperacion del dispositivo.

Para ejemplos adicionales de fijaciones y dispositivos de sellado, véase la Solicitud de Estados Unidos N® 13/291,914,
titulada "Dispositivo de sellado y método de administracion”.

La Figura 8 ilustra una vista en perspectiva del dispositivo de sellado 100 incorporado a un sistema de administracion
que incluye el primer tubo 102, el tercer tubo 104 y un asidero para desplegar un dispositivo de sellado 100. La Figura
8 ilustra, ademas, un primer accionador lineal 802, un puerto de descarga 804, el segundo accionador lineal 806, el
accionador de liberacién de bloqueo 808, una carcasa 810 y una ranura con una longitud en la carcasa 812. El primer
accionador lineal 802 puede tener una diversidad de configuraciones, que se describiran mas adelante.

Las Figuras 9A-D son diagramas de flujo que describen los movimientos de los diversos componentes del sistema de
administracion y el dispositivo de sellado adjunto 100 durante el uso. La carga del dispositivo de sellado 100 en el
sistema de administracion antes del uso se describe en la Figura 9A. Los componentes del asidero del sistema de
administracion se ilustran en las Figuras 8, 10 y 11. Un médico puede enjuagar el sistema de administracién colocando
una jeringa u otro instrumento adecuado en el puerto de lavado 804 y llenar el sistema con solucion salina o cualquier
otro material de lavado apropiado. El primer accionador lineal 802 puede entonces desplazarse en la ranura 812 en el
alojamiento 810 contra un resorte 1100. El resorte 1100 puede configurarse tal como se ilustra o puede formarse como
un resorte de hoja, resorte escalonado o cualquier forma cominmente conocida en esta técnica. Esta accién gira la
palanca de control del mandril 1000, que se ilustra en la Figura 11, alrededor de una varilla deslizante 1102 hacia el
lado de la carcasa 810. Este mismo movimiento desplaza el primer accionador lineal 802 libre de la muesca distal
1104 en el inserto de dimensionamiento 1103 y evita que el segundo tubo 108 se desplace de forma proximal o distal.
El inserto de dimensionamiento 1103 puede ser de cualquier material con propiedades mecéanicas adecuadas.

Los asideros, componentes de asidero, herramientas o catéteres tipicos utilizados para administrar dispositivos
médicos pueden comprender materiales cominmente conocidos tales como termoplésticos de productos basicos
amorfos que incluyen metacrilato de polimetilo (PMMA o acrilico), poliestireno (PS), estireno butadieno de acrilonitrilo
(ABS), cloruro de polivinilo (PVC), glicol de tereftalato de polietileno modificado (PETG), butirato de acetato de celulosa
(CAB); plasticos semicristalinos que incluyen polietileno (PE), polietileno de alta densidad (HDPE), polietileno de baja
densidad (LDPE o LLDPE), polipropileno (PP), polimetilpenteno (PMP); termoplasticos de ingenieria amorfa que
incluyen policarbonato (PC), 6xido de polifenileno (PPO), 6xido de polifenileno modificado (Mod PPO), éter de
polifenileno (PPE), éter de polifenileno modificado (Mod PPE), poliuretano termoplastico (TPU); termoplasticos de
ingenieria semicristalinos que incluyen poliamida (PA o nylon), polioximetileno (POM o acetal), tereftalato de polietileno
(PET, poliéster termoplastico), tereftalato de polibutileno (PBT, poliéster termoplastico), polietileno de peso molecular
ultra alto (UHMW-PE); termoplasticos de alto rendimiento que incluyen poliimida (PI, plastico imidizado), poliamida
imida (PAI, plastico imidizado), polibencimidazol (PBI, plastico imidizado); termoplasticos amorfos de alto rendimiento
que incluyen polisulfona (PSU), polieterimida (PEI), polietersulfona (PES), poliarilsulfona (PAS); termoplasticos
semicristalinos de alto rendimiento que incluyen sulfuro de polifenileno (PPS), polieter-eter-cetona (PEEK); y
termoplasticos semicristalinos de alto rendimiento, fluoropolimeros que incluyen propileno etileno fluorado (FEP),
clorotifluoroetileno de etileno (ECTFE), etileno, tetrafluoroetileno etileno (ETFE), policlortrifluoroetileno (PCTFE),
politetrafluoroetileno (PTFE), fluoruro de polivinilileno (PVDF) porfluoroalcoxi (PFA). Otros materiales de grado médico
comunmente conocidos incluyen polimeros elastoméricos de organosilicio, amida de bloque de poliéter o copoliéter
termoplastico (PEBAX) y metales tales como acero inoxidable y aleaciones de niquel/titanio.

Una muesca distal 1104 y una muesca proximal 1106 en el inserto de dimensionamiento 1103 pueden utilizarse para
ayudar en la colocacién del primer accionador lineal 802 en la ranura de alojamiento 812. La distancia entre las dos
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muescas, 1104 y 1106 respectivamente, puede ser la longitud del dispositivo de sellado 100 cuando se alarga sobre
el segundo tubo 108 antes de cargarlo en el sistema de administracion. El inserto de dimensionamiento 1103 puede
dimensionarse para admitir una diversidad de longitudes de dispositivo y es preferiblemente de 22,28 cm de longitud
con una distancia entre la extremidad proximal de la muesca distal 1104 y la extremidad proximal de la muesca
proximal 1106 de 6,25-13.32 cm. Las muescas 1104 y 1106 pueden tener cualquier forma, pero son preferiblemente
rectangulares.

El primer accionador lineal 802 se desplaza luego a un punto intermedio en la ranura 812 hacia la extremidad proximal
del alojamiento 810. Esta accion hace que el primer tubo 102 se desplace de forma proximal y la extremidad proximal
del dispositivo de sellado 100 se desplace de forma proxial, alargandose asi dispositivo de sellado 100. El primer
accionador lineal 802 puede tener cualquier forma (p. €j., palanca, bola) pero preferiblemente esta conformado para
admitir el pulgar de un operador clinico. El primer accionador lineal 802 puede construirse de cualquier material con
propiedades mecanicas adecuadas, pero preferiblemente es un material similar al del inserto de dimensionamiento
1103. Una caracteristica del primer accionador lineal 802 son dientes rebajados formados en la parte superior del
primer accionador lineal 802 para asegurar el cable de recuperacién 110. Esta caracteristica es preferida pero
opcional. Los dientes podrian hacerse en cualquier disposicion tortuosa o tener cualquier forma deseada para crear
resistencia para el cable de recuperacion 110 durante la carga, despliegue o recuperacion del dispositivo de sellado
100. Los dientes sobresalientes correspondientes (no ilustrados) pueden formarse en la superficie inferior del bloqueo
del cable de recuperacién 803. Estos dientes pueden encajar y sostener firmemente el cable de recuperacion. También
se pueden utilizar otros métodos comunmente conocidos en esta técnica para asegurar un cable de diametro pequefio
y se describiran en detalle en una seccion siguiente.

El primer accionador lineal 802 se desplaza luego de forma proximal hasta que el dispositivo se carga en el tercer tubo
104. Durante esta accion, el resorte 1100 empuja el primer accionador lineal 802 y la palanca de control del mandril
1000 hacia la izquierda de la ranura 812 y dentro de la muesca proximal 1106 en el inserto de dimensionamiento 1103.
El segundo tubo 108 es libre de desplazarse de forma proximal con el dispositivo de sellado 100 y el primer tubo 102.
A medida que el primer accionador lineal 802 se desplaza de forma proximal, el segundo tubo 108, el dispositivo de
sellado 100 y el primer tubo 102 se deslizan o trasladan al tercer tubo 104. Después de que el primer accionador lineal
802 esté en su posicion mas proximal, el sistema puede volver a enjuagarse con solucion salina de la manera descrita
con anterioridad.

En las Figuras 12A-D se ilustran formas de realizacion alternativas del primer accionador lineal 802. La Figura 12A
ilustra una vista en perspectiva del accionador lineal alternativo 1108 en la posicion bloqueada del cable de
recuperacion. El accionador lineal 1108 es similar en construccion al accionador lineal 802, pero presenta un anillo de
bloqueo del cable de recuperacion 1110 y una ranura para el cable de recuperacion 1112. La Figura 12B representa
una forma de realizacion alternativa 1114, que esta configurada con una ruedecilla 1116 que se extiende mas alla de
los lados del accionador lineal para facilitar la facil manipulacion. La ruedecilla 1116 se enrosca en un soporte roscado
1118 alrededor del cual se enrolla el cable de recuperacion. La forma de realizacion 1114 también contiene una ranura
para el cable de recuperacion 1120 a través de la cual se guia el cable de recuperacion antes de asegurarlo alrededor
del soporte roscado 1118. La Figura 12C ilustra otra forma de realizacion 1122 que utiliza una ruedecilla roscada de
montaje lateral 1124 alrededor de la cual se devana y asegura el cable de recuperacion al accionador 1122 mediante
el acto de insertar el soporte roscado 1124 en una abertura roscada (no mostrada) en el lado del accionador 1122.
Antes de devanar el cable de recuperacién alrededor del soporte roscado 1124, el cable de recuperacion se inserta a
través de la ranura del cable de recuperacion 1126. Otra forma de realizacion 1128 se ilustra en la Figura 12D. La
forma de realizacion 1128 ilustra un accionador lineal con la ruedecilla moldeada 1130. La ruedecilla 1130 se extiende
ligeramente mas alla de los bordes del accionador lineal facilitando la manipulacion del accionador lineal. El cable de
recuperacion se inserta a través de la ranura del cable 1132 y se devana alrededor de un soporte roscado (no
ilustrado). La ruedecilla moldeada 1130 se asegura luego en el soporte roscado que fija el cable de recuperacion.

El despliegue del dispositivo de sellado 100 en un defecto se describe en la Figura 9B. El primer accionador lineal 802
se desplaza distalmente hasta que se alcanza un tope. Este movimiento hace que el primer tubo 102 y el segundo
tubo 108 se desplacen distalmente dentro del tercer tubo 104. El accionador lineal 802 debe entonces desplazarse
hacia la derecha en la ranura 812, contra el resorte 1100. Cuando el accionador lineal 802 se desplaza hacia la
derecha, la palanca de control del mandril 1000 gira sobre la varilla deslizante 1102. Esta accién hace que el
accionador lineal 802 esté libre de la muesca proximal 1106 en el inserto de dimensionamiento 1103. Después de esta
accion, el accionador lineal 802 se traslada adicionalmente de forma distal. Esto hace que el primer tubo 102 y el ojal
proximal 202 del dispositivo de sellado 100 se desplacen distalmente. También se ve afectada por esta accién la
extremidad distal del dispositivo de sellado 100, que no puede desplazarse. El primer tubo 102 guia al dispositivo fuera
del tercer tubo 104 para desplegar el dispositivo en un defecto. El desplazamiento del accionador lineal 802 de manera
distal al extremo de la ranura 812 da como resultado que se despliegue todo el dispositivo de sellado. Un experto en
esta técnica reconoceria que los pasos descritos con anterioridad podrian detenerse e invertirse en algunos puntos
para permitir la colocacion éptima del dispositivo de sellado 100.

El bloqueo del dispositivo se describe en el diagrama de flujo ilustrado en la Figura 9C. El bloqueo del cable de

recuperacion 803 se desprenderia desde el primer accionador lineal 802. Un operador clinico agarraria el segundo
accionador lineal 806 agarrando el accionador de liberacién de bloqueo 808 y lo presionaria hacia el centro de la
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carcasa 810. El segundo accionador lineal 806 puede ser de cualquier tamario o forma, pero preferiblemente esta
dimensionado para encajar dentro de una ranura 1002 en la superficie longitudinal de la carcasa 810. El accionador
lineal 806 esta equipado con un accionador de liberaciéon de bloqueo 808 por medio de un ajuste a presion. Cualquier
medio de unién seria suficiente para sujetar el accionador de liberaciéon de bloqueo 808 al accionador lineal 8086, tal
como pegamento o construccion como una parte moldeada. Los materiales apropiados tanto para el segundo
accionador lineal 806 como para el accionador de liberacion de bloqueo 808 pueden ser cualquier material de
propiedades mecanicas adecuadas, pero preferiblemente son similares a los de los componentes del asidero
mencionados con anterioridad. El accionador de liberacion de bloqueo 808 esta disefiado para permitir que un usuario
agarre el dispositivo de forma segura. El agarre puede ser ayudado por salientes en los lados laterales del accionador
de liberacion de bloqueo 808. Estos salientes pueden estar realizados de un material similar al del accionador de
liberacién de bloqueo 808, o pueden estar realizados de un material con un alto coeficiente de friccién o de un material
mas compatible que el del accionador de liberacién de bloqueo 808. Estos salientes también se pueden hacer con
rejilla, rugosidades, un disefio en relieve o estrias en la superficie junto con el material mencionado con anterioridad
para ayudar aun mas en el agarre del dispositivo. Estas caracteristicas en la superficie del accionador de liberacién
de blogueo 808 también se pueden utilizar para ayudar en el agarre sin el uso de salientes de agarre, y se pueden
aplicar directamente a la superficie lateral del segundo accionador lineal 806. La ranura 1002 se puede configurar para
tener un tope para mantener el segundo accionador lineal 806 en una posicién mas distal hasta que se desbloquee el
dispositivo de sellado. Un tope preferido se ilustra en las Figuras 10 y 11 en la forma de zona corrugada, pero también
puede ser cualquier forma de tope mecanico. La ranura 1002 puede ser de cualquier longitud, pero preferiblemente
tiene una longitud suficiente para trasladar el movimiento de forma proximal alrededor de la anchura del segundo
accionador lineal 806 mas 3,18 cm. La ranura 1002 puede tener cualquier forma que admita el segundo accionador
lineal 806.

Una forma de realizacion alternativa del segundo accionador lineal 806 se ilustra en las Figuras 13A y 13B. En lugar
de agarrar el accionador de liberacién de bloqueo 808 y activar el segundo accionador lineal 806, un accionador de
liberacion de bloqueo giratorio 1300 se agarra y se hace girar para afectar la liberaciéon de bloqueo. El accionador de
liberacion de bloqueo giratorio 1300 puede contener una ventana 1302, que evitaria el movimiento hacia adelante del
primer accionador lineal 802. Cuando se gira, el accionador de liberacion de bloqueo 1300 permite las mismas
acciones que el accionador de liberacién de bloqueo 806 que se ilustran en la Figura 10.

Una vez que se agarra el segundo accionador lineal 808, un operador clinico puede desplazar el segundo accionador
lineal 806 de forma proximal. Esta accion da como resultado el movimiento proximal del tercer tubo 104, de la palanca
de control del mandril 1000, del inserto de dimensionamiento 1103 y del segundo tubo 108. El segundo tubo 108 se
desplaza de forma proximal desde entre los ojales del dispositivo. Un método alternativo para lograr esta accion seria
proporcionar un mecanismo de torsion a la extremidad distal del asidero en lugar de un segundo accionador lineal
806. Este mecanismo de torsidn estaria provisto de una ranura que permite el mismo movimiento del tercer tubo 104,
de la palanca de control de mandril 1000, del inserto de dimensionamiento 1103 y del segundo tubo 108 como el
segundo accionador lineal 806.

Una vez que se ha logrado la liberacion del bloqueo, el bloqueo del cable de recuperacion 803 se gira para retirarlo
del primer accionador lineal 802 y es objeto de traccion hasta que el cable de recuperacién 110 esté libre del sistema
de administracién. El cable de recuperacion 110 esta unido al bloqueo del cable de recuperacion 803 en un extremo.
El cable de recuperacién 110 puede construirse de cualquier material con propiedades mecéanicas adecuadas, tal
como Kevlar®, cable de metal flexible, polimeros y similares. Un material preferido para el cable de recuperacién 110
es una fibra de ePTFE. El bloqueo del cable de recuperacion 803 puede configurarse en una diversidad de formas y
tamanos. Los posibles bloqueos del cable de recuperacién pueden disefiarse para proporcionar una ranura en el
accionador lineal 802 a través del cual pasa el cable de recuperacion. En una configuracion, el cable de recuperacion
se asegura haciendo pasar el cable a través de una ranura u orificio en el eje de la ruedecilla dispuesta en el accionador
lineal 802 y apretarse mediante el giro de la ruedecilla. Una configuracion alternativa proporcionaria un bloqueo
deslizante que une el cable de recuperacion entre el bloqueo y el accionador lineal 802 mediante friccién. Un disefo
preferido seria asegurar el cable de recuperacién entre los dientes formados en el bloqueo del cable de recuperacion
tal como se ilustra en la Figura 11.

Los materiales adecuados para construir el bloqueo del cable de recuperaciéon 803 son similares a los utilizados para
construir la carcasa 810 y otros componentes del asidero. Segiin se mencion6 con anterioridad, el bloqueo del cable
de recuperacién 803 preferiblemente tiene dientes o salientes que corresponden a hendiduras en el accionador lineal
802 con el propdsito de agarrar el cable de recuperacion 110. El bloqueo del cable de recuperacion 803 puede
configurarse en una diversidad de formas para permitir que el cable de recuperacion 110 sea asegurado. Una
configuracién preferida incluiria aberturas a través del bloqueo del cable de recuperacion 803 para permitir que el
cable de recuperacion 110 pase a través de él y se anude. Después de girar el bloqueo del cable de recuperacion 803,
es objeto de traccion hasta que el cable de recuperacion 110 se retira del sistema de administracién.

Antes de la etapa cuatro descrita en la Figura 9C, el dispositivo de sellado 100 se puede recuperar tal como se describe
en el diagrama de flujo ilustrado en la Figura 9D. El bloqueo del cable de recuperacion 803 puede encajarse en el
primer accionador lineal 802. Esto sirve para bloquear el cable de recuperaciéon 110 en su lugar. El operador clinico
desplaza luego el primer accionador lineal 802 al borde derecho de la ranura 812. El primer accionador lineal 802 se
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desplaza en la ranura 812 a la derecha, presionando el resorte 1100 mientras la palanca de control del mandril 1000
gira sobre la varilla deslizante 1102 a la derecha del asidero. La varilla deslizante 1102 es preferiblemente de una
seccioén transversal redonda, pero un experto en esta técnica reconoceria que una diversidad de formas de seccién
transversal (por ejemplo, cuadrada o triangular) seria aceptable. La varilla deslizante 1102 también podria configurarse
en forma de un resorte de corona 1400, tal como se ilustra en las Figuras 14A y B. El resorte podria insertarse en una
ranura 1402 a través del accionador lineal para permitir la traslacién hacia adelante y hacia atras del accionador lineal.
Una forma de realizacion alternativa del resorte 1100 puede ser un resorte moldeado como una parte integral 1500
del primer accionador lineal 802, tal como se ilustra en la Figura 15. Otra forma de realizacion del resorte 1100 se
ilustra en la Figura 16. En esta configuracion, un resorte 1600 estd unido a la carcasa 810 y empuja el primer
accionador lineal 802 en posiciones clave. Segun se indicé con anterioridad, un experto en esta técnica reconoceria
los materiales apropiados para su uso como resorte o pieza moldeada. El primer accionador lineal 802 esta libre de la
muesca distal 1104 y se evita que el segundo tubo 108 se desplace. El primer accionador lineal se desplaza de forma
proximal por el operador clinico, haciendo que el primer tubo 102 se desplace de forma proximal. Este movimiento
traslada la extremidad proximal del dispositivo de sellado 100 alargando de forma proximal el dispositivo 100 y
permitiendo que sea arrastrado hacia el tercer tubo 104.

Ejemplos

Sin pretender limitar el alcance de la invencion, los siguientes ejemplos ilustran como se pueden hacer y/o utilizar
diversas formas de realizacion de la idea inventiva.

Ejemplo 1:

Se fabric6 un dispositivo de sellado similar a la Figura 1 utilizando los siguientes componentes y proceso de
ensamblaje.

Se obtuvo un material de politetrafluoroetileno expandido con las siguientes propiedades:
Punto de burbuja de metanol de 6894 N/m? (1 psi)

Masa/area de 2,2 gramos/metro cuadrado

Carga maxima longitudinal de 1,6 kg/2,54 cm (pulgadas)

Espesor de 0,0007 cm (0,0003 pulgadas)

Resistencia a la traccién de la matriz longitudinal de 634317 kN/m? (92000 psi)

Los siguientes métodos y equipos de prueba se utilizaron para determinar las propiedades mencionadas con
anterioridad: El punto de burbuja de metanol se midi6 utilizando una maquina personalizada con un pie de diametro
de 2,54 cm (1 pulgada), un gradiente de rampa de 1,3 kN/m? (0,2 psi)/segundo y un medio liquido de metanol. La
longitud y el ancho del material se midieron utilizando una regla de metal. La masa/area se midio utilizando una balanza
(Modelo GF-400 Top Loader Balance, ANG, San Jose CA.) con una muestra de 91 x 12 cm (36 x 5 pulgadas). La
carga maxima longitudinal se midi6 utilizando una maquina de prueba de materiales (Modelo 5564, Instron, Grove
City, PA) equipada con una célula de carga de 10 kg. La longitud del calibre era de 2,54 cm (1 pulgada) y la velocidad
de la cruceta era de 25 mm/minuto. El ancho de la muestra fue de 2,54 cm (1 pulgada). Las medidas de prueba de
traccion longitudinal se tomaron en la direccion longitudinal del material. El espesor se midié utilizando un medidor de
espesor (Mitutoyo Digital Indicator 547-400) con un diametro de pie de 0,63 cm (¥4 de pulgada). Las resistencias a la
traccion de la matriz longitudinal (MTS) se calcularon utilizando la siguiente ecuacion: La densidad se calcul6 utilizando
la férmula, densidad = masa/volumen.

Resistencia a la traccion de la matriz = ({JF muesta}® {p FTFE)
[\p' 111ues_tfa}

en donde: p PTFE = 2,2 gramos/cc

Omuesra = (Carga maxima/Anchura)/Espesor

[ muestra = (Masa/Area)/Espesor
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Se obtuvo un politetrafluoroetileno expandido con una capa delgada de material FEP (etileno propileno fluorado) con
las siguientes propiedades:

Masa/area de 36,1 gramos/metro cuadrado

Carga méaxima, longitudinal de 12,6 kg/2,54 cm (pulgadas)
Carga maxima, transversal de 0,3 kg/2,54 cm (pulgadas)
Espesor de 0,0030 cm (0,0012 pulgadas)

Los siguientes métodos y equipos de prueba se usaron para determinar las propiedades mencionadas con
anterioridad: Se pesé el material utilizando una balanza analitica de precisién (Modelo GF-400 Top Loader Balance,
ANG, San Jose CA.) con un area de muestra de 91 x 2 cm (36 x 1 pulgada). La longitud y el ancho del material se
midieron utilizando una regla de metal. El espesor del material se midi6 utilizando un medidor digital de espesor
(Mitutoyo Digital Indicator 547-400) con un didametro de pie de 0,63 cm (2 de pulgada). La carga transversal maxima
se midi6 utilizando una maquina de prueba de materiales (Modelo 5564, Instron, Grove City, PA) equipada con una
célula de carga de 10 kg. La anchura de la muestra fue de 2,54 cm (1 pulgada), la longitud del calibre fue de 2,54 cm
(1 pulgada) y la velocidad de la cruceta fue de 25 mm/minuto. La carga longitudinal maxima se midié utilizando una
magquina de prueba de materiales (Modelo 5564, Instron, Grove City, PA) equipada con una célula de carga de 200
kg. El ancho de la muestra fue de 2,54 cm (1 pulgada), la longitud del calibre fue de 2,54 cm (1 pulgada) y la velocidad
de la cruceta fue de 25 mm/minuto. Las medidas de prueba de traccion longitudinal se tomaron en la direccion de
longitud del material y las medidas de prueba de traccion transversal se tomaron en la direccion ortogonal a la direccion
longitudinal.

Se form6 un ojal distal obteniendo primero una longitud de cable de nitinol relleno de platino al 10% (Fort Wayne
Metals, Fort Wayne, IN.) Con un diametro de 0,23 mm. Este cable fue etiquetado como "primer cable". Una extremidad
libre del primer cable se doblé sobre si misma para crear un bucle abierto y el bucle abierto se inserté en el botén.
Luego se insertod el botdn en el pasador central enchavetado. El boton se diseiid para tener una abertura a través del
centro para admitir el pasador central enchavetado y tener caracteristicas que le permitan apoyarse de forma segura
en la plantilla de devanado. El pasador central enchavetado (eje mayor de 0,51 mm y eje menor de 0,25 mm y longitud
de aproximadamente 10,16 mm) se insert6 luego en el centro de una plantilla de devanado. El pasador central
enchavetado se fabric6é de acero de alta resistencia (Super Cobalt HSS Tool Bit, MSC # 56424278, Seco Fagersta).
El acero fue templado segun las instrucciones del fabricante a 801°C (1475° F) durante una hora. La plantilla y el boton
de devanado se fabricaron internamente con acero resistente a la corrosion.

Se obtuvo una segunda longitud del mismo tipo de cable de nitinol relleno y estirado y etiquetado como "quinto cable".
El primero, quinto y tres cables adicionales se tensaron uniendo pesos a los extremos del cable. El primer cable y el
quinto cable se devanaron luego alrededor del extremo libre del primer cable en una revolucion completa. Los tres
cables adicionales se introdujeron en la plantilla de devanado y los cinco cables se devanaron alrededor del extremo
libre del primer cable a una altura de 1,98 mm.

Luego se form6 un disco distal separando los cinco cables y asegurandolos en ranuras radiales alrededor del borde
circunferencial de la plantilla de devanado. Se formé un radio con las dimensiones de 15 mm. Cada cable formaba un
pétalo del disco distal. El radio en la curvatura de los pétalos se maximizd con el fin de minimizar los angulos agudos
de curvatura en el cable.

Se formé un ojal central al agrupar los cables y devanarlos alrededor del extremo libre del primer cable y el pasador
central enchavetado a una altura de 1,98 mm. Luego, los cables se separaron y se fijaron en ranuras radiales alrededor
del borde circunferencial de la plantilla de devanado, creando un disco proximal con un radio de 15 mm.

Se formé un ojal proximal al agrupar de nuevo los cinco cables y devanarlos alrededor del extremo libre del primer
cable y el pasador central enchavetado a una altura de 1,98 mm. Los cinco cables se separaron y fijaron luego
colocando una placa de acero inoxidable en la parte superior de los cables y bloqueando la placa con tornillos. El
extremo libre del primer cable se devand luego, en una revolucién, alrededor de un pasador de acero inoxidable con
un diametro de 3,18 mm y se fij6 de manera similar a los otros cinco cables.

La plantilla con dispositivo de sellado se retiré del dispositivo de estabilizacion y se colocd en un horno (BlueM SPX
Electric Forced Air Convection Oven), y los cables se configuraron térmicamente como se conoce comunmente en
esta técnica. El dispositivo y la plantilla se enfriaron con agua. Los cables fijados se liberaron de la placa de seguridad,
y el dispositivo se enfri6 y se retir6 de la plantilla y del pasador central enchavetado. Luego, el dispositivo se coloco
sobre un trozo de PEEK aplanado (polieter-eter cetona) y se recortd manualmente hasta el diametro exterior del ojal
distal. El lazo de bloqueo se recort6 manualmente hasta un punto justo mas alla de una revolucién completa y se
atraveso los ojales proximales y centrales.
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El dispositivo fue empujado desde el mandril PEEK hacia un mandril de proceso de acero inoxidable con una seccion
transversal ovalada. El mandril se obtuvo a partir de cable de acero inoxidable aplanado (Ft. Wayne Metals, Fort
Wayne, IN) con una seccion transversal ovalada para tener un giro de 45° en sentido horario entre el ojal proximal y
el ojal central y un segundo giro de 45° en sentido horario entre el ojal central y el ojal distal.

El mandril de proceso y el dispositivo se colocaron luego en un dispositivo estabilizador, que se coloco en una maquina
de recubrimiento en polvo FEP (C-30, Electrostatic Technology, Inc., Bradford, CN) y se proces6 hasta que se recubrié
por completo. Se eliminé el exceso de polvo de FEP del dispositivo. EI FEP fue objeto de vacio desde el bucle de
bloqueo, el mandril de proceso y el amortiguador de choques. El mandril de proceso y el dispositivo se retiraron del
dispositivo de estabilizacién, se colocaron en un horno y se hornearon para fijar el revestimiento de FEP, tal como se
conoce comunmente en esta técnica.

Se obtuvo un mandril de pelicula de nicleo hueco (35,99 mm de diametro exterior de acero inoxidable de 76,2 cm de
longitud). Se obtuvo material de politetrafluoroetileno expandido con un ancho de corte de 22,22 mm y se cargd en
una maquina de envoltura en espiral. La maquina se fabric6 internamente para envolver material de PTFE
(politetrafluoroetileno) en cualquier angulo, tension y velocidad deseados. El mandril se cargd en la maquina de
envoltura y el material se envolvio6 tres veces alrededor de la circunferencia del mandril de ndcleo hueco. El material
fue luego envuelto alrededor del mandril en un angulo de 8° para la longitud del mandril. La direccion de la envoltura
se invirtié y el material se envolvié en exceso en el mismo angulo. Las capas tercera y cuarta se envolvieron de la
misma manera con las costuras desplazadas. El mandril se retir6 de la maquina de envoltura, se insert6 en un horno
y se horned a 370°C durante 45 minutos. El mandril envuelto se retird del horno y se dej6 enfriar a temperatura
ambiente. El tubo de PTFE resultante se retir6 del mandril.

El tubo de PTFE se corté luego a 140 mm y se estiré de forma manual hasta una longitud deseada de 155 mm. El
tubo de PTFE se sometié luego a traccion sobre el marco. El tubo de PTFE se engarz6 posteriormente en el ojal
central y luego se enganché en los ojales distales y proximales.

Un material de politetrafluoroetileno expandido con una capa delgada de FEP (etileno propileno fluorado) se envolvié
cuatro veces alrededor de los ojales, comenzando con el ojal central. Los ojales envueltos se colocaron en su lugar
utilizando un soldador. El tubo de PTFE se fij6 con calor durante 3 minutos a 320° C y se recorté en los puntos mas
exteriores de los ojales proximales y distales. El dispositivo fue retirado del mandril.

Ejemplo 2

Se fabric6 un dispositivo de sellado similar a la Figura 6 utilizando los siguientes componentes y proceso de
ensamblaje.

Se obtuvieron materiales de politetrafluoroetileno expandido y de politetrafluoroetileno expandido con una capa
delgada de FEP (etileno propileno fluorado) similares a los descritos en el Ejemplo 1.

Se form6 un ojal distal obteniendo primero una longitud de cable de nitinol relleno de platino al 10% (Fort Wayne
Metals, Fort Wayne, IN.) con un diametro de 0,23 mm. Este cable fue etiquetado como "primer cable". Una extremidad
libre del primer cable se dobl6 sobre si misma para crear un bucle abierto, y el bucle abierto se insert6 en el botén.
Luego se inserto el botdn en el pasador central enchavetado. El boton se diseiid para tener una abertura a través del
centro para admitir el pasador central enchavetado y tener caracteristicas que le permitan apoyarse de forma segura
en la plantilla de devanado. El pasador central enchavetado (eje mayor de 5,79 mm y eje menor de 0,25 mm y longitud
de 10,16 mm) se inserté en el centro de una plantilla de devanado. El pasador central enchavetado se fabricd de acero
de alta resistencia (Super Cobalt HSS Tool Bit, MSC # 56424278, Seco Fagersta). La plantilla y el boton de devanado
se fabricaron internamente con acero resistente a la corrosién.

Se obtuvo un segundo tramo del mismo tipo de cable de nitinol relleno y estirado y etiquetado como "quinto cable". El
primero, quinto y tres cables adicionales se tensaron uniendo pesos a los extremos del cable. El primer cable y el
quinto cable se devanaron luego alrededor del extremo libre del primer cable en una revoluciéon completa. Los tres
cables adicionales se introdujeron en la plantilla de devanado, y los cinco cables se devanaron alrededor del extremo
libre del primer cable a una altura de 1,98 mm.

Luego se formé un dispositivo separando los cinco cables y fijandolos en ranuras radiales alrededor del borde
circunferencial de la plantilla de devanado. Se formé un radio con las dimensiones de 15 mm. Cada cable hizo una
revolucion completa alrededor de la plantilla de devanado.

Se formé un ojal proximal al agrupar los cinco cables y devanarlos alrededor del extremo libre del primer cable y del
pasador central enchavetado a una altura de 1,981 mm. Los cinco cables se separaron luego y fijaron colocando una
placa de acero inoxidable en la parte superior de los cables y bloqueando la placa con tornillos. La extremidad libre
del primer cable se devand, en una sola revolucién, alrededor de un pasador de acero inoxidable con un diametro de
3,18 mm y se fij6 de manera similar a los otros cinco cables.
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La plantilla con dispositivo de sellado se retir6 del dispositivo de estabilizacion y se colocé en un horno (Horno de
conveccion de aire forzado eléctrico Blue M SPX), donde los cables se configuraron de forma parcialmente térmica tal
como se conoce comunmente en esta técnica. El dispositivo y la plantilla se enfriaron con agua. Los cables fijados se
liberaron de la placa de fijacion, y luego el dispositivo se enfrié y se retir6 de la plantilla y del pasador central
enchavetado. El bucle de bloqueo se recorté manualmente hasta un punto justo mas alla de una revoluciéon completa
y fue objeto de traccién a través de los ojales proximales y centrales.

El dispositivo se empuj6 desde el mandril PEEK sobre un mandril de transferencia de acero inoxidable con una seccion
transversal ovalada. El mandril se obtuvo a partir de cable de acero inoxidable aplanado (Ft. Wayne Metals, Fort
Wayne, IN) con una seccion transversal ovalada. El dispositivo se retird parcialmente desde un extremo del mandril
de transferencia. La extremidad del dispositivo retirado se giré aproximadamente 180° en sentido horario y se volvié
a colocar en el mandril de transferencia. El dispositivo y el mandril de transferencia se colocaron en un horno (Horno
de conveccién de aire forzado eléctrico Blue M SPX), donde los cables se configuraron térmicamente tal como se
conoce comunmente en esta técnica.

El mandril de transferencia y el dispositivo se colocaron luego en un dispositivo estabilizador, que se colocé en una
maquina de recubrimiento en polvo FEP (C-30, Electrostatic Technology, Inc., Bradford, CN) y se procesé hasta que
se recubrié por completo. Se elimind el exceso de polvo de FEP. El polvo de FEP se sometié a vacio desde el bucle
de bloqueo, el mandril de proceso y el amortiguador de choques. El mandril de transferencia y el dispositivo se retiraron
del dispositivo estabilizador, se colocaron en un horno y se hornearon para fijar el revestimiento de FEP, tal como se
conoce comunmente en esta técnica.

Se obtuvo un mandril de pelicula de nicleo hueco (35,99 mm de diametro exterior de acero inoxidable de 76,2 cm de
longitud). Se obtuvo un material de ePTFE con una anchura de hendidura de 22,24 mm y se cargd en una maquina
de envoltura en espiral. La maquina se fabric6 internamente para envolver la pelicula de ePTFE en cualquier angulo,
tension y velocidad deseados. El mandril se cargd en la maquina de envoltura y la pelicula se envolvi6 tres veces
alrededor de la circunferencia del mandril de nucleo hueco. El material de ePTFE se envolvié alrededor del mandril en
un angulo de 8° para la longitud del mandril. La direccion de la envoltura se invirtié y el material se envolvi6 en exceso
en el mismo angulo. Las capas tercera y cuarta se envolvieron de la misma manera con las costuras desplazadas. El
mandril se retiré de la maquina de envoltura, se inserté en un horno y se horneé a 370° C durante 45 minutos. El
mandril envuelto se retird del horno y se dejé enfriar a temperatura ambiente. El tubo de ePTFE resultante se retird
del mandril.

El tubo de ePTFE se cort6 luego a 140 mm y se estir6 manualmente hasta una longitud deseada de 155 mm. El tubo
de ePTFE fue luego objeto de traccion sobre el marco. El tubo de ePTFE se engarz6 en los ojales distales y proximales.
Un ePTFE con una capa delgada de material FEP (etileno propileno fluorado) se envolvié cuatro veces alrededor de
los ojales. Los ojales envueltos se colocaron en su lugar utilizando un soldador. El tubo de ePTFE se fij6 con calor
durante 3 minutos a 320° C y se recortd en los puntos mas externos de los ojales proximales y distales. Luego se retird
el dispositivo del mandril.

Ejemplo 3
Se fabricé un conjunto de asidero similar a la Figura 8 utilizando los siguientes componentes y proceso de montaje.

Los componentes para el ensamblaje del asidero se fabricaron utilizando un proceso de moldeo por inyeccion. Las
piezas fueron fabricadas por Contour Plastics (Baldwin, WI) utilizando Lustran® 348. Este material fue adecuado para
su uso en dispositivos médicos y tiene una resistencia a la traccién anunciada de 48,2 MPa y un médulo de traccion
de 2,62 GPa. Se fabricaron nueve piezas utilizando este proceso de inyeccion y Lustran® 348. Las partes incluian el
segundo accionador lineal, el retenedor de la junta de lavado, un primer accionador lineal, el bloqueo del cable de
recuperacion, la palanca de control del mandril, la carcasa del cuerpo izquierdo, el inserto de dimensionamiento, la
carcasa del cuerpo derecho y un accionador de desbloqueo.

Otros materiales necesarios para el montaje del asidero fueron articulos adquiridos. Se adquiri6 un tubo de catéter
formado con un proceso de colocacién cominmente conocido en esta técnica (Teleflex Medical, Jaffrey, NH) con un
diametro interior de 0,048 mm y un diametro exterior de 0,33 mm y una banda marcadora de platino iridio colocada
cerca del extremo de la punta distal. El cuerpo principal del tubo del catéter era el tubo Pebax® 7233 con revestimiento
de PTFE y trenza de acero inoxidable (65 PPI) y la parte mas distal de 20,32 mm del tubo del catéter estaba compuesta
por 6333 Pebax® (0,027 mm de diametro interno y 0,033 mm de didmetro externo) y una curva en la extremidad distal
(radio de 39,98 mm). Se colocé un puerto de guia formado por un laser en el tubo del catéter proximal de la banda
marcadora. Se adquirié una junta de lavado o junta tipo copa en U realizada en silicona (22,99 mm de profundidad,
diametro interno reducido de 2,89 mm a 1,85 mm de didmetro interno reducido de 6,71 mm a 7,75 mm) de Apple
Rubber de Lancaster, Nueva York. Un puerto de descarga (Merit Medical, South Jordan, UT) que tiene un tubo flexible
de PVC (cloruro de polivinilo) de 15 cm (seis pulgadas) con un didametro exterior de 3,18 mm. Se obtuvo un conector
Luer hembra. Se suministré un adhesivo de cianoacrilato de fraguado rapido a partir de las existencias internas. Se
solicitaron hipotubos de acero inoxidable a Small Parts, Inc. (1,45 mm de diametro exterior, 1,30 mm de diametro
interno, con una longitud de 30,48 cm). Se adquirieron varillas deslizantes (hipotubos de acero inoxidable recubiertos
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con PTFE, 3,18 mm de diametro exterior, 1,65 mm de didmetro interno, con una longitud de 33,02 cm) se suministraron
por Applied Plastics. Los muelles de control (muelles de acero inoxidable recubiertos con PTFE, con un espesor de
0,10 mm, longitud de brida menor de 5,33 mm, longitud de brida mayor de 10,11 mm, longitud total 15,88 mm) se
solicitaron a Incodema de Ithaca, Nueva York.

El resto de los componentes se suministro de existencias internas o se fabrico a nivel interno. Todos los tubos de triple
lumen fueron fabricados con Pebax® 7233 con sulfato de bario al 20%. Ambos tubos de triple lumen tenian un diametro
externo (diametro exterior) de 0,25 mm. Un tubo de triple lumen tenia limenes redondos con dos ID (didmetro interno)
de 0,035 mm y un diametro interno de 0,15 mm. Un tubo de triple lumen tenia un lumen con una seccién transversal
ovalada con dos diametros interiores de 0,036 mm y un didmetro interior de 0,127 x 0,07 mm. Los mandriles de proceso
recubiertos con PTFE (politetrafluoroetileno) de acero inoxidable se fabricaron a nivel interno. Un mandril de proceso
tenia una forma de seccién transversal que pasaba de redonda (diametro externo de 0,16 mm) a ovalado (diametro
externo de 0,14 x 0,07 mm). El cable de acero inoxidable cubierto con PTFE se adquiri6 del stock interno (diametro
externo 0,03 mm). Los accesorios Luer estandar se obtuvieron del stock interno. Se obtuvo un segundo tubo de
extrusion de PEEK (polieter-eter-cetona) del stock interno con una seccién transversal ovalada de 1,27 x 0,69 mm de
diametro exterior.

Se realiz6 un primer tubo de la siguiente manera. Se obtuvo un tubo extruido de triple lumen con limenes redondos.
Se obtuvo otro tubo extruido de triple lumen con un lumen que tenia una seccién transversal ovalada. También se
obtuvo un mandril de procesamiento de acero inoxidable que tiene una forma de seccién transversal, que pasa de
redonda (diametro exterior de 1,52 mm) a ovalada (diametro exterior de 1,39 x 0,81 mm). Ambos tubos extruidos se
cargaron en el mandril, insertandose el mandril a través del lumen mas grande en ambos tubos. Se insertaron dos
pequefios cables de acero inoxidable cubiertos de PTFE a través de los limenes mas pequefios de ambos tubos
extruidos. El mandril y los tubos se insertaron en una matriz de RF (radiofrecuencia) (diametro interno de 2,51 mm,
longitud de 4,45 mm, fabricada con acero para herramientas D2). La union de los dos catéteres se coloco en el centro
de la matriz de RF. La matriz de RF y el mandril se colocaron en el medio de una bobina de RF en una maquina de
soldadura de RF (Hot Shot |, Ameritherm Inc., Scottsville, NY) y se soldaron como se conoce comunmente en esta
técnica. Cuando los componentes volvieron a fluir, se aplicé presion a cada extremidad de los tubos extruidos para
fundir la unién de los tubos. Luego se roci6 la matriz con aire comprimido para enfriarla y fijar el Pebax®. El tubo
extruido y la matriz se retiraron de la maquina de RF, y el tubo extruido se retird de la matriz. El mandril de proceso y
los cables se retiraron de los limenes del tubo extruido.

Se puede aplicar un recubrimiento lubricante al segundo tubo. Se puede rociar un aerosol de liberacién de molde de
silicona (Nix Stix X-9032A, Dwight Products, Inc., Lyndhurst NJ) sobre los 30 cm distales del segundo tubo y dejar que
se seque a temperatura ambiente bajo una campana extractora.

Se realizé un tercer subconjunto de tubo de la siguiente manera. Se corté un tubo de catéter con una magquinilla de
afeitar recta a aproximadamente 6,35 cm del extremo proximal del tubo de catéter. Se obtuvo un conector Luer en
linea macho y hembra (Qosina, Edgewood, NY) y se perforé en un diametro interior de 3,45 mm. Se aplic6é un adhesivo
curado por U.V. (ultravioleta) (Loctite 3041) a los extremos bisectados del tubo del catéter y se unieron los accesorios
Luer perforados. El adhesivo se curd segun las instrucciones del fabricante y los accesorios Luer se atornillaron.

El segundo subconjunto de accionador lineal se realiz6 de la siguiente manera. Se obtuvieron el segundo accionador
lineal, el puerto de lavado, el retenedor de la junta de lavado y la junta de lavado de silicona. La junta de lavado se
insert6 en la parte posterior del segundo accionador lineal con la parte en U de la junta de lavado orientada hacia la
parte distal. El retenedor de la junta de lavado se instalé sobre la parte superior dentro del segundo accionador lineal.
Se aplicé pegamento de cianoacrilato alrededor del retenedor de la junta para mantener el retenedor de la junta en su
lugar. El puerto de descarga se colocé en una abertura en el segundo accionador lineal y se aplicé un adhesivo de
curado por U.V. y fue objeto de curado siguiendo las instrucciones del fabricante.

Se obtuvo un primer tubo y se aplic6 cianoacrilato a la superficie exterior de la seccion de D.I. redonda del catéter en
una banda de 2,54 cm desde el extremo. Luego se inserto el catéter en la extremidad distal del lanzador de control
hasta que el catéter quedo a ras con la parte posterior del lanzador de control. El catéter estaba orientado de modo
que los dos pequeiios limenes estuvieran horizontales y en la parte superior del lumen redondo. El bloqueo del cable
de recuperacion se incorpor6 en el lanzador de control.

El segundo subconjunto de tubos se fabricé de la siguiente manera. Se insertd una pieza de 10 cm (cuatro pulgadas)
de cable de nitinol de 0,033 mm de diametro en la segunda extrusion del tubo. La segunda extrusién de tubo con
inserto de cable se insertd en un hipotubo. La extremidad distal del hipotubo fue engarzado manualmente tres veces.

La extremidad distal del primer tubo se pasé a través de la parte superior de la palanca de control del mandril y a
través de la abertura superior en la extremidad distal de la palanca de control del mandril. La extremidad distal del
segundo tubo se extendié hacia la extremidad proximal del catéter de control. El segundo tubo se empujé dentro del
primer tubo hasta que sobresalieron 10 cm (4 pulgadas) de hipotubo desde el extremo del catéter de control. Se aplico
un adhesivo de cianoacrilato a la extremidad proximal del hipotubo en una seccién de 12,7 mm. Esta seccion se insertd
en la abertura superior en la extremidad proximal de la palanca de control del mandril hasta quedar al ras con la parte
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posterior de la palanca de control del mandril. La extremidad distal del primer tubo se extendi6 luego hacia la
extremidad proximal del segundo accionador lineal. El segundo accionador lineal se desplazé a la posicién mas
posterior del catéter de control.

Luego se ajustd un inserto de dimensionamiento en una carcasa del cuerpo izquierdo. El inserto de dimensionamiento
estaba orientado de modo que la ranura en el inserto de dimensionamiento encajara sobre el reborde de la carcasa
izquierda. El subconjunto del catéter se coloco en la carcasa del cuerpo izquierdo de modo que la palanca de control
del mandril encajara en el inserto de dimensionamiento y el segundo accionador lineal encajara en la ranura en la
extremidad distal de la carcasa del cuerpo izquierdo. Se insertd una varilla deslizante a través de las aberturas en el
inserto de dimensionamiento, la palanca de control del mandril, el lanzador de control y el segundo accionador lineal.
La varilla deslizante se hizo apoyarse sobre dos soportes en la carcasa del cuerpo izquierdo. El resorte de control se
insert6 en la carcasa del cuerpo derecho para que encajara en los dientes opuestos. Luego se coloco el cuerpo
derecho sobre el cuerpo izquierdo y los dos se unieron. Se insertaron dos tornillos (n® 4-24 x 1,27 cm (Y2 pulg.) de
formacion de rosca Pan Head) en las aberturas disponibles en la carcasa del cuerpo izquierdo y se apretaron. El
accionador de liberacién de blogueo se encajé en su lugar en la pestafia derecha del segundo accionador lineal con
una gota de adhesivo de cianoacrilato para garantizar que permaneciera unido.

El segundo accionador lineal, el lanzador de control y la palanca de control del mandril se desplazaron a sus posiciones
mas avanzadas. El segundo accionador lineal fue retirado y luego retornado a su posicién delantera. La extremidad
distal del primer tubo se recorté manualmente con una cuchilla a 1,27 mm medido desde la punta del tercer tubo. El
inserto de dimensionamiento fue empujado hacia adelante. El segundo tubo se recorté manualmente con una cuchilla
a una longitud de 0,76 mm medida desde la extremidad mas distal del catéter de control. Se obtuvo una pieza de cable
de nitinol de 10 cm (4 pulgadas) de longitud (0,30 mm de diametro). Se aplicd un adhesivo de cianoacrilato en la punta
del segundo tubo con una punta de aplicador alargada. El cable de nitinol se insert6 en la punta del bloqueo y se utilizé
otro trozo de cable para insertar el cable de nitinol 2 mm en el segundo tubo. El adhesivo de cianoacrilato se dejé en
proceso de curado.

El segundo accionador lineal se retir6 y se sacé una ranura del catéter de control. La ranura tenia una anchura que
era la misma anchura que el eje pequefio del lumen ovalado del catéter. Se utilizé una cuchilla para esquivar la ranura
hasta una longitud final de 19,05 mm. El segundo accionador lineal y el inserto de dimensionamiento se desplazaron
luego a una posicién delantera.

Se obtuvieron un cable de recuperaciéon de aproximadamente 3,05 m de longitud (fibra de PTFE con un diametro
externo de 0,25 mm) y un cable de nitinol de 1,52 m (0,15 mm de didmetro externo). El cable de nitinol se insert6 en
uno de los lumenes de 0,04 mm en el primer tubo y se empujé hasta que salié al interior del asidero. Se utilizaron
pinzas para agarrar el cable y sacarlo de la ranura en el asidero. Se hicieron 76,2 mm de cable para sobresalir de la
extremidad distal del catéter de control. Se formé un bucle en el cable insertando la extremidad suelta en el mismo
lumen en la extremidad distal del catéter de control. Se pasaron 76,2 mm de cable de recuperacion a través del bucle
resultante. Se pasé el cable de nitinol a través del catéter hasta que el cable de recuperacion sobresalié en el interior
del asidero.

Se obtuvo un dispositivo de sellado. Se enhebrd una aguja de un tipo cominmente utilizado para coser con el cable
de recuperacion y la aguja se insert6 a través de la bolsa de PTFE opuesta al bucle de bloqueo y a través del lumen
del ojal proximal del dispositivo de sellado. El cable de nitinol se paso luego a través del lumen restante de 0,04 mm
desocupado en el primer tubo con la extremidad del bucle del cable con orientacion distal. La aguja se retir6 del cable
de recuperacion y el cable se pas6 a través del bucle en el cable de nitinol. Luego, el cable de recuperacion se hizo
pasar a través del catéter de la manera descrita con anterioridad.

El lanzador de control se retrajo aproximadamente 12,7 mm. El segundo tubo se extendi6 luego a través de los ojales
del dispositivo. Se utilizaron pinzas para agarrar el cable de recuperacion y tirar hacia afuera del asidero. Se formé un
bucle en una parte del cable de nitinol de diametro pequefio. El bucle se insert6 a través de una abertura en la parte
distal de la parte superior del lanzador de control. El cable de recuperacion se enroscé a través de este bucle y atravesé
la abertura en la parte distal del lanzador de control. El bloqueo del cable de recuperacién se retiré del lanzador de
control y se insertd una extremidad libre del cable de recuperacién a través de la abertura en el bloqueo del cable de
recuperacion desde la parte inferior. Se ataron cuatro nudos en el cable. El exceso de cable se recortdé manualmente
y el bloqueo del cable de recuperacion se devolvié al lanzador de control.

El cable de recuperacion libre restante fue objeto de traccion hasta que desaparecio toda la holgura. La extremidad
libre restante del cable de recuperacién se insert6 en una abertura en la parte delantera de la parte superior del
lanzador de control. El cable de recuperacion fue objeto de traccién y el bloqueo del cable de recuperacién se cerrd
bruscamente. El cable se recortdé manualmente a 20,32 cm.

El segundo tubo se ensanché obteniendo un soldador con una punta afilada y calentandolo a 260° C (500° F). La

punta del soldador se insert6 en el segundo tubo hasta que se creé una expansién de aproximadamente 1,39 mm de
diametro. El bucle de blogueo en el dispositivo se enfrio.
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Ejemplo 4 (Caida lacrimal):

Se obtuvo una longitud de cable de nitinol de 0,23 mm de diametro (Fort Wayne Metals, Fort Wayne, IN). No se midio
la longitud especifica del cable, solamente es necesario que el cable sea lo suficientemente largo para doblarse a
través de los orificios de alimentacidn descritos en el siguiente parrafo. El cable se obtuvo habiendo sido electro pulido.

Se obtuvo una plantilla base 8 tal como se describe en la Figura 17. La plantilla base se fij6 en un mandril de un torno
y el pasador central 22 se insertd en el orificio del pasador central 24 lo suficientemente lejos como para fijarlo de
manera segura. Se até un nudo en una extremidad de una longitud de cable de nitinol y la extremidad no anudada se
aliment6 a través de un orificio de alimentacién de cable 10. Dos longitudes adicionales de cable de nitinol se plegaron
por la mitad y los extremos libres se alimentaron a través de los cuatro orificios de alimentacién restantes 12, 14, 16,
18. Se incorporaron contrapresos 20 a los extremos libres de los cinco cables para mantener los cables tensos y en
su lugar.

El otro extremo del pasador central 22 estaba ubicado dentro del orificio central 28 del soporte de cola 26, que se
introdujo en la cola, en donde la cara cerrada 30 del soporte de cola 26 quedé orientado hacia la plantilla base 8. La
plantilla base 8 y el soporte de cola 26 se colocaron a 5 cm de distancia. Se utilizé una guia de cable 34 para evitar
que los cables se cruzaran. La plantilla base 8 se coloc6 de manera que los orificios de alimentacion de cable 10, 12,
14, 16, 18 se orientaran verticalmente por encima del pasador central 22 y los cables se colocaron en el lado posterior
del pasador central 22. Los cables se devanaron dos veces alrededor del pasador central 22 y se dejaron colgar
paralelos a los orificios de alimentaciéon de cable.

El orificio de la plantilla de pétalos 36 se hizo girar un angulo de 720°. La plantilla de pétalos 38 se insertd en el orificio
de la plantilla de pétalos 36. Sin cruzar los cables, los cables se devanaron en sentido antihorario alrededor de la
plantilla de pétalos 38 mas alla del pasador de caida lacrimal 39 y alrededor de la circunferencia del pasador lacrimal
39. Los cables se envolvieron alrededor de la circunferencia exterior de la plantilla de pétalos 38 para llevar el cable
entre la plantilla de pétalos 38 y el pasador central 22. Luego se envolvieron alrededor del pasador central 22 dos
veces.

Los cables se colocaron debajo de la placa de fijacion 11. La placa de fijacién 11 se aseguré con tornillos de cabeza
Allen 14. Los cables se cortaron en el lado del contrapeso 20 de la placa de fijacion 11.

Con los contrapesos 20, el soporte de cola 26 y la guia de cable 34 retirada, el conjunto se colocd en un horno de
conveccion ajustado a 475° C durante 14 minutos. El conjunto se retir6 del horno y se enfri6 en agua. Se desmontaron
las plantillas y se retir6 el articulo.

Los extremos del cable se recortaron a los ojales y los pétalos se desplegaron en la misma direccion que el devanado
helicoidal, de modo que cada pétalo se orientara 72° con respecto al pétalo adyacente.

El articulo se revisti6é en polvo con polvo de FEP (obtenido de existencias internas) de la siguiente manera. Se obtuvo
un mandril hueco de acero de 2 mm de didmetro exterior de longitud suficiente para sostener el articulo y teniendo
una longitud restante para extenderse dentro del mezclador comercial. El mandril se insertd en el orificio central del
articulo. Una extremidad del mandril fue rectificada. Se obtuvo un mezclador comercial (Mezclador de Laboratorio de
Velocidad Variable, Waring, Torrington, CT) y se afadié una cantidad de polvo de FEP, dejando la punta de las
cuchillas del mezclador expuestas. El articulo y el mandril se suspendieron en el centro del mezclador, se volvié a
colocar la tapa y se activo el mezclador a la posicién mas alta durante 5 segundos. Se retiraron el articulo y el mandril,
el mandril fue cubierto para conseguir un recubrimiento de polvo mas uniforme, se aspiré el recubrimiento en polvo
del mandril y el articulo y el mandril se colgaron dentro de un horno de conveccion ajustado a 320° C durante 3 minutos.
El articulo y el mandril se retiraron del horno, se dejaron enfriar, y el exceso de FEP se retiré del articulo y el mandril
fue retirado.

En un proceso separado, se fabric6 un bucle de bloqueo 43 (ilustrado en la Figura 18A). El bucle de bloqueo 43 se
insert6 a través de un hipotubo 45 (mas pequefio que el diametro interior de los ojales) con la extremidad en bucle 47
del bucle de bloqueo 43 enderezado. El hipotubo 45 se insert6 a través de los ojales desde la extremidad distal hasta
que el ojal de bucle de bloqueo 49 se situd sobre el ojal distal 608 del dispositivo. El hipotubo fue retirado.

Se insert6 un mandril engarzado 41 (ilustrado en las Figura 18B y 18C) en el articulo a través de los ojales con el bucle
de bloqueo 43 a lo largo de la longitud externa del mandril 41. El articulo se extendié en longitud sobre el mandril
agarrando los ojales proximales y centrales con pinzas. Los ojales se fijaron en su lugar colocandolos mas alla de los
elementos engarzados en el mandril.

A continuacion, se obtuvo una pelicula porosa de ePTFE que tenia las siguientes propiedades:

Punto de burbuja de metanol de 4826 N/m? (0,7 psi)

Masa/area de 2,43 gramos/metro cuadrado
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Resistencia a la traccién de la matriz longitudinal de 661896 kN/m? (96000 psi)
Resistencia a la traccién de la matriz en la direccién ortogonal de 9880 kN/m? (1433 psi)
Carga maxima longitudinal de 1,6 kg/2,54 cm (pulgadas)

Espesor de 0,00889 mm

El punto de burbuja de metanol se mide utilizando una maquina personalizada con un pie de diametro de 2,54 cm (1
pulgada), un gradiente de rampa de 1378 N/m? (0,2 psi)/segundo y un medio liquido de metanol. La longitud y el ancho
del material se miden con una regla de metal. La masa/area se mide utilizando una balanza (Modelo GF-400 Top
Loader Balance, ANG, San Jose CA.) con una muestra de 91 x 12 cm (36 x 5 pulgadas). La carga maxima longitudinal
se mide utilizando una maquina de prueba de materiales (Modelo 5564, Instron, Grove City, PA) equipada con una
célula de carga de 10 kg. La longitud del calibre es de 2,54 cm y la velocidad de la cruceta es de 25 mm/minuto. La
anchura de la muestra es de 2,54 cm. Las medidas de prueba de traccion longitudinal se toman en la direccion
longitudinal del material. El espesor se mide utilizando un medidor de espesor (Mitutoyo Digital Indicator 547-400) con
un didmetro de pie de 0,63 cm ("4 de pulgada). Las resistencias a la traccion de la matriz longitudinal (MTS) se calculan
utilizando la siguiente ecuacion: La densidad se calcula utilizando la férmula, densidad = masa/volumen como se
describe en un ejemplo anterior.

Se construye un tubo de pelicula de 30 mm a partir del material ePTFE de la siguiente manera. Para un dispositivo de
25 mm de diametro, se devana una pelicula con un ancho de corte de 1,905 cm en un mandril de 30 mm de diametro
externo. La cantidad de superposicion de la pelicula no es critica, pero ninguna superposicion de los bordes es
inaceptable. Luego se retira el tubo de pelicula del mandril y se estira para que el diametro interior del tubo sea de 25
mm. El tubo de pelicula se deslizd sobre el articulo tensado vy, utilizando pelicula de ePTFE, los extremos del tubo se
cifieron alrededor del centro del dispositivo y luego los ojales.

Se obtuvo otra pelicula de ePTFE porosa, que tenia una capa de FEP, que tenia las siguientes propiedades:
Masa/area de 36,1 gramos/metro cuadrado

Carga méaxima, longitudinal de 12,6 kg/2,54 cm (pulgadas)

Carga maxima, transversal de 0,3 kg/2,54 cm (pulgadas)

Espesor de 0,030 mm

Los métodos de prueba para las pruebas anteriores se describen con anterioridad. El espesor de FEP en la pelicula
es 62,5%. El espesor de FEP (%) se calcula como la relacion del espesor de FEP y el espesor de la pelicula. El valor
informado representa las mediciones medias para cinco muestras. El espesor de FEP y el espesor de la pelicula se
miden a partir de imagenes de microscopio electrénico de barrido de secciones transversales del material laminado
de ePTFE/FEP de la siguiente manera. La ampliacion se elige para permitir la visualizacion de todo el espesor de la
pelicula. Cinco lineas perpendiculares al borde horizontal de la imagen se dibujan al azar en todo el espesor de la
pelicula. El espesor se determina midiendo el espesor de FEP y el espesor de la pelicula.

Una tira de 2 mm de anchura de esta pelicula de ePTFE recubierta con FEP, con el lado de FEP hacia abajo, se
envolvio cuatro veces alrededor de las partes cinchadas y se calentd con un soldador para unir las capas de la pelicula.

El articulo y el mandril se colocaron dentro de un horno de conveccién ajustado a 320° C durante 3 minutos y luego
se retiraron y se dejaron enfriar. Se recorté el exceso de material de ePTFE y se retird el articulo del mandril.

Ejemplo 5 (cable largo 5):
Se construy6 un articulo de la misma manera que en el ejemplo 1 con las siguientes excepciones:

En lugar de utilizar la plantilla de pétalos 38, se usé la plantilla de pétalos autocentrante 39 (Figura 19) en la que la
plantilla 39 se colocé sobre el pasador central 22 y se introdujo el soporte de cola 26 antes de envolver el primer ojal.
Después de envolver el primer ojal, se inserté la plantilla de pétalo autocentrante 39 en el orificio de la plantilla de
pétalo 36. El cable se envolvi6 alrededor del perimetro de la plantilla de pétalo 39 para formar pétalos, y se continué
envolviendo alrededor del pasador central 22 para crear un segundo ojal. Un articulo final completamente extendido
de este ejemplo se ilustra en las Figuras 20A y B.
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Ejemplo 6 (cable largo 10):

Se construy6 un articulo 32 adicional ilustrado en la Figura 21 utilizando dos articulos intermedios (es decir, no
recubiertos con polvo) (uno interno y uno externo) del ejemplo 5, en donde los articulos intermedios se envolvieron en
direcciones opuestas. Ademas, el articulo intermedio interno se fabrico de tal manera que los ojales del articulo
intermedio interno encajarian dentro de los ojales del articulo intermedio externo. Antes de la capa de FEP, los articulos
intermedios internos y externos se anidaban utilizando el siguiente método:

Con el fin de conseguir el anidamiento de los dos articulos intermedios, los ojales distales y los ojales proximales
deben estar anidados. El articulo intermedio interno se colocé al final de un mandril recto y circular. Se colocé un ojal
del articulo intermedio externo sobre un ojal del articulo intermedio interno y ambos articulos intermedios se
reposicionaron al otro extremo del mandril. El ojal restante del articulo intermedio externo se coloc6 sobre el ojal
restante del articulo intermedio interno. Se dispusieron de modo que los cables superpuestos estaban igualmente
espaciados (separados 72°) creando asi un marco. Posteriormente, el marco se recubrié con FEP y se cubrié con una
bolsa de ePTFE para crear el articulo final.

Ejemplo 7 (cable corto 6):

Con las siguientes excepciones, se cred un articulo similar al descrito en el ejemplo 1: Se obtuvo una plantilla 50
similar a la ilustrada en la Figura 22B tal como se describid previamente en el ejemplo 1. Las plantillas de pétalos 52
y la plantilla de cintura 54 se colocaron tal como se ilustra en la Figura 22B. El proceso de envoltura de cable se ilustra
en el recorrido de cable 56 representado en la Figura 22B, en donde el cable comienza en los puntos de fijacion 57 y
termina en el pasador de ojal 58 (no ilustrado) que se inserta en el orificio del pasador de ojal 59. El cable se devana
720° alrededor del pasador de ojal al comienzo del devanado del dispositivo y al final del devanado del dispositivo. El
articulo final completamente extendido 51 de este ejemplo se ilustra en la Figura 22A.

Ejemplo 8 (cable corto 12):

Se construy6 un articulo adicional (Figuras 23A y 23B) utilizando dos articulos intermedios (es decir, no recubiertos
con polvo) (uno interno y uno externo) del ejemplo 7 en donde los articulos intermedios se envolvieron en direcciones
opuestas. Ademas, el articulo intermedio interno se fabricé de tal manera que los ojales del articulo intermedio interno
encajarian dentro de los ojales del articulo intermedio externo.

Antes de la capa de FEP, los articulos intermedios internos y externos se anidaron utilizando el siguiente método:

Para lograr el anidamiento de los dos articulos intermedios, los ojales distales y los ojales proximales deben estar
anidados. El articulo intermedio interno se colocé al final de un mandril recto y circular. Se colocé un ojal del articulo
intermedio externo sobre un ojal del articulo intermedio interno y ambos articulos intermedios se reposicionaron al otro
extremo del mandril. El ojal restante del articulo intermedio externo se colocod sobre el ojal restante del articulo
intermedio interno. Estaban dispuestos de tal manera que los cables superpuestos estaban igualmente espaciados
(separados 72°) creando asi un marco. Posteriormente, el marco se recubrié con FEP y se cubrié con una bolsa de
ePTFE para crear el articulo final.

Ejemplo 9 (construccion de bucle de bloqueo):

El cable se obtuvo tal como se describe en los ejemplos anteriores. Se coloc6 una plantilla de base de bucle de bloqueo
60 (Figura 24A) con el pasador central 22 en un soporte personalizado como ayuda de fabricacion. Se obtuvo un
componente de botén 62 configurado de tal manera que el lumen interno no es redondo, pero esta codificado para
evitar que gire sobre el pasador central. El cable se formé en un bucle y el bucle se insert6 a través del lumen del
boton 62. El boton con el bucle de cable se inserté en el pasador central 22 con el bucle hacia el lado opuesto del
pasador central como la parte enchavetada del lumen interno del componente del boton. La parte enchavetada del
componente de botén 62 estaba situada a la derecha de la plantilla de base de bucle de bloqueo 60. Se eligié un cable
y se doblé hacia el constructor, luego se envolvié 360° alrededor del componente de botdn 62, posteriormente se
envolvi6 alrededor del pasador central 22 durante un minimo de cuatro revoluciones y atado después de la cuarta
revolucion. Las envolturas de cable deben estar separadas aproximadamente 1 mm. La herramienta de formacion de
bucle 64 (Figura 24B) se insert6 en la plantilla de base de bucle de bloqueo 200 contra el pasador central 22. El cable
libre se devané 370° alrededor del eje 66 de la herramienta de formacion de bucle 64 y luego se envolvié alrededor
del pasador 68 en la herramienta de formacién de bucle 64 y se fij6 en la plantilla de base de bucle de bloqueo 60. La
plantilla de base 60 y la herramienta de formacién de bucle 64 se retiraron del soporte y se colocaron en un horno.
Todo el conjunto se calentd en un horno tal como el descrito con anterioridad durante 14 min. a 475°C. Se retir6 el
bucle de blogueo de la plantilla 60 y la herramienta de formacion de bucles 64 y se recort6 el exceso de cable.

Ejemplo 10 (dispositivo de relleno de espacio):

Las siguientes formas de realizacion dan a conocer un conjunto de calor para el dispositivo descrito en el Ejemplo 7
antes de la aplicacion de la cubierta, en lo sucesivo denominado marco del Ejemplo 7.
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El marco del Ejemplo 7 se colocé sobre un mandril de 2 mm. El mandril 72 fue engarzado en ambos lados del articulo
con el fin de fijarlo sin poderse mover. Luego, el marco se coloc6 en el cilindro tubular 70 descrito en la Figura 25A,
de modo que el perimetro exterior del marco se apoyase en el borde superior del cilindro 70. Luego se colocé la tapa
74 sobre el marco y el cilindro 70 tal como se ilustra en la Figura 25B y se fijé en su lugar mediante el tornillo de fijacién
76. Luego se coloco todo el conjunto en un horno de aire forzado ajustado a 475° C durante 14 minutos. El conjunto
se retird del horno y se enfrié en agua a temperatura ambiente. El marco 78 fue posteriormente recubierto con polvo
de FEP tal como se describe en el Ejemplo 2.

Ejemplo 11 (fijaciones de relleno de espacio):
Las siguientes formas de realizaciéon dan a conocer un medio de fijacion para el dispositivo descrito en el Ejemplo 10.

(a) Se cre6 un componente de fijacién 80 tal como se ilustra en la Figura 26A mediante el método tal como se ilustra
generalmente en la Figura 26B. El cable 82 de cada uno de los pétalos se corté en la ubicacion 84, eliminando asi el
resto 86 de la longitud del bucle, dando como resultado la fijacién 80. EI componente de fijacion 80 se fijo luego al
marco 78 tal como se ilustra generalmente en la Figura 26C. Los radios 82 del componente de fijacion 80 se alinearon
con los cables del marco 78. Una cinta hecha de pelicula de ePTFE con una capa delgada de FEP se envolvi6 88
alrededor de los cables 82 y los cables del marco 78 y luego se calentd para unir los cables juntos tal como se ilustra
en la Figura 27.

El articulo se recubrié con polvo de FEP tal como se describi6 con anterioridad. El marco 78 se recubri6 tal como se
describié con anterioridad, después de lo cual los cables 82 se manipularon individualmente para sobresalir a través
del elemento de sellado 106 tal como se ilustra en la Figura 28.

(b) En otra forma de realizacion, el componente de fijacién 80 del Ejemplo 11 (a) se modific6 adicionalmente como
sigue. Se obtuvieron la plantilla 90 y la arandela 92, tal como se ilustra en las Figuras 29A y 29B, respectivamente. El
componente de fijacion 80 se insertd, con el ojal hacia abajo, en la plantilla 90, de modo que el ojal 80 se ubicé dentro
del orificio 91 y los cables 82 se ubicaron dentro de las ranuras 95 de la plantilla 90. La arandela 92 se colocé en la
parte superior del componente de fijacién 80 para sostenerlo en su lugar y la arandela 92 se fij6 con el tornillo 323 en
el orificio 94, tal como se ilustra en las Figuras 29A-29C, lo que provoc6 que las puntas del cable 82 se orientaran
hacia la cara de la arandela.

(c) En otra forma de realizacién, el componente de fijacion 80 (ilustrado en la Figura 30) se fabrica de la siguiente
manera:

Se obtiene una longitud de 1 metro de cable de nitinol relleno de platino al 10% (Fort Wayne Metals, Fort Wayne, IN.)
con un diametro de 0,23 mm. La longitud especifica del cable no se mide, solamente es necesario que el cable sea lo
suficientemente largo para completar el patrén de devanado tal como se describe en el siguiente parrafo. El cable se
obtiene después de haber sido electropulido. El cable de nitinol electropulido imparte ciertas propiedades bien
conocidas, como la formacién espontéanea de una capa de didxido de titanio sobre la superficie, la reduccion selectiva
de la cantidad de niquel en la superficie del cable y la eliminacién de algunos de las tensiones en el cable, lo que
mejora la fatiga.

Se obtiene una plantilla base 8 tal como se describe en la Figura 17. Se ata un nudo en una extremidad de una longitud
de un cable de 0,5 metros de largo y la extremidad sin nudos se alimenta a través de un orificio de alimentacion de
cable 10. Dos longitudes adicionales de cable (1 metro cada una) se doblan por la mitad y los extremos libres se
alimentan a través de los cuatro orificios de alimentacion restantes 12, 14, 16, 18, con el cable entrando en los orificios
en la abertura en forma de embudo 19 (no ilustrada) con los pequefios orificios de alimentacion en la parte inferior de
la abertura 19. Los cables luego salen a través de los orificios 10, 12, 14, 16 y 18 en la superficie de la extremidad
plana de la plantilla 8. Los contrapresos 20 estan unidos a los extremos libres de los cinco cables para mantener los
cables tensos y en su lugar. La plantilla base se asegura en un plato de un torno y el pasador central 22 se inserta en
el orificio del pasador central 24 lo suficientemente lejos como para asentarlo de manera segura.

El otro extremo del pasador central 22 se encuentra dentro del orificio central 28 del soporte de cola 26, que se
introduce en la cola, en donde la cara cerrada 30 del soporte de cola 26 se enfrenta a la plantilla base 8. La plantilla
base 8 y el soporte de cola 26 se colocan a 5 cm de distancia. Se usa una guia de cable 34 para evitar que los cables
se crucen. La plantilla base 8 esta posicionada de modo que los orificios de alimentacion de cable 10, 12, 14, 16, 18
estén orientados verticalmente por encima del pasador central 22 y los cables estén posicionados en el lado posterior
del pasador central 22.

El orificio 36 de la plantilla de pétalos gira 720°. La plantilla de pétalos 38 se inserta en el orificio de la plantilla de
pétalos 36. Sin cruzar los cables, los cables se colocan encima de la plantilla de pétalos 38. La plantilla de base 8 se
gira 360° para crear los pétalos del dispositivo. La plantilla base 8 se gira otros 720° con los cables colocados en la
parte superior del pasador central 22.
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Con los contrapesos 20, el soporte de cola 26 y la guia de cable 34 retirada, el conjunto se coloca en un horno de
conveccion ajustado a 475° C durante 14 minutos. El conjunto se retira del horno y se enfria en agua. Se desmontan
las plantillas y se retira el articulo. Los extremos del cable se recortan a los ojales y los bucles de fijacién se orientan
en la misma direccion que el devanado helicoidal, de modo que cada bucle de fijacién esté orientado 72° con respecto
a los bucles de fijacion adyacentes. Los bucles de fijacién se engarzan en el centro de manera manual y se calientan
de nuevo tal como se describié con anterioridad.

(d) En otra forma de realizacién, los componentes de fijacion se fabrican recortando 2 cm de longitud recta de cable
de nitinol 71. Una cinta hecha de pelicula de ePTFE con una capa delgada de FEP se devana 88 alrededor de los
cables 71 y los cables del marco 78 y luego se calienta para unir los cables conjuntamente tal como se ilustra en la
Figura 31.

Ejemplo 12 (relleno de espacio con 2 planos de fijacion):

Un dispositivo segln se describié previamente en el Ejemplo 10 con fijaciones como se describe en el ejemplo 11 (d)
se fabrica uniendo las fijaciones en multiples ubicaciones a lo largo de los cables del marco 78.

Ademas de hacer referencia a los hallazgos descritos con anterioridad y reivindicados a continuacion, se contemplan
dispositivos y/o métodos que tienen diferentes combinaciones de las caracteristicas descritas con anterioridad y
reivindicadas a continuacién. En consecuencia, la descripcién también se dirige a otros dispositivos y/o métodos que
tienen cualquier otra combinacion posible de las caracteristicas dependientes que se reivindican a continuacion.

En la descripcién anterior se han expuesto numerosas caracteristicas y ventajas, que incluyen diversas alternativas
junto con detalles de la estructura y funcién de los dispositivos y/o métodos. La idea inventiva pretende ser solamente
ilustrativa y, como tal, no pretende ser exhaustiva. Sera evidente para los expertos en esta técnica que se pueden
realizar diversas modificaciones, especialmente en materia de estructura, materiales, elementos, componentes, forma,
tamano y disposicién de las piezas, incluidas las combinaciones dentro de los principios de la invencién, en la medida
en que se indica por el sentido amplio y general de los términos en que se expresan las reivindicaciones adjuntas. En
la medida en que estas diversas modificaciones no se desvien del alcance de las reivindicaciones adjuntas, estan
previstas para ser abarcadas por las mismas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico (1702) para sellar un defecto o estructura en un corazén, cuyo dispositivo médico comprende:

un marco de cable (1700) que incluye una pluralidad de cables (1706) que se extienden cada uno desde una
extremidad proximal del marco de cable (1700) hasta una extremidad distal del marco de cable (1700), formando los
cables (1706):

un primer elemento de agregacion de cable que define un ojal proximal (1708) cerca de la extremidad proximal del
marco de cable (1700) y un segundo elemento de agregacién de cable que define un ojal distal (1710) cerca de la
extremidad distal del marco de cable (1700), estando el primer elemento de agregacion de cables formado a partir de
las primeras partes extremas de cada cable (1706) de entre la pluralidad de cables (1706), y el segundo elemento de
agregacion de cables formado a partir de las segundas partes extremas de cada cable (1706) de entre la pluralidad
de cables (1706);

un primer elemento de oclusion (1712) dispuesto adyacente al primer elemento de agregacion de cables y que para
cada cable (1706) del marco (1700) incluye un primer segmento generalmente lineal (1716) y un primer segmento
generalmente curvado (1718) que juntos definen un pétalo del primer elemento de oclusion (1712);

un segundo elemento de oclusion (1714) dispuesto adyacente al segundo elemento de agregacion de cables y que
para cada cable (1706) del marco (1700) incluye un segundo segmento generalmente lineal (1720) y un segundo
segmento generalmente curvado (1722) que juntos definen un pétalo del segundo elemento de oclusion (1714);y

una parte de ocupacién de defecto (1724) dispuesta entre el primer elemento de oclusion (1712) y el segundo elemento
de oclusion (1714), en donde cada cable (1706) de entre la pluralidad de cables (1706) incluye, en la parte de
ocupacion de defecto (1724), un tercer segmento generalmente lineal (1726), un cuarto segmento generalmente lineal
(1728) y un tercer segmento generalmente curvado (1730) dispuesto entre el tercer segmento generalmente lineal
(1726) y el cuarto segmento generalmente lineal (1728); y

un elemento de sellado (1704) configurado con una o mas separaciones que definen una zona abierta en el elemento
de sellado (1704), estando el elemento de sellado (1704) dispuesto en el marco (1700) de modo que la una o0 mas
separaciones estén ubicadas en uno o ambos de entre el primer elemento de oclusién (1712) y el segundo elemento
de oclusion (1714),y

en donde al menos una primera separacion de las una o mas separaciones esta dispuesta dentro de un espacio interior
definido por un pétalo del primer elemento de oclusién (1712) o del segundo elemento de oclusién (1714), y en donde
un perimetro de la primera separacion esta separado de un cable (1706) que forma el pétalo o

en donde al menos una primera separacion de la una o mas separaciones esta dispuesta entre dos pétalos adyacentes
y en donde un perimetro de la primera separacion esté separado de los cables (1706) que forman los dos pétalos
adyacentes.

2. El dispositivo médico (1702) segun la reivindicacion 1, en donde las una o mas separaciones estan todas ellas
ubicadas en el primer elemento de oclusién (1712).

3. El dispositivo médico (1702) segun la reivindicacion 1 o 2, en donde el dispositivo médico (1702) incluye una
configuracién de administracion y una configuracion desplegada, donde el marco de cable (1700) puede ser alargado,
extendido o colapsado para su paso a través de un aparato de administracion en la configuracion de administracion.

4. El dispositivo médico (1702) segun la reivindicacion 3, en donde al menos una primera separacién de las una o mas
separaciones esta dispuesta en un lugar donde, cuando el dispositivo médico (1702) asume una configuracion
desplegada, una sola capa del elemento de sellado (1704) esta presente.

5. El dispositivo médico segun la reivindicacién 3, en donde al menos una primera separacion de las una o mas

separaciones esta dispuesta en un lugar donde, cuando el dispositivo médico asume una configuracién desplegada,
estan presentes dos 0 mas capas de elemento de sellado superpuesto.
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Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

Etapa 5

Etapa 1

Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

Movimiento clinico
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Carga del dispositivo

Desplazamiento de componentes

Enjuague el sistema de administracion
con solucion salina

Coloque una jeringa llena de solucion salina en el puerto de descarga y empuje la
solucion salina hasta que salga por la extremidad distal del sistema de administracion

Desplace el primer accionador fineal al
borde derecho de la ranura

El primer accionador ineal se desplaza en la ranura hacia la derecha presionando el
resorte

La palanca de control del mandril gira sobre la barra deslizante hacia la derecha

Un primer accionador lineal esta libre de la muesca distal en el inserto de

dimensionamiento
Se evita que el segundo tubo se desplace

Desplace el primer accionador lineal de
forma proximal

El primer tubo se desplaza de forma proximal
La extremidad proximal del dispositivo se desplaza de forma proximal alargando el
dispositivo

Desplace el primer accionador lineal de
forma proximal hasta que el dispaositivo
se cargue en el catéter de administracion

El resorte empuja el primer accionador lineal y la palanca de control del mandril hacia
la izquierda hacia la muesca proximal en el inserto de dimensionamiento

El segundo tubo shora es libre de desplazarse de forma proximal con el dispositivo y
el primer tubo.

El segundo tubo, el dispositivo y el primer tubo se deslizan en el interior del catéler de
administracion.

Enjuague el sistema de administracion
con solucion salina

Conecte una jeringa llena de solucidn salina al puerto de descarga y empuje la
solucién salina hasta que salga por el extremo distal del sistema de administracion.

Movimiento clinico

FIG. 9A

Despliegue del dispositivo
Desplazamiento de componentes

Desplace el primer accionador lineal
distalmente hasta que se delenga

El primer tubo y el sequndo tubo se desplazan de forma distal en el tercer tubo

Desplace el primer accionador lineal a la
derecha

El primer accionador lineal se desplaza en la ranura hacia la derecha,
presionando el resorte

La palanca de control del mandril gira sobre la varilla deslizante hacia la
deracha

El primer accionador lineal esta libre de la muesca proximal en el inserto de
dimensicnamiento

Desplace el primer accionador lineal de forma distal

El primer tubo se desplaza de forma distal

El ojal proximal del dispositivo se desplaza de forma distal
La exiremidad distal del dispositivo se detiene en su lugar
El primer tubo guia el dispositivo fuera del tercer tubo para su despliegue

mas distal en la ranura

Desplace el primer accionador lineal al punto

El dispositivo esta ibre del tercer ubo
El primer accionador lineal esta en el punto mas distal de la ranura
La palanca de control del mandril se empuja a la izquierda de la ranura por el

resorte,
El primer accionador lineal esta en la muesca delantera en el inserto de
dimensionamiento

FIG. 9B
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Blogueo del dispositivo

Maovimiento clinico

Desplazamiento de componentes

Levante el blogueo del cable de recuperacion en el
primer accionador lineal

El blogueo del cable de recuperacion se levanta

Etapa 1
El undo accionador lineal se libera de las ondulaciones en la
Sujete el segundo accionador lineal y presionelo ranst?;
Etapa 2 El tercer tubo esta unido al segundo accionador lineal

Desplace el segundo accionador lineal de forma

Etapa 3 proximal

El tercer tubo se desplaza de forma proximal

La palanca de control del mandril se desplaza de forma proximal
El inserto de dimensionamiento se desplaza de forma proximal
El segundo tubo se desplaza, de forma proximal, desde entre los
ojales del dispositivo

Efectie una lorsion del blogqueo del cable de
recuperacién y luego realice una traccion sobre el
blogqueo del cable de recuperacion hasta que el cable
de recuperacion salga desde el asidero

El cable de recuperacién esta unido al blogueo del cable de
recuperacion en un extremo

Etapa 4 La operacin de traccidn extrae el cable de recuperacién desde el
dispositivo a través de un lumen del primer tubo
El disposilivo queda permanentemente desplegado
FIG. 9C
Recuperacién del dispositivo
Movimiento clinico Desplazamiento de componentes
Desplace la palanca de ¢
e b hads El cable de recuperacion esta bloqueado
Etapa 1 lzbaio
Desenrosque & dispositivo El catéter de administracion esta separado del asidero
Luer de recuperacion
Etapa 3
El asidero, el primer tubo y el segundo tubo se desplazan de forma proximal
La extremidad prowimial del dispositivo se desplaza de forma proximal alargando el dispositivo
Sujete el catéter de
administracian y efectie la
traccion del conjunto del
asidero completo de forma
proximal
Etapa 4 El dispositivo se retira de forma proximal al interior del catéter de administracion.

FIG. 9D
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FIG. 12B
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