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DESCRIPCION
Un dispositivo de embolizacion
Introduccion
La presente invencion se refiere a un dispositivo de embolizacion.

La migracion de las bobinas de embolizacion convencionales se produce en un 4-14 % de las embolizaciones
transcatéter [1,2].

La embolizacion sin objetivo es un resultado de la migracion de las bobinas, cuyo impacto depende de la
localizacion final de las bobinas. En el sistema venoso, las consecuencias pueden ser catastréficas con literatura
que indica que las bobinas pueden migrar hacia la vena renal, la auricula derecha del corazoén, el pulmoén (arteria
pulmonar). La recuperacion percutanea de las bobinas es técnicamente muy dificil y con frecuencia no se puede
intentar, ya que las bobinas a menudo quedan atrapadas dentro de los érganos y el tejido.

La migracion de la bobina ocurre por varias razones:

e Error técnico: liberacion de una bobina o paquete de bobina demasiado distal o proximal a un vaso o plexo
mas grande adyacente [3,4].

* Las areas de alto flujo sanguineo pueden hacer que la bobina migre.

* Bobina: emparejamiento erréneo de vasos. Las bobinas son de menor tamario, por lo tanto, no dafaran la
pared del vaso, no induciran trombosis y es probable que migren. O las bobinas estan sobredimensionadas y
actuaran como un alambre guia y pasaran mas distalmente dentro del vaso [5,6].

* Dilatacion de los vasos: la migracion de las bobinas puede ocurrir debido a una disparidad en el tamafio de
las bobinas y los vasos dilatados, que pueden cambiar en sus diametros dependiendo de la hemodinamica de los
vasos [7].

* Las bobinas imparten una fuerza radial (de anclaje) muy baja sobre el lumen, una vez que se forma un
coagulo dentro de la bobina, el flujo sanguineo puede obligarlo a migrar.

El perfil del dispositivo de embolizacion y el sistema de entrega es un factor de éxito critico para acceder
satisfactoriamente a lugares de embolizacion objetivos, por ejemplo, las arterias iliacas son con frecuencia
tortuosas en presencia de aneurismas aodrticos abdominales [5]. Para combatir este problema hoy en dia, los
microcatéteres a menudo se emplean en anatomia dificil o tortuosa donde el uso de catéteres estandar puede
inducir espasmos y conducir a un procedimiento de embolizacién [5] fallido. Ademas, las diferentes etapas de un
procedimiento pueden requerir catéteres con diferentes propiedades mecanicas, por ejemplo, el acceso a un
vaso visceral, particularmente en presencia de arterias enfermas o tortuosas, puede requerir un catéter con un
alto grado de rigidez y control de torque. En general, cuanto mas bajo es el perfil del dispositivo y el sistema de
entrega, mayor es la accesibilidad del dispositivo dentro de vasos tortuosos y de orden superior. Un dispositivo
de perfil mas bajo reduce el diametro del catéter requerido para la entrega y disminuye los riesgos de infecciones
en el sitio de acceso, hematomas y espasmos luminicos.

Dependiendo de la aplicacion clinica del dispositivo, pueden requerirse fuerzas de anclaje variables para evitar la
migracion de la protesis, por ejemplo, las aplicaciones arteriales y venosas tienen tasas y fuerzas de flujo
sanguineo variables. Esto, a su vez, llevara a un compromiso en términos del perfil, ya que, para anclar el
dispositivo de forma mas rigida, y en consecuencia, pueden requerirse elementos mas grandes. Por ejemplo, en
el caso de un dispositivo de cerdas, pueden requerirse fibras de mayor diametro.

La técnica usada en general para embolizar los vasos hoy en dia es insertar un andamio metalico (bobina, tapén)
en el vaso objetivo, para causar un trombo que se adhiera al andamio, confiando en el trombo para inducir el
cese de la sangre y, eventualmente, ocluir el vaso. En general, la tecnologia de embolizacién disponible no
interfiere ni interactta con el flujo sanguineo lo suficientemente denso a través de la seccién transversal del vaso
para inducir una oclusién rapida y permanente del vaso.

Usando la tecnologia disponible en la actualidad, a menudo el médico tendra que prolongar una duracion
especifica de tiempo para que la tecnologia induzca la oclusiéon. En un enfoque, el médico inserta bobinas y
luego espera 20 minutos para que las bobinas se expandan y causen la oclusion del vaso [8].

La restauracion del lumen de un vaso sanguineo después de la oclusion trombdética por restauracion del canal o
por la formacién de nuevos canales se denomina recanalizaciéon. La recanalizacién puede ocurrir debido a la
migracion de la bobina, la fragmentacion del material de embolizacion y la formacion de un nuevo lumen del vaso
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que evita la oclusion [6]. Las tasas de recanalizacion varian segun el procedimiento y el agente embdlico, que
van de un 10% en la embolizacion de la vena porta, pasando por un 15 % para las malformaciones
arteriovenosas pulmonares, a un 30 % para la embolizacion de la arteria esplénica [9,10,11].

El documento US 2007/227544 A1 divulga procedimientos y dispositivos para el despliegue en un lumen.

El documento WO 2013/025493 A1 divulga sistemas para la reduccion de fugas alrededor de dispositivos
médicos en un sitio de tratamiento. El documento W02014140325 A1 divulga un dispositivo de embolizacion
para promover la formacion de coagulos en un lumen que comprende un vastago y una pluralidad de cerdas
flexibles que se extienden hacia afuera desde el vastago, teniendo las cerdas una configuracion de entrega
contraida y una configuracion desplegada en la que las cerdas se extienden en general radialmente hacia afuera
desde el vastago para anclar el dispositivo en un lumen, comprendiendo el dispositivo una pluralidad de
segmentos, cada uno de los cuales comprende una pluralidad de cerdas y en los que el dispositivo comprende
secciones flexibles entre al menos algunos de los segmentos de cerdas. En una configuracion, se puede colocar
una membrana 815 dentro del segmento de cerdas de modo que haya fibras tanto inmediatamente distales como
proximales al segmento.

Sumario de la invencién

En un primer aspecto, se proporciona un dispositivo de embolizacién de acuerdo con la reivindicacion 1.

En un segundo aspecto, también se proporciona un procedimiento de fabricacion de acuerdo con la
reivindicacion 13.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se entendera mas claramente a partir de la siguiente descripcion de algunos modos de realizacion,
ofrecidos solo a modo de ejemplo, con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La Fig. 1 es una vista lateral de dos segmentos conectados de un dispositivo de embolizacién, en un estado no
restringido;

La Fig. 2 es una vista oblicua del segmento proximal del dispositivo de la Fig. 1;

La Fig. 3 ilustra la configuracion plegada de dos segmentos en un catéter, uno apuntando distalmente y, el otro,
proximalmente;

La Fig. 4 muestra la configuracién desplegada de un dispositivo con un segmento proximal que apunta
proximalmente, una membrana y un segmento distal que apunta distalmente;

La Fig. 5 es un esquema de la direccion del flujo (flechas cerradas) que entra en una membrana en la
configuracion desplegada y su efecto que facilita el cierre contra la pared del vaso;

La Fig. 6 muestra la configuracion de dos segmentos que apuntan distalmente (segmentos proximal y distal) en
el estado plegado;

La Fig. 7 muestra la configuracion de dos segmentos que apuntan distalmente (segmentos proximal y distal) en
el estado desplegado;

La Fig. 8 ilustra un dispositivo inestable, con poca colinealidad con la linea central del vaso que puede permitir
que pase el flujo;

La Fig. 9 muestra las dimensiones del dispositivo en el estado no desplegado (a) y la definicion del diametro del
vaso (b);

La Fig. 10 ilustra un dispositivo con dos segmentos de cerdas que apuntan en direcciones opuestas en el mismo
vastago;

La Fig. 11 ilustra un dispositivo con dos segmentos de cerdas en direcciones opuestas, que comparten el mismo
vastago y sin un hueco intermedio;

La Fig. 12 (a) a (c) ilustran un sistema de marcado y la localizacion de los marcadores durante diferentes etapas
de entrega y despliegue;

La Fig. 13 (a) y (b) muestran una conexién que comprende un mecanismo de rosca que utiliza un vastago de
alambre trenzado como rosca macho natural; en este esquema, se usa un hipotubo formado como rosca



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2763 094 T3

hembra;

La Fig. 14 muestra una conexién que comprende un mecanismo de rosca en el que un hipotubo se une a un
cable de entrega y se puede separar del mecanismo de alambre trenzado por medio de un mecanismo de rosca
en el hipotubo;

Las Figs. 15 (a) ilustra un dispositivo de embolizacion en una configuracion sin restricciones completamente
expandida y (b) en una configuracién desplegada;

La Fig. 15 (c) es una vista despiezada de un dispositivo de embolizacion;

Las Figs. 16 (a) y (b) son vistas similares a la Fig. 15 de otro dispositivo de embolizacion;

Las Figs. 17 (a) y (b) son vistas similares a la Fig. 15 de otro dispositivo de embolizacion;

Las Figs. 18 (a) y (b) son vistas similares a la Fig. 15 de otro dispositivo de embolizacién adicional;
La Fig. 19 es una vista de un dispositivo de la invencién en una configuracion empaquetada lista para su uso;
La Fig. 20 es una vista ampliada de un tubo de carga de la Fig. 19;

La Fig. 20 (a) es una vista ampliada de un extremo distal de otro tubo de carga;

La Fig. 21 es una vista isométrica de un dispositivo de embolizacion;

La Fig. 22 es una vista en alzado de un dispositivo de embolizacion de;

La Fig. 23 es una vista isométrica del dispositivo de la Fig. 22;

Las Figs. 24 (a) a (d) ilustran la entrega y el despliegue del dispositivo de las Figs. 22 y 23;

La Fig. 25 es una vista isométrica de otro dispositivo de embolizacion;

Las Figs. 26 (a) y (b) ilustran configuraciones de otro dispositivo de embolizacion;

La Fig. 27 es una vista en alzado de una parte de otro dispositivo de embolizacion;

Las Figs. 28 (a) a (c) ilustran el despliegue de un dispositivo de embolizacion;

La Fig. 29 es una vista ampliada de una parte de un dispositivo de embolizacién en una configuracion
desplegada;

La Fig. 30 a a rilustran un intervalo de geometrias para dispositivos de embolizacion;

Las Figs. 31 ilustran un dispositivo de embolizacion con un perfil bajo;

Las Figs. 32 ilustran otro dispositivo de embolizacion;

Las Figs. 33 ilustran otro dispositivo de embolizacion;

La Fig. 34 ilustra un dispositivo de embolizacién adicional que incluye un miembro de bloqueo de flujo;

La Fig. 35 ilustra otros dispositivos de embolizacion;

La Fig. 36 es un diagrama de un dispositivo de embolizacion de dos segmentos que puentea un aneurisma;

La Fig. 37 es un diagrama de un dispositivo de embolizacién de segmentos mudltiples que une un aneurisma
grande; y

La Fig. 38 es un diagrama de un dispositivo de embolizacion.

Descripcion detallada

De acuerdo con un aspecto, se proporciona un dispositivo de embolizacién, que comprende:

un segmento proximal;
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un segmento distal, incluyendo cada uno de los segmentos proximal y distal
un vastago, y

una pluralidad de cerdas de anclaje que se extienden hacia afuera desde el vastago, en el que los segmentos
distales incluyen mas cerdas que el segmento proximal; y

una membrana que restringe el flujo.
En otro aspecto, se proporciona un dispositivo de embolizacién, que comprende:
un segmento proximal;
un segmento distal, incluyendo cada uno de los segmentos proximal y distal
un vastago, y
una pluralidad de cerdas de anclaje que se extienden hacia afuera desde el vastago; y
una membrana que restringe de flujo localizada en el segmento proximal.
En otro aspecto, se proporciona un dispositivo de embolizacién, que comprende:
un segmento proximal;
un segmento distal, incluyendo cada uno de los segmentos proximal y distal
un vastago, y
una pluralidad de cerdas de anclaje que se extienden hacia afuera desde el vastago; y

una membrana que restringe el flujo localizada longitudinalmente dentro de las cerdas de uno de dichos
segmentos.

En otro aspecto, se proporciona un dispositivo de embolizacién, que comprende:
un segmento proximal;
un segmento distal, incluyendo cada uno de los segmentos proximal y distal
un vastago, y
una pluralidad de cerdas de anclaje que se extienden hacia afuera y circunferencialmente desde el vastago; y

una membrana que restringe el flujo que se extiende desde el vastago y que tiene una dimension externa
menor que una dimension externa de la pluralidad de cerdas de anclaje del segmento proximal.

En otro aspecto, se proporciona un sistema de embolizacién que comprende:
un catéter de entrega; y
un dispositivo de embolizacién que tiene una configuracion cargada cuando el dispositivo se carga en el catéter
de entrega, y una configuracion entregada cuando se saca el dispositivo del catéter, incluyendo ademas el
dispositivo de embolizacién
un segmento proximal;
un segmento distal, incluyendo cada uno de los segmentos proximal y distal
un vastago, y
una pluralidad de cerdas de anclaje que se extienden hacia afuera desde el vastago, desviandose las cerdas
del segmento proximal en una primera direccién en la configuracion cargada, y desviandose las cerdas del

segmento distal en una segunda direccion en la configuracion cargada, siendo la primera direcciéon opuesta a
la segunda direccion; y
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una membrana que restringe el flujo desviada en la primera direccién en la configuracion cargada.

De acuerdo con la presente divulgacion, también se proporciona un dispositivo de embolizacién para promover la
formacion de coagulos en un lumen que comprende al menos dos segmentos, comprendiendo cada segmento
un vastago y una pluralidad de cerdas flexibles que se extienden hacia afuera desde el vastago, teniendo las
cerdas una configuracion de entrega contraida y una configuracion desplegada en la que las cerdas se extienden
en general radialmente hacia afuera desde el vastago para anclar el dispositivo en un lumen en el que, en la
configuracion desplegada, las cerdas de un segmento se extienden parcialmente en una primera direccion
longitudinal y las cerdas de otro segmento se extienden parcialmente en una segunda direccion longitudinal que
es opuesta a la primera direccion longitudinal.

En un modo de realizaciéon en la configuracion de entrega contraida, las cerdas de un segmento se extienden
parcialmente en una primera direccion longitudinal y las cerdas de otro segmento se extienden parcialmente en
una segunda direccion longitudinal que es opuesta a la primera direccion longitudinal.

En un caso, el dispositivo incluye un restrictor de flujo que tiene una configuracién de entrega contraida y una
configuracion desplegada expandida. El restrictor de flujo puede estar ubicado adyacente a un extremo proximal
del dispositivo. El restrictor de flujo puede estar localizado dentro o adyacente al segmento mas proximal. De
forma alternativa o adicionalmente, el restrictor de flujo esta localizado adyacente al extremo distal del
dispositivo. El restrictor de flujo puede estar localizado dentro o adyacente al segmento mas distal.

De acuerdo con la invencion, el restrictor de flujo comprende una membrana.

De acuerdo con la invencion, una membrana que restringe el flujo esta localizada longitudinalmente dentro de las
cerdas del segmento proximal y/o del segmento distal. La membrana que restringe el flujo puede extenderse
desde el vastago. La membrana que restringe el flujo puede tener una dimensién externa que es menor que una
dimension externa de la pluralidad de cerdas de anclaje. La membrana que restringe el flujo esta conectada al
vastago. De acuerdo con la invencion, la membrana que restringe el flujo tiene un orificio central. El orificio
central en la membrana es preferentemente mas pequefio que el vastago en el que esta montado. El orificio
central en la membrana puede tener un diametro que es mas pequefio que el diametro del vastago.

El orificio central puede adaptar su forma y dimension al menos en parte a la forma y dimensiones de una
seccion transversal del vastago. El orificio central puede estirarse durante el montaje para adaptarse al vastago.

De acuerdo con la invencion, hay un ajuste de interferencia entre el orificio central y el vastago.

En un caso, las cerdas en una configuracion no restringida se extienden hacia una extension radial que es mayor
que la extension radial de la membrana en la configuracién no restringida. En la configuracion restringida, la
membrana puede tener una extension longitudinal. En la configuracion desplegada, la membrana puede tener
una forma cénica o en forma de copa.

En un modo de realizacion, el restrictor de flujo es de un material flexible. El restrictor de flujo puede ser de un
material polimérico. El restrictor de flujo puede ser de un material elastomérico. El restrictor de flujo puede
comprender una pelicula.

En un modo de realizacion, el restrictor de flujo comprende un material con memoria de forma tal como Nitinol.
En un caso, el dispositivo comprende conectores entre los segmentos. Una conexion proximal entre el segmento
mas proximal y el segmento adyacente al segmento proximal puede ser relativamente rigida. La conexion
proximal puede incorporar o comprender una banda marcadora.

En un modo de realizacion, el dispositivo de embolizacion solo comprende un Unico segmento proximal y un
Unico segmento distal. En un caso, el segmento proximal y el segmento distal estan montados en un Unico
vastago comun.

En un modo de realizacion, el vastago del segmento proximal y el vastago del segmento distal forman partes del
mismo vastago continuo.

En un modo de realizacion, el dispositivo comprende un marcador distal que esta localizado en el lado distal
adyacente al segmento mas distal.

En un caso, el dispositivo comprende un marcador proximal que esta localizado en el lado proximal adyacente al
marcador mas proximal.

En un modo de realizacion, el dispositivo comprende al menos un segmento adicional entre un segmento distal y
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un segmento proximal. Puede haber una pluralidad de segmentos adicionales entre un segmento distal y un
segmento proximal. Las conexiones entre al menos algunos de los segmentos adicionales pueden comprender
bisagras para facilitar el movimiento relativo entre los segmentos adicionales.

En un modo de realizacién, un extremo proximal del dispositivo esta adaptado para una conexion liberable con
un medio de entrega tal como un cable o tubo de entrega. Puede haber un conector para la conexioén al cable de
entrega. El conector puede moverse de manera articulada por bisagra en relacion con el segmento mas proximal.

En otro aspecto, la presente divulgacion proporciona un dispositivo de embolizacion para promover la formacion
de coagulos en un lumen que comprende al menos dos segmentos, comprendiendo cada segmento un vastago y
una pluralidad de cerdas flexibles que se extienden hacia afuera desde el vastago, teniendo las cerdas una
configuracion de entrega contraida y una configuracion desplegada en la que las cerdas se extienden en general
radialmente hacia afuera desde el vastago para anclar el dispositivo en un lumen, en el que el dispositivo incluye
un restrictor de flujo que tiene una configuracién de entrega contraida y una configuracidon no restringida
expandida.

En un caso, el restrictor de flujo esta localizado adyacente a un extremo proximal del dispositivo. El restrictor de
flujo puede estar localizado dentro o adyacente al segmento mas proximal. De forma alternativa o
adicionalmente, el restrictor de flujo esta localizado adyacente al extremo distal del dispositivo. El restrictor de
flujo puede estar localizado dentro o adyacente al segmento mas distal.

En un modo de realizacion, el restrictor de flujo comprende una membrana. Las cerdas en una configuracion no
restringida pueden extenderse hacia una extension radial que es mayor que la extension radial de la membrana
en la configuracion no restringida. En la configuraciéon restringida, la membrana puede tener una extension
longitudinal. En la configuracion desplegada, la membrana puede tener una forma conica o en forma de copa.

En un caso, el restrictor de flujo puede ser de un material flexible. El restrictor de flujo puede ser de un material
polimérico. El restrictor de flujo puede ser de un material elastomérico.

En un modo de realizacion, el restrictor de flujo comprende una pelicula. El restrictor de flujo puede comprender
un material con memoria de forma tal como Nitinol.

En otro aspecto, la presente divulgacion proporciona un dispositivo de embolizacion para promover la formacion
de coagulos en un lumen que comprende al menos dos segmentos, comprendiendo cada segmento un vastago y
una pluralidad de cerdas flexibles que se extienden hacia afuera desde el vastago, teniendo las cerdas una
configuracion de entrega contraida y un configuracion desplegada en la que las cerdas se extienden en general
radialmente hacia afuera desde el vastago para anclar el dispositivo en un lumen, que comprende un segmento
de cerdas proximales y al menos un segmento de cerdas distales, un marcador proximal proximal al segmento
mas proximal, un marcador distal distal al segmento mas distal y un marcador intermedio entre el segmento mas
proximal y el segmento que esta adyacente al segmento mas proximal.

La presente divulgacion también proporciona un dispositivo de embolizacion para promover la formacion de
coagulos en un lumen que comprende al menos dos segmentos, comprendiendo cada segmento un vastago y
una pluralidad de cerdas flexibles que se extienden radialmente hacia afuera del vastago, teniendo las cerdas
una configuracion de entrega contraida y una configuracion desplegada en la que las cerdas se extienden en
general radialmente hacia afuera del vastago, comprendiendo las cerdas cerdas distales en un segmento de
cerda distal y cerdas proximales en un segmento proximal y en el que hay diferencias entre al menos algunas de
las cerdas distales y al menos algunas de las cerdas proximales.

En un caso, el dispositivo comprende al menos un segmento intermedio entre el segmento proximal y el
segmento distal, comprendiendo el segmento intermedio cerdas intermedias y en el que hay diferencias entre las
cerdas intermedias y una o ambas cerdas proximales y cerdas distales.

En un modo de realizacion, las diferencias comprenden una diferencia en extension radial.

Al menos algunas de las cerdas en el segmento proximal pueden ser proximal o distalmente cénicas. De forma
alternativa o adicionalmente, al menos algunas de las cerdas en el segmento distal son proximal o distalmente
conicas. De forma alternativa o adicionalmente, el dispositivo comprende al menos un segmento intermedio y al
menos algunas de las cerdas en la seccién intermedia son proximal o directamente conicas.

En algunos modos de realizacién, al menos algunos segmentos de cerdas adyacentes estan separados en el
espacio longitudinalmente.

En un caso, las diferencias comprenden diferencias en propiedades tales como la flexibilidad.

El nimero de cerdas distales puede ser diferente del nimero de cerdas proximales.
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En algunos modos de realizacion, al menos algunos de los segmentos de cerdas son de perfil no circular en la
configuracion desplegada.

La presente divulgacion también proporciona un dispositivo de embolizacion de la invencion y un catéter de
entrega. En un caso, el catéter de entrega es un microcatéter.

También se proporciona un sistema de embolizacién que comprende:

un dispositivo de embolizacion que tiene una pluralidad de segmentos de cerdas que tienen una configuracion de
entrega contraida y una configuracion desplegada expandida;

un conector en un extremo proximal del dispositivo de embolizacién;

y un elemento de entrega que se puede liberar conectado al conector para la entrega del dispositivo de
embolizacion en la configuracion desplegada expandida.

El conector puede configurarse para facilitar el movimiento entre el elemento de entrega y el dispositivo de
embolizacion. El conector se puede montar de manera articulada por bisagra al dispositivo de embolizacion.

En un caso, el sistema comprende ademas un catéter de entrega en el que el dispositivo de embolizacion se
retiene en la configuracion retraida.

También se proporciona un dispositivo de embolizacién que comprende:
un segmento proximal;
un segmento distal; y

un miembro que restringe el flujo, incluyendo cada uno de los segmentos proximales y distales un vastago y
una pluralidad de cerdas de anclaje que se extienden hacia afuera desde el vastago.

El restrictor de flujo puede comprender una membrana. La membrana que restringe el flujo puede estar
localizada en el segmento proximal. La membrana que restringe el flujo puede localizarse en el segmento distal.

En un caso, una membrana que restringe el flujo esta localizada longitudinalmente dentro de las cerdas del
segmento proximal y/o del segmento distal. La membrana que restringe el flujo puede extenderse desde el
vastago. La membrana que restringe el flujo puede tener una dimension externa que es menor que una
dimension externa de la pluralidad de cerdas de anclaje. La membrana que restringe el flujo puede estar
conectada al vastago. En algunos casos, la membrana que restringe el flujo puede tener un orificio central. El
orificio central en la membrana es preferentemente mas pequefio que el vastago en el que esta montado. El
orificio central en la membrana puede tener un diametro que es mas pequefio que el diametro del vastago.

En un caso, el orificio central adapta su forma y dimension al menos en parte a la forma y dimensiones de una
seccion transversal del vastago. El orificio central puede estirarse durante el montaje para adaptarse al vastago.

En un caso, hay un ajuste de interferencia entre el orificio central y el vastago.

En un caso, la membrana que restringe el flujo no esta unida a la pluralidad de cerdas.

La membrana que restringe el flujo puede ser sustancialmente impermeable.

La membrana que restringe el flujo puede tener una configuracion de entrega contraida y una configuracion
desplegada expandida. En la configuracion restringida, la membrana que restringe el flujo puede tener una
extension longitudinal. En la configuracion desplegada, la membrana que restringe el flujo puede tener una forma

cénica o en forma de copa.

El restrictor de flujo puede ser de un material flexible. El restrictor de flujo puede ser de un material polimérico. El
restrictor de flujo puede ser de un material elastomérico. El restrictor de flujo puede comprender una pelicula.

En un caso, la membrana que restringe el flujo es mas flexible que las cerdas adyacentes a ella.
En un modo de realizacion, el segmento distal incluye mas cerdas que el segmento proximal.

El diametro de las cerdas en el segmento distal puede ser mayor que el diametro de las cerdas en el segmento
proximal.
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En un caso, el vastago del segmento proximal esta montado en el vastago del segmento distal. El vastago del
segmento proximal puede estar sustancialmente montado de forma rigida al vastago del segmento distal.

En algunos casos, el dispositivo de embolizacion comprende ademas al menos un marcador radiopaco. Puede
haber un marcador radiopaco adyacente a un segmento distal y/o un marcador radiopaco adyacente al segmento
proximal y/o un marcador radiopaco intermedio entre los segmentos proximal y distal.

En un modo de realizacién, el dispositivo comprende un conector proximal para la conexion liberable a un
elemento de entrega. El conector proximal puede comprender una parte de vastago. El vastago del conector
puede estar acoplado al vastago del segmento proximal. El vastago del conector puede estar montado de
manera articulada por bisagra al vastago del segmento proximal. El vastago del conector puede tener una
caracteristica de montaje para acoplarse con una caracteristica de montaje de un elemento de entrega. La
caracteristica de montaje del conector puede comprender una rosca de tornillo.

En un modo de realizacion, el dispositivo de embolizacion solo comprende un Unico segmento proximal y un
Unico segmento distal. En un caso, el segmento proximal y el segmento distal estan montados en un Unico
vastago comun.

En un modo de realizacion, el vastago del segmento proximal y el vastago del segmento distal forman partes del
mismo vastago continuo.

El dispositivo de embolizacion puede comprender al menos un segmento adicional entre el segmento distal y el
segmento proximal. Puede haber una pluralidad de segmentos adicionales entre un segmento distal y un
segmento proximal. Las conexiones entre al menos algunos de los segmentos adicionales pueden comprender
una bisagra para facilitar el movimiento relativo entre los segmentos adicionales. La conexién entre algunos de
los segmentos intermedios entre el segmento proximal y el segmento distal puede ser relativamente rigida.

En un caso, el segmento proximal comprende de 40 a 150 cerdas, en un caso, de 60 a 150, opcionalmente de 70
a 110, opcionalmente unas 90, en otro caso, de 50 a 110, opcionalmente de 70 a 90, opcionalmente unas 80, en
otro caso, de 40 a 100, opcionalmente de 40 a 75, opcionalmente de 40 a 60.

En un caso, el segmento distal comprende de 40 a 180 cerdas, en un caso, de 70 a 180, opcionalmente de 100 a
150, opcionalmente unas 125, en otro caso, de 50 a 130, opcionalmente de 80 a 100, opcionalmente unas 90, en
otro caso, de 40 a 80, opcionalmente de 40 a 60.

También se proporciona un procedimiento para fabricar un dispositivo de embolizacién que comprende las
etapas de:

proporcionar un segmento de cerdas que tenga una pluralidad de cerdas que se extiendan hacia afuera del
vastago;

proporcionar una herramienta de manipulaciéon de cerdas;

manipular al menos algunas de las cerdas para que las cerdas estén alineadas con el vastago;
montar una membrana restrictora del flujo entre las cerdas; y

liberar las cerdas de la herramienta de manipulacion.

De acuerdo con la invencion, el procedimiento comprende ademas la etapa de montar la membrana en el
vastago del segmento de cerdas.

En un caso, la membrana comprende un orificio central que es mas pequefio que el diametro del vastago de
cerdas y el procedimiento comprende enganchar el vastago en el orificio de la membrana.

En un caso, el orificio central adapta su forma y dimension al menos en parte a la forma y dimensiones de una
seccion transversal del vastago. El orificio central puede estirarse durante el montaje para adaptarse al vastago.

De acuerdo con la invencion, hay un ajuste de interferencia entre el orificio central y el vastago.

Con referencia a los dibujos, se ilustra un dispositivo de embolizacién 1 que comprende una pluralidad de cerdas
flexibles que tienen configuraciones desplegadas y contraidas. El dispositivo comprende una serie de segmentos
en los que al menos un segmento 3 apunta distalmente y un segmento 4 apunta proximalmente. En algunos
casos solo hay un segmento proximal 4 y un segmento distal 3.
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Las cerdas del segmento proximal 4 apuntan proximalmente y las cerdas del segmento distal 3 apuntan
distalmente.

Un segmento que apunta proximalmente se define como un segmento en el que las cerdas apuntan
proximalmente y el cono de la membrana (si esta presente) esta abierto en el extremo proximal. Un segmento
que apunta distalmente se define como un segmento en el que las cerdas apuntan distalmente y el cono de la
membrana (si esta presente) esta abierto en el extremo distal.

Al menos un segmento, en este caso, el segmento proximal 3, incorpora un restrictor de flujo que, en este caso,
es una membrana flexible de pelicula delgada 5.

En algunos casos, una serie de marcadores radiopacos divide el segmento que apunta proximalmente 4 y el
segmento que apunta distalmente 3. Puede haber un marcador proximal 6, un marcador distal 7 y un marcador
intermedio 8.

En un caso, el dispositivo de embolizacién solo comprende un Unico segmento proximal 4 y un Gnico segmento
distal 3. En un caso, el segmento proximal 4 y el segmento distal 3 estdn montados en un Unico vastago comun.
El vastago del segmento proximal 4 y el vastago del segmento distal 3 pueden formar partes del mismo vastago
continuo.

En el caso de que el dispositivo comprenda mas de dos segmentos, la conexidon entre los dos segmentos mas
proximales es mas rigida que las conexiones distales. Las conexiones distales comprenden en general una
bisagra.

En un modo de realizaciéon, una membrana flexible 5 esta presente en al menos uno de los segmentos. La
membrana 5 puede comprender un disco de material de pelicula delgada. La flexibilidad de la membrana 5
significa que su orientacidon esta controlada por la orientacion de las cerdas adyacentes, es decir, si las cerdas
adyacentes son forzadas a apuntar distalmente, la membrana 5 ajustara su configuracion en consecuencia. Por
tanto, si la membrana 5 se despliega desde una condicién plegada, como, por ejemplo, dentro de un catéter, las
cerdas haran que se abra hasta una configuracion expandida. La membrana 5 también puede colocarse proximal
o distal al segmento.

En un caso, el dispositivo de implante comprende al menos dos segmentos. En una configuracion, la membrana
5 esta en el segmento mas proximal. Esto se muestra esquematicamente en un estado no restringido en las Figs.
1, 2, 21, 22 y 23. En la configuracion mostrada, la membrana 5 esta localizada dentro del segmento proximal 4
con cerdas tanto proximales como distales a la membrana 5. En algunos casos puede haber una membrana
distal 5'.

En un caso, una membrana que restringe el flujo esta localizada longitudinalmente dentro de las cerdas del
segmento proximal y/o del segmento distal. La membrana que restringe el flujo puede extenderse desde el
vastago. La membrana que restringe el flujo puede tener una dimension externa que es menor que una
dimension externa de la pluralidad de cerdas de anclaje. La membrana que restringe el flujo puede estar
conectada al vastago. En algunos casos, la membrana que restringe el flujo puede tener un orificio central que es
un ajuste de interferencia en el vastago. El orificio central en la membrana es preferentemente mas pequefio que
el vastago en el que esta montado. El orificio central en la membrana puede tener un diametro que es mas
pequefio que el diametro del vastago.

El implante tiene una configuracion plegada para facilitar la entrega a través de un catéter. Al colocar la
membrana 5 dentro del segmento 4, es decir, con cerdas proximales y distales a él, se protege contra dafios
mientras el implante se pliega o se empuja a través de un catéter. Ademas, se reduce cualquier friccion entre el
catéter y la membrana 5.

En una configuracion, el implante se pliega de tal manera que las cerdas del segmento mas proximal 4 apuntan
proximalmente, mientras que las cerdas del segmento distal 3 o segmentos apuntan distalmente. Dado que la
orientacion de la membrana esta controlada por la orientacién de las cerdas, si la membrana 5 esta dentro del
segmento proximal, también apuntara proximalmente. Esto se muestra esquematicamente en la Fig. 3.

La Fig. 3 muestra una configuracion plegada de dos segmentos 3, 4 en un catéter 10, uno apuntando distalmente
y, el otro, proximalmente. Se observara que la periferia externa de la membrana 5, mostrada en el segmento
proximal 4, apunta proximalmente.

Cuando se despliega a partir de esta configuracion para formar un vaso, se logra una configuracion similar a la
configuracion plegada, pero parcialmente expandida. Esto significa que las cerdas del segmento proximal 4
apuntan proximalmente, y las cerdas del segmento distal 3 apuntan distalmente. Esto se muestra
esquematicamente en la Fig. 4. En esta configuracion, el implante se anclara al moverse en cualquier direccion.
Esto se debe a que los extremos de la cerda actian de manera similar a un freno, aumentando la friccion entre el
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implante y la pared. Por el contrario, si todas las cerdas apuntan distalmente, la fuerza requerida para empujar el
implante distalmente sera mayor que la requerida para empujar el implante proximalmente. Por tanto, la
migracion de un dispositivo puede ser mas probable que ocurra en la direccion proximal.

En un modo de realizacion, la membrana 5, cuando se mide en la configuracion no restringida, tiene un diametro
que es menor que el del segmento de cerda, pero mayor que el del vaso para el que esta destinado el
dispositivo. Por tanto, la membrana tiene un diametro suficientemente grande para contactar con la
circunferencia del vaso. Una membrana mas grande aumentaria el perfil del implante cuando esta en la
condicion plegada y necesita un catéter mas grande para la entrega.

Como se ilustra en la Fig. 4, cuando el dispositivo se despliega dentro de un vaso, con un diametro menor que el
implante, la membrana 5 adopta una forma cénica o en forma de copa: el extremo abierto del cono proximal al
extremo cerrado. En una configuracion, el implante desplegado comprende una membrana 5 con una forma
conica, el extremo abierto del cono proximal al extremo distal. En las arterias, la sangre del corazén hacia el
arbol arterial distal, es decir, de proximal a distal. La configuracion asegura que la sangre fluya dentro del
volumen del cono, es decir, la abertura del cono se opone al flujo. Por tanto, la sangre actuara para expandir el
cono mejorando aun mas el cierre entre la membrana y la pared del vaso (Fig. 5). De esta manera se facilitara la
oclusion. Por tanto, cuanto mayor sea la fuerza (presion) del flujo hacia dentro del cono, mayor sera la mejora del
cierre contra la pared del vaso.

La figura 5 muestra un esquema de la direccién del flujo (flechas cerradas) entrando en una membrana 5 en la
configuracion desplegada y su efecto sobre el cierre contra la pared del vaso.

En otro modo de realizacion, el implante puede plegarse de modo que todos los segmentos apunten distalmente.
Las Figs. 6 y 7 muestran la configuracién de dos segmentos que apuntan distalmente 3, 4 (segmentos proximal y
distal) en el estado plegado. Desplegados, los segmentos proximal y distal apuntaran distalmente. De manera
similar, todos los segmentos pueden plegarse de modo que todos apunten proximalmente. Esto puede ser
ventajoso cuando se intenta ocluir un lumen en el que el flujo es de distal a proximal, tal como una vena sana.
Las Figs. 6 y 7 muestran la configuracion de dos segmentos que apuntan distalmente (segmentos proximal y
distal) en el estado plegado y desplegado.

Un grado diferente de tamarfio inferior de la membrana con respecto al diametro del segmento puede ser
preferente para dispositivos destinados a arterias y venas. Por ejemplo, se sabe que las venas se dilatan mas
que las arterias durante maniobras tales como Valsalva. Por lo general, las arterias se dilatan en un 5 a un 15 %,
mientras que las venas pueden dilatarse un 20-60 %.

Para asegurar un cierre adecuado entre la membrana 5 y la pared del vaso, es preferente que la linea central del
segmento sea colineal con la del vaso. El uso de al menos dos segmentos en el dispositivo apuntando en
direcciones opuestas ayuda a remediar este problema, es decir, las cerdas del segmento proximal apuntando
proximalmente, y las cerdas del segmento distal apuntando distalmente. Esto facilita un cierre uniforme del cono
contra la pared del vaso alrededor de su circunferencia. Como se puede observar en la Fig. 8, si el segmento no
es colineal con el vaso, la membrana puede ser inestable. Esta inestabilidad puede permitir que el flujo abra o
altere la geometria de la membrana desde una forma de cono (por ejemplo, volteando la direccion del cono). La
Fig. 8 ilustra un dispositivo inestable, con poca colinealidad con la linea central del vaso que puede permitir el
paso del flujo.

El dispositivo puede incluir caracteristicas para mejorar la colinealidad del dispositivo con la linea central del
vaso. En un modo de realizacion, el diametro del segmento es significativamente mayor que el del vaso objetivo.
Esto mejora la estabilidad del dispositivo dentro del vaso, facilitando la colinealidad del segmento y la linea
central del vaso. Por tanto, el implante esta significativamente sobredimensionado en comparacién con el vaso
objetivo. Las dimensiones preferentes se describen en la tabla 1 y la tabla 2 para dispositivos que se pueden
entregar a través de catéteres de 0,0385 a 0,041 pulgadas y de 0,056-0,056 pulgadas de diametro interno
respectivamente. Las dimensiones se muestran esquematicamente en la Fig. 9. La Fig. 9 muestra las
dimensiones del dispositivo en el estado no desplegado (a) y la definicion del diametro del vaso (b).

El sobredimensionamiento (calculado como la diferencia porcentual en el diametro entre el diametro del
segmento y el diametro del vaso) es preferentemente al menos de un 20 %, mas preferentemente, de un 50 %
del diametro del vaso y, mas preferentemente, al menos de un 100 % del diametro del vaso en el que se
implanta el dispositivo. Por ejemplo, para un vaso objetivo que tiene 6 mm de diametro, el diametro del
dispositivo puede ser de al menos 7,6 mm, preferentemente, de al menos 9 mm, mas preferentemente, de al
menos 12 mm.

Para garantizar la colinealidad en las venas, el grado de sobredimensionamiento puede aumentarse en
comparaciéon con el usado en las arterias. Esto se debe a que se sabe que las venas se dilatan
significativamente (por ejemplo, durante Valsalva). En una configuracion, el sobredimensionamiento minimo es
de un 100 %.
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En una configuracion, la conexion entre dos segmentos tiene cierta flexibilidad para permitir el seguimiento a
través de una anatomia tortuosa o para acomodar el movimiento del vaso durante las horas de vigilia, etc. Es
preferente que la flexibilidad de esta conexién se limite para garantizar una buena colinealidad del segmento con
la membrana y el vaso, asegurando una buena oclusion del vaso. Esto evita que el dispositivo se despliegue en
una configuracién abrochada cuando sale de la punta del catéter.

En un modo de realizacion, los segmentos de cerdas estan en el mismo vastago 20 y hay un hueco 23 entre los
segmentos 21, 22 como se ilustra en la Fig. 10. En otro modo de realizacion, se pueden conectar dos segmentos
24, 25 en dos vastagos diferentes. En una configuracion, esta conexién comprende un hipotubo rizado o soldado.
La Fig. 10 muestra un dispositivo con dos segmentos de cerdas 21, 22 apuntando en direcciones opuestas en el
mismo vastago 20.

En otro modo de realizacion mas, el mismo segmento puede configurarse en la configuracion plegada y
desplegada para tener algunas cerdas (y la membrana) apuntando proximalmente y algunas cerdas apuntando
distalmente (Fig. 11). La figura 11 muestra un dispositivo con dos segmentos de cerdas 24, 25 en direcciones
opuestas, que comparten el mismo vastago y sin un hueco intermedio.

En algunos casos, el médico puede desear desplegar al menos una parte del dispositivo y reposicionarlo si no
esta satisfecho.

En un caso, el dispositivo incorpora al menos un segmento proximal que apunta proximalmente, y, al menos, un
segmento distal que apunta distalmente. Si el médico despliega el dispositivo por completo y luego desea
recuperar y volver a desplegar el dispositivo, la accion de recuperar el implante haciendo avanzar el catéter guia
sobre él hara que la direccion del segmento o segmentos proximales se voltee al pasar a través de la punta del
catéter. Por tanto, si el implante se vuelve a desplegar, todos los segmentos apuntaran distalmente. Esto hara
que la membrana se abra distalmente. Por tanto, el flujo puede fluir mas alla del exterior de la membrana. Puede
ser preferente evitar esta situacion.

Para mitigar esto, se puede utilizar un sistema de marcado radiopaco para alertar al médico de si el segmento o
segmentos que apuntan proximalmente se han desplegado desde el catéter. Por tanto, el médico puede
desplegar los segmentos que apuntan distalmente y evaluar su posicion sin desplegar el segmento o segmentos
que apuntan proximalmente. Si el médico no esta satisfecho con la posicion de los segmentos que apuntan
distalmente, puede volver a enfundarlos y volver a desplegarlos sin alterar la direccion de los segmentos que
apuntan proximalmente.

En una configuracion, un marcador radiopaco, el marcador distal 7, esta presente en el punto mas distal del
segmento mas distal. Un segundo marcador, el marcador medial 8, esta presente entre el segmento(s) que
apuntan distalmente y el segmento(s) que apuntan proximalmente. Un tercer marcador, el marcador proximal 6,
esta presente en el punto mas proximal del segmento orientado proximalmente. En esta configuracion, la seccion
entre el marcador distal y medial 7, 8 define los segmentos orientados distalmente que pueden desplegarse,
recuperarse/reposicionarse sin ningun efecto en la direccion en la que apuntan, y la seccion entre el medial y el
tercer proximal 6, 8 define el segmento orientado proximalmente que no debe desplegarse hasta que el médico
esté satisfecho con la posicion del dispositivo.

El despliegue del dispositivo usando este sistema de marcado se muestra esquematicamente en las Figs. 12 (a)
a (c) que muestran el sistema de marcado y sus ubicaciones durante las diferentes etapas de entrega y
despliegue.

En un caso, una seccién de tubo de un material radiopaco conocido como una banda marcadora puede rizarse
en la conexion entre los segmentos. En el caso en que se use un hipotubo para conectar los segmentos, el
marcador puede colocarse en uno o ambos vastagos de los segmentos antes de que el hipotubo se rice en su
sitio. En otro modo de realizacion, la banda marcadora puede colocarse sobre la conexiéon de hipotubo. En otro
modo de realizacion mas, la banda marcadora radiopaca puede usarse para conectar dos segmentos
adyacentes. La fijacion puede facilitarse rizando o por soldeo, soldando, usando un adhesivo u otros medios. En
otra configuracion, se puede colocar una banda marcadora en el vastago distal o proximal a la conexion entre los
dos segmentos.

En un modo de realizacién, la membrana esta hecha de una pelicula delgada de PTFE. En un modo de
realizacion, la membrana esta hecha de un elastémero de pelicula delgada tal como poliuretano. En un caso, la
membrana es de poliuretano termoplastico, tal como un poliéteruretano, por ejemplo, un poliéteruretano
aromatico. En un modo de realizacion, la membrana incorpora un pequefio orificio en su centro. Para facilitar la
colocacion de la membrana en el segmento de cerdas, las cerdas adyacentes se pliegan mediante algun medio.
A continuacion, la membrana se puede enroscar sobre las cerdas plegadas hasta la posicion deseada.

Manipular la membrana sobre las cerdas plegadas en su posicion puede requerir que el orificio se estire hasta un
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diametro mayor. El uso de un elastbmero que pueda admitir deformaciones mas grandes sin deformarse
permanentemente facilita esta etapa en la fabricacion y facilita esto. La capacidad de este material para estirarse
facilita la colocacion de la membrana dentro del segmento durante la fabricacion.

Puesto que un material como el poliuretano es menos lubricante que otros, se garantiza que la membrana se
mantenga adecuadamente contra las cerdas del segmento en la configuracién plegada y no se pueda extraer
durante la carga y la entrega a través de un catéter.

En un modo de realizacién, la membrana esta hecha de una pelicula delgada de Nitinol. En este caso, no se
requiere que las cerdas se plieguen, se expandan y soporten la membrana.

Preferentemente, la membrana tiene una rigidez baja. Esto asegura que su comportamiento esté dominado por
las cerdas mediante las cerdas adyacentes, y que pueda flexionarse facilmente para asegurar un buen cierre en
la pared del vaso. Ademas, una membrana rigida puede tener canales longitudinalmente. Otro problema con una
membrana rigida es que no puede doblarse y conformarse a un perfil bajo cuando esta en la configuracion
plegada. Teniendo en cuenta la situacion en la que se usa una membrana de polimero tal como el poliuretano, la
rigidez de la membrana puede reducirse al reducirse su grosor al de la pelicula delgada. Las dimensiones de la
membrana se resumen en la Tabla 1 y la tabla 2. La membrana también puede ser de PTFE, PET o nailon. El
PTFE es particularmente adecuado, ya que mejorara la lubricidad y permitira que el dispositivo sea entregado a
través del catéter sin una gran fuerza.

Es preferente que, cuando esté en la configuracion plegada, el perfil del dispositivo sea lo mas bajo posible para
permitir la entrega a través de un catéter de pequefio calibre. Esto reduce complicaciones tales como el
hematoma y la infeccion en el sitio de acceso luminal para los catéteres. También es preferente que el implante
se pueda separar del cable de entrega a discreciéon del médico.

En una configuracion, el implante tiene un mecanismo de separacion en su extremo proximal. Esto asegura que
el médico pueda reajustar su posicion hasta que esté satisfecho, retirar el dispositivo o desprender el implante a
voluntad. En el caso de algunos disefios, el diametro del mecanismo de separacion puede exceder el del
vastago, o incluso ocupar la mayor parte del espacio dentro del catéter o la funda usada para entregar el
implante al vaso objetivo. En consecuencia, cuando estan en el estado plegado, si las cerdas o la membrana se
superponen al mecanismo de separacion, puede producirse un perfil aumentado o excesivo.

Otra solucidn a este problema es usar un mecanismo de separacion de bajo perfil. En un modo de realizacion, se
puede usar un vastago de alambre trenzado, en el que la geometria del alambre retorcido proporciona
naturalmente una rosca de tornillo macho tal como se muestra en la Fig. 13. A continuacion, una rosca de tornillo
hembra se puede enroscar en esta rosca de tornillo macho. En un modo de realizacién, el mecanismo de rosca
de tornillo hembra comprende un hipotubo formado en el que las roscas en el interior del hipotubo destinadas a
acoplarse con las roscas del vastago de alambre trenzado se forman en su sitio. Preferentemente, el paso del
cepillo de alambre trenzado es el paso de la rosca. Se puede usar con éxito un nimero relativamente bajo de
roscas. Preferentemente se usa un minimo de dos roscas hembra.

La Fig. 13 muestra un mecanismo de rosca que utiliza el vastago de alambre trenzado 30 como una rosca macho
natural. En este esquema, se usa un hipotubo 31 formado como la rosca hembra.

En otro modo de realizacion, la rosca hembra se mecaniza o se golpea en el interior de un tubo. En otra
configuracion, la rosca de tornillo hembra comprende una bobina con un paso para coincidir con el de la rosca
macho que proporciona un mecanismo de separacion de tornillo confiable.

En un modo de realizacion, la rosca de tornillo macho 30 es una seccion del vastago de alambre trenzado del
segmento mas proximal. En un modo de realizacion adicional, la rosca hembra o el hipotubo 31 esta unido en su
extremo proximal a un cable de entrega 35. Esto facilita la entrega y el desmontaje del segmento distribuidor a
través de un catéter. Esto se ilustra esquematicamente en la Fig. 14, que muestra un mecanismo de rosca en el
que un hipotubo 31 esta unido a un cable de entrega 35 y se puede separar del vastago de cable trenzado 30
mediante un mecanismo de rosca. También se puede utilizar un mecanismo de rosca que no utilice el vastago de
alambre trenzado.

Con referencia en particular a las Figs. 22 y 23, en un caso, se proporciona una seccion flexible 40 entre el
mecanismo de separacion de tornillo 41 y el segmento mas proximal 4 del implante. En un modo de realizacion,
esta seccion flexible 40 es una bisagra. Esta seccion flexible 40 permite la entrega y la separacion del implante
en anatomias tortuosas. Esta seccion flexible 40 también sirve para asegurar que el extremo proximal del
implante sea atraumatico.

En un modo de realizacién, la membrana y las cerdas no se superponen al mecanismo de separacion. En este

caso, el mecanismo de separacion esta localizado a una distancia minima del punto mas proximal del segmento,
de modo que las cerdas y la membrana no se superponen o, al menos, se superponen minimamente al
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mecanismo de separacion.

Una serie de configuraciones de dispositivos potenciales se muestran en las Figs. 15 a 18. En las Figs. 15 (a) y
(b) hay dos segmentos: uno proximal que contiene la membrana 4 y otro distal. Las bandas marcadoras 6, 7, 8
se posicionan como se describe anteriormente.

Con referencia a las Figs. 16 (a) y (b), en este caso, hay segmentos distales adicionales 60 y se proporcionan
conexiones de bisagra 61 entre los segmentos distales para admitir el movimiento entre los segmentos.

Con referencia a las Figs. 17 (a) y (b), en este caso, el segmento mas distal también incluye una membrana 5’
que tiene una abertura que orientada distalmente en la configuracion desplegada. Se proporciona una conexion
relativamente rigida 62 entre el segmento mas distal y el segmento adyacente.

Las Figs. 18 (a) y (b) ilustran un dispositivo similar a la Fig. 17 y, de nuevo, para una mayor estabilidad cuando
se despliega, entre el segmento mas distal y el segmento adyacente hay una conexién relativamente rigida 62.
La conexién en este caso se puede reforzar o proporcionar por medio de una seccién de hipotubo.

Las Figs. 19 y 20 muestran la configuracion del dispositivo completa. En la configuracion empaquetada, cuando
esta listo para su uso, el implante se almacena dentro de un tubo de carga 50. Este tubo de carga 50 comprende
un tubo con una valvula de hemostasia 52 y un brazo lateral 51 para enjuagar. El cable de entrega 55 se une al
extremo proximal del implante y pasa a través de la valvula de hemostasia. El implante puede ser empujado
desde el tubo de carga 50 hacia un catéter para su entrega hasta el sitio objetivo. En un modo de realizacion, el
tubo de carga tiene un cono en su extremo distal para permitirle encajar facilmente en el luer del catéter usado
para la entrega del dispositivo hasta el vaso objetivo.

Como se describe previamente, el implante se empuja desde un cargador hasta un catéter para ser empujado
hasta el sitio de tratamiento. Un ejemplo del cargador se muestra en la Fig. 20. En un modo de realizacion, el
tubo de carga esta hecho de un material lubricante tal como PTFE con un diametro externo de aproximadamente
2,9 mm y un diametro interno de aproximadamente 1,65 mm. Este tubo de carga es compatible tanto con los
catéteres de entrega de 0,056-0,057 pulgadas 5F y los catéteres de entrega de 0,035-0,038 pulgadas 4Fr (1,42-
1,44 mmy 0,89-0,97 mm).

En otro modo de realizacion, el tubo de carga tiene un cono en su extremo distal para permitirle ser compatible
con multiples catéteres de diferentes geometrias de cubo usadas para la entrega del dispositivo hasta el vaso
objetivo. Un cono 56 en el tubo de carga 55 funciona canalizando las cerdas 58 del segmento distal del implante
en una forma conica. A la salida del cargador, las cerdas se canalizan a un perfil menor que el del diametro
interno del cubo del catéter, asegurando que el implante pueda ser empujado libremente desde el tubo de carga
sin engancharse. Esto permite una transiciéon suave a través de la interfaz de tubo/catéter y dentro del catéter de
entrega.

En un modo de realizacion preferente, el diametro externo del tubo de carga es de 2,9 mm y el diametro interno
es de 1,65 mm. El cono distal comprende un diametro interno de 0,8 mm a 1,3 mm conico a través de una
longitud de 1 a 6 mm.

Diversas configuraciones de segmentos, membranas y conexiones se ilustran en las Figs. 25 a 29.

En algunos casos, debido a restricciones de espacio dentro del catéter de entrega, puede ser preferente
incorporar un ndmero diferente de cerdas dentro del segmento de cerdas proximales y distales. Esto permite la
cantidad de cerdas que fomentan la formacién de trombos y evitan que se maximice la migracion del dispositivo,
al tiempo que evita la friccion excesiva dentro del catéter durante la entrega y el despliegue. Esto es
particularmente importante en el caso en el que un segmento de cerdas del implante incorpore una membrana,
ya que la membrana misma ocupara espacio. También es preferente minimizar el diametro del vastago para
permitir ain mas la adicion de mas cerdas. El alambre del vastago tiene preferentemente un diametro suficiente
para asegurar que, cuando se trencen, las cerdas se sujeten de manera segura mediante deformacion plastica
del alambre del vastago. Las siguientes tablas contienen combinaciones de materiales y dimensiones preferentes
para el implante. En las siguientes tablas y ejemplos, 1 pulgada corresponde a 25,4 mm.

Atributo Materiales
Mas
Gama Preferentemente|
preferentemente
Material de Cualquier metal o polimero con memoria de - Nitinol, Elgiloy, Nitinol
cerdas forma
Material de Acero inoxidable, cromo de cobalto, platino, Aleacion de Elgiloy, L605 o
alambre de titanio tantalio cromo de cobalto MP35N
vastago o niquel
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Material de PTFE, PEEK, poliuretano, poliéteruretano, - Poliéteruretano 80A
membrana poliésteruretano, policarbonatouretano
Condicion del - - Recocido
material de
alambre de
\vastago
Tabla 1
Atributo Catéter de ID 0,035-0,040 pulgadas
Preferentemente = 0,038 pulgadas
Implante para tratamiento de vasos cortos
Gama Preferentemente] Mas preferentemente
Longitud del implante (cm) 1-20 1-6 1,5-2,5
Diametro adecuado de la arteria (mm) 2-13 3-10 3-7
Diametro adecuado de la vena (mm) 2-10 3-8 3-8
Diametro de cerda (pulgadas) 0,001-0,002 0,0015-0,0018 0,00175
Numero de segmentos 2-15 2-15 2
Numero de cerdas en el segmento 50-130 70-90 80
proximal
Longitud del segmento de cerdas 2,5-4,0 2,9-3,5 3,5
proximales (mm)
Numero de cerdas en el segmento 60-140 90-110 100
distal (n.° por mm)
Longitud del segmento de cerdas 3,0-5,0 3,745 4.4
distales (mm)
Diametro de membrana (mm) 6-14 6-10 8
Espesor de la membrana (um) <25 <18 8-16
Localizacion de membrana Segmento Segmento Segmento proximal
proximal y distal | proximal y distal
Diametro del cable de vastago 0,004-0,010 0,005-0,008 0,006
(pulgadas)
Diametro del segmento distal y 7-20 10-18 15
proximal (mm)
Hueco entre segmentos (mm) 0,5-10 2-5 3-4
Direccion de las fibras en el segmento Apuntan Apuntan Apuntan proximalmente
mas proximal proximalmente | proximalmente
Direccion de las fibras en el segmento Apuntan Apuntan Apuntan distalmente
o segmentos mas distales distalmente distalmente
Tabla 2a
Atributo Implante para el tratamiento de segmentos de vasos
cortos
Catéter de ID 0,054-0,060 pulgadas
Preferentemente 0,056 pulgadas
Gama Preferentemente Mas preferentemente
Longitud del implante (cm) 1-30 1,5-9 2,0-3,5
Diametro adecuado de la vena (mm) 2-14 3-13 5-11
Diametro de arteria adecuado 3-10 4-9 5-8
Numero de segmentos de cerdas 1-30 1-25 2
Numero de cerdas en el segmento 60-150 70-110 90
proximal
Longitud del segmento de cerdas 2-6 4-5 4,10+ 0,5 mm
proximales (mm)
Numero de cerdas en el segmento distal 70-180 100-150 125
Longitud del segmento de cerdas distales 2-10 5-7 5,75+ 0,5 mm
(mm)
Diametro de membrana (mm) 11-20 13-15 14
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Espesor de la membrana (um) <25 <18 810-16

Localizacion de membrana Segmento Segmento Segmento proximal
proximal y/o distal | proximal y distal

Diametro del cable de vastago (pulgadas) 0,004-0,010 0,005-0,008 0,006

Diametro de cerda (pulgadas) 0,001-0,0025 0,00175-0,002 0,002

Diametro de segmento (mm) 14-38 18-30 25

Hueco entre segmentos 0,5-10 2-5 3-4

Direccion de las fibras en el segmento Apuntan Apuntan Apuntan

mas proximal proximalmente | proximalmente proximalmente

Direccion de las fibras en el segmento o Apuntan Apuntan Apuntan distalmente

|segmentos mas distales distalmente distalmente

Tabla 2b

En algunos casos, puede ser preferente usar un dispositivo mucho mas largo para la oclusion de los vasos. Por
ejemplo, en el caso de las venas gonadales, se pueden requerir dispositivos de 5 cm a 15 cm, o incluso de
25 cm, para tratar toda la longitud del vaso. Para dicho vaso, un diametro de cerdas mas bajo puede ser
apropiado incluso en un vaso grande (por ejemplo, 10 mm de diametro), ya que el nUmero aumentado de cerdas,
debido a la longitud y al numero de segmentos aumentados, significa que se puede lograr una fuerza de anclaje
suficiente. Un diametro de cerda reducido en combinacién con un mayor numero de cerdas permite una fuerza
menor para avanzar a través de un catéter y el despliegue desde un catéter. La siguiente tabla describe algunas
combinaciones preferentes.

Atributo

Catéter de ID 0,054-0,060 pulgadas
Preferentemente 0,056 pulgadas

Gama Preferentemente | Mas preferentemente
Longitud del implante (cm) 1-30 1,5-9 2,0-3,5
Diametro adecuado de la vena (mm) 2-14 3-13 3-12
Numero de segmentos de cerdas 2-30 4-25 2
Numero de cerdas en el segmento 60-150 70-110 90
proximal
Longitud del segmento de cerdas 2-6 4-5 4.5
proximales (mm)
Numero de cerdas en el segmento distal 70-180 100-150 125
Longitud del segmento de cerdas distales 2-10 5-7 6,2
(mm)
Diametro de membrana (mm) 11-20 13-15 14
Espesor de la membrana (um) <25 <18 8-16
Localizacion de membrana Segmento Segmento Segmento proximal
proximal y distal | proximal y distal
Diametro del cable de vastago (pulgadas) 0,004-0,010 0,005-0,008 0,006
Diametro de cerda (pulgadas) 0,001-0,0025 0,00175-0,002 0,02
Diametro de segmento (mm) 14-38 18-30 25
Hueco entre segmentos 0,5-10 2-5 3-4
Direccion de las fibras en el segmento Apuntan Apuntan Apuntan
mas proximal proximalmente | proximalmente proximalmente
Direccion de las fibras en el segmento o Apuntan Apuntan Apuntan distalmente
segmentos mas distales distalmente distalmente
Tabla 3a
Atributo Catéter de ID 0,054-0,060 pulgadas

Preferentemente 0,056 pulgadas

Implante para tratamiento de segmento de vaso largo

Gama Preferentemente Mas
preferentemente
Longitud del implante (cm) 2-30 4-25 10-20
Diametro adecuado del vaso (mm) 2-20 3-15 3-12
Numero de segmentos de cerdas 2-30 4-25 9-22, 0
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aproximadamente
1 segmento por cm
de longitud del
implante

Numero de cerdas en el segmento 50-110 70-90 80
proximal
Longitud del segmento de cerdas 2-6 2,8-4,2 3,5
proximales (mm)
Numero de cerdas en segmentos 50-130 80-100 90
distales
Longitud del segmento de cerdas 2,5-5 3,5-4,5 3,9
distales (mm)
Localizacion de membrana Segmento proximal y | Segmento proximal y Segmento

distal distal proximal
Diametro de membrana (mm) 11-20 13-15 14
Espesor de la membrana (um) <25 <18 9-15
Diametro del cable de vastago 0,004-0,010 0,005-0,008 0,006-0,008
(pulgadas)
Diametro de cerda (pulgadas) 0,001-0,002 - 0,0175
Diametro de segmento (mm) 14-38 18-30 25
Hueco entre segmentos (mm) 0,5-10 2-5 3-7
Direccion de las fibras en el Apuntan Apuntan Apuntan
isegmento méas proximal proximalmente proximalmente proximalmente
Direccion de las fibras en el Apuntan distalmente | Apuntan distalmente Apuntan
segmento o segmentos mas distales distalmente

Tabla 3b

Atributo Implante para tratamiento de segmento de vaso largo

Catéter de ID 0,054-0,060 pulgadas
Preferentemente 0,056 pulgadas

distales (mm)

Gama Preferentemente Mas
preferentemente
Longitud del implante (cm) 2-30 4-25 5-20
Diametro adecuado de la vena (mm) 2-15 3-15 3-112
Diametro adecuado de la arteria 2-15 4-9 5-7
(mm)
Numero de segmentos de cerdas 2-30 4-25 9-22, 0
aproximadamente 1
segmento por cm
de longitud del
implante
Numero de cerdas en el segmento 50-110 70-90 80
proximal
Longitud del segmento de cerdas 2-6 2,8-4,2 3,40 £ 0,5 mm
proximales (mm)
Numero de cerdas en segmentos 50-130 80-100 90
distales
Longitud del segmento de cerdas 2,5-5 3,5-4,5 3,70+ 0,5 mm

Localizaciéon de membrana

Segmento proximal y/o

Segmento proximal y

Segmento proximal

distal distal
Diametro de membrana (mm) 11-20 13-15 14
Espesor de membrana (um) <25 <18 10-16
Diametro del cable de vastago 0,004-0,010 0,005-0,008 0,006-0,008
(pulgadas)
Diametro de cerda (pulgadas) 0,001-0,002 - 0,0175
Diametro de segmento (mm) 14-38 18-30 25
Hueco entre segmentos proximales 0,5-10 2-7 34
(mm)
Hueco entre segmentos distales 0,5-10 2-7 6-6,5
(mm)
Direccion de las fibras en el Apuntan Apuntan Apuntan
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segmento mas proximal

proximalmente

proximalmente

proximalmente

Direccion de las fibras en el
segmento o segmentos mas distales

Apuntan distalmente

Apuntan distalmente

Apuntan
distalmente

Tabla 3¢

En algunos casos, no es posible acceder a un vaso objetivo usando un catéter o funda estandar (que
generalmente tiene un diametro interno de 0,035-0,038 pulgadas). Para estos casos, se ha desarrollado una
gama de catéteres conocidos como microcatéteres. Estos catéteres exhiben una excelente flexibilidad y tienen
un diametro externo tipicamente menor a 3,3 French. El diametro interno de estos catéteres varia de 0,012 a
0,029 pulgadas. Los diametros internos estandar son 0,021, 0,024 y 0,027 pulgadas. Por compatibilidad con tales

catéteres, se prefieren los dispositivos de la invencion con los siguientes atributos.

Atributo Catéter de ID 0,021-0,029
pulgadas, preferiblemente 0,027
pulgadas
Gama Preferentement Mas
e preferentement
e
Diametro adecuado del vaso (mm) 1,0-6,0 - 1,5
Diametro de cerda (pulgadas) 0,0005-0,002 0,0007-0,0015 0,001
Numero de segmentos 1-4 1-2 1
Numero de cerdas en el segmento 100-500 200-450 300-400
Longitud del segmento de cerdas proximales 2-10 3,59 7
(mm)
Diametro del extremo proximal del segmento 2-12 3-7 3
(mm)
Diametro del extremo distal del segmento (mm) 4-14 4-10 8
Diametro del cable de vastago (pulgadas) 0,003-0,010 0,003-0,006 0,004-0,005
Diametro del vastago (pulgadas) 0,05-0,020 0,005-0,015 0,007
Hueco entre segmentos (mm) Ninguno, o 1-5 | Ninguno, 0 1-3 | No aplicable
Direccion de las fibras en el segmento mas Apuntan Apuntan Apuntan
proximal proximalmente | proximalmente | proximalmente
Direccion de las fibras en el segmento o Apuntan Apuntan Apuntan
|lsegmentos mas distales distalmente distalmente distalmente
Tabla 4a
Atributo Catéter de ID 0,025-0,030 pulgadas
Preferentemente >0,027 pulgadas
Implante para tratamiento de vasos cortos
Gama Preferentemente Mas
preferentemente
Longitud del implante (cm) 1,0-2,5 <2,0 <15
Diametro adecuado de la arteria 1,5-7 1,5-5 1,5-4,5
(mm)
Numero de segmentos de cerdas 1-3 - 2
Numero de cerdas en el segmento 100-200 115-135 125
proximal
Longitud del segmento de cerdas 2-5 2,5-3,5 3
proximales (mm)
Numero de cerdas en segmentos 50-120 70-90 80
distales
Longitud del segmento de cerdas 2-5 2,5-3,5 3

distales (mm)

Localizaciéon de membrana

Segmento proximal y

Segmento proximal y

Segmento proximal

proximal (pulgadas)

distal distal
Diametro de membrana (mm) 3-8 4-6 5
Espesor de membrana (um) <25 <18 9-15
Diametro del cable de vastago 0,002-0,006 0,003-0,004 0,004
(pulgadas)
Diametro de la cerda en el segmento 0,00075-0,002 - 0,001
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Diametro de la cerda en el segmento 0,001-0,002 - 0,0015
distal (pulgadas)
Diametro de segmento (mm) 6-20 -12 10
Hueco entre segmentos (mm) 0,54 1-2 1
Tabla 4b
Atributo Catéter de ID 0,025-0,030 pulgadas
Preferentemente 0,027 pulgadas
Implante para tratamiento de vasos cortos
Gama Preferentemente Mas
preferentemente
Longitud del implante (cm) 1,0-2,5 <2,0 <1,5
Diametro adecuado de la arteria 1,5-7 1,5-5 1,5-4,5
(mm)
Numero de segmentos de cerdas 1-3 - 2
Numero de cerdas en 40-100 40-75 40-60
Segmento proximal
Longitud del segmento de cerdas 2-5 2,5-3,5 2 +0,5mm
proximales (mm)
Numero de cerdas en segmentos 40-80 40-60 40-60
distales
Longitud del segmento de cerdas 2-5 2,5-3,5 2 +0,5mm
distales (mm)
Localizacion de membrana Segmento proximal y/0Segmento proximal y|Segmento proximal
distal distal
Diametro de membrana (mm) 3-8 4-7 6
Espesor de la membrana (um) <25 <18 7-13
Diametro del cable de vastago 0,001-0,005 0,004-0,004 0,003
(pulgadas)
Diametro de la cerda en el segmento [0,00075-0,002 0,001 0,0015 0,0015
proximal (pulgadas)
Diametro de la cerda en el segmento [0,001-0,002 0,0010,0015 0,0015
distal (pulgadas)
Diametro de segmento (mm) 6-20 -12 10
Hueco entre segmentos (mm) 0,54 1-2 1

Tabla 4c

Se puede usar una gama de geometrias que incorporen huecos entre segmentos. En un modo de realizacion, se
puede usar un segmento de cerdas de diametro uniforme (Fig. 30 (a)).

Se puede lograr una configuracion plegada de perfil inferior para la entrega a través de un microcatéter usando
un cono en el que el diametro proximal del segmento de cerdas sea inferior que el diametro distal del segmento
de cerdas. Esto se muestra esquematicamente en la Fig. 30 (b). Esto se puede lograr ya que las cerdas distales
no necesitan plegarse sobre ningun vastago distalmente, mientras que las cerdas proximales se encuentran en
todas las cerdas que estan presentes distalmente.

Para asegurar un anclaje adecuado del implante en el vaso para evitar la migracion, se puede disefiar una parte
especifica del segmento de cerdas de modo que se incorpore un grado minimo de sobredimensionamiento con
respecto al diametro del vaso. El grado de conicidad introducido puede ser controlado por medio de esto. En una
configuracion, el diametro mas bajo del segmento de cerdas es al menos el diametro del vaso objetivo. Por
ejemplo, en la Fig. 30 (f), la parte proximal de menor diametro del implante puede ser al menos la del vaso
objetivo, mientras que el diametro mayor puede ser sustancialmente mas grande que el vaso objetivo. En un
modo de realizacion, la parte de menor diametro del segmento puede ser de 2-4 mm, mientras que la parte de
mayor diametro del segmento de cerdas puede ser de 4-8 mm. En otro modo de realizacion, el diametro del
segmento de cerdas puede ser aproximadamente el mismo que el vaso objetivo.

En otra configuracién, se puede usar un segmento coénico doble (Fig. 30 (c)), o se pueden usar varios segmentos
conicos individuales (Fig. 30 (d)).
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El uso de un hueco puede mejorar aiin mas la eficiencia (aumento en el nimero de cerdas) con la que las cerdas
se pueden colocar dentro de un catéter mientras se mantiene un implante de bajo perfil en la condicion plegada.
Mas fibras garantiza una mejor fuerza de anclaje y una mayor interferencia con el flujo sanguineo, lo que da
como resultado una mejor trombogenicidad y un tiempo de oclusion mas corto. Algunos ejemplos se muestran en
la Fig. 30 (m-r) y (d). Cualquier combinacion de estas caracteristicas (huecos y conos) puede aumentar ain mas
la efectividad del implante al anclarse dentro del vaso y causar la oclusion del vaso.

Otro medio para permitir un perfil lo suficientemente bajo como para caber a través de un microcatéter es el uso
de cerdas de diferentes tipos, es decir, con diferentes propiedades. Por ejemplo, como se ilustra en la Fig. 31, se
puede incorporar un gran numero de fibras de bajo diametro en un area de un segmento para inducir la
formacion rapida de trombos y la oclusion del vaso. De manera similar, se puede incorporar un nimero menor de
fibras de mayor diametro. En un modo de realizacion, se usa un grupo de fibras de 0,0007 pulgadas de diametro
y un grupo de fibras de 0,001 pulgadas. En otro caso, se usa un grupo de fibras de 0,001 y 0,0015 pulgadas.

Cuando el implante se coloca en un catéter, esta en una condicion plegada. Si todas las cerdas de un segmento
se pliegan de modo que todas apunten en una direccion, las cerdas se colocaran una encima de otra. Esto
aumenta el perfil del segmento en la condicion plegada. Un segmento mas largo con mas cerdas significa un
perfil mas grande en la condicién plegada. Un medio para reducir el perfil en la condicién plegada es plegar
algunas de las fibras de modo que apunten distalmente, y otras, de modo que apunten proximalmente. Esto se
muestra esquematicamente en la Fig. 32.

Después del despliegue, el segmento de cerdas puede volverse a enfundar. Esto forzara a todas las fibras que
originalmente apuntaban proximalmente a voltearse de modo que apunten distalmente. En un modo de
realizacion, hay suficiente espacio dentro del microcatéter para permitir que todas las cerdas entren en el
microcatéter. En otra configuracion, la parte mas distal del segmento puede no entrar completamente en el
microcatéter debido a un espacio insuficiente para las cerdas, es decir, el perfil es demasiado alto cuando todas
las fibras del segmento apuntan distalmente.

En otro modo de realizacion mas, la cantidad y las configuraciones del segmento de cerdas pueden ajustarse de
modo que, aunque no todas las fibras puedan entrar en el catéter debido a un espacio insuficiente, las cerdas
que quedan fuera del catéter estan alineadas aproximadamente en paralelo a la linea central del catéter y, por
tanto, no hacen contacto con la pared del vaso. Esto garantiza que, si el médico desea extraer el implante o
alterar su posicién, este causara dafios o la denudacién de la pared del vaso.

En otro modo de realizacion mas, existe una conexion extensible entre un segmento distal y proximal. Esto sera
ventajoso particularmente cuando el perfil plegado sea demasiado grande para volver a enfundarse debido a que
las cerdas del segmento proximal se superponen a las cerdas del segmento distal. A medida que el médico
empuja el segmento proximal dentro del catéter y el segmento distal comienza a entrar en el catéter, causando
resistencia, la conexion extensible se estirarda aumentando o permitiendo que surja un hueco entre los
segmentos. El aumento en el tamario del hueco puede permitir el plegado de mas o todos los segmentos dentro
del catéter. La figura 35 (a) muestra dicha configuracion con una conexion extensible en el estado descargado.
La figura 35 (b) muestra la misma configuracion en el estado cargado con la conexiéon extensible alargada. La
figura 35 (c) muestra la etapa de reenfundado en el que el catéter pliega las cerdas del segmento proximal. Esta
accion también provoca un alargamiento de la conexion extensible que alivia el grado de superposicion de las
cerdas proximales sobre las cerdas distales. La conexion extensible puede comprender un resorte o elemento
elastico que puede volver a su longitud original tras la descarga. La conexion extensible puede comprender un
elemento de tipo no elastico.

Otro medio para reducir el perfil del segmento de cerdas es recortar el segmento de modo que tenga una seccion
transversal no circular. Esto se muestra esquematicamente en la Fig. 33. (a) muestra un segmento de cerdas
convencional que no ha sido recortado. La Fig. 33 (b) muestra un segmento que ha sido recortado de modo que
hay una region de menor diametro. De esta manera, las fibras mas largas serviran para garantizar que el
implante esté bien anclado en el vaso, mientras que las fibras mas cortas fomentara la formacion de trombos. Se
pueden usar otras geometrias no circulares tales como un cuadrado de la Fig. 33 (c), triangular u otras.

En algunos implantes, se puede incorporar una membrana o miembro de bloqueo de flujo. En la Fig. 34 se
muestran esquematicamente varias configuraciones que tratan el problema de las restricciones de espacio
dentro de un microcatéter. Dado que la membrana contribuira significativamente al perfil del implante en la
configuracion plegada, puede ser ventajoso colocar la membrana en un area del segmento que sea en general
de bajo perfil en la configuracion plegada. Esta area de bajo perfil del segmento se puede lograr por medio de
cualquiera de los medios descritos anteriormente (incluido el diametro reducido del segmento, el uso de cerdas
de menor diametro, el uso de conos y similares).

Como se describio anteriormente, el implante se puede separar mediante un mecanismo de tornillo. En un modo
de realizacion, la parte hembra o macho del mecanismo de separacién esta compuesta de un material radiopaco.
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Esto es para facilitar la visibilidad de la separacion durante el uso. En otro modo de realizacién mas, las partes
tanto hembra como macho del mecanismo de separacion de tornillo son radiopacas, lo que permite al médico ver
claramente la separacion del macho de la hembra.

En un modo de realizacion, una parte macho de un mecanismo de separacion de tornillo esta unida al implante y,
la hembra, al cable de entrega. En otro modo de realizacion, la parte hembra del mecanismo de separacion de
tornillo esta unida al implante y, la parte macho, al cable de entrega.

Un hueco entre los segmentos como se muestra en la Fig. 9 (a) puede facilitar un perfil bajo durante la entrega y
la recuperacion. Durante la recuperacion, a través del reenfundado del implante dentro de un catéter, el hueco
facilita un perfil bajo cuando las fibras del segmento proximal que pueden incluir una membrana se alteran de
una configuracion que apunta proximalmente a una direccidon que apunta distalmente. En una situacion en la que
la recuperacion del implante no es un atributo deseable, el hueco entre los segmentos puede ser tan bajo como
1 mm. En otro modo de realizacion, puede no haber hueco entre los segmentos distal y proximal.

Una realizacion adicional del dispositivo, que se puede entregar a través de un microcatéter, se describe en la
tabla 5. El disefio es similar al que se muestra en la Fig. 24. En una configuracion, en el segmento distal se usa
un diametro de cerda mas grande que el segmento proximal. Esto es para garantizar la maxima fuerza radial
hacia afuera desde el segmento distal, lo que ayuda a anclar el dispositivo. En el segmento proximal se puede
utilizar un diametro de cerda mas bajo para facilitar una membrana en el segmento proximal a la vez que también
se pueda entregar a través de un microcatéter.

Como se analiza anteriormente, el sobredimensionamiento del diametro del dispositivo en comparacién con el
vaso (calculado como la diferencia porcentual de diametro entre el diametro del segmento y el diametro del vaso)
es preferentemente al menos de un 20 %, mas preferentemente de un 50 % del diametro del vaso y, mas
preferentemente, al menos de un 100 % del diametro del vaso en el que se implanta el dispositivo. Incluso mas
preferentemente, se debe emplear un sobredimensionamiento de un 150 %.

Procedimientos de embolizacién

Los procedimientos de embolizacion pueden ser realizados por una variedad de médicos, principalmente
radidlogos intervencionistas, cirujanos endovasculares y cardidlogos intervencionistas. Hay una serie de
indicaciones para la embolizaciéon. Los procedimientos realizados con frecuencia y el médico asociado se
resumen en la tabla a continuacion.

En la embolizacion, en general, la direccion del flujo es de proximal a distal (progrado, o lejos del corazon). Esta
es la direccion del flujo natural en las arterias. En las venas sanas, la direccion del flujo sera en general la
opuesta (retrogrado, hacia el corazén). Sin embargo, en general, la embolizacion se realiza en pacientes con
reflujo, lo que significa que el flujo también sera progrado.

Debido a que el flujo sera en general de proximal a distal, es preferente tener una membrana en el extremo
proximal del dispositivo abierta proximalmente, con las cerdas también apuntando proximalmente. Esto mitiga
cualquier potencial de que el flujo pase alrededor del exterior de la membrana.

Indicacién Doctor principal |Vaso objetivoSitio deDireccion |Notas

para lajacceso del flujo

oclusion
Maduracion Cirujano Venas Arteria radial |Progrado Las venas accesorias
asistida de Endovascular, accesorias  en estan drenando el flujo
fistulas de Radiologo AVF venoso, por lo tanto, el
acceso a Intervencionista flujo es el opuesto a una
dialisis vena accesoria normal. La

punta del catéter apunta
en la direccion del flujo
durante la entrega del

dispositivo.
Venas Flujo venoso |Progrado Las venas accesorias
accesorias  en estan drenando el flujo
AVF venoso, por lo tanto, el

flujo es el opuesto a una
vena accesoria normal. La
punta del catéter apunta
en la direccion del flujo
durante la entrega del
dispositivo.
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Hemoptisis

Radiologo
Intervencionista

Arteria bronquial

Arteria
femoral/radial

Progrado

La punta del catéten
apunta en la direccién del
flujo durante la entrega del
dispositivo.

Pre Op Y-90
(evitar la
embolizacion
no objetivo)

Radiologo
Intervencionista

Arteria
gastroduodenal,
gastrica,
quistica

Arteria
femoral/radial

Progrado

La punta del catéten
apunta en la direccién del
flujo durante la entrega del
dispositivo.

\Varicocele

Cirujano Vascular,

Radiologo
Intervencionista

Vena
gonadal/ovarica

Vena
yugular/femoral

Progrado

Vaso con reflujo/enfermo,
por lo que el flujo esta lejos
del corazén. La punta del
catéter apunta en la
direccion del flujo durante
la entrega del dispositivo.
La membrana se puede
usar para controlar el
esclerosante para tratar los|
vasos colaterales.

Metastasis
hepaticas

Radiologo
Intervencionista

Arteria hepatica

Arteria
femoral/radial

Progrado

La punta del catéten
apunta en la direccién del
flujo durante la entrega del
dispositivo.

Endoleaks tipo
Il

Cirujano Vascular

Arteria
mesentérica
inferior, arterias
iliacas internas

Arteria
femoral/radial

Progrado

La punta del catéten
apunta en la direccion del
flujo durante la entrega del
dispositivo.

Sindrome de
congestion
pélvica

Cirujano Vascular,

Radiologo
Intervencionista

\Vena  ovarica,
vena interna o
pudenda

Vena
yugular/femoral

Progrado

Vaso con reflujo/enfermo,
por lo que el flujo esta lejos
del corazén. La punta del
catéter apunta en la
direccion del flujo durante
la entrega del dispositivo.
La membrana se puede
usar para controlar el
esclerosante para tratar los|
vasos colaterales.

Hemorroides

Cirujano Vascular,

Radiologo
Intervencionista

Vena iliaca o
pudenda interna

Vena
yugular/femoral

Progrado

Vaso con reflujo/enfermo,
lo que significa que el
plexo hemorroidal no se
drena correctamente. El
flujo esta lejos del corazdn
hacia el plexo. La punta
del catéter apunta en la
direccion del flujo durante
la entrega del dispositivo.

Arterias Arteria Progrado La punta del catéten
hemorroidales 1 (femoral/radial apunta en la direccién del
flujo durante la entrega del
dispositivo.
Cancer de Radiologo \Vena porta Entrada Progrado La punta del catéten
higado: Intervencionista transhepatica apunta en la direccion del
aumento de la por via flujo durante la entrega del
hipertrofia contralateral dispositivo.
remanente
futura
Radiologo \Vena porta Entrada Progrado Dependiendo de la
Intervencionista transhepatica orientacion del catéter/de|
por via la punta, podria haber flujo
ipsilateral retrégrado.
Radiologo \Vena porta Vena yugular |Progrado La punta del catéten

Intervencionista

apunta en la direccion del
flujo durante la entrega del
dispositivo.
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/Aneurismas Radiologo Arteria Arteria femorallProgrado La punta del catéten
Intervencionista  |esplénica, o radial apunta en la direccién del
hepatica flujo durante la entrega del

dispositivo.
Hemorragia Cirujano Vascular,Cualquier Arteria radial gProgrado La punta del catéten
Radiologo arteria femoral apunta en la direccion del
Intervencionista flujo durante la entrega del

dispositivo.

Tratamiento de un aneurisma con una membrana en los extremos distal y proximal.

Normalmente, la sangre fluye de proximal a distal en el vaso padre, mas alla de un aneurisma, con algo de
relleno del saco del aneurisma. Por lo tanto, puede parecer intuitivo que la oclusion del flujo de entrada proximal
hacia el aneurisma deberia evitar el flujo dentro del saco. Sin embargo, en algunos escenarios, la oclusion del
vaso proximal puede alterar la hemodinamica de los vasos localmente, lo que significa que el flujo puede viajar
de distal al aneurisma, causando un mayor llenado y presurizacion del saco del aneurisma. En este escenario, el
médico pretende ocluir el vaso padre proximal y distal al aneurisma. Esto se conoce como tratamiento front-door
back-door del aneurisma.

En un modo de realizacion, el dispositivo puede configurarse de modo que haya una membrana tanto proximal
como distal en el dispositivo, lo que permite la oclusién rapida del vaso padre tanto proximal como distal al
aneurisma. En consecuencia, la membrana proximal esta configurada para ser proximal al saco del aneurisma,
mientras que la membrana distal es distal al saco de la membrana. En una configuracion preferente, la
membrana en el segmento de cerdas proximales esta abierta proximalmente, y la membrana en el segmento
distal esta abierta distalmente.

En la Fig. 36 se ilustra una disposicion con dos segmentos de cerdas 100, 101 que contienen cada uno una
membrana 102, 103. En la Fig. 37 se ilustra otra disposicién con varios segmentos adicionales 105 para puentear
un aneurisma mas grande.

Uso de interconexiones rigidas y flexibles entre segmentos distales en un dispositivo mas largo

En algunos casos, las propiedades de los segmentos pueden ser tales que no se requieren conexiones flexibles.
Para dispositivos cortos, puede no requerirse conexiones flexibles. Sin embargo, para dispositivos mas largos se
puede requerir cierta flexibilidad. Es preferente que esté presente al menos una conexion flexible por cada 5 cm
de longitud del implante.

En una configuracion, un dispositivo tiene muchos segmentos de cerdas distales en los que los segmentos
distales estan conectados a través de conexiones flexibles y rigidas. Esto puede ser necesario cuando las
conexiones flexibles entre todos los segmentos distales significa que la capacidad de empuje del implante
cuando se entrega a través de un catéter se ve comprometida debido a la excesiva flexibilidad. En particular,
este puede ser el caso cuando se usan conexiones muy flexibles que incorporan una bisagra. La sustitucion de al
menos una conexion flexible con una conexioén rigida o mas rigida mejorara la rigidez de la columna del implante
y, por lo tanto, su capacidad de empuje. Esto reducira la fuerza requerida para empujar el implante a través del
catéter de entrega. Puede ser preferente colocar las conexiones rigidas de forma intermitente entre las secciones
flexibles para garantizar una buena flexibilidad a lo largo de la longitud y, al mismo tiempo, mantener una buena
capacidad de empuje a lo largo de la longitud.

Uno de dichos dispositivos se ilustra en la Fig. 38. Este dispositivo tiene un segmento proximal y distal 110, 111y
una pluralidad de segmentos intermedios 112. Algunas de las conexiones entre los segmentos tienen bisagras
113 y otras son relativamente rigidas 114.

Es preferente que la membrana esté dentro del segmento de cerdas. Se puede usar una herramienta de
manipulacion de cerdas y algunas de las cerdas se pueden manipular para que las cerdas estén alineadas con el
vastago. Una membrana restrictora del flujo se monta entre las cerdas y, posteriormente, las cerdas se liberan de
la herramienta o viceversa.

Cuando las cerdas se recuperen, la membrana estara entre cerdas y protegida y asegurada por estas tanto
proximal como distalmente.

Para garantizar que la membrana esté controlada por las cerdas adyacentes, algunas cerdas deben estar
presentes tanto distal como proximal a la membrana. En una confirmacién, la membrana 130 se coloca de modo
que un 50 % de las cerdas son proximales a la membrana mientras que un 50 % son distales a la membrana.
Para evitar la superposicion de la membrana sobre las estructuras proximales al segmento (tales como un
mecanismo de separacion o cable de entrega), la membrana puede colocarse mas distalmente dentro del
segmento. En una configuracion, un 60 % de las fibras son proximales a la membrana, mientras que un 40 % son
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distales a la membrana. En otra configuracion, un 70 % de las fibras son proximales a la membrana, mientras
que un 30 % son distales a la membrana. En otra configuraciéon, un 80 % de las fibras son proximales a la
membrana, mientras que un 20 % son distales a la membrana.

Diametro del orificio de la membrana y ajuste de interferencia

La colocacion de la membrana dentro de los segmentos de cerdas garantiza que las cerdas inhiban la traduccion
de la membrana proximal o distalmente a lo largo del segmento mientras esta en uso o cuando se despliega. La
seguridad de la membrana puede mejorarse aun mas mediante un ajuste de interferencia entre un orificio en la
membrana y del vastago del segmento. Para lograr esto, el orificio en la membrana debe ser mas pequefio que
el vastago del segmento. Una vez colocado sobre el vastago, la falta de coincidencia del diametro del vastago y
el orificio en la membrana causara friccion entre las dos superficies y un ajuste de interferencia.

Para lograr un ajuste de interferencia, el orificio en la membrana debe ser menor que el diametro del vastago.
Preferentemente, el diametro del orificio en la membrana debe ser al menos 0,001 pulgadas menor que el
diametro del vastago. Mas preferentemente, el diametro del orificio en la membrana debe ser al menos 0,002
pulgadas menor que el diametro del vastago.

Se apreciara que si el orificio en la membrana es demasiado pequefio, puede ser necesario un estiramiento
excesivo para aplicar la membrana al segmento, lo que causa una deformacién irrecuperable del orificio, de
modo que no puede haber presente ninguna interferencia o podria existir un hueco entre el vastago y el orificio
en la membrana. En este caso, puede pasar algo de flujo a través de este hueco, lo que inhibe el rendimiento del
dispositivo en términos de oclusién. El orificio de la membrana no debe ser mas de un 40 % menor que el
diametro del vastago.

Idealmente, el diametro del orificio se especifica de tal modo que el ratio entre el diametro del orificio inicial y el
diametro del orificio estirado deberia ser menor que el alargamiento a la rotura del material de la membrana, de
modo que el diametro del orificio de la membrana se restaurara a su diametro inferior, causando el ajuste de
interferencia con el vastago.

El dispositivo divulgado también puede usarse en campos mas alla de la embolizacién. Por ejemplo, estos
modos de realizacion pueden ser particularmente Utiles en el campo de la anticoncepcién en el que las trompas
de Falopio estan ocluidas. Ademas, el dispositivo divulgado se puede usar en el campo de la oclusion
bronquiopulmonar. Por ejemplo, en el caso de que un médico desee excluir una parte del pulmén ocluyendo un
bronquio.

Se pueden hacer modificaciones y adiciones a los modos de realizacion de la invencion descritos en el presente
documento sin apartarse del alcance de la invencion. Por ejemplo, aunque los modos de realizacion descritos en
el presente documento se refieren a caracteristicas particulares, la invencion incluye modos de realizacién que
tienen diferentes combinaciones de caracteristicas. La invencion también incluye modos de realizacion que no
incluyen todas las caracteristicas especificas descritas, siempre que estos modos de realizacion se enmarquen
dentro de las reivindicaciones adjuntas.

La invencién no se limita a los modos de realizacién descritos anteriormente en el presente documento con
referencia a los dibujos adjuntos, que pueden variarse en construccion y en detalle.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de embolizacién, que comprende:
un segmento proximal (4);
un segmento distal (3), incluyendo cada uno de los segmentos proximal y distal
un vastago (20), y
una pluralidad de cerdas de anclaje que se extienden hacia afuera desde el vastago; y

una membrana que restringe el flujo (5) localizada longitudinalmente dentro de las cerdas de uno de
dichos segmentos, y

en el que la membrana que restringe el flujo tiene un orificio central, caracterizado por que hay un ajuste de
interferencia entre el orificio central y el vastago.

2. Un dispositivo como se reivindica en la reivindicacion 1, en el que la membrana que restringe el flujo esta
dispuesta en un area de bajo perfil de uno de los al menos dos segmentos.

3. Un dispositivo como se reivindica en la reivindicacion 1 o 2, en el que la membrana que restringe el flujo
esta localizada adyacente a un extremo proximal del dispositivo y, opcionalmente, en el que la membrana que
restringe el flujo esta localizada dentro o adyacente al segmento mas proximal (4).

4. Un dispositivo como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la membrana que
restringe el flujo esta localizada adyacente al extremo distal del dispositivo, y, opcionalmente, en el que la
membrana que restringe el flujo esta localizada dentro o adyacente al segmento mas distal.

5. Un dispositivo como se reivindica en cualquier reclamacién anterior:

en el que las cerdas en una configuracion no restringida se extienden hacia una extension radial que es
mayor que la extension radial de la membrana que restringe el flujo en la configuracion no restringida; y/o

en el que, en la configuraciéon restringida, la membrana que restringe el flujo tiene una extension
longitudinal, y, opcionalmente, en el que, en la configuracion desplegada, la membrana que restringe el
flujo tiene una forma coénica o en forma de copa.

6. Un dispositivo como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que la membrana que
restringe el flujo es de un material flexible y, opcionalmente, en el que la membrana que restringe el flujo es de
un material polimérico y/o un material elastomérico.

7. Un dispositivo como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la membrana que
restringe el flujo comprende una pelicula y/o un material con memoria de forma tal como Nitinol.

8. Un dispositivo como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el segmento distal
(13) incluye mas cerdas que el segmento proximal (4).

9. Un dispositivo como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que la membrana que
restringe el flujo esta localizada en el segmento proximal, y en el que una conexiéon entre los dos segmentos mas
proximales es rigida.

10. Un dispositivo como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la membrana
que restringe el flujo no se superpone con el mecanismo de separacion (41) cuando la membrana que restringe
el flujo esta plegada proximalmente.

11. Un dispositivo como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el orificio
central es mas pequefio que el vastago y/o en el que el orificio central tiene un diametro que es mas pequefio
que el diametro del vastago.

12.  Un sistema de embolizacién, que comprende un catéter de descarga y un dispositivo de embolizacion
como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 cargado en el catéter de entrega (10).

13. Un procedimiento para fabricar un dispositivo de embolizaciéon que comprende las etapas de:

proporcionar un segmento de cerdas (3, 4) que tenga una pluralidad de cerdas que se extiendan hacia
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afuera del vastago (20);

proporcionar una herramienta de manipulacion de cerdas;

manipular al menos algunas de las cerdas para que las cerdas estén alineadas con el vastago;

montar una membrana que restringe el flujo (5) entre las cerdas; y liberar las cerdas de la herramienta,

en el que el procedimiento comprende la etapa de montar la membrana en el vastago del segmento de
cerdas, en el que la membrana comprende un orificio central y el procedimiento comprende enganchar el
vastago en el orificio de la membrana, y en el que hay un ajuste de interferencia entre el orificio central y

el vastago.

14. Un procedimiento como se reivindica en la reivindicacion 13, en el que el orificio central adapta su forma y
dimension al menos en parte a la forma y dimensiones de una seccion transversal del vastago.

15. Un procedimiento como se reivindica en las reivindicaciones 13 o 14, en el que el orificio central se estira
durante el montaje para ajustarse al vastago.
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