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DESCRIPCION

Oclusor y dispositivo de oclusién

La presente invencién se refiere a un dispositivo médico intervencionista, y mas particularmente a un oclusor y un
dispositivo de oclusion para el tratamiento intervencionista de defectos cardiacos congénitos.

La tecnologia intervencionista percutanea es un medio de tratamiento de enfermedades que se ha desarrollado
rapidamente en los Ultimos afios, y su campo de aplicacién es cada vez mas amplio. Se pueden colocar diversos
materiales, dispositivos y farmacos en los vasos sanguineos del corazén, las arterias y las venas de un cuerpo humano
mediante la terapia intervencionista con catéter, en la que los dispositivos pueden ser oclusores de defectos cardiacos,
tapones vasculares, filtros vasculares, etc.

El oclusor intervencionista transcatéter es un dispositivo de uso comin en la terapia intervencionista transcatéter y
puede utilizarse para el tratamiento minimamente invasivo de cardiopatias congénitas como los defectos septales
auriculares y los defectos septales ventriculares, el conducto arterioso persistente y el foramen oval persistente. Un
oclusor de la técnica anteriortipicamente consiste en un cuerpo de oclusidén con dos unidades de oclusién, para revestir
el tejido de las dos paredes laterales del lugar del defecto.

Eldocumento US 2013/0289618 A1 desvela un dispositivo para ocluir un defecto septal que comprende una porcidén
distal y una porcién proximal para contactar los lados distal y proximal del dispositivo, respectivamente, y una porcién
central. Una bobina compresible esta dispuesta sobre una varilla y se extiende al menos hasta el extremo distal del
dispositivo. Cuando se estira hasta su longitud maxima, la bobina tiene un didmetro exterior inferior al de la parte
central.

El documento US 2012/0172927 A1 desvela un oclusor para un apéndice auricular izquierdo que comprende una
membrana para inhibir el paso de la sangre, un marco extensible con extremos distal y proximal y un elemento oclusor
en forma de copa que esta revestido al menos parcialmente por la membrana. Entre dicho componente oclusivo y al
menos un anclaje se dispone un componente de cubo. El marco extensible esta formado por una pluralidad de
alambres.

Sin embargo, en la actualidad, la unidad de oclusién se prepara, la mayoria de las veces, a partir de metales con
memoria de forma o materiales poliméricos. Los metales con memoria de forma pueden provocar fallos por fatiga
durante su uso, mientras que los materiales poliméricos tienen caracteristicas de baja elasticidad o inelasticidad, lo
que provocara una fuerza de contraccién insuficiente entre las dos unidades de oclusién, asi como la incapacidad de
encajar a ambos lados del lugar del defecto, afectando asi al efecto de oclusién. Por lo tanto, el oclusor necesita una
estructura de sujecién eficaz para mantener estable la distancia entre las dos unidades de oclusién (es decir, la altura
de la cintura del oclusor) para garantizar la fiabilidad de la oclusion.

Sumario de la invencién

El problema técnico a resolver por la presente invencidn es proporcionar un oclusor y un dispositivo de oclusién con
una funcién de bloqueo en vista de los inconvenientes de la técnica anterior.

De acuerdo con la presente invencién, se proporciona un oclusor como se define en la reivindicaciéon 1. El oclusor
comprende un cuerpo de oclusién mallado provisto de una cavidad, un cubo proximal conectado con un extremo
proximal del cuerpo de oclusién y un orificio de bloqueo que se extiende axialmente a través del cubo proximal con un
puerto extremo distal del orificio de bloqueo dentro de la cavidad y un puerto extremo proximal del orificio de bloqueo
fuera de la cavidad. Un miembro de bloqueo esta dispuesto en la cavidad, en el que un extremo distal del miembro de
bloqueo estéd conectado con un extremo distal del cuerpo de oclusién, y en el que un tamafio radial del miembro de
bloqueo es més pequefio que una apertura del orificio de bloqueo.

Se proporciona una pluralidad de miembros de parada, cada miembro de parada sobresaliendo radialmente de y
alrededor de una porcién de extremo proximal del miembro de bloqueo y dispuesto a intervalos axiales, en el que el
cubo proximal y / o cada miembro de parada es un miembro eléastico. Un tamafio radial de cada miembro de parada
es ligeramente mayor que la abertura del orificio de bloqueo, y el espacio axial entre cada dos miembros de parada
adyacentes es mayor que la longitud axial del orificio de bloqueo, de modo que cuando un miembro de parada se tira
a través del orificio de bloqueo y luego se presiona contra la cara del extremo proximal del cubo proximal, el miembro
de parada distalmente adyacente se encuentra fuera de la abertura del extremo distal del orificio de bloqueo.

En una realizacién de la presente invencidn, una superficie de extremo proximal del cubo proximal del oclusor esta
provista de una ranura de alojamiento con un diametro interno mayor que la abertura de un puerto de extremo proximal
del orificio de bloqueo, y el orificio de bloqueo esta acoplado con la ranura de alojamiento para formar un orificio
pasante en forma de escalon.

En una realizacién de la presente invencién, en el oclusor, al menos uno de los puertos del extremo distal y del extremo
proximal del orificio de bloqueo se expande hacia fuera para tener una forma acampanada, o la abertura del extremo

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2972391 T3

distal del orificio de bloqueo es mayor que la abertura del extremo proximal, y el orificio de bloqueo tiene forma de
frastula.

En una realizacién de la presente invencién, en el oclusor, la pared del orificio de cierre esta provista de una junta de
expansion desde el extremo proximal a lo largo de la direccién axial.

En una realizacién de la presente invencién, en el oclusor, el cuerpo de oclusién esta hecho de un material polimérico
capaz de ser biocompatible con el cuerpo humano.

En una realizacién de la presente invencién, en el oclusor, el extremo proximal del miembro de bloqueo esta provisto
de un orificio ciego roscado.

La presente invencién también proporciona un dispositivo de oclusién como se define en la reivindicacion 7. El
dispositivo comprende el oclusor antes mencionado, un mecanismo de administracién hueco con al menos el extremo
distal abierto, y un miembro de traccién alojado de forma mdévil en el mecanismo de administracién, en el que el
extremo distal del miembro de traccién estd conectado de forma desmontable con el extremo proximal del miembro
de bloqueo en la cavidad después de extenderse a través del extremo distal del mecanismo de administracion. El
miembro de traccidn puede utilizarse para tirar del miembro de bloqueo de forma que el miembro de detencién pase
a través del orificio de bloqueo y presione contra el cubo proximal para bloquear el oclusor.

En una realizaciéon del dispositivo de oclusion, el extremo distal del miembro de tracciéon esta provisto de roscas
externas que coinciden con el orificio ciego roscado en el extremo proximal del miembro de bloqueo.

En una realizacién del dispositivo de oclusién, el extremo proximal del miembro de bloqueo esté provisto de un anillo
de conexion, y el miembro de traccién comprende un alambre de traccién que esta rodeado por el anillo de conexién.

En una realizacién del dispositivo de oclusién, el extremo distal del mecanismo de administracién esta provisto de un
cuerpo ranurado para alojar los miembros de detencién.

En el oclusor de la presente invencion, se puede llevar a cabo un procedimiento de bloqueo con un miembro de
bloqueo y un miembro de parada que se acoplan con un cubo proximal que tiene un orificio de bloqueo; con una
estructura simple, el oclusor simplifica el procedimiento de preparacion y la operacidén de bloqueo. Por otra parte, los
miembros de parada con un tamafio radial ligeramente mayor presionan contra la cara extrema del cubo proximal para
lograr el bloqueo, la fiabilidad de bloqueo es alta, y los casos de fallo de bloqueo se reducen al minimo. Al menos uno
del cubo proximal y el miembro de detencién es un miembro elastico, los miembros de detencién con un tamafio radial
ligeramente mayor pasan a través del orificio de bloqueo mediante deformaciones elésticas, lo que constituye un
procedimiento operativo reversible, y tanto el procedimiento de bloqueo como el de retirada son sencillos y faciles.

En el dispositivo de oclusién de la presente invencién, el miembro de traccidén estd conectado de forma desmontable
al miembro de bloqueo del oclusor antes mencionado, el miembro de traccién puede facilitar el control de la conexién
o la liberacién de la conexién, lo que aumenta la operatividad de la conexién del miembro de traccién y el oclusor, y
una vez completado el bloqueo, el dispositivo de oclusidén puede liberarse de la conexién y evacuarse fuera del cuerpo,
reduciendo asi los residuos in vivo. Mientras tanto, no es necesario que el miembro de traccidén atraviese el extremo
distal del oclusor, lo que puede evitar dafios en los tejidos cardiacos, reducir el tiempo de un procedimiento de oclusién
y aumentar la eficacia de una operacién al mismo tiempo. Ademas, dado que el miembro de bloqueo sélo se fija con
el extremo distal del cuerpo de oclusién y la direccién de colocacion del miembro de bloqueo es la misma que la de la
vaina a ser, la estructura y el modo de fijacién del miembro de bloqueo no afectan a la deformacién del oclusor en la
vaina a ser y a la oclusién del lugar del defecto después de que el oclusor se empuje en su lugar. El tamafio de la
vaina s6lo debe ajustarse al tamafio del oclusor. Ademas, como no se aumenta el tamafio de la vaina que se va a
enfundar, esto es mas beneficioso para el procedimiento quirlrgico.

Breve descripcién de los dibujos
A continuacién, la presente invencién se ilustrard mediante los dibujos adjuntos, que muestran las realizaciones:

La Figura 1 es un diagrama esquematico del oclusor de acuerdo con una primera realizacidén de la presente
invencion;

La Figura 2 es un diagrama esquemético del oclusor en estado libre cuando est4 desbloqueado de acuerdo
con la primera realizacién;

La Figura 3 es un diagrama esquematico del oclusor en un estado de bloqueo de acuerdo con la primera
realizacién;

La Figura 4 ilustra la cooperacién del miembro de bloqueo con el cubo proximal y el miembro de traccidén de
acuerdo con la primera realizacién;
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La Figura 5 es un diagrama esquematico de otra implementacién del miembro de parada de acuerdo con la
primera realizacién;

La Figura 6 es una vista en perspectiva de una implementacién del cubo proximal de acuerdo con la primera
realizacién;

La Figura 7 es una vista en seccién de otra implementacién del cubo proximal de acuerdo con la primera
realizacién;

La Figura 8 es una vista en seccién de otra realizacién mas del cubo proximal de acuerdo con la primera
realizacién;

La Figura 9 es un diagrama esquemético del dispositivo de oclusién de acuerdo con la segunda realizacién
de la presente invencion;

La Figura 9a es un diagrama esquematico de una implementacién del mecanismo de administracion de
acuerdo con la segunda realizacion;

La Figura 10 es un diagrama esquematico de otra implementacién del mecanismo de administracién de
acuerdo con la segunda realizacion;

La Figura 11 es un diagrama esquematico de otro modo de conexién desmontable entre el oclusor y el
miembro de tracciéon de acuerdo con la segunda realizacién;

La Figura 12 es un diagrama esquematico de otra realizacion para fijar el cable de conexién del mecanismo
de administracién de acuerdo con la segunda realizacién;

La Figura 13 es un diagrama esquematico que muestra el oclusor situado en el tubo de la vaina de acuerdo
con la segunda realizacién;

La Figura 14 es un diagrama esquematico que muestra como se empuja el oclusor fuera del tubo de la vaina
de la Figura 13;

La Figura 15 es un diagrama esquematico que muestra el oclusor liberado pero desbloqueado tras alcanzar
el lugar del defecto de la Figura 14;

La Figura 16 es un diagrama esquematico que muestra el oclusor de la Figura 15 una vez bloqueado;

La Figura 17 es un diagrama esquematico que muestra la evacuacién del oclusor y el mecanismo de
suministro de la Figura 16;

La Figura 18 es un diagrama esquematico que muestra la cooperacion del oclusor con el mecanismo de
suministro de acuerdo con la segunda realizacién de la presente invencién.

Descripcion detallada de las realizaciones

Con el fin de tener una comprensién més clara de las caracteristicas técnicas y efectos de la presente invencion, la
presente invencion se describira méas detalladamente a continuacién con referencia a los dibujos adjuntos.

Con el fin de describir la estructura de la presente invencién con mayor claridad, los términos "extremo distal" y
"extremo proximal" se utilizan como términos posicionales, los términos posicionales son los términos convencionales
en el campo de los dispositivos médicos de intervencién, en el que el "extremo distal" representa un extremo que esta
lejos del operador durante el procedimiento quirlrgico, y el "extremo proximal' representa un extremo que estd mas
cerca del operador durante el procedimiento quirdrgico. La direccién axial se refiere a la direccidén paralela a la linea
de conexién del centro distal y el centro proximal del dispositivo médico; y la direccion radial se refiere a la direccién
perpendicular a la direccién axial antes mencionada.

En la primera realizacién, como se muestra en las Figuras 1-3, el oclusor 100 comprende un cuerpo de oclusién
mallado 1 definido por una cavidad 103, y un cubo proximal 2. El oclusor 100 comprende ademas un miembro de
bloqueo 10 y un miembro de parada 13, ambos dispuestos en la cavidad 103, en la que el extremo distal del miembro
de bloqueo 10 estd conectado con un extremo distal del cuerpo de oclusién 1, y el miembro de parada 13 esta
dispuesto en un extremo proximal del miembro de bloqueo 10. El cubo proximal 2 esta provisto de un orificio de
bloqueo 15 que penetra para entrar en la cavidad 103. El tamafio radial del elemento de tope 13 es ligeramente mayor
que la abertura del orificio de bloqueo 15. El tamafio radial del miembro de bloqueo 10 es menor que una abertura del
orificio de bloqueo 15, y al menos uno de los miembros del cubo proximal 2 y del miembro de parada 13 es un miembro
elastico. El miembro eléstico puede sufrir una deformacién elastica bajo una fuerza externa, y puede recuperarse
completamente de la deformacion después de que desaparezca la fuerza externa.
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El oclusor 100 puede asumir un estado de bloqueo, bajo la traccién de una fuerza externa. El miembro de bloqueo 10
impulsa el extremo distal del cuerpo de oclusién 1 y el miembro de parada 13 para que se desplacen hacia el cubo
proximal 2, hasta que el miembro de parada 13 pasa a través del orificio de bloqueo 15 y presiona contra la superficie
extrema del cubo proximal 2 para bloquear el cuerpo de oclusiéon 1. La fuerza externa puede ser la traccién que el
cirujano aplica sobre el miembro de traccién hacia el extremo proximal. La distancia entre la superficie del extremo
proximal y la superficie del extremo distal del cuerpo de oclusién 1 es constante en el estado de bloqueo (es decir, la
altura de la cintura del cuerpo de oclusién es constante).

En la Figura 1 se muestra el estado libre del oclusor 100 cuando estad desbloqueado. En la Figura 2 se muestra el
estado desbloqueado del oclusor 100 que se libera tras alcanzar el sitio del defecto 18. La Figura 3 muestra el oclusor
100 ocluyendo el sitio del defecto 18 en estado bloqueado.

Como se muestra en las Figuras 1-3, el cuerpo de oclusién 1 tiene una estructura mallada, que esta provista de una
cavidad 103. Por ejemplo, el cuerpo de oclusidn 1 con estructura mallada comprende dos unidades de oclusién 101 y
102, ambas con una estructura en forma de disco, en la que las dos unidades de oclusién 101 y 102 estan conectadas
para formar una "I". La estructura del cuerpo de oclusién sélo se utiliza a titulo ilustrativo, ya que los expertos en la
materia pueden elegir cualquier estructura adecuada para el cuerpo de oclusién 1. Dado que la estructura mallada es
susceptible de deformacién, el oclusor 100 puede comprimirse en el tubo de la vaina de forma eficaz durante el parto,
y también puede deformarse en dos estructuras en forma de disco beneficiosas para ocluir el defecto cuando se
empuja fuera del tubo de la vaina en el lugar del defecto 18.

La estructura mallada del cuerpo de oclusiéon 1 puede estar fabricada con un material de aleacién con memoria de
forma o de un material polimérico mediante trenzado, corte de tubos, moldeo por inyeccién o similares. El material de
aleacidén con memoria de forma incluye la aleacién Ni-Ti. El material polimérico tiene una buena biocompatibilidad vy,
en contraste con los materiales metal, el material polimérico es capaz de evitar los problemas causados por la
liberaciéon in vivo de elementos metal. Ademas, el material con buena biocompatibilidad es capaz de reducir
eficazmente las infecciones en el lugar de la oclusién. El cuerpo de oclusién 1 de la presente invencién puede estar
trenzado a partir de hilos de polimeros degradables que pueden seleccionarse entre materiales similares como PET
(Tereftalato de polietileno), PLA (Acido poli-L-lactico), PGA (Poli-Glicolida), PHA (Poli-Hidroxialcanoato), PDO (Poli-
Dioxanona) y PCL (Poli-Caprolactona).

Como se muestra en las Figuras 1-3, el extremo distal del cuerpo de oclusién 1 esta provisto ademas de un cabezal
de oclusién distal 9 a la que estd conectado el miembro de bloqueo 10. Ademas, el extremo distal del cuerpo de
oclusién 1 también puede configurarse como una estructura sin cabezal de oclusién. En el caso del oclusor 100 de la
estructura sin cabezal de oclusién en el extremo distal, el miembro de bloqueo 10 puede estar conectado directamente
al extremo distal del cuerpo de oclusidn 1. En el caso del cuerpo de oclusién 1 de la estructura mallada hecha de hilos
de trenzado, el cabezal de oclusién distal 9 y el cubo proximal 2 pueden estar dispuestos en el extremo distal y en el
extremo proximal, respectivamente, para recibir y fijar las porciones finales de los hilos de trenzado que forman la
estructura mallada. No se establecen limitaciones especiales en cuanto a las formas y estructuras del cabezal de
oclusién distal 9 y del cubo proximal 2. En esta realizacién, el cabezal de oclusidn distal 9 es un cuerpo de superficie
abombada, mientras que el cubo proximal 2 es de estructura cilindrica.

Sin embargo, la aleacién con memoria de forma puede perder eficacia y no ocluir eficazmente las zonas defectuosas
debido a la fatiga durante el uso a largo plazo. Ademas, el material polimérico, en comparacién con la aleacién con
memoria tradicional (por ejemplo, la aleacién Ni-Ti), tiene las caracteristicas de un médulo elastico mas bajo y un rango
elastico mas pequefio. Los dos materiales anteriores pueden dar lugar a que no se mantenga la forma preestablecida
del cuerpo de oclusién 1 tras el fraguado. En este caso, se requiere una estructura de bloqueo para mejorar la
estabilidad del oclusor 100 en un cuerpo humano. De este modo, la estructura de bloqueo se disefia
correspondientemente en la presente invencién, que es aplicable para bloqueartanto el cuerpo de oclusién 1 fabricado
con el material polimérico como los oclusores 100 fabricados con otros materiales.

La funcién de bloqueo del oclusor 100 se realiza principalmente mediante el miembro de bloqueo 10 y el miembro de
parada 13, ambos dispuestos en la cavidad 103 del cuerpo de oclusidén 1 en cooperacién con el orificio de bloqueo 15
formado en el cubo proximal 2. El miembro de bloqueo 10 puede ser de estructura cilindrica, de varilla o de rosca, y
su seccion transversal puede ser circular o eliptica. El miembro de bloqueo 10 puede estar fabricado con un material
metélico o de un material polimérico biocompatible, y por lo tanto puede ser un alambre de metal o un metal delgado
en esta realizacién. El extremo distal del miembro de bloqueo 10 estd conectado al extremo distal del cuerpo de
oclusién 1 de manera que el miembro de bloqueo 10 puede impulsar el extremo distal del cuerpo de oclusién 1 para
que se mueva hacia el extremo proximal del mismo bajo la traccién de una fuerza externa (por ejemplo, la traccién del
miembro de traccién).

El miembro de parada 13 esta dispuesto en el extremo proximal del miembro de bloqueo 10, y se utiliza para la
conexién con un empujador externo; por lo tanto, el extremo proximal del miembro de bloqueo 10 corresponde al
orificio de bloqueo 15 en el cubo proximal 2. El miembro de bloqueo 10 puede estar dispuesto coaxialmente con el
orificio de bloqueo 15 de modo que se mueva linealmente de forma que el miembro de parada 13 entre suavemente
en el orificio de bloqueo 15. Para garantizar un bloqueo eficaz del oclusor, se requiere que la longitud de bloqueo del
miembro de bloqueo 10, es decir, la distancia entre la cara extrema del extremo distal del miembro de bloqueo 10 y el
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miembro de parada 13, sea inferior a la altura total del oclusor 100 e igual o ligeramente inferior a la altura de un sitio
con un defecto cardiaco que deba ocluirse. "La altura total del oclusor" representa la distancia entre el extremo distal
del cuerpo de oclusidén 1y el extremo proximal del cuerpo de oclusiéon 1 cuando el oclusor 100 esté en estado libre o
relajado antes de ser liberado. Cuando el miembro de parada 13 presiona contra la cara extrema del cubo proximal 2
para completar el bloqueo, éste se produce con una longitud de bloqueo inferior a la altura total del oclusor 100; por
lo tanto, dos unidades de oclusién pueden ajustarse més estrechamente al sitio del defecto y entonces el oclusor 100
ocluye completamente el tejido del defecto. Si el miembro de parada 13 se retrae en el cuerpo de oclusién 1, el bloqueo
falla, lo que provoca el desbloqueo del oclusor 100.

Con referencia a la Figura 4, como se requiere que el miembro de bloqueo 10 esté conectado de forma desmontable
con el empujador, se puede utilizar una conexién roscada como un modo de conexién desmontable. Puede formarse
un orificio ciego roscado 14 en el extremo proximal del miembro de bloqueo 10, que corresponde al miembro de
traccién 4 con roscas externas 12. El miembro de traccién 4 se conecta de forma roscable con el orificio ciego roscado
14 en el extremo proximal del miembro de bloqueo 10 para lograr una conexién desmontable entre el miembro de
traccién 4 y el oclusor 100. Ademas, el miembro de traccién 4 y el miembro de bloqueo 10 pueden separarse
Unicamente girando el miembro de traccién 4 in vitro durante la liberacidn, y se mejora la fiabilidad y operatividad de
la conexién entre el miembro de traccién 4 y el oclusor 100. Mientras tanto, no es necesario penetrar a través del
extremo distal del oclusor 100, por lo que se puede evitar dafiar los tejidos cardiacos.

Como se muestra en las Figuras 1-5, el miembro de parada 13 esta dispuesto en el extremo proximal del miembro de
bloqueo 10. El miembro de parada 13 puede estar directamente dispuesto en la pared exterior del extremo proximal
del miembro de bloqueo 10, o0 moldeado independientemente y conectado fijamente al extremo proximal del miembro
de bloqueo 10; alternativamente, el miembro de parada 13 y el miembro de bloqueo 10 pueden formar un cuerpo y
moldeado integrados, o moldeados independientemente y luego conectados fijamente entre si. La forma del elemento
de parada 13 no esta limitada. Cuando se dispone en la pared exterior del extremo proximal del miembro de bloqueo
10, el miembro de parada 13 puede ser una brida anular que rodea circunferencialmente la pared exterior del miembro
de bloqueo 10, o mediante el uso de uno o més salientes. En el caso de una pluralidad de salientes, estos salientes
pueden estar dispuestos circunferencialmente a intervalos uniformes 30 alrededor de la pared exterior del miembro de
cierre 10.

Dado que el tamafio radial del miembro de parada 13 es ligeramente mayor que la abertura del orificio de bloqueo 15,
se requiere que al menos uno de los cubos proximales 2 y el miembro de parada 13 sea un miembro elastico para
permitir que el miembro de parada 13 pase a través del orificio de bloqueo 15. Especificamente, el miembro elastico
sufre una deformacion eléstica bajo la fuerza externa para permitir que el miembro de parada 13 entre en el orificio de
bloqueo 15 y se extienda fuera del extremo proximal del orificio de bloqueo 15. Después de que el miembro de parada
13 se extienda fuera del orificio de bloqueo 15, el miembro eléstico recupera su estado original de modo que el miembro
de parada 13 no puede retraerse dentro del orificio de bloqueo 15 sin fuerza externa y presiona contra la cara extrema
del cubo proximal 2, de modo que el miembro de parada 13 se bloquea, logrando asi una restriccion axial. Sin embargo,
el tamafio radial del miembro de bloqueo 10 es menor que la abertura del orificio de bloqueo 15, de modo que el
miembro de bloqueo 10 puede entrar y salir del orificio de bloqueo 15 sin problemas.

La seleccién del miembro elastico no tiene limites especiales; en la realizacién, al menos uno del cubo proximal 2 y
del miembro de parada 13 estd hecho de metal elastico o de un material polimero elastico. Por ejemplo, el metal
elastico es acero inoxidable elastico o aleacién de niquel-titanio; por ejemplo, el material polimérico elastico es acido
polilactico o nailon. Generalmente, el cubo proximal 2 esta fabricado con material polimérico, y el material polimérico
tiene una cierta elasticidad y puede satisfacer las cantidades de deformacidn elastica requeridas por los miembros de
parada 13 para entrar en el orificio de bloqueo 15. Por lo tanto, el cubo proximal 2 puede ser un miembro eléstico, y
los miembros de parada 13 pueden ser miembros rigidos fabricados con un material duro.

En el oclusor, el miembro de bloqueo 10 y los miembros de parada 13 funcionan con el cubo proximal 2 provisto del
orificio de bloqueo 15 para completar el procedimiento de bloqueo. EI miembro de bloqueo 10 tiene forma de varilla o
estructura similar, y los miembros de parada 13 son estructuras salientes opuestas al miembro de bloqueo 10. Por lo
tanto, la estructura de cierre de la presente invencién es sencilla. No se necesitan complicadas estructuras mecénicas
ni relaciones de correspondencia. El procedimiento de fabricacidn y la operacién de cierre se simplifican. Ademas, los
miembros de parada 13 con tamafios radiales ligeramente mayores presionan contra la cara extrema del cubo proximal
2 para lograr el bloqueo, por lo que la fiabilidad del bloqueo es alta, y no se producen facilmente fallos de bloqueo. Al
menos uno del cubo proximal 2 y el miembro de parada 13 es un miembro elastico, el miembro de parada 13 con
tamafios radiales ligeramente mayores pasa a través del orificio de bloqueo 15 mediante deformaciones elésticas, y
el procedimiento de funcionamiento es reversible. Tanto el procedimiento de bloqueo como el de retirada son sencillos
y féciles de realizar.

Como se muestra en la Figura 5, para satisfacer de forma correspondiente diferentes requisitos de longitud de bloqueo,

el oclusor 100 puede estar provisto de multiples miembros de parada 13 dispuestos a intervalos, de forma que los

miembros de parada 13 a bloquear puedan seleccionarse en funcién de las alturas de los defectos cardiacos reales

que se requiere ocluir, a fin de ajustar la longitud de bloqueo efectiva del oclusor 100. La separacién 30 entre cada

dos miembros de parada adyacentes 13 es mayor que la longitud axial del orificio de bloqueo 15, de modo que el otro

miembro de parada adyacente 13 en el extremo distal se encuentra fuera del puerto del extremo distal del orificio de
6
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bloqueo 15 cuando un miembro de parada 13 presiona contra la cara del extremo proximal del cubo proximal 2. Por
lo tanto, los miembros de parada adyacentes 13 no se ven afectados mutuamente. Cuando estad en el estado de
bloqueo, se impide que otros miembros de parada se bloqueen en el orificio de bloqueo, y asi se evita el fenémeno de
que los miembros de parada 13 y el miembro elastico en el orificio de bloqueo 15 sean dificiles de restaurar debido a
deformaciones a largo plazo y, por lo tanto, una baja fiabilidad de bloqueo.

Como se muestra en la Figura 6, para permitir que los miembros de parada pasen a través del orificio de bloqueo 15
en el procedimiento de operacién de bloqueo, por ejemplo, la pared del orificio de bloqueo 15 en el cubo proximal 2
esta provista de juntas de expansién 31 desde el extremo proximal a lo largo de la direccién axial. Cuando el miembro
de parada 13 entra en el orificio de bloqueo 15, la junta de dilatacién 31 se abre para permitir que el miembro de
parada 13 pase a través del orificio de bloqueo 15 suavemente y, a continuacién, recupera su estado original. Las
juntas de dilatacion 31 se proporcionan generalmente en un numero de 2 a 4, y pueden estar dispuestas
simétricamente en un modo axial. La profundidad de la junta de dilatacién 31 no supera la dimensién axial del cubo
proximal 2. Ademas, las posiciones de apertura de las juntas de dilatacién 31 estan situadas en la cara del extremo
proximal del cubo proximal 2.

Como se muestra en las Figuras 1 a 4, una cara extrema proximal del cubo proximal 2 esté provista de una ranura de
alojamiento 16 con un didmetro interno mayor que la abertura de un puerto extremo proximal del orificio de bloqueo
15, y el orificio de bloqueo 15 coopera con la ranura de alojamiento 16 para formar un orificio pasante en forma de
escalén. Los elementos de parada 13 pasan a través del orificio de bloqueo 15 para bloquear el oclusor 100 y, a
continuacién, se colocan en la ranura de alojamiento 16 para evitar interferir en la interaccién entre el mecanismo de
suministro y el cubo proximal 2. Por ejemplo, cuando el mecanismo de administracién se utiliza para empujar el cubo
proximal 2 para liberar el oclusor 100, el mecanismo de administracién presiona contra la cara del extremo proximal
del cubo proximal 2 para evitar que los miembros de parada 13 afecten a la acciéon de empuje. El "didmetro interior”
se refiere en la presente memoria a la separacién de las paredes interiores de la ranura de alojamiento 16. Para la
misma ranura de alojamiento, el didmetro interior se refiere a la separacién minima cuando la separaciéon de las
paredes interiores opuestas es diferente. La ranura de alojamiento 16 no esta limitada en su forma, que puede ser una
ranura cuadrada, o una ranura cilindrica o una ranura de estructura amorfa, y sélo es necesario que el orificio de
bloqueo 15 esté completamente comunicado con la ranura de alojamiento 16. Ademas, la profundidad de la ranura de
alojamiento 16 debe acomodar completamente los miembros de parada 13.

Como se muestra en la Figura 18, si el extremo distal del mecanismo de administraciéon también esté provisto de un
cuerpo de ranura 26 para acomodar los miembros de parada 13, es posible omitir la ranura de acomodacién 16, o la
ranura de acomodacién 16 no es necesaria para acomodar completamente los miembros de parada 13 en profundidad,
y la ranura de acomodacién 16 puede cooperar con el cuerpo de ranura 26 en el extremo distal del mecanismo de
administracién para acomodar completamente los miembros de parada 13. La ranura de acomodaciéon 16 no es
necesaria para acomodar completamente los miembros de parada 13 en profundidad.

Como se muestra en las Figuras 7 y 8, el orificio de bloqueo 15 del cubo proximal 2 también puede tener varias formas.
Para permitir que los elementos de parada 13 entren suavemente en el orificio de bloqueo 15, como se muestra en la
Figura 7, al menos uno de los orificios del extremo distal y del extremo proximal del orificio de bloqueo 15 se expande
hacia fuera para formar una forma acampanada, y la forma acampanada simple se refiere a los chaflanes 27 que se
forman respectivamente en dos extremos del orificio de bloqueo 15. La estructura del orificio de bloqueo 15 del cubo
proximal 2 también es como se muestra en la Figura 8, y la abertura del extremo distal del orificio de bloqueo 15 es
mayor que la abertura del extremo proximal, y el orificio de bloqueo tiene forma de piramide. En otras palabras, el
tamafio radial minimo del extremo proximal del orificio de bloqueo 15 es ligeramente mayor que el tamafio radial del
miembro de bloqueo 10 y, mientras tanto, es menor que el tamafio radial de los miembros de parada 13 del miembro
de bloqueo 10. Los orificios en forma de abocardado y el orificio de bloqueo 15 en forma de pirdmide pueden
desempefiar una funcién de guia en los miembros de parada 13 y guiar al miembro de bloqueo 10 para que entre en
el orificio de bloqueo 15. Ademas, en el orificio de bloqueo 15 en forma de piramide, la abertura del extremo proximal
se mantiene mas pequefia que el tamafio radial de los miembros de parada 13, y la dimensién del puerto del extremo
distal del orificio de bloqueo 15 puede ser mas pequefia que el tamafio radial de los miembros de parada 13 o no. Por
ejemplo, puede formarse un chaflan 27 en el puerto del extremo proximal del orificio de bloqueo 15 en forma de
pirdmide para facilitar la retraccién del miembro de parada 13 desde el orificio de bloqueo 15 hasta la cavidad 10 del
oclusor 100 durante la retirada del oclusor.

En la segunda realizacién, como se muestra en la Figura 9, el dispositivo de oclusién comprende el oclusor 100, un
mecanismo de suministro hueco 200, y el miembro de traccién 4 alojado de forma mévil en el mecanismo de suministro
200. El extremo distal del miembro de traccién 4 se extiende a través del extremo distal del mecanismo de
administraciéon 200 y se conecta de forma desmontable con el extremo proximal del miembro de bloqueo 10 en la
cavidad 103. El miembro de traccién 4 puede utilizar la traccién sobre el miembro de bloqueo 10 para conducir el
extremo distal del oclusor 100 hacia el extremo proximal bajo la fuerza externa de un operador, por ejemplo un cirujano,
hasta que los miembros de parada 13 se extiendan a través del orificio de bloqueo 15 y luego presionen contra la cara
del extremo del cubo proximal 2 para bloquear el oclusor 100.

Haciendo referencia a las Figuras 9 y 10, en una realizacion, el mecanismo de suministro hueco 200 comprende un
tubo de suministro 5, y el tubo de suministro 5 esta provisto axialmente de un lumen 6 que comunica con el exterior al
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menos en el extremo distal. Un cabezal de bloqueo 3 esté dispuesto con respecto al extremo distal del tubo de salida
5y esta provisto de un orificio pasante 8 a lo largo de la direccién axial. El orificio pasante 8 se comunica ademas con
el lumen 6 del tubo de salida 5 mientras se extiende a través del extremo distal y el extremo proximal del cabezal de
bloqueo 3. Un tubo de bloqueo 7 esta dispuesto en la posicién de conexién entre el cabezal de bloqueo 3 y el tubo de
salida 5 y est4 provisto de un orificio de bloqueo radial 71. El orificio de bloqueo 71 se comunica simultaneamente con
el lumen 6 del tubo de salida 5 y con el orificio pasante 8 formado en el cabezal de bloqueo 3. El tubo de bloqueo 7
puede estar en contacto con un miembro de tracciéon 4 desde el orificio de bloqueo 71. El tubo de bloqueo 7 puede
estar conectado de forma fija con el cabezal de bloqueo 3 y también puede estar integrado en el cabezal de bloqueo
3. El extremo distal del tubo de salida 5 esta rodeado por el tubo de bloqueo 7 y esta conectado con el tubo de bloqueo
7 mediante soldadura o ajuste, de modo que el tubo de bloqueo 7 y el tubo de salida 5 estan unidos de forma fija.

Como se muestra en las Figuras 9 y 11, el miembro de tracciéon 4 se acomoda en el orificio pasante 8 del cabezal de
bloqueo 3 y el lumen 6 del tubo de suministro 5, y el miembro de traccién 4 puede moverse axialmente a lo largo del
orificio pasante 8 y el lumen 6. El orificio pasante 8 es coaxial con el lumen 6 del tubo de salida 5. El espacio entre el
miembro de traccién 4 y el tubo de salida 5, y el espacio entre el tubo de bloqueo 7 y el cabezal de bloqueo 3, no
afectan al movimiento axial del miembro de traccidn 4, por lo que el miembro de traccién 4 puede moverse una cierta
distancia axial.

El miembro de bloqueo 10 est4 conectado de forma desmontable con el miembro de traccién 4. Un modo de conexidn
desmontable puede ser a través de una conexidén roscada, como se muestra en las figuras 4 y 9. Un orificio ciego
roscado 14 estad formado en el extremo proximal del miembro de bloqueo 10. Una rosca exterior 12 esta dispuesta
correspondientemente en el extremo distal del miembro de traccién 4 en forma de varilla. El extremo distal del miembro
de traccién 4 se conecta de forma roscable con el orificio ciego roscado 14 formado en el extremo proximal del miembro
de bloqueo 10 para lograr una conexién desmontable entre el miembro de traccién 4 y el oclusor 100. Ademas, el
miembro de traccidén 4 y el miembro de bloqueo 10 pueden separarse Unicamente girando el miembro de traccion 4
durante la liberacién, de modo que se mejora la fiabilidad y operatividad de la conexién entre el miembro de traccién
4y el oclusor 100. Mientras tanto, no es necesario penetrar en el extremo distal del oclusor 100 para evitar dafiar los
tejidos cardiacos.

Excepto en el modo de conexidén roscada, como se muestra en la Figura 11, el extremo proximal del miembro de
bloqueo 10 puede estar provisto de un anillo de conexién 23. El miembro de tracciéon 4 comprende ademas un cable
de traccidén 24 que esté rodeado por el anillo de conexién 23, y el cable de traccién 24 se extiende a través del anillo
de conexién 23 para conectar el miembro de bloqueo 10 y el miembro de traccién 4 entre si. Especificamente, el
miembro de traccién 4 esté provisto de una cavidad pasante a lo largo de la direccién axial, el cable de traccién 24
esta dispuesto en la cavidad del miembro de traccién 4 y puede moverse en la cavidad a lo largo de la direccion axial,
y un extremo del cable de traccién 24 puede extenderse a través del anillo de conexién 23 y luego puede plegarse
hacia atras. Una vez ubicado el oclusor 100 en su sitio, el miembro de bloqueo 10 se arrastra y se bloquea controlando
el cable de traccién 24. Una vez completado el bloqueo, el cable de traccion 24 puede retirarse del anillo de conexién
23 del oclusor 100 para separar completamente el oclusor 100 del miembro de tracciéon 4, de modo que no queden
residuos en el cuerpo.

El mecanismo de suministro 200 comprende ademés un alambre de conexién 11, y el mecanismo de suministro 200
estd conectado de forma desmontable con el oclusor 100 a través del alambre de conexién 11. Como se muestra en
las figuras 9 y 10, en una realizacién, el alambre de conexién 11 esté dispuesto de forma mévil en el lumen 6 del tubo
de suministro 5. El extremo proximal del alambre de conexién 11 es controlable, es decir, el extremo proximal del
alambre de conexiéon 11 puede extenderse fuera del mecanismo de administracion 200 y entonces se controla
directamente, o se conecta con otros miembros de control para lograr el control. El extremo distal del alambre de
conexién 11 se extiende fuera del puerto de bloqueo 71, se extiende opuestamente a través de una malla del cuerpo
de oclusién | del oclusor 100, y luego entra en el puerto de bloqueo 71 para ser rodeado de forma mdévil por el miembro
de traccidn 4 en la posicién. Excepto en las realizaciones anteriores, se forma una estructura ciclica 22 en el cabezal
del cable de conexién Unico 11, y el miembro de traccidn 4 se extiende fuera de la estructura ciclica 22. La estructura
ciclica 22 puede realizarse de diversas formas, por ejemplo, anudando el extremo del cabezal del cable de conexién
11 o soldando un anillo metalico en el cabezal. Una vez conectados correctamente el oclusor 100 y el mecanismo de
liberacion 200, se garantiza que el cubo proximal 2 del oclusor 100 esté correctamente orientado hacia el cabezal de
bloqueo 3 del mecanismo de liberacién 200, de modo que el cabezal de bloqueo 3 pueda presionar de forma fiable
contra la cara extrema del cubo proximal 2 para empujar el oclusor 100 fuera de un tubo de vaina. La distancia entre
el oclusor 100 y el cabezal de bloqueo 3 puede ajustarse regulando la longitud del alambre de conexién 11. El alambre
de conexién 11 puede ser un alambre de polimero, y también puede ser un alambre trenzado metéalico de multiples
hebras, adoptandose en esta realizacién un alambre trenzado de niquel-titanio de multiples hebras.

Como se muestra en la Figura 12, en otra realizacién, la diferencia es que el extremo proximal del alambre de conexién
11 esta fijado a la pared lateral del cabezal de bloqueo 3, y el movimiento del extremo proximal del alambre de conexién
11 se controla a través del cabezal de bloqueo 3. Cuando el alambre de conexidén 11 es un alambre metalico, el modo
de fijacién puede ser una soldadura laser o una soldadura por resistencia. Si el cable de conexién 11 es un cable no
metalico, el modo de fijacién puede ser un modo de fijacién adhesiva. En la Figura 12, un extremo del cable de conexién
11 esta fijado a un punto de soldadura o a un punto adhesivo 20.
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Como se muestra en la Figura 18, el extremo distal del mecanismo de administracion esta provisto de un cuerpo
ranurado 26 para alojar el miembro de parada 13. Puede observarse que el cuerpo de ranura 26 esta dispuesto en el
extremo distal del cabezal de bloqueo 3 en el mecanismo de administracién, puede omitirse una ranura de
acomodacién 16 en el cubo proximal 2, o la ranura de acomodacién 16 no es necesaria para acomodar completamente
el miembro de parada 13 en profundidad, y la ranura de acomodacién 16 puede acoplarse operativamente con el
cuerpo de ranura 26 en el extremo distal del mecanismo de administracién para acomodar completamente los
miembros de parada 13. El cuerpo acanalado 26 en la abertura del extremo distal del mecanismo de suministro
proporciona un espacio de alojamiento para el miembro de parada bloqueado 13, de modo que se puede garantizar
la forma completa y una superficie lisa y continua de la cara del extremo proximal del cubo proximal 2 sin cambiar la
forma del cubo proximal 2 del oclusor 100, y se puede minimizar la formacién de trombos.

Las Figuras 13 a 17 ilustran cémo el oclusor 100 y el mecanismo de administracién 200 operan juntos para llevar a
cabo los procedimientos de administracidn, liberacidén y bloqueo. Como se muestra en la Figura 13, el oclusor 100 y
el mecanismo de suministro 200 se conectan primero entre si a través del alambre de conexidén 11 y se colocan en el
tubo de la vaina 17. El extremo distal del miembro de traccién 4 esta en conexién roscada con el miembro de bloqueo
10. Cuando el oclusor 100 se coloca en el tubo de vaina 17, el miembro de traccidén 4 se dispone en la direccién axial
del tubo de vaina 17 sin restringir la libre deformacién del oclusor 100.

Una vez posicionado cerca de la posicion de la lesiéon objetivo, se empuja el tubo de salida 5, el extremo distal del
cabezal de bloqueo 3 presiona contra el cubo proximal 2 del oclusor 100 para mover el oclusor 100 hacia delante v,
por Ultimo, como se muestra en la Figura 14, el oclusor 100 se empuja fuera del tubo de la vaina 17.

El oclusor 100 se empuja hacia el sitio del defecto cardiaco 18, el miembro de traccidén 4 se retrae y el cabezal de
bloqueo 3 presiona contra el cubo proximal 2 del oclusor 100, de modo que dos estructuras en forma de disco del
oclusor 100 se juntan gradualmente para formar una "l", como se muestra en la Figura 15.

Bajo la traccion del miembro de traccién 4, el miembro de bloqueo 10 y el miembro de paradal3 presionan
colectivamente contra un orificio de bloqueo 15 del cubo proximal 2. El cubo proximal 2 y el miembro de parada 13
experimentan una cierta deformacién elastica, de modo que el miembro de parada 13 puede pasar a través del orificio
de bloqueo 15y es poco probable que rebote a lo largo de la direccién axial después de pasar a través del orificio de
bloqueo 15, logrando asi un efecto de retencién axial. Como se muestra en la Figura 16, cuando el miembro de parada
13 del miembro de bloqueo 10 empuja contra la superficie extrema del cubo proximal 2, el oclusor 100 queda
bloqueado.

Como se muestra en la Figura 17, el miembro de traccién 4 se gira para desconectarse del miembro de bloqueo 10.
El miembro de traccién 4 se retrae después de la desconexién hasta que el miembro de traccién 4 se desconecta del
alambre de conexién 11, y finalmente el tubo de salida 5 se retrae para liberar la conexién entre el alambre de conexién
11y el oclusor 100.

El miembro de parada 13 pasa a través del orificio de bloqueo 15 mediante la deformacién elastica, de modo que el
procedimiento de bloqueo es reversible. El oclusor 100 asume ademas un estado de desbloqueo. Antes de que se
libere la conexion entre el miembro de traccién 4 y el miembro de bloqueo 10, el tubo de administraciéon 5 puede
accionarse a lo largo de la direccién axial, de modo que el miembro de traccién 4 se empuje hacia delante hasta que
el miembro de parada 13 se devuelva a la cavidad 103 del oclusor 100 a través del orificio de bloqueo 15, y el oclusor
100 se desbloquee, restaurandose desde el estado mostrado en la Figura 15 al estado mostrado en la Figura 14; y
después de que el oclusor 100 se restablece al estado mostrado en la Figura 14, el tubo de salida 5 se puede tirar
més hacia el extremo proximal, de modo que el oclusor 100 se retrae en el tubo de vaina 17, reciclando asi el oclusor
100.
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REIVINDICACIONES
1. Un oclusor para el tratamiento de un defecto cardiaco, que comprende
un cuerpo de oclusién mallado (1) provisto de una cavidad (103),

un cubo proximal (2) conectado con un extremo proximal del cuerpo de oclusién (1) y provisto de un orificio
de bloqueo (15) que se extiende axialmente a través del cubo proximal (2) con un puerto extremo distal del
orificio de bloqueo (15) dentro de la cavidad (103) y un puerto extremo proximal del orificio de bloqueo (15)
fuera de la cavidad (103),

un miembro de bloqueo (10) dispuesto en la cavidad (103), en el que un extremo distal del miembro de
bloqueo (1) esta conectado con un extremo distal del cuerpo de oclusién (1), y en el que un tamafio radial del
miembro de bloqueo (10) es menor que una abertura del orificio de bloqueo (15),

una pluralidad de miembros de parada (13), cada miembro de parada (13) sobresaliendo radialmente de y
alrededor de una porcién de extremo proximal del miembro de bloqueo (10), y dispuestos a intervalos axiales,
en el que el cubo proximal (2) y/o cada miembro de parada (13) es un miembro elastico,

caracterizado por que un tamafio radial de cada miembro de parada (13) es ligeramente mayor que la
abertura del orificio de bloqueo (15), y el espacio axial entre cada dos miembros de parada adyacentes (13)
es mayor que la longitud axial del orificio de bloqueo (15), de modo que cuando un miembro de parada (13)
se tira a través del orificio de bloqueo (15) y luego se presiona contra la cara del extremo proximal del cubo
proximal (2), el miembro de parada distalmente adyacente (13) estéd ubicado fuera de la abertura del extremo
distal del orificio de bloqueo (15).

2. El oclusor de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que una cara extrema proximal del cubo proximal
(2) estéa provista de una ranura de alojamiento (16) con un didmetro interno mayor que la abertura de un puerto extremo
proximal del orificio de bloqueo (15), y el orificio de bloqueo (15) est4 acoplado con la ranura de alojamiento (16) para
formar un orificio pasante escalonado.

3. El oclusor de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que al menos uno de los orificios del extremo distal
y del extremo proximal del orificio de bloqueo (15) se expande hacia fuera para tener una forma acampanada; o la
abertura del extremo distal del orificio de bloqueo (15) es mayor que la abertura del extremo proximal, y el orificio de
bloqueo (15) tiene forma de piramide.

4. El oclusor de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que la pared del orificio de bloqueo (15) esta
provista de una junta de dilatacién (31) desde el extremo proximal a lo largo de la direccidn axial.

5. El oclusor de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que el cuerpo de oclusion (1) esté fabricado con
un material polimérico biocompatible con el cuerpo humano.

6. El oclusor de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que el extremo proximal del miembro de bloqueo
(10) esté provisto de un orificio ciego roscado (14).

7. Un dispositivo de oclusién que comprende el oclusor (100) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, un
mecanismo de administracion hueco (200) con al menos el extremo distal abierto, y un miembro de traccién (4) alojado
de forma moévil en el mecanismo de administraciéon (200), en el que el extremo distal del miembro de traccion (4) esta
conectado de forma desmontable con el extremo proximal del miembro de bloqueo (10) en la cavidad (103) después
de extenderse a través del extremo distal del mecanismo de administracion (200).

8. El dispositivo de oclusién de acuerdo con la reivindicacién 7, que comprende el oclusor de la reivindicacién
6, caracterizado por que el extremo distal del miembro de traccién (4) esta provisto de roscas externas que coinciden
con el orificio ciego roscado (14) en el extremo proximal del miembro de bloqueo (10).

9. El dispositivo de oclusién de acuerdo con la reivindicacién 7, caracterizado por que el extremo proximal del
miembro de bloqueo (10) esta provisto de un anillo de conexién (23), y el miembro de tracciéon (4) comprende un
alambre de traccién (24) rodeado por el anillo de conexién (23).

10. El dispositivo de oclusién de acuerdo con la reivindicacién 7, que comprende el oclusor de la reivindicacion
1, caracterizado por que el extremo distal del mecanismo de administracidn esta provisto de un cuerpo ranurado (26)
para alojar los miembros de parada (13).
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