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DESCRIPCION

Filtro retirable para la vena cava.
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

Esta Solicitud reivindica el beneficio de la Solicitud Provisional U.S. Serie n° 60/563.243, presentada el 16 de abril
de 2004, titulada “Filtro retirable para la vena cava”.

Esta Solicitud también reivindica el beneficio de la Solicitud Provisional U.S. n® 60/562.813, presentada el 16 de
abril de 2004, titulada “Filtro retirable para capturar codgulos de sangre”.

Esta Solicitud también reivindica el beneficio de la Solicitud Provisional U.S. n® 60/562.909, presentada el 16 de
abril de 2004, titulada “Filtro para codgulos de sangre con tirantes que tienen un estado recordado expandido”.

Esta Solicitud también reivindica el beneficio de la Solicitud Provisional U.S. n® 60/563.176, presentada el 16 de
abril de 2004, titulada “Filtro para codgulos de sangre que tiene un estado recordado colapsado”.

Antecedentes de la invencion

La presente invencién se refiere a dispositivos médicos. Mds particularmente, la invencion se refiere a un filtro de
coagulos retirable para la vena cava que se puede colocar por via percutdnea en la vena cava de un paciente y retirado
de ésta.

Los dispositivos de filtracién que se colocan por via percutdnea en la vena cava han estado disponibles durante
mas de treinta afios. Una necesidad de dispositivos de filtracién se presenta en pacientes con traumas, pacientes con
cirugia ortopédica, pacientes con neurocirugia o pacientes que tienen estados médicos que requieren reposo en cama o
ausencia de movimiento. Durante tales estados médicos, la necesidad de dispositivos de filtracién se presenta debido
a la probabilidad de trombosis en la vasculatura periférica de pacientes, en la que se desprenden trombos de la pared
de los vasos, corriendo el riesgo de embolia o embolizacién aguas abajo. Por ejemplo, dependiendo del tamaiio, tales
trombos suponen un serio riesgo de embolia pulmonar, en el que codgulos de sangre migran desde la vasculatura
periférica a través del corazén y entran en los pulmones.

Se puede desplegar un dispositivo de filtraciéon en la vena cava de un paciente cuando, por ejemplo, estd con-
traindicada una terapia anticoagulante, o ésta ha fallado. Tipicamente, los dispositivos de filtracién son implantes
permanentes, cada uno de los cuales permanece implantado en el paciente durante toda su vida, aun cuando haya
pasado el estado o problema médico que requirié el dispositivo. En afios mas recientes, se han utilizado o considera-
do filtros en pacientes preoperatorios y en pacientes predispuestos a trombosis, lo que pone al paciente en riesgo de
embolia pulmonar.

Se han establecido bien los beneficios de un filtro para la vena cava, pero se pueden hacer mejoras. Por ejemplo, no
se han considerado en general filtros retirables de un paciente debido a la probabilidad de endoteliosis del filtro o de
materia de reaccion fibrosa adherente al endotelio durante el tratamiento. Después de desplegar un filtro en un paciente,
comienzan a acumularse células proliferantes de la intima alrededor de los tirantes del filtro que hacen contacto con
la pared del vaso. Después de un periodo de tiempo, este crecimiento hacia adentro impide la retirada del filtro sin
riesgo de trauma, requiriendo que el filtro permanezca en el paciente. Como resultado, ha habido necesidad de un filtro
efectivo que pueda ser retirado después de que haya pasado el estado médico subyacente.

Los filtros convencionales llegan cominmente a descentrarse o inclinarse con respecto al manguito del filtro y al
eje longitudinal del vaso en el que se ha insertado. Como resultado, el filtro, incluyendo el manguito y el gancho de
recuperacion, se acopla a la pared del vaso a lo largo de sus longitudes y llega potencialmente a endoteliolizarse en
la misma. Este estado se ilustra en la Figura la de la técnica anterior, en la que se ha administrado un filtro 113 de
la técnica anterior por medio de una funda de administracién 125 a través del vaso 150 de un paciente. En el caso de
esta situacién, existe una probabilidad mayor de endoteliosis del filtro al vaso sanguineo a lo largo de una longitud
sustancial del alambre del filtro. Como resultado, el filtro se convierte en un implante permanente en un periodo de
tiempo mads corto que el de otras situaciones.

Por otra parte, se pueden hacer mejoras adicionales relacionadas con la administracién o recuperacion de filtros
para la vena cava. Para la administracién de filtros para la vena cava, se puede insertar por via percutdnea un sistema
introductor, dotado de un tubo introductor, en la vena cava de un paciente a través de la vena femoral o la vena yugular.
Una parte de un conjunto introductor 120 se ilustra en la Figura 1b de la técnica anterior, en la que el filtro 113 de la
técnica anterior es administrado por via percutdnea a través de la vena yugular 154 de un paciente. Como se muestra,
el filtro 113 en su configuracion colapsada se coloca en el extremo distal 121 de una funda interior 122 con ganchos de
anclaje 116 del filtro 113 que se extienden mds all4 del extremo distal 121. Se dispone después una funda exterior 126
sobre la funda interior 122 para evitar un arafiado o raspado no deseable de los ganchos de anclaje 116 contra el tubo
introductor 130. Las fundas interior y exterior 122, 126 junto con un miembro empujador 132 son movidas después
conjuntamente a través del tubo introductor 130 para administrar el filtro 113 a la vena cava del paciente.
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Ha constituido un reto el disefiar un filtro para la vena cava con caracteristicas que aminoren las cuestiones de
arafiado o raspado no deseable de los ganchos de anclaje contra las paredes exteriores de un tubo introductor o un vaso
sanguineo, manteniendo al propio tiempo la efectividad del filtro.

Se hace referencia al documento US 6.126.673, en el que un filtro vascular comprende una porcién de captura de
émbolos que tiene un conjunto de alambres de filtro helicoidales unidos a una region central y que se extiende en una
direccién dada a lo largo del vaso sanguineo en una relaciéon divergente con respecto al eje del filtro, terminando los
alambres en extremos libres construidos para acoplarse a las paredes de dicho vaso. Una porcidn central principal de
la longitud de los alambres terminados en extremos libres tiene forma helicoidal, relacionados cooperativamente para
formar un conjunto efectivo de captura de émbolos. El anclaje se logra mediante un montaje separado formado por
tirantes y dispositivos de anclaje. Se muestra un montaje de tirantes de apoyo de paralelogramo y otros miembros para
proporcionar el acoplamiento lineal con al pared de la vena cava.

Breve sumario de la invencion

Una realizacion de la presente invencion segun la reivindicacion 1 proporciona en general un filtro retirable para la
vena cava configurado para su administracién simplificada a la vena cava de un paciente y su recuperacion simplificada
desde ésta. El filtro incluye unos tirantes primarios y secundarios que se extienden a lo largo de un eje longitudinal.
Cada tirante primario tiene un primer grosor y una primera resistencia a la tracciéon. Cada tirante secundario tiene un
segundo grosor y una segunda resistencia a la traccion, en el que el primer grosor es mayor que el segundo grosor, y
la primera resistencia a la traccién es mayor que la segunda resistencia a la traccion.

La presente invencién proporciona un filtro retirable para la vena cava para capturar trombos en un vaso sanguineo.
En una realizacion, el filtro comprende una pluralidad de tirantes primarios que tienen primeros extremos fijados juntos
a lo largo de un eje central o longitudinal. Cada tirante primario tiene un segmento arqueado que tiene una primera
resistencia a la traccién. El segmento arqueado se extiende desde el primer extremo hasta un gancho de anclaje. El
gancho de anclaje forma una sola pieza con el segmento arqueado, y tiene una primera resistencia a la traccién. El
filtro comprende ademds una pluralidad de tirantes secundarios, espaciados entre los tirantes primarios y que tienen
extremos conectados unidos juntos a lo largo del eje longitudinal. Cada tirante secundario se extiende desde el extremo
conectado al extremo libre. Cada tirante secundario tiene una segunda resistencia a la traccion.

En otra realizacidn, cada uno de los tirantes primarios tiene un primer grosor, y cada uno de los tirantes secundarios
tiene un segundo grosor menos grueso que el primer grosor. El filtro retirable incluye, ademds, un manguito configu-
rado para alojar axialmente los primeros extremos de la pluralidad de tirantes primarios, y un gancho de recuperacién
que se extiende desde el manguito opuesto a la pluralidad de tirantes primarios, para retirar el filtro del vaso sanguineo.

En ciertas realizaciones, pares de tirantes secundarios estan situados entre pares de tirantes primarios. Cada par de
tirantes secundarios estd retorcido consigo mismo cerca de los extremos conectados de los tirantes secundarios para
formar una seccién retorcida. Las secciones retorcidas de los tirantes secundarios rigidizan efectivamente los tirantes
para potenciar sus capacidades de centrado a fin de impedir que el filtro se incline cuando éste es desplegado en el vaso
sanguineo. Por tanto, se minimiza el acoplamiento entre los tirantes y el vaso sanguineo, lo que reduce el potencial de
los tirantes para llegar a ser endotelizados dentro del vaso sanguineo. Otra caracteristica de las secciones retorcidas es
que éstas impiden o al menos minimizan el enredamiento de los tirantes secundarios con los tirantes primarios.

Otros aspectos, caracteristicas y ventajas de la invencién resultardn evidentes a partir de la consideracién de la
descripcion siguiente y de las reivindicaciones adjuntas cuando se tomen en relacion con los dibujos que se acompanan.
Breve descripcion de los dibujos

La Figura la es una vista lateral de un filtro de la técnica anterior desplegado a través de la vasculatura de un
paciente;

La Figura 1b una vista lateral de un conjunto introductor que incluye el filtro de la técnica anterior a administrar a
la vena cava de un paciente;

La Figura 2 es una ilustracidn de la anatomia de las venas renales, las venas iliacas y la vena cava en la que estd
desplegada una realizacién de un filtro para la vena cava de la presente invencion;

La Figura 3a es una vista en perspectiva lateral de una realizacién del filtro para la vena cava en un estado expan-
dido;

La Figura 3b es una vista lateral del filtro para la vena cava de la Figura 3a en un estado colapsado y dispuesto en
un tubo introductor;

La Figura 4 es una vista ampliada de una parte de una segunda porcion arqueada de un tirante primario del filtro
para la vena cava;
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La Figura 5 es una vista en seccién transversal de un manguito del filtro de la Figura 3, tomada a lo largo de la
linea 5-5;

La Figura 6a es una vista en seccion transversal de la vena cava que ilustra el filtro parcialmente desplegado y
abriéndose camino con el gancho de retirada;

La Figura 6b es una vista en seccién transversal de la vena cava ilustrando el filtro parcialmente desplegado y
abriéndose camino con los ganchos de anclaje;

La Figura 7 es una vista en seccion transversal de la vena cava en la que se ha desplegado el filtro de la Figura 3;
La Figura 8a es una vista en seccion transversal de la vena cava de la Figura 7a, tomada a lo largo de la linea 8-8;

La Figura 8b es una vista en seccidn transversal de la vena cava de la Figura 7a, tomada a lo largo de la linea 8-8,
ilustrando otra realizacién del filtro;

La Figura 9a es una vista en seccién transversal de un vaso sanguineo en el que una funda de recuperacion se
acopla a tirantes primarios del filtro de la Figura 3 para la retirada;

La Figura 9b es una vista en seccién transversal de un vaso sanguineo en el que la funda de recuperacién incluye
el filtro en el estado colapsado para la retirada;

La Figura 10 es una vista en seccion transversal de un vaso sanguineo que muestra un filtro para la vena cava
desplegado dentro del vaso sanguineo de acuerdo con otra realizacién de la invencién; y

La Figura 11 es una vista del vaso sanguineo y del filtro de la Figura 10, tomada a lo largo de la linea 11-11.

Descripcion detallada de la invencion

Segtin una realizacion de la presente invencidn, la Figura 2 ilustra un filtro 10 para la vena cava implantado en la
vena cava 50 con el objeto de lisar o capturar trombos arrastrados por la sangre que circula por las venas ilfacas 54, 56
hacia el corazén y hacia dentro de las arterias pulmonares. Como se muestra, las venas ilfacas convergen en la juntura
58 dando origen a la vena cava 50. Las venas renales 60 provenientes de los rifiones 62 se unen a la vena cava 50 aguas
abajo de la juntura 58. La porcién de la vena cava 50, comprendida entre la juntura 58 y las venas renales 60, define la
vena cava inferior 52 en la que se ha desplegado por via percutinea el filtro 10 para la vena cava a través de una de las
venas ilfacas 54. Preferiblemente, el filtro 10 para la vena cava tiene una longitud mas pequefa que la longitud de la
vena cava inferior 52. Si la parte inferior del filtro se extiende hacia el interior de las venas iliacas, se comprometera
la efectividad de la filtracion, y si los alambres del filtro cruzan sobre el origen de las venas renales, dichos alambres
del filtro podrian interferir con el flujo de sangre proveniente de los rifiones.

Esta realizacién de la presente invencion se discutird adicionalmente con referencia a las Figuras 3 a 9, en las
que se muestra un filtro 10. La Figura 3a ilustra el filtro 10 en un estado expandido y que comprende cuatro tirantes
primarios 12, teniendo cada uno de ellos unos primeros extremos que emanan de un manguito 11. El manguito 11 se
fija recalcando unos primeros extremos 14 de tirantes primarios 12 uno contra otro en un punto central A formando
un mazo compacto a lo largo de un eje central o longitudinal X del filtro. El manguito 11 tiene un didmetro minimo
en comparacion con el tamaifio del alambre utilizado para formar los tirantes.

Preferiblemente, los tirantes primarios 12 estdn formados por un material supereldstico, alambre de acero inoxida-
ble, Nitinol, aleacién de cobalto-cromo-niquel-molibdeno-hierro, aleacién de cobalto-cromo o cualquier otro material
adecuado superelastico que dé como resultado un filtro dotado de capacidad de autoapertura o autoexpansion. En esta
realizacion, los tirantes primarios 12 estdn formados preferiblemente por un alambre que tiene una seccién transversal
redonda con un didmetro de al menos aproximadamente 0,038 mm (0,015 pulgadas). Por supuesto, no es necesario
que los tirantes primarios tengan una seccion transversal redonda o casi redonda. Por ejemplo, los tirantes primarios 12
podrian adoptar cualquier forma con bordes redondeados para mantener un flujo de sangre no turbulento a su través.

Cada tirante primario 12 incluye un segmento arqueado 16 que tiene una suave forma en S. Cada segmento ar-
queado 16 estd formado por una primera porcioén curvada 20 que estd configurada para acodarse suavemente lejos
del eje longitudinal o central X del filtro 10, y una segunda porcién curvada 23 que estd configurada para acodarse
suavemente hacia el eje longitudinal del filtro 10. Debido a los suaves codos de cada segmento arqueado 16, se evita
sustancialmente una prominencia o un punto de inflexion en el tirante primario 12 para ayudar a que se establezca un
acoplamiento no traumético con la pared del vaso.

Como se muestra en la Figura 3a, los tirantes primarios 12 terminan en ganchos de anclaje 26 que se anclardn en
la pared del vaso cuando el filtro 10 se despliegue en un lugar de administracién en el vaso sanguineo. Los tirantes
primarios 12 estan configurados para moverse entre un estado expandido para acoplar los ganchos de anclaje 26 con
el vaso sanguineo, y un estado colapsado para la recuperacion o administracion del filtro.
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En el estado expandido, cada segmento arqueado 16 se extiende arqueadamente a lo largo de un eje longitudinal X
(como se muestra en la Figura 3a) y linealmente con relacién a un eje radial (como se muestra en la Figura 8a) desde el
primer extremo 14 hasta el gancho de anclaje 26. Los tirantes primarios 12 se extienden linealmente con relacién al eje
radial y evitan que se enreden con otros tirantes. En esta realizacion, el filtro 10 se extiende longitudinalmente como
se muestra en la Figura 3a, definiendo el eje longitudinal X del filtro 10. El filtro 10 se expande ademds radialmente y
se colapsa como se muestra en la Figura 8a, definiendo el eje radial R del filtro 10.

Como se discute mas adelante con mayor detalle, los suaves codos de cada segmento arqueado 16 permiten que
cada tirante primario 12 se cruce con otro tirante primario 12 a lo largo del eje longitudinal X en el estado colapsado, de
tal manera que cada gancho de anclaje 26 mire o encare el eje longitudinal X para la recuperacion o la administracién
del filtro.

Cuando el filtro 10 se despliega en un vaso sanguineo, los ganchos de anclaje 26 se acoplan con las paredes del
vaso sanguineo para definir una primera porcién axial destinada a asegurar el filtro en el vaso sanguineo. Los ganchos
de anclaje 26 impiden que el filtro 10 migre desde el lugar de administracién en el vaso sanguineo, en donde ha
sido depositado. Los tirantes primarios 12 estdn configurados y dimensionados de tal manera que, cuando el filtro
10se expande libremente, el filtro 10 tiene un didmetro comprendido entre aproximadamente 25 mm y 45 mm y
una longitud comprendida entre aproximadamente 3 cm y 7 cm. Por ejemplo, el filtro 10 puede tener un didmetro
de aproximadamente 35 mm y una longitud de aproximadamente 5 cm. Los tirantes primarios 12 tienen una fuerza
elastica suficiente para que, cuando el filtro se despliega, los ganchos de anclaje 26 se anclaran en la pared del vaso.

Como se muestra en la Figura 3a, el filtro 10 incluye ademads una pluralidad de tirantes secundarios 30 que tienen
extremos conectados 32 que emanan independientemente del manguito 11. El manguito 11 se sujeta recalcando los
extremos conectados 32 en el punto central A de los tirantes secundarios 30 juntamente con los tirantes primarios
12. En esta realizacién, cada tirante primario 12 tiene dos tirantes secundarios 30 en relacién de lado a lado con
el tirante primario 12. Los tirantes secundarios 30 se extienden independientemente desde los extremos conectados
32 hasta los extremos libres 34 para centralizar el filtro 10 en el estado expandido en el vaso sanguineo. Como se
muestra, cada tirante secundario 30 se extiende libremente desde el manguito 11, evitando el contacto con otros
tirantes. Esta configuracion reduce la probabilidad de enredamiento. Como se muestra, cada tirante secundario 30
se extiende arqueadamente a lo largo del eje longitudinal y linealmente con relacién al eje radial desde el extremo
conectado 32 hasta el extremo libre 34 para acoplar los ganchos de anclaje 26 con el vaso sanguineo. Al igual que con
los tirantes primarios 12, los tirantes secundarios 30 se extienden linealmente con relacién al eje radial y evitan que se
enreden con otros tirantes.

Los tirantes secundarios 30 pueden estar hechos del mismo tipo de material que los tirantes primarios 12. En esta
realizacion, los tirantes secundarios 30 tienen un didmetro mas pequefio, por ejemplo al menos alrededor de 0,030
mm (0,012 pulgadas), que los tirantes primarios 12. En esta realizacion, cada uno de los tirantes secundarios 30 esta
formado por un primer arco 40 y un segundo arco 42. El primer arco 40 se extiende desde el extremo conectado 32
lejos del eje longitudinal X. El segundo arco 42 se extiende desde el primer arco 40 hacia el eje longitudinal X. Como
se muestra, dos tirantes secundarios 30 estan situados a cada lado de un tirante primario 12 para formar una parte de
una configuracién de reticulacion del filtro 10. El manguito 11 estd hecho preferiblemente del mismo material que el
de los tirantes primarios y los tirantes secundarios, para minimizar la posibilidad de corrosién galvdnica o cambios
moleculares en el material debido a la soldadura.

Cuando se expanden libremente, los extremos libres 34 de los tirantes secundarios 30 se expandirdn radialmente
hacia afuera hasta un didmetro de aproximadamente 25 mm a 45 mm para acoplarse a la pared del vaso. Por ejemplo,
los tirantes secundarios 30 pueden expandirse radialmente hacia afuera hasta un didmetro comprendido entre apro-
ximadamente 35 mm y 45 mm. Los segundos arcos 42 de los extremos libres 34 se acoplan a la pared de un vaso
sanguineo para definir una segunda porcién axial en la que se acopla la pared del vaso. Los tirantes secundarios 30
funcionan para estabilizar la posicién del filtro 10 alrededor del centro del vaso sanguineo en el que esta desplegado.
Como resultado, el filtro 10 tiene dos capas o porciones de tirantes que se acoplan longitudinalmente a la pared del
vaso sanguineo. La longitud del filtro 10 viene definida preferiblemente por la longitud de un tirante primario 12.

Ademds, el didmetro del manguito 11 viene definido por el tamafio de un mazo que contiene los tirantes primarios
12 y los tirantes secundarios 30. En esta realizacién, los ocho tirantes secundarios 30 aumentan minimamente el
didmetro del manguito 11 o la longitud global del filtro 10, debido al reducido didmetro de cada tirante secundario
30. Esto se consigue al tiempo que se mantiene el filtro 10 en una posicién centrada con relacién a la pared del vaso
y formada como parte de la configuracién de reticulacién del filtro 10. Como se muestra, el gancho de retirada 46 se
extiende desde el manguito 11 opuesto a los tirantes primarios y secundarios 12 y 30.

En esta realizacién, cada segmento arqueado 16 tiene una resistencia absoluta a la traccién comprendida entre
aproximadamente 1,965 Mega Pascales (MPa) (285.000 libras por pulgada cuadrada (psi)) y 2,275 MPa (330.000 psi).
Cada gancho de anclaje 26 forma una sola pieza con el segmento arqueado 16 y tiene el mismo grosor y la resistencia
absoluta a la traccién del segmento arqueado. Cada tirante secundario 30 tiene una resistencia absoluta a la traccién
comprendida entre aproximadamente 1,965 MPa (285.000 psi) y 2,275 MPa (330.000 psi). En una realizacion, la
resistencia absoluta a la traccién se puede definir como la carga maxima de seccién transversal sostenida por un
tirante.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2353 891 T3

La Figura 3b ilustra el filtro 10 en un estado colapsado dispuesto en un tubo 94 de administracién/recuperacion
para la administracién o recuperacién del mismo. Como se muestra, el filtro 10 estd configurado para que cada tirante
primario 12 se cruce con otro tirante primario 12 a lo largo del eje longitudinal X. Como resultado, en el estado
colapsado, los ganchos de anclaje 26 estdn configurados para ser invertidos o encarar hacia adentro el eje longitudinal
X para la recuperacién y administracién del filtro 10. Esta configuracion invertida o encarada hacia adentro de los
ganchos de anclaje 26 permite una administracién y recuperacion simplificadas del filtro 10.

En el estado colapsado, cada tirante primario 12 estd configurado para cruzarse con otro tirante primario 12 a lo
largo del eje longitudinal X de tal manera que los segmentos arqueados 16, las primeras porciones curvadas 20 o
las segundas porciones curvadas 23 ocupen un didmetro D;. En esta realizacion, el primer didmetro es mayor que un
segundo didmetro D, ocupado por los ganchos de anclaje 26 durante la recuperacion o la administracién del filtro. Se ha
encontrado que el primer didmetro de los segmentos arqueados 16 sirve para despejar una trayectoria de recuperacion,
reduciendo la fuerza radial proveniente de la funda o el vaso sanguineo sobre los ganchos de anclaje 26 durante la
retirada del filtro 10 de un paciente. La reduccién de la fuerza radial sobre los ganchos de anclaje 26 ayuda a impedir
que los ganchos de anclaje 26 raspen, arafien o desgarren la pared interior de una funda durante la retirada del filtro 10
de un paciente.

En esta realizacion de la presente invencidn, es de hacer notar que el filtro 10 puede ser administrado o recuperado
por cualquier tubo introductor (de administracién o recuperacién) adecuado. Sin embargo, se prefiere que el tubo in-
troductor tenga un didmetro interior comprendido entre aproximadamente 1,5 mm (4,5 French) y 5,3 mm (16 French),
y mas preferiblemente entre alrededor de 2,17 mm (6,5 French) y 4,7 mm (14 French).

La Figura 4 ilustra un tirante primario 12 que incluye un codo distal 43 formado en el mismo y que se extiende
radialmente hacia afuera desde el eje longitudinal X. Como se muestra en la Figura 4, el codo distal 43 puede exten-
derse hacia afuera formando un dngulo comprendido entre aproximadamente 0,5 grados y 2 grados, preferiblemente
un dngulo de 1,0 grados. El codo distal 43 permite que el filtro 10 filtre efectivamente trombos en un didmetro interior
de un vaso sanguineo mas pequefio que el que seria posible en otros casos, manteniendo al propio tiempo la capacidad
de colapsarse para su administracién o recuperacion.

La Figura 5 ilustra una vista en seccion transversal del filtro 10 de la Figura 3a en el manguito 11. Como se muestra,
el manguito 11 aloja un mazo de primeros extremos 14 de los cuatro tirantes primarios 14 y de extremos conectados 32
de los tirantes secundarios 30. La Figura 5 muestra, ademds, las configuraciones de los tirantes primarios y secundarios
12 y 30. En esta realizacion, los tirantes primarios 12 estdn espaciados entre dos tirantes secundarios 30. Por supuesto,
los tirantes primarios 12 pueden estar espaciados entre cualquier otro nimero adecuadamente deseado de tirantes
secundarios 30.

En esta realizacion, las Figuras 6a y 6b ilustran ambas el filtro 10 parcialmente desplegado en la vena cava inferior
52. La Figura 6a muestra el filtro 10 mientras estd siendo administrado por un tubo de administracién 48 a través de
la vena femoral de un paciente, y la Figura 6b muestra el filtro 10 mientras estd siendo administrado por un tubo de
administracién 50 a través de la vena yugular de un paciente. Para desplegar el filtro 10, se inserta por via percutdnea
un tubo de administracién a través del vaso del paciente de tal manera que el extremo distal del tubo de administracién
esté en el lugar del despliegue. En esta realizacion, se usa preferiblemente una guia de alambre para guiar el tubo de
administracion hasta el lugar de despliegue. En la Figura 6a, el filtro 10 se inserta a través del extremo proximal del
tubo de administracién 48, con el gancho de retirada 46 yendo por delante y con los ganchos de anclaje 26 de los
tirantes primarios 12 sujetos por medio de un miembro retenedor del filtro para la administracién de éste a través de
la vena femoral de un paciente.

En la Figura 6b, el filtro 10 se inserta a través del extremo proximal del tubo de administracién 50, con los ganchos
de anclaje 26 de los tirantes primarios 12 yendo por delante y con el gancho de retirada 46 yendo por detrds para la
administracién del filtro a través de la vena yugular de un paciente. En esta realizacién, un alambre empujador que
tiene un miembro empujador en su extremo distal puede ser alimentado a través del extremo proximal del tubo de
administracién 50, empujando asi el filtro 10 hasta que el filtro 10 alcance el extremo distal del tubo de administracién
50 en una localizacién deseada.

Durante el despliegue, los tirantes secundarios 30 se expanden primero para centralizar o equilibrar el filtro dentro
del vaso. Cuando los extremos libres de los tirantes secundarios emergen del extremo distal de cualquiera de los tubos
de administracién 48 6 50, los tirantes secundarios 30 se expanden hasta una posicién expandida, tal como se muestra
en ambas Figuras 6a y 6b. Los segundos arcos 42 se acoplan a la pared interior del vaso. Los segundos arcos 42 de
los tirantes secundarios 30 funcionan para estabilizar la posicion del filtro 10 alrededor del centro del vaso sanguineo.
Cuando se administra a través de la vena yugular (Figura 6b), el filtro 10 es empujado entonces adicionalmente por el
alambre empujador (no mostrado) hasta que esté completamente desplegado.

Cuando el filtro 10 estd completamente expandido en la vena cava, los ganchos de anclaje 26 de los tirantes
primarios 12 y los segundos arcos 42 de los tirantes secundarios 30 estdn acoplados con la pared del vaso. Los ganchos
de anclaje 26 de los tirantes primarios 12 han anclado el filtro 10 en el lugar de despliegue dentro del vaso, impidiendo
que el filtro 10 se mueva con el flujo sanguineo a través del vaso. Como resultado, el filtro 10 se encuentra soportado
por dos conjuntos de tirantes que estidn espaciados axialmente a lo largo de la longitud del filtro.
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La Figura 7 ilustra el filtro 10 completamente expandido después de ser desplegado en la vena cava inferior 52.
Como se muestra, la vena cava inferior 52 ha sido separada de modo que pueda verse el filtro 10. La direccién del flujo
sanguineo BF se indica en la Figura 7 por medio de la flecha que estd rotulada como BF. Los ganchos de anclaje 26 en
los extremos de los tirantes primarios 12 se muestran anclados en el revestimiento interior de la vena cava inferior 52.
Los ganchos de anclaje 26 incluyen pinchos 29 que, en una realizacién, se proyectan hacia el manguito 11 del filtro.
Los pinchos 29 funcionan para retener el filtro 10 en el lugar de despliegue. La configuracion desviada por resorte
de los tirantes primarios 12 hace ademas que los ganchos de anclaje 26 se acoplen con la pared del vaso y anclen el
filtro en el lugar de despliegue. Después del despliegue inicial, la presion del flujo sanguineo en el filtro 10 contribuye
a mantener los pinchos 29 anclados en el revestimiento interior de la vena cava inferior 52. Como se muestra en la
Figura 7, los segundos arcos 42 de los tirantes secundarios 30 tienen también una configuracién desviada por resorte,
para acoplarse con la pared del vaso.

Como se ve en la Figura 7, el manguito 11 y el gancho de retirada 46 estdn situados aguas abajo del lugar en el
que los ganchos de anclaje 26 estan anclados en el vaso. Cuando son capturados por los tirantes 12 y 30, los trombos
permanecen alojados en el filtro. El filtro 10 junto con los trombos puede ser retirado entonces de la vena cava por via
percutdnea. Cuando ha de retirarse el filtro 10, el gancho de retirada 46 se agarra preferiblemente con un instrumento
de recuperacién que se introduce primero por via percutdnea en la vena cava en la direccion del gancho de retirada 16.

La Figura 8a muestra una configuracién o patrén de reticulacion formado por los tirantes primarios 12, los tirantes
secundarios 30 y el manguito 11 con relacion al eje radial R. El patrén de reticulaciéon mostrado en la Figura 8a
funciona para capturar trombos arrastrados en el torrente sanguineo antes de alcanzar el corazén y los pulmones a
fin de impedir la posibilidad de una embolia pulmonar. El patrén de reticulacion estd dimensionado para capturar
y detener trombos que sean de un tamaifio que resulte indeseable para que sean transportados en la vasculatura del
paciente. Debido a su tamafio compactado, el manguito ofrece una minima resistencia al flujo sanguineo.

La Figura 8a muestra el patrén de reticulacion, que incluye tirantes primarios y tirantes secundarios con espacia-
mientos angulares sustancialmente iguales uno con relacién a otro. El patrén de reticulacion proporciona una distri-
bucion uniforme entre los tirantes primarios y secundarios para el flujo sanguineo, aumentando la probabilidad de
capturar trombos. Sin embargo, como se muestra en la Figura 8b, ha de entenderse que cada uno de los conjuntos
de tirantes primarios 312 y tirantes secundarios 330 pueden estar independientemente espaciados en una medida sus-
tancialmente igual en sus respectivas porciones con relacioén al eje radial R’. Por ejemplo, los tirantes secundarios
330 pueden estar espaciados por igual con relacion a los demds tirantes secundarios 330, y los tirantes primarios 312
pueden estar espaciados por igual con relacién a los demads tirantes primarios 312. Como resultado, el patrén de reti-
culacién en esta realizacién mostrada por la vista en seccidn transversal de la vena cava (tomada a lo largo de la linea
8-8) tendra un espaciamiento irregular o desigual entre los tirantes primarios 312 y los tirantes secundarios 330.

Las Figuras 9a'y 9b ilustran parte de un dispositivo de recuperacién 65 que estd siendo utilizado en un procedimien-
to para retirar el filtro 10 de la vena cava inferior 52. El dispositivo de recuperacién 65 se introduce por via percutianea
en la vena cava superior a través de la vena yugular. En este procedimiento, se inserta un catéter o funda de retirada 68
del dispositivo de recuperacién 65 en la vena cava superior. Un alambre 70 que tiene un lazo de caza 72 en su extremo
distal es roscado a través de la funda de retirada 68 y se hace salir por el extremo distal de la funda 68. El alambre
70 es manipulado entonces por cualquier medio adecuado desde el extremo proximal del dispositivo de recuperacion,
de tal manera que el lazo de caza 72 capture el gancho de retirada 46 del filtro 10. Usando contratraccién al tirar del
alambre 70 mientras se empuja la funda 68, esta funda 68 se hace pasar sobre el filtro 10. A medida que la funda 68
pasa sobre el filtro 10, los tirantes primarios 12 y luego los tirantes secundarios 30 se acoplan al borde de la funda 68 y
son obligados a pivotar o a sufrir una desviacién de acodamiento en el manguito 11 hacia el eje longitudinal del filtro.
El pivotamiento hacia el eje longitudinal hace que los extremos de los tirantes 12 y 30 se retraigan desde la pared del
vaso. De esta manera, en el procedimiento de retirada se crean solamente lesiones superficiales 74 y pequefias lesiones
puntuales 76 en la pared del vaso. Como se muestra, las lesiones superficiales 74 son creadas por los extremos de los
tirantes secundarios 30, y las pequeiias lesiones puntuales 76 son creadas por los ganchos de anclaje 26 de los tirantes
primarios 12. Sin embargo, es de hacer notar que se puede implementar cualquier otro procedimiento adecuado para
retirar el filtro del paciente.

Los tirantes primarios y secundarios pueden formarse a partir de cualquier material adecuado que dard como
resultado un filtro dotado de capacidad de autoapertura o autoexpansion, tal como aleaciones con memoria de forma.
Las aleaciones con memoria de forma tienen la propiedad deseable de volverse rigidas, es decir, retornar a un estado
recordado, cuando se calientan por encima de una temperatura de transicién. Una aleacién con memoria de forma
adecuada para la presente invencion es Ni-Ti, disponible bajo el nombre més cominmente conocido de Nitinol. Cuando
este material se calienta por encima de la temperatura de transicion, el material experimenta una transformacién de
fase de martensita a austenita, de tal modo que el material retorna a su estado recordado. La temperatura de transicién
depende de las proporciones relativas de los elementos de aleacién Ni y Ti, y de la inclusién opcional de aditivos de
aleacion.

En otras realizaciones, tanto los tirantes primarios como los tirantes secundarios estdn hechos de Nitinol con una
temperatura de transicion que estd ligeramente por debajo de la temperatura corporal normal de los seres humanos,
que es de aproximadamente 37°C (98,6°F). Asi, cuando se despliega el filtro en la vena cava y se le expone a la
temperatura corporal normal, la aleacién de los tirantes se transformard en austenita, es decir, el estado recordado,
que para la presente invencién es una configuracién expandida cuando el filtro se despliega en el vaso sanguineo. Para
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retirar el filtro, el filtro se enfria para transformar el material en martensita, que es mas ductil que la austenita, haciendo
que los tirantes sean mds maleables. Como tal, el filtro puede ser colapsado y arrastrado mds facilmente hacia adentro
de la funda para su retirada.

En ciertas realizaciones, tanto los tirantes primarios como los tirantes secundarios estdn hechos de Nitinol con una
temperatura de transicion que estd por encima de la temperatura corporal normal de los seres humanos, que es de apro-
ximadamente 37°C (98,6°F). Asi, cuando el filtro se despliega en la vena cava y se le expone a la temperatura corporal
normal, los tirantes se encuentran en el estado martensitico de modo que los tirantes son suficientemente ductiles para
acodarse o convertirse en una forma deseada, que para la presente invencidn es una configuracién expandida. Para
retirar el filtro, el filtro se calienta para transformar la aleacién en austenita, con lo que el filtro pasa a ser rigido y
retorna a su estado recordado, que para el filtro es una configuracién colapsada.

Aunque las realizaciones de este dispositivo se han descrito como construidas con un alambre que tiene una seccién
transversal redonda, también podria cortarse de un tubo de material adecuado mediante corte por laser, mecanizacién
por descarga eléctrica o cualquier otro proceso adecuado.

En otra realizacién mostrada en las Figuras 10 y 11, un filtro 420 incluye cuatro tirantes primarios 438 y ocho
tirantes secundarios 440 que se extienden desde un manguito 442. Cada tirante primario 538 termina en un gancho de
anclaje 452 con un pincho 454. Los tirantes primarios 438 tienen suficiente fuerza eldstica de tal manera que, cuando
el filtro se despliega en una vena cava 436, los ganchos de anclaje 452, en particular los pinchos 444, se anclan en la
pared del vaso de la vena cava 436 para impedir que el filtro 420 migre desde el lugar de administracién. La presién
del flujo sanguineo en el filtro 420 contribuye a mantener los pinchos 454 anclados en el revestimiento interior de la
vena cava 436.

Un par de tirantes secundarios 440 estan posicionados entre tirantes primarios adyacentes 438. Cada tirante secun-
dario 440 se extiende desde el manguito 442 y termina en una punta 462 que sefiala hacia el eje central 444. Las puntas
462 estan situadas longitudinalmente entre el manguito 442 y los ganchos de anclaje 454 de los tirantes primarios 438.
Los extremos conectados de cada par de tirantes secundarios 440 posicionados entre tirantes primarios adyacentes
estan retorcidos unos con otros, definiendo una seccion retorcida 464.

Dado que las secciones retorcidas 464 rigidizan efectivamente cada par de tirantes secundarios 440, se pueden
utilizar tirantes secundarios mds delgados para proporcionar las fuerzas de equilibrado apropiadas para centrar el
filtro en el vaso sanguineo. Ademads, un beneficio adicional de la seccién retorcida es que impiden que los tirantes
secundarios se enreden con los tirantes primarios.

Los tirantes secundarios 440 pueden hacerse del mismo tipo de material que los tirantes primarios 438, y pueden
formarse por el mismo procedimiento utilizado para formar los tirantes primarios. Sin embargo, los tirantes secun-
darios pueden tener un didmetro mas pequefio que los tirantes primarios. Para formar las secciones retorcidas 464,
cada par de tirantes secundarios 440 posicionados entre tirantes primarios adyacentes 438 pueden ser retorcidos uno
alrededor de otro después de que los tirantes se hayan fijado al manguito 442. Cada seccidn retorcida 464 incluye una o
mds torsiones. Por ejemplo, cada seccidn retorcida 464 puede incluir hasta aproximadamente diez torsiones. En ciertas
implementaciones, el nimero de torsiones en cada seccién 464 puede estar comprendido entre aproximadamente tres
y cinco torsiones. El aumento del nimero de torsiones aumenta la rigidez del par de tirantes secundarios retorcidos
uno alrededor de otro. El manguito 442 estd hecho preferiblemente del mismo material que el de los tirantes primarios
y los tirantes secundarios, para minimizar la posibilidad de corrosién galvanica.

La Figura 11 ilustra un patrén de reticulacion (“red”) formado por los tirantes primarios 438, los tirantes secun-
darios 440, y el manguito 442. Esta red funciona para capturar trombos arrastrados en el torrente sanguineo, a fin de
impedir que los trombos alcancen el corazén y los pulmones, donde los trombos podrian causar embolia pulmonar. La
red estd dimensionada para capturar y detener trombos que sean de un tamafio que no resulte deseable en la vasculatura
del paciente. Como se ilustra, los tirantes 438 tienen un espaciamiento angular sustancialmente igual entre los tirantes.

El manguito 442 y un gancho de retirada 466 fijado al manguito estan situados aguas abajo del lugar en el que se
anclan los ganchos de anclaje 452 en el vaso 436. Cuando son capturados por los tirantes, los trombos permanecen
alojados en el filtro 420. El filtro 420 junto con los trombos puede ser retirado entonces de la vena cava por via
percutdnea. Cuando ha de retirarse el filtro 420, el gancho de retirada 466 se agarra tipicamente con el gancho de
recuperacion, que se introduce por via percutdnea en la via cava.

Aunque se ha descrito la presente invencién en términos de realizaciones preferidas, se entenderd, por supues-
to, que la invencidén no estd limitada a ellas, ya que pueden hacerse modificaciones por los expertos en la técnica,
particularmente a la luz de las ensefianzas anteriores.
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REIVINDICACIONES

1. Un filtro retirable (10) para capturar trombos en un vaso sanguineo, comprendiendo el filtro: una pluralidad
de tirantes primarios (23) que tienen primeros extremos fijados juntos a lo largo de un eje longitudinal, incluyendo
cada tirante primario un segmento arqueado (16) que tiene una primera resistencia a la traccién y un primer grosor,
extendiéndose el segmento arqueado desde el primer extremo hasta un gancho de anclaje (26), formando el gancho de
anclaje (26) una parte integral con el segmento arqueado, y teniendo la primera resistencia a la traccion; y una plurali-
dad de tirantes secundarios (30), espaciados libremente entre los tirantes primarios y que tienen extremos conectados
unidos juntos a lo largo del eje longitudinal, extendiéndose libremente cada tirante secundario desde el extremo co-
nectado hasta un extremo libre evitando el contacto con otros tirantes secundarios y tirantes primarios, caracterizado
porque cada tirante secundario tiene una segunda resistencia a la traccidon que es menor que dicha primera resistencia
a la traccion, y un segundo grosor que es menos grueso que el primer grosor.

2. El filtro retirable de la reivindicacion 1, que comprende ademads: un manguito configurado para alojar axialmente
los primeros extremos de la pluralidad de tirantes primarios; y un gancho de recuperacién (46) que se extiende desde
el manguito opuesto a la pluralidad de tirantes primarios, para retirar el filtro del vaso sanguineo.

3. Elfiltro retirable de la reivindicacién 1, en el que el primer grosor es al menos aproximadamente 0,038 cm (0,015
pulgadas) y el segundo grosor es al menos aproximadamente 0,030 cm (0,012 pulgadas), y la primera resistencia
absoluta a la traccién oscila entre 1,965 MPa (285.000 psi) y 2,275 MPa (330.000 psi), y la segunda resistencia
absoluta a la traccién oscila entre 1,965 MPa (285.000 psi) y 2,275 MPa (330.000 psi).

4. El filtro de la reivindicacion 1, en el que pares de tirantes secundarios estdn posicionados entre pares de tirantes
primarios, estando retorcidos cada par de tirantes secundarios uno alrededor de otro cerca de los extremos conectados
de los respectivos tirantes secundarios, para formar una seccion retorcida.

5. El filtro de la reivindicacién 4, en el que cada seccion retorcida incluye entre una y aproximadamente diez
torsiones.

6. El filtro retirable de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el segmento arqueado incluye una
primera porcién curvada y una segunda porcién curvada, extendiéndose la primera porcién curvada desde el primer
extremo, extendiéndose la segunda porcién curvada desde la primera porcién curvada y terminando en el gancho de
anclaje.

7. El filtro retirable de la reivindicacién 6, en el que la primera porcién curvada estd configurada para extenderse
Radialmente desde el eje central del filtro, y la segunda porcién curvada estd configurada para extenderse radialmente
hacia el eje central del filtro.

8. El filtro retirable de la reivindicacién 6, en el que las porciones curvadas primera y segunda estidn configuradas
para tener una relacion no paralela con el eje central del filtro.

9. El filtro retirable de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que cada tirante primario estd forma-
do por un material supereldstico, alambre de acero inoxidable, Nitinol, aleacién de cobalto-cromo-niquel-molibdeno-
hierro o aleacién de cobalto-cromo.

10. El filtro retirable de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que cada tirante secundario es-
td formado por un material supereldstico, alambre de acero inoxidable, Nitinol, aleacién de cobalto-cromo-niquel-
molibdeno-hierro o aleacion de cobalto-cromo.

11. El filtro retirable de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los tirantes estdn formados por
una aleacién con memoria de forma que presenta una temperatura de transicion.

12. El filtro retirable de la reivindicacion 11, en el que los tirantes se expanden hasta el estado expandido cuando
la temperatura de los tirantes es aproximadamente igual o mayor que la temperatura de transicion.

13. Un filtro retirable de la reivindicacién 11, en el que los tirantes se colapsan hasta el estado colapsado cuando
la temperatura de los tirantes es aproximadamente igual o mayor que la temperatura de transicion.



ES 2353891 T3

(1oudyue e21U231) HF ‘&m%

P51

0el

1 cEl

Ici 9zL cat €

oA

(1ouvjue eotusg)) ). TS

/&

10



ES 2353 891 T3

11



ES 2353891 T3

12

//—-10

20

40
16

34

><‘..._-___...._.._._....-.__-...._..._._.___._.._.___,...-_ﬂ-...ﬂ-__._____..

12

30

42

23

26




ES 2353 891 T3

12 42 30 10 52

Fiy. O

26 12 30 10 52 50

13



ES 2353891 T3

5%

14



ES 2353 891 T3

10 30 74 12 26

A DR AR A TR RN
/ NN AR NN NN

_
g

10 30 12 76

P AR RN MM AR LA AR AR A VAR AL AN

15



ES 2353891 T3

16



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

