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DESCRIPCION

Dispositivo oclusivo con fines médicos o quirtrgicos.

La presente invencién concierne un dispositivo oclusivo con fines médicos o quirtdrgicos, asi como un dispositivo
de oclusién vascular y una vdlvula para instrumento quirtrgico o médico.

La invencion encontrard su aplicacién, principalmente, en el dambito de la fabricacion y la aplicacién de proétesis
oclusivas para todo tipo de vasos del cuerpo humano o animal, prétesis que incluyen también dispositivos transparie-
tales y endovasculares.

La invencion concierne, asimismo, el &mbito de los instrumentos quirdrgicos o médicos y, en particular, los ins-
trumentos del tipo entubadores utilizables en intervenciones endovasculares, incluidas percutdneas y/o transparietales
que requieren la presencia de elementos de obturacion aptos para garantizar la impermeabilidad del entubador.

La calidad de la oclusién es un problema constante segtn el estado de la técnica actual, ya sea en el ambito de las
proétesis vasculares o para la constitucion de valvulas.

Ya se conoce gracias al documento WO-A-0219926 un dispositivo de oclusién vascular que tiene dos 6rganos
expansibles para su fijacion mediante apoyo en dos porciones de la pared del vaso, una parte intermedia que se
deforma en torsién a un grado ajustable segin la posicidn relativa de los dos drganos expansibles. Asi se crea una
zona de constriccion maxima que define el grado de oclusion.

Segin este documento, la realizacién de una obturacién total o parcial se forma por medio de una deformacién en
torsién de un elemento.

Esta técnica permite una gran facilidad de intervencién y una posibilidad de ajuste muy fino del grado de obtura-
cién.
No obstante, existe una necesidad de mejorar ain la impermeabilidad permitida por este tipo de dispositivo.

La presente invencién aporta una solucién al afiadir otro elemento de oclusién cooperante con el elemento defor-
mable en torsion.

En un modo preferido, la invencion tiene la ventaja igualmente de ofrecer medios de impermeabilidad adicionales
en forma de juntas aplicables en la pared de un vaso.

Siempre de manera ventajosa, para la realizacién del dispositivo de oclusién vascular, la invencién asegura a la vez
la constitucion de un elemento en condiciones de realizar la obturacién, asi como el guiado por cooperacién con una
guia amovible presente en el dispositivo en el transcurso de la intervencion.

Otros objetivos y ventajas aparecerdn durante la descripcién que sigue de un modo preferido de realizacion de la
invencién que no es sin embargo restrictivo.

La presente invencidn concierne un dispositivo oclusivo con fines médicos o quirdrgicos que contiene un elemento
cilindrico hueco deformable en torsion axial para crear una zona de constriccién. Posee un cuerpo deformable en com-
presion transversal, que se aplica en la pared interna del elemento cilindrico, y que posee un orificio que desemboca
segun el eje del elemento cilindrico.

Segun variantes preferidas, este dispositivo es tal que:

- El cuerpo deformable est4 fijado en la pared interna del elemento cilindrico.

El cuerpo deformable est4 constituido por material polimero.

presenta dos partes de extremo, que encuadran el elemento cilindrico y cuya posicién angular relativa
determina la torsién de dicho elemento cilindrico,

- El elemento cilindrico y el cuerpo deformable tienen secciones circulares.

La invencién concierne igualmente un dispositivo de oclusién vascular que posee un dispositivo oclusivo segtin la
invencion.

Este dispositivo de oclusion vascular esté realizado ventajosamente con las siguientes caracteristicas adicionales:
- Dos partes de extremo, que encuadran el elemento cilindrico y cuya posicién angular relativa determina la

torsion de dicho elemento cilindrico, dichas partes de extremo contienen medios de fijacion en la pared de
un vaso.
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- Los medios de fijacién son 6rganos expansibles

- Posee una junta en la superficie exterior de por lo menos un érgano expansible, dicha junta estd en condi-
ciones de colocarse en la pared de un vaso.

- Presenta un velo periférico de obturaciéon que se extiende entre un extremo del cuerpo deformable y el
borde del érgano expansible correspondiente.

- Contiene una guia amovible orientada segtin el eje del elemento cilindrico y que atraviesa el orificio del
cuerpo deformable.

- Contiene una funda amovible intercalada entre la pared del orificio del cuerpo deformable y la pared externa
de la gufa.

- Contiene un manguito amovible que rodea el dispositivo oclusivo.
La invencién concierne, asimismo, una valvula para instrumento quirdrgico o médico que tiene un paso obturable
y caracterizada por el hecho de que contiene un dispositivo oclusivo segtin la invencién.

En un modo preferido de realizacidn, la valvula es tal que el elemento cilindrico es deformable en torsién por dos
anillos, cada uno de ellos es solidario a un extremo del elemento cilindrico.

Los dibujos adjuntos se dan como ejemplos y no son limitativos de la invencion. Representan solamente un modo
de realizacién de la invencion y permitirdn comprenderla facilmente.

La figura 1 es una vista general del dispositivo de la invencién para una aplicacién de la oclusién vascular.
La figura 2 ilustra una etapa de colocacion de un dispositivo de oclusién vascular de manera transparietal.
La figura 3 muestra un ejemplo de resultado final de oclusién transparietal.

La figura 4 es una vista fragmentada de distintos elementos constitutivos del dispositivo de oclusién segtin la
invencién de un modo preferido de realizacidn.

La figura 5 es una vista lateral de un cuerpo deformable y la figura 6 es una vista en corte.

La figura 7 es una vista lateral de un cuerpo deformable en curso y la figura 8 es una vista en corte.

La figura 9 es una vista lateral de un cuerpo deformable en curso y la figura 10 es una vista en corte.

La figura 11 ilustra una vista en corte de un manguito utilizable para un dispositivo de oclusién vascular.
La figura 12 presenta en corte longitudinal un dispositivo de oclusién vascular.

La figura 13 muestra un ejemplo de implantacién de un dispositivo oclusivo segin la invencién en una valvula de
entubador.

El dispositivo oclusivo segtin la invencion puede utilizarse en distintos &mbitos de aplicaciones médicas o quirtirgi-
cas. A continuacidn, describiremos mds concretamente en el resto de la descripcién un modo de realizacién que aplica
el dispositivo oclusivo para la formacién de un dispositivo de oclusién vascular, asi como un modo de realizacion de
la invencién que aplicard el dispositivo oclusivo a vdlvulas para instrumentos quirtrgicos o médicos.

Generalmente, el dispositivo segtin la invencion contiene un elemento cilindrico hueco deformable en torsion axial,
esta deformacién permite crear una zona de constriccién ventajosamente maxima hacia el centro de la longitud del
elemento cilindrico hueco, aunque este caso no sea restrictivo.

El elemento cilindrico puede deformarse en torsiéon modificando la posicién angular relativa de estos extremos.

El dispositivo oclusivo posee ademds un cuerpo 2 deformable en compresion transversal y que se muestra mas
precisamente en las figuras 4 a 10. Este cuerpo 2 tiene formas y dimensiones adaptadas para aplicarse a la pared

interna del elemento cilindrico 1.

Preferiblemente, el cuerpo 2 deformable esta fijado por otra parte en dicha pared del elemento cilindrico 1 con
objeto de seguir las deformaciones.

Ademds, el cuerpo 2 posee un orificio 3 que desemboca segun el eje 4 del elemento cilindrico 1.
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El orificio 3 ofrece un paso residual que puede cerrarse para realizar la obturacién. En posicién abierta, el agujero
3 garantiza el paso de cualquier elemento fluido o sélido como un objeto alargado en el caso de una aplicacion de
valvulas para instrumentos quirdrgicos de tipo entubador. En lo que concierne la aplicacién al dispositivo de oclusién
vascular, el agujero 3 permite la recepcién de una guia 7 utilizable durante la manipulacién del dispositivo de oclusién
durante la intervencion quirurgica.

Pueden utilizarse distintos materiales para la constitucién del cuerpo 2, y en particular un material polimérico,
que presenta o no propiedades de memoria de forma. Podran utilizarse otros materiales aptos para deformarse en
compresion transversal durante la torsion del elemento cilindrico hueco 1.

Siempre de manera preferida y en referencia a los dibujos, el dispositivo oclusivo de la invencién tiene una seccién
circular practicamente hueca en particular en lo que se refiere al elemento cilindrico 1 y al cuerpo deformable 2.

A continuacién, describimos mds concretamente un modo de realizacién del dispositivo oclusivo para una aplica-
cién de un dispositivo de oclusién vascular.

En este marco, se hace referencia a las figuras 1 a 12 que presentan un modo particular de realizacién segiin esta
aplicacion.

La figura 1 muestra con todo detalle un ejemplo de estructura que puede presentar el elemento cilindrico 1. En
particular, el elemento 1 puede presentarse en forma de un armazén metalico, por ejemplo a base de Nitinol ® y
que presenta tres zonas distintas. La primera zona, central, constituye el elemento cilindrico 1 en si mismo y estd en
condiciones de deformarse en torsion, tal y como esto aparece en las figuras 2 y 3. En torno al elemento cilindrico 1,
dos drganos expansibles 5 en forma de refuerzos auto expansibles estdn representados y podran presentarse segin una
configuracién tal y como se utiliza actualmente en el ambito de las prétesis endovasculares. Los 6rganos expansibles
5, 6 tienen propiedades de memoria de forma aptas para garantizar una deformacion por despliegue cuando se liberan.

Esta liberacion se efectia por medio de un manguito 9 que rodea el conjunto del dispositivo antes de que lo
coloque el prictico facultativo. El elemento cilindrico 1 y los 6érganos expansibles 5, 6 estdn envueltos en el manguito
9 en posicién de reposo.

Durante la implantacidn, el prictico facultativo retira progresivamente el manguito 9 para poder liberar en primer
lugar un primer 6rgano expansible para aplicarlo en la pared de un vaso 10.

Esta extraccion puede efectuarse con un elemento empujador en forma de elemento alargado cilindrico hueco,
apto, por su grosor, para aplicarlo en el borde del dispositivo de oclusién y poder ejercer un esfuerzo contrario a la
extraccion del manguito 9 e inmovilizar el dispositivo de oclusién durante esta extraccion.

En este instante, el dispositivo de oclusion vascular se coloca parcialmente, pero el érgano expansible 5 permanece
en el manguito 9. La rotacién del manguito 9 por el practico facultativo garantiza la puesta en torsion del elemento
cilindrico 1 y la formacién de una zona de constriccion, tal y como se representa en la figura 2.

Cuando se obtiene el grado de constriccidon deseado (puede ajustarse facilmente segin la amplitud de la rotacién
efectuada por el practico facultativo) el otro érgano expansible 5 sale del manguito 9 por deslizamiento (siempre
eventualmente en combinacién con la accién de un empujador). Esta liberacién garantiza su despliegue y su aplicacién
en la pared vascular 10.

Las figuras 2 y 3 muestran mds concretamente una aplicacion transparietal al presente dispositivo de oclusién
vascular. En este marco, el 6rgano expansible 6 es el que se aplica en la pared interna y el 6rgano expansible 5 en la
pared externa.

La figura 4 muestra mds concretamente la cooperacion de los distintos elementos constitutivos del dispositivo de
oclusién vascular.

En este marco, el manguito 9 recibe en su volumen interior el conjunto formado por el elemento cilindrico 1 y
los érganos expansibles 5, 6. Ademds, el elemento cilindrico 1 recibe en su volumen interior para aplicacién sobre su
pared interna un cuerpo deformable 2 que presenta un agujero que desemboca 3 segtin el eje del dispositivo.

El agujero que desemboca 3 estd en condiciones para recibir una guia 7 utilizable durante las manipulaciones.
Preferiblemente, se coloca un manguito 8 de manera intercalada entre las paredes internas del agujero que desemboca
3 y la superficie periférica de la guia 7. La envoltura 8, por ejemplo en material metalico, evita cualquier deterioro de
la materia del cuerpo 2 en los movimientos de la gufa 7 y endurece el conjunto constituido. La gufa 7 y el manguito 8
estan constituidos de manera amovible, de modo a que pueda retirarlos el practico facultativo durante la intervencion,
antes de la puesta en torsion.

La asociacion de estos elementos constitutivos se representa mas concretamente en la figura 12 segtin un modo
preferido de realizacién.
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Las figuras 5 a 10 muestran a distintos estados de solicitaciones mecdnicas del cuerpo deformable 2. En este marco,
las figuras 5 y 6 ilustran respectivamente de lado y en corte la situacién del cuerpo 2 en posicion de reposo. El agujero
que desemboca 3 queda perfectamente libre.

Durante la torsién del elemento cilindrico 1, el cuerpo 2 se deforma en compresion segun el sentido de las flechas
que aparecen en la figura 7. El agujero que desemboca 3 se deforma entonces, lo que reduce su didmetro tal y como
se muestra en la figura 8. Esto produce la obturacion, que puede ser total o parcial.

Al acentuar atin mas la solicitacién en torsion en el elemento cilindrico 1, la compresion transversal del cuerpo 2
se aumenta hasta llegar a una obturacién completa de los agujeros 3. Esta situacién aparece en las figuras 9 y 10.

Preferiblemente, la impermeabilidad asi obtenida por medio del dispositivo oclusivo integrado en el dispositivo de
oclusién vascular se completa con medios adicionales.

Mis concretamente, una junta 11 que se aplica en la periferia externa de al menos uno de los 6rganos expansi-
bles 6, puede estar constituido. Elegiremos una junta 11, por ejemplo de forma térica, y que constituye una materia
suficientemente deformable para seguir las deformaciones del 6rgano 6 durante su despliegue.

La junta 11 se aplica, mediante este despliegue, a la pared del vaso 10.

Siempre con cardcter complementario a un dispositivo oclusivo, el dispositivo de oclusién vascular puede tener
por lo menos un velo 12, tal y como aparece en la figura 12. En posicion de reposo, el velo 12 tiene practicamente
una forma troncénica circular, eventualmente ligeramente curvada, y se extiende entre un extremo 14 del 6rgano de
obturacién y el borde 13 del 6rgano expansible 6 situado del mismo lado. Al constituir este tipo de velo 12 de manera
continua, forma un efecto de “embudo” evitando cualquier fuga de flujo sanguineo fuera de la zona delimitada por el
agujero que desemboca 3.

Durante el despliegue del 6rgano expansible 6, el velo 12 sigue la deformacion en corola.

A continuacién se describe mds concretamente un modo de realizacién del dispositivo oclusivo de la invencién
para una aplicacién a valvulas para instrumentos quirdrgicos y médicos.

En particular, la figura 13 ilustra la formacién de este tipo de valvula 15 integrable o imputable en un instrumento
de introduccién en el cuerpo.

A tal efecto, la valvula 15 incluye una parte de envoltura 18 apta para recibir en su volumen interior un dispositivo
oclusivo que incluye un elemento cilindrico 1.

La vdlvula 15 contiene por otro lado un extremo proximal que presenta una embocadura 19 para el paso de ele-
mentos durante la introduccion, asi como una abertura adicional 21.

El extremo distal 20 de la vélvula 15 puede recibir un elemento de valvula adicional y/o un simple 6rgano de ajuste
angular.

Segtin esta aplicacion, el elemento cilindrico 1 estd rodeado de anillas 16, 17 cuya posicion angular relativa es
ajustable de tal modo que garantice la puesta en torsién del elemento 1.

Aunque no estd representado, el elemento 1 recibe en su volumen interior un cuerpo deformable 2.

Segin el ejemplo, la rotacién del anillo 17 generado por manipulacidon del extremo distal 20 de la valvula 15
modifica la posicion angular relativa de los anillos 16, 17 y garantiza una deformacion en torsién del elemento 1. Esta
deformacion en torsion genera una compresion transversal del cuerpo 2 debido a la constriccién obtenida.

De este modo, podemos abrir o cerrar o no el paso 3 interviniendo en la posicién del anillo 17, y esto mientras esté
fijado el anillo 16.

Por supuesto, este modo de realizacion sélo es indicativo y pueden preverse ciertas variantes.

En particular, el anillo 16 puede ser constituida mdvil en rotacién mientras que el anillo 17 podria formarse de
manera fija. Ademds un movimiento adicional de aproximacién o alejamiento de los anillos 16, 17 puede operarse,
por ejemplo por medio de una conexidn de tipo corredera helicoidal entre la envoltura 18 de la valvula 15 y el anillo
17.

En el marco de esta aplicacidn, el elemento cilindrico 1 posee una pared estanca y podra constituirse, principal-
mente, en una materia textil tejida o no, e incluso en material polimérico, tal como el PT.EE. (Poly Tetra Fluoro
Etileno).
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Referencias
1. Elemento cilindrico
2. Cuerpo deformable
3. Agujero
4. Eje
5. Organo expansible
6. Organo expansible
7. Guia
8. Funda
0. Manguito
10.  Pared vascular
11.  Junta
12.  Velo
13. Borde
14.  Extremo del cuerpo
15. Vilvula
16.  Anillo
17.  Anillo
18.  Envoltura
19.  Embocadura
20.  Extremo distal
21.  Abertura
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo oclusivo con fines médicos o quirdrgicos que posee un elemento cilindrico (1) hueco deformable en
torsion axial para crear una zona de constriccion, caracterizado por el hecho de que posee un cuerpo deformable (2)
en compresion transversal, que se aplica en la pared interna del elemento cilindrico (1), y que posee un orificio (3) que
desemboca segtin el eje (4) del elemento cilindrico (1).

2. Dispositivo segtn la reivindicacion 1, caracterizado por el hecho de que el cuerpo deformable (2) se fija en la
pared interna del elemento cilindrico (1).

3. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizado por el hecho de que el cuerpo defor-
mable (2) estd constituido de material polimérico.

4. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por el hecho de que presenta dos
partes de extremo, que encuadran el elemento cilindrico (1) y cuya posicion angular relativa determina la torsién de
dicho elemento cilindrico (1).

5. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por el hecho de que el elemento
cilindrico (1) y el cuerpo deformable (2) tienen secciones circulares.

6. Dispositivo de oclusién vascular, caracterizado por el hecho de que posee un dispositivo oclusivo segtin cual-
quiera de las reivindicaciones 1 a 5.

7. Dispositivo segun la reivindicacion 6, caracterizado por el hecho de que presenta dos partes de extremo, que
encuadran el elemento cilindrico (1) y cuya posicién angular relativa determina la torsién de dicho elemento cilindrico
(1), dichas partes de extremo contienen medios de fijacién en la pared de un vaso.

8. Dispositivo segin la reivindicacién 7, caracterizado por el hecho de que los medios de fijacién son 6rganos
expansibles (5,6).

9. Dispositivo segtin la reivindicacién 8, caracterizado por el hecho de que posee una junta (11) en la superficie
exterior de por lo menos un érgano expansible (5,6), dicha junta (11) estd en condiciones de aplicarse a la pared de un
vaso.

10. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 8 6 9, caracterizado por el hecho de que presenta un velo
(12) periférico de obturacion que se extiende entre un extremo de del cuerpo (14) deformable (2) y el borde (13) del
organo expansible (5,6) correspondiente.

11. Dispositivo seglin cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, caracterizado por el hecho de que contiene una
guia (7) amovible orientada segin el eje (4) del elemento cilindrico (1) y que atraviesa el agujero (3) del cuerpo
deformable (2).

12. Dispositivo segun la reivindicacién 11, caracterizado por el hecho de que contiene una funda (8) amovible
intercalada entre la pared del agujero (3) del cuerpo deformable (2) y la pared externa de la guia (7).

13. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 6 a 12, caracterizado por el hecho de que contiene una
funda (9) amovible que rodea el dispositivo oclusivo.

14. Valvula (15) para instrumento quirtrgico o médico, que posee un paso obturable, caracterizada por el hecho
de que posee un dispositivo oclusivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5.

15. Vélvula (15) segtn la reivindicacion 14, caracterizada por el hecho de que el elemento cilindrico (1) es
deformable en torsién por dos anillos (16, 17) cada uno de ellos solidario de un extremo del elemento cilindrico (1).
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