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DESCRIPCION
Dispositivo de proteccién embdlica
Antecedentes de la invenciéon

La presente invencion se refiere en general a dispositivos de proteccion embdlica. Mas especificamente, la presente
invencion esta relacionada con dispositivos basados en catéter para atrapar émbolos, tejido, placa arterioesclerética
u otra materia particulada en el torrente sanguineo. Durante la angioplastia y, procedimientos de implantacién de
endoprotesis, émbolos u otra materia particulada se desplaza frecuentemente de la pared vascular. Una vez
desplazada, esta materia particulada entra en el flujo sanguineo y, a menos que se atrape, se recoja y elimine del
organismo de algun modo, supone un grave riesgo para el paciente.

Los dispositivos de proteccion embdlica convencionales emplean normalmente cestas a modo de paraguas en las
gue elementos de soporte estructural estan fabricados a partir de segmentos elasticamente tensionados, tales como
hilo de acero inoxidable o de nitinol o hipotubo, y se basan en el movimiento anterégrado y retrégado relativo de
cuerpos coaxiales de un elemento de catéter para desplegar y plegar la cesta embdlica de manera similar a como se
abre y se cierra un paraguas. Una desventaja de estos dispositivos a modo de paraguas es el perfil aumentado
debido a que el material que forma la cesta embdlica debe plegarse de alguna manera cuando la cesta no esta
desplegada. Otra desventaja de los dispositivos a modo de paraguas es el material de aleta en exceso que
comprende la cesta embdlica que cuando no esta desplegada se plegara e invaginara hacia el interior de la luz del
vaso provocando mala yuxtaposicion entre la pared del vaso y la cesta embdlica.

Ademas, los dispositivos de proteccién embdlica convencionales estan formados normalmente a partir de materiales
gue tienen un area de superficie abierta relativamente constante a través del area de superficie de la cesta embdlica.
La estructura de la cesta embdlica en dispositivos de proteccién embdlica convencionales es de tal que los espacios
abiertos estan dimensionados para capturar émbolos u otra materia particulada de un determinado tamafio que se
desplazan como resultado, por ejemplo, de la angioplastia o procedimiento de implantacion de endoprétesis. Con
dispositivos de proteccién embdlica convencionales, el disefio del dispositivo prevé que una fraccion determinada de
émbolos o materia particulada atravesara el dispositivo y hacia la circulacion general del paciente.

El documento WO-A-01/58382 describe un filtro para su uso con un dispositivo de oclusién vascular, que tiene un
cuerpo alargado y un nimero de sostenes radialmente expandibles ubicados cerca de un extremo distal de dicho
cuerpo, comprendiendo el filtro un cuerpo hueco fabricado de un material flexible, con un extremo proximal y un
extremo distal, y una region de dimensién maxima en anchura preferiblemente ubicada entre el extremo proximal y
el extremo distal. Estan formados un niumero de poros en el cuerpo, evitando que fluyan émbolos mas alla del
extremo distal cuando se emplea el filtro en la vasculatura de un paciente.

Breve sumario de la invencién

Segun un aspecto de la invencion, se proporciona un dispositivo de proteccion embdlica que comprende un primer
elemento alargado que tiene una luz, un segundo elemento alargado que se extiende a través de la luz y que puede
moverse con respecto al primer elemento alargado, un elemento de injerto que tiene una parte de extremo proximal
conectada al primer elemento alargado y una parte de extremo distal conectada al segundo elemento alargado, y
una pluralidad de aberturas que se extienden a través del elemento de injerto a lo largo de una longitud del mismo.
El elemento de injerto puede expandirse desde un estado generalmente tubular no desplegado hasta un estado
generalmente frustoconico desplegado con el movimiento relativo entre los elementos alargados primero y segundo
en una primera direccion. El tamafio de las aberturas disminuye generalmente desde el extremo proximal hacia el
extremo distal cuando el elemento de injerto esta en el estado desplegado para capturar y retener de ese modo
émbolos y otra materia particulada de diferentes tamafios.

Segun un aspecto adicional de la invencion, un dispositivo de proteccion embdlica comprende un cuerpo de catéter
que tiene una luz longitudinal central, un hilo guia que tiene una punta atraumatica colocada en un extremo distal del
mismo, y un elemento de injerto que puede moverse entre un estado no desplegado y un estado desplegado. El hilo
guia esté colocado coaxialmente dentro de la luz longitudinal central del cuerpo de catéter. El elemento de injerto
tiene preferiblemente una forma generalmente tubular en el estado no desplegado y una forma generalmente
frustoconica en el estado desplegado. El elemento de injerto tiene una pluralidad de aberturas que se extienden a lo
largo de una longitud del mismo. Una pluralidad de elementos de brazo interconectan un extremo proximal del
elemento de injerto y el cuerpo de catéter. Un extremo distal del elemento de injerto esta conectado a uno del hilo
guia y la punta atraumética. El elemento de injerto puede moverse entre los estados no desplegado y desplegado
con el movimiento relativo entre el cuerpo de catéter y el hilo guia. Preferiblemente, el elemento de injerto esta
construido a partir de un material tal que el tamafio de cada abertura se expande o se reduce en proporcion a una
cantidad de expansion o reduccién radial, respectivamente, de una regién de seccion transversal correspondiente
del elemento de injerto con la que esta asociada la abertura, para capturar de ese modo émbolos y otra materia

2



10

15

20

25

30

35

40

ES 2366 250 T3

particulada cuando el elemento de injerto esta en el estado desplegado y minimizar la extrusion del material
capturado a través de las aberturas en el elemento de injerto cuando el elemento de injerto esta en el estado no
desplegado.

Breve descripcion de las diversas vistas de los dibujos

El sumario anterior, asi como la siguiente descripcion detallada de las realizaciones preferidas de la invencion, se
entenderan mejor cuando se lean junto con los dibujos adjuntos. Para el fin de ilustrar la invencién, se muestra en
los dibujos realizaciones que se prefieren actualmente. Debe entenderse, sin embargo, que la invencién no se limita
a las disposiciones e instrumentacion precisas mostradas. En los dibujos:

La figura 1 es una vista en perspectiva de una primera realizacion del dispositivo de proteccion embdlica de la
invencion;

La figura 2 es una vista en perspectiva de la primera realizacién del dispositivo de proteccion embdlica de la
invencion en su estado desplegado;

La figura 3A es una vista en perspectiva esquematica de una parte de injerto del dispositivo de proteccion embdlica
de la invencién in su estado plegado o no desplegado;

La figura 3B es una vista en perspectiva esquematica de la parte de injerto en su estado expandido o desplegado;

La figura 4 es una vista en perspectiva de la primera realizacién del dispositivo de proteccién embdlica de la
invencién en su estado plegado o desplegado con émbolos capturados;

La figura 5 es una vista en perspectiva de una segunda realizacion del dispositivo de proteccion embdlica de la
invencion en su estado plegado o no desplegado;

La figura 6 es una vista en perspectiva de la segunda realizacion del dispositivo de proteccion embdlica de la
invencion en su estado expandido o desplegado;

La figura 7 es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 7-7 de la figura 5;
La figura 8 es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 8-8 de la figura 6;

La figura 9A es una vista en alzado lateral de una tercera realizacién del dispositivo de proteccién embdlica de la
invencién en su estado plegado o no desplegado; y

La figura 9B es una vista en alzado lateral de la tercera realizaciéon del dispositivo de proteccion embdlica de la
invencién en su estado expandido o desplegado.

La figura 10A es una vista en alzado lateral de una cuarta realizacion del dispositivo de proteccion embdlica de la
invencion en su estado plegado o no desplegado.

La figura 10B es una vista en alzado lateral de la cuarta realizacion del dispositivo de proteccion embdlica de la
invencion en su estado expandido o desplegado.

Se observa que los dibujos pretenden representar solo realizaciones tipicas de la invencién y por tanto no deben
interpretarse como limitativos del alcance de la misma. La invencidon se describird ahora con mayor detalle con
referencia a los dibujos, en los que partes similares de todas las figuras de los dibujos estan presentadas por
nameros similares.

Descripcion detallada de la invencion

Volviendo ahora a los dibujos, y con referencia particular a las figuras 1-4, se ilustra un dispositivo 10 de proteccion
embdlica (DPE) segln la presente invencion. EI DPE 10 puede aplicarse especialmente como dispositivo
permanente o0 para su uso junto con un dispositivo intervencionista, tal como un catéter de balon de ACTP, para
capturar émbolos y/u otra materia particulada dentro del torrente sanguineo de un paciente. El DPE 10 tiene la doble
finalidad de: 1) funcionar como hilo guia convencional permitiendo de ese modo que un dispositivo médico
transmitido por catéter, tal como un catéter de dilatacion de balon del tipo normalmente usado para angioplastia y
despliegue de endoprotesis expandible de balén, se suministre a un sitio dentro de una cavidad del organismo y 2)
eliminar materia particulada del torrente sanguineo que pueda asociarse con el procedimiento intervencionista que
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requiere el uso del hilo guia.

El DPE 10 comprende preferiblemente un hilo 12 guia que finaliza en un extremo distal del mismo con una punta 13
atraumatica, un cuerpo 14 de catéter tubular colocado coaxial y concéntricamente alrededor del hilo 12 guia y que
puede moverse reciprocamente sobre el mismo, y un elemento de injerto o cesta 16 embdlica colocada coaxial y
concéntricamente alrededor del cuerpo 14 de catéter tubular y el hilo 12 guia. El hilo 12 guia puede ser tubular o
macizo a lo largo de toda su longitud o puede cambiar entre macizo y tubular a lo largo de su longitud. Un extremo
21 distal del elemento 16 de injerto esta acoplado al hilo 12 guia proximal a la punta 13 atraumatica y distal al cuerpo
14 de catéter. Un extremo 20 proximal del elemento 16 de injerto esta acoplado con el cuerpo 14 de catéter tubular
mediante una pluralidad de elementos 18 de brazo de articulaciéon. Los elementos 18 de brazo de articulacion
pueden construirse de alambre trenzado.

Segun una realizacion preferida de la invencién, el elemento 16 de injerto esta fabricado a partir de una pelicula de
metal, pesudometalica o polimérica y formada o bien como elemento tubular o bien como elemento plano
posteriormente enrollado dando lugar a una forma tubular. Cada uno de la pluralidad de elementos 18 de brazo de
articulacion esta acoplado en un primer extremo 22 de los mismos al extremo 20 proximal del elemento 16 de injerto
y en un segundo extremo 24 de los mismos a una region distal del cuerpo 14 de catéter tubular.

El elemento 16 de injerto tiene una pluralidad de aberturas 30 que atraviesan una pared del elemento 16 de injerto y
comunican entre una superficie de pared abluminal y una superficie de pared del elemento 16 de injerto para formar
de este modo un polimero de paredes finas poroso o tubo metdlico. La pluralidad de aberturas 30 permite el paso de
fluido corporal, tal como sangre, a través del elemento 16 de injerto, pero excluye el paso de émbolos y otra materia
particulada cuando el elemento 16 de injerto esta diametralmente ampliado.

Segun una realizaciéon preferida de la invencién, la pluralidad de aberturas 30 comprende generalmente una
pluralidad de ranuras longitudinales formadas en el elemento 16 de injerto que se amplian y se abren cuando se
expande el elemento 16 de injerto hasta su diametro ampliado. Aunque se considera expresamente que las
aberturas 30 pueden estar formadas como ranuras longitudinales en el elemento 16 de injerto, los expertos en la
técnica apreciaran que también pueden emplearse otras geometrias de abertura tales como circulos, 6valos, elipses,
cuadrados, rombos, formas de estrella, poligonos o similares. Adicionalmente, no so6lo puede variar la geometria de
la pluralidad de aberturas 30, sino los tamafios de las aberturas. Variando el tamafio de las aberturas a lo largo del
eje longitudinal del elemento 16 de injerto, es posible lograr un mayor control sobre la porosidad relativa del
elemento 16 de injerto a lo largo de su eje longitudinal cuando se estad en estado expandido con el fin de capturar
émbolos y otra materia particulada en el torrente sanguineo.

El material particular usado para formar el elemento 16 de injerto se elige por su biocompatibilidad, propiedades
mecanicas, es decir, resistencia a la traccion, limite elastico, y, en el caso en el que se emplea deposicion de vapor
para fabricar el elemento 16 de injerto, su facilidad de deposicion. A modo de ejemplo, el elemento 16 de injerto
puede construirse a partir de un tubo metélico o polimero de paredes finas poroso que puede expandirse elastica o
superelasticamente de manera diametral de modo que adopte una forma generalmente frustocénica en su estado
desplegado bajo la influencia de un presion positiva tal como la conferida por la pluralidad de elementos de brazo de
articulacion.

Para fines de esta solicitud, los términos "pseudometal" y "pseudometalico” pretenden significar un material
biocompatible que presente respuesta biologica y caracteristicas de material sustancialmente iguales que las de
metales biocompatibles. Los ejemplos de materiales pseudometalicos incluyen, por ejemplo, materiales compuestos
y materiales ceramicos. Los materiales compuestos estdn compuestos por un material de matriz reforzado con
cualquiera de una variedad de fibras fabricadas de materiales ceramicos, metales o polimeros. Las fibras de
refuerzo son los portadores de carga principales del material, transfiriendo el componente de matriz la carga de fibra
a fibra. El refuerzo del material de matriz puede lograrse en una variedad de formas. Las fibras pueden ser o bien
continuas o bien discontinuas. El refuerzo puede estar también en forma de particulas. Los ejemplos de materiales
compuestos incluyen aquellos fabricados de fibras de carbono, fibras de boro, fibras de carburo de boro, fibras de
carbono y grafito, fibras de carburo de silicio, fibras de acero, fibras de tungsteno, fibras de grafito/cobre, fibras de
titanio y carburo de silicio/titanio.

El elemento 16 de injerto puede fabricarse de materiales fraguados convencionales preexistentes, tales como acero
inoxidable o hipotubos de nitinol, o pueden fabricarse mediante técnicas de pelicula delgada. Ademéas de materiales
fraguados que estan fabricados de un metal Unico o aleaciones de metal, los injertos de la invencién pueden
comprender una monocapa de material biocompatible o de una pluralidad de capas de materiales biocompatibles.
Se conoce generalmente que las estructuras laminadas aumentan la resistencia mecéanica de materiales laminados,
tales como madera o productos de papel. Los materiales laminados se usan en el campo de fabricacién de pelicula
delgada para aumentar también las propiedades mecanicas de la pelicula delgada, especialmente dureza y
resistencia. No se han usado ni desarrollado laminas de metal laminado porque las tecnologias que forman el metal
convencional, tales como laminacion y extrusion, por ejemplo, no se prestan facilmente para producir estructuras
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laminadas. Pueden desarrollarse tecnologias de deposicion a vacio para proporcionar estructuras de metal
laminadas con propiedades mecanicas mejoradas. Ademas, pueden disefiarse estructuras laminadas para
proporcionar calidades especiales incluyendo capas que tienen propiedades especiales tales como superelasticidad,
memoria de forma, radioopacidad, resistencia a la corrosion, etc.

Los metales contemplados incluyen, sin limitacion, los siguientes: titanio, vanadio, aluminio, niquel, tantalio, zirconio,
cromo, plata, oro, silicio, magnesio, niobio, escandio, platino, cobalto, paladio, manganeso, molibdeno y aleaciones
de los mismos, tales como aleaciones de zirconio-titanio-tantalio, nitinol, y acero inoxidable. Adicionalmente, en el
caso en el que se emplean mdltiples capas y/o materiales laminados de peliculas, cada capa de material usado para
formar el injerto puede doparse con otro material para mejorar propiedades del material, tales como la radioopacidad
o radioactividad, por ejemplo dopando con tantalio, oro o is6topos radioactivos.

Cuando el DPE 10 esta en su estado no desplegado o plegado, tal como se representa en la figura 1, cada uno de la
pluralidad de elementos 18 de brazo de articulacion esta colocado paralelo a un eje longitudinal del DPE 10. Cuando
se produce el movimiento relativo entre el hilo 12 guia y el elemento 14 de cuerpo de catéter, tal como mediante el
movimiento anterdgrado del hilo 12 guia o movimiento retrégrado del elemento 14 de cuerpo de catéter, cada uno de
los elementos 18 de brazo de articulacién se impulsan desde su orientacion longitudinal hacia una orientacion
generalmente radial con respecto al eje longitudinal del DPE 10.

Puesto que cada uno de los elementos 18 de brazo de articulacion experimenta su cambio de orientacion, la
pluralidad de elementos 18 de brazo de articulaciéon ejerce una presion positiva en el extremo 20 proximal del
elemento 16 de injerto, que entonces experimenta un cambio geométrico y se amplia diametralmente desde su
diametro no desplegado D1 hasta su didmetro desplegado ampliado D», tal como se representa en las figuras 3A 'y
3B. El cambio diametral del elemento 16 de injerto desde D; hasta D, es preferiblemente una deformacion elastica o
superelastica en la que D; esta asociado con la baja configuracion de tensién del elemento 16 de injerto. Sin
embargo, en el caso en el que D esta asociado con la baja configuracién de tension, la liberacion de una fuerza de
constriccion ejercida por brazos 18 puede permitir la autoexpansion del elemento 16 de injerto. EI cambio diametral
del elemento 16 de injerto desde D1 hasta D, puede asociarse también con una deformacion plastica.

En una realizacion, los elementos de brazo de articulacién pueden tener una baja configuraciéon de tension que esta
asociada con el diametro plegado D;. En esta realizacion, se aplica una fuerza de compresion a los elementos 18 de
brazo de articulaciéon cuando o bien el hilo 12 guia o bien el elemento 14 de cuerpo de catéter se mueven uno con
respecto a otro provocando por tanto que los elementos de brazo de articulacion se curven hacia fuera y ampliando
el extremo 20 proximal del elemento 16 de injerto hasta D,. Los elementos 18 de brazo de articulacion y el elemento
16 de injerto adoptan sus configuraciones plegadas tras la eliminacion de la carga de compresion.

En una realizacion adicional, los elementos 18 de brazo de articulacion pueden tener de manera alternativa una baja
configuracion de tension que esta asociada con el diametro desplegado D,. En esta realizacién, debe mantenerse
una carga de traccién en los elementos 18 de brazo de articulacion para mantener los elementos 18 de brazo de
articulacion y el elemento 16 de injerto en el estado plegado Di;. Los elementos 18 de brazo de articulacion vy el
elemento 16 de injerto adoptan sus configuraciones de despliegue respectivas tras la eliminacion de la carga de
traccion cuando o bien el hilo 12 guia o bien el elemento 14 de cuerpo de catéter se mueven uno con respecto a
otro. Los elementos 18 de brazo de articulacion y el elemento 16 de injerto adoptan nuevamente su configuracion
plegada respectiva tras volver a aplicar la carga de traccion.

Segun una realizacion preferida de la presente invencion, el elemento 16 de injerto esta fabricado a partir de un
material superelastico que puede experimentar transicion bidireccional entre una fase austenita y una fase
martensita como resultado de esfuerzo y tension aplicados a través de la pluralidad de elementos 18 de brazo de
articulacion para expandir diametralmente y plegar diametralmente el elemento 16 de injerto.

Preferiblemente, el extremo 21 distal del elemento 16 de injerto no experimenta ninguna expansién o ninguna
expansion diametral apreciable. Sin embargo, durante la expansién diametral del extremo 20 proximal del elemento
16 de injerto, el elemento 16 de injerto adopta una conformacién generalmente frustocénica con un ahusamiento del
elemento de injerto desde su extremo 20 proximal hasta su extremo 21 distal.

Puesto que el elemento 16 de injerto experimenta expansion diametral diferencial a lo largo de su eje longitudinal, el
grado relativo de expansion de la pluralidad de aberturas 30 a lo largo del eje longitudinal del elemento 16 de injerto
también variara. Las aberturas 30 hacia el extremo 20 proximal del elemento 16 de injerto mostraran un mayor grado
de expansion que las aberturas 30 hacia el extremo 21 distal del elemento 16 de injerto. Por tanto, en su estado
expandido, el elemento 16 de injerto tendra un area de superficie abierta diferencial a lo largo de su eje longitudinal.
Con esta disposicion, la zona diametral mas larga del elemento 16 de injerto tiene aberturas mas grandes en su
proximidad mas cercana de las paredes del vaso sanguineo y la regién relativamente mas lenta del flujo de fluido a
través del vaso sanguineo, en la que es mas probable que se localicen en el flujo sanguineo los émbolos y la
materia particulada que se mueven mas lentamente, méas grandes. Por el contrario, la regién distal del elemento 16
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de injerto tiene aberturas mas pequefias en proximidad posicional mas cercana a una region luminal central del flujo
sanguineo, en la que hay una velocidad relativamente mas rapida del flujo de fluido y en la que es mas probable que
se encuentren en el flujo sanguineo émbolos y materia particulada que se mueven mas rapidamente, mas
pequefios. El DPE 10, por tanto, expone el flujo sanguineo distal de un dispositivo intervencionista a un gradiente de
aberturas en el elemento 16 de injerto que se aproxima mas estrechamente a las velocidades del flujo sanguineo
con respecto al area de seccion transversal de la vasculatura y coloca aberturas con un tamafio dimensionado en
una orientaciébn mas correcta con respecto a las velocidades del flujo sanguineo que con dispositivos
convencionales. La caracteristica de expansion del DPE 10 permite también una yuxtaposicion mejorada del
elemento 16 de injerto a la pared del vaso independientemente de la razén de expansion D»/D;, particularmente
puesto que el elemento 16 de injerto no esta sujeto a plegado, tal como en la técnica anterior.

Adicionalmente, el movimiento relativo o bien del hilo 12 guia o bien del elemento 14 de cuerpo de catéter,
dependiendo de la realizacion de la presente invencion, pliega el elemento 16 de injerto con una reduccion
concomitante en tamafio de las aberturas 30. Tal como se representa en la figura 4, cualquier émbolo o materia
particulada 5 se captura y se aisla dentro de la luz del elemento 16 de injerto. Durante la contraccién del elemento
16 de injerto, el tamafio de las aberturas 30 también se reduce, lo que minimiza la extrusion no deseada de los
émbolos y la materia particulada capturados a través de las aberturas 30 y la expulsion del producto hacia el flujo
sanguineo del paciente. Por tanto, un cuanto mayor de émbolo y otra materia particulada tanto se captura como se
retira del organismo con la presente invencién que la encontrada con dispositivos de proteccion embdlica
convencionales.

Las figuras 5-8 ilustran un dispositivo 50 de proteccion embdlica segin una realizaciéon adicional de la invencion.
Como el DPE 10, el DPE 50 también comprende en general un elemento 52 de injerto fabricado a partir de
materiales de metal, poliméricos o pseudometélicos descritos anteriormente, un hilo 54 guia, y un elemento 58 de
cuerpo de catéter. El elemento 52 de injerto esta fabricado preferiblemente a partir de un material de malla que tiene
una banda 51 tejida y una pluralidad de espacios 55 intersticiales dentro de la banda 51 tejida. El elemento 52 de
injerto esta colocado coaxial y concéntricamente alrededor del hilo 54 guia. El elemento 58 de cuerpo de catéter esta
colocado también coaxial y concéntricamente alrededor del hilo 54 guia. El elemento 58 de cuerpo de catéter esta
interconectado con un extremo 53 proximal del elemento 52 de injerto por una pluralidad de brazos 60. Cada una de
la pluralidad de brazos 60 esta orientada preferiblemente paralela al eje longitudinal del DPE 50 cuando el DPE esta
en su estado no desplegado. Cuando el DPE 50 esta en su estado no desplegado, un extremo distal del elemento
de cuerpo de catéter puede colocarse de manera proximal con respecto al extremo proximal del elemento 52 de
injerto, o puede colocarse concéntricamente entre el elemento 52 de injerto y el hilo 54 guia. Un extremo distal del
elemento 54 de injerto esta acoplado o bien con el hilo 54 guia o bien a una punta 56 atraumatica.

El movimiento relativo de o bien el hilo 54 guia y la punta 56 atraumatica en una direccién retrograda o bien del
cuerpo 58 de catéter en una direccion anterdgrada, ejerce una presion aplicada a la pluralidad de brazos 60 que
provoca la flexion de la pluralidad de brazos 60 desde el eje longitudinal y hacia una orientacion radial, y los brazos
ejercen una fuerza radialmente expansiva al extremo 53 proximal del elemento 52 de injerto.

En otra realizacién, el movimiento relativo de o bien el hilo 54 guia y la punta 56 atraumatica en una direccion
retrograda o bien del cuerpo 58 de catéter en una direccién anterégrada reduce o elimina un esfuerzo de traccion
presente en los elementos 60 de brazo de articulacién de modo que permite que los elementos 60 de brazo de
articulacion adopten una configuracion desplegada de menor tension.

Tal como se representa en las figuras 6 y 8, el extremo 53 proximal del elemento 52 de injerto amplia e impulsa
diametralmente el elemento 52 de injerto desde una forma tubular hasta una forma frustocénica. De nuevo, como el
DPE 10, las aberturas 55 intersticiales en el DPE 50 se amplian también en proporcion al grado de ampliacion
diametral del area de seccion transversal correspondiente del injerto 52. De nuevo, cuando el DPE 50 esta en su
estado desplegado, hay un area de superficie abierta diferencial a lo largo del eje longitudinal del elemento 52 de
injerto que presenta un gradiente en el area de superficie abierta. De manera similar al DPE 10, cuando el elemento
52 de injerto esta plegado, se redice el tamafio de las aberturas 55 intersticiales ampliadas en la banda 51 para
capturar émbolos y materia particulada dentro del elemento 52 de injerto mientras se minimiza el producto extruido a
través de las aberturas 55 durante el plegado.

Al igual que el DPE 10, el elemento 52 de injerto esta fabricado preferiblemente a partir de un material superelastico
y puede experimentar una transformacion bidireccional desde la fase austenita hasta la fase de martensita bajo la
influencia de un esfuerzo y tension aplicados a partir del movimiento relativo del hilo 54 guia y el cuerpo 58 de
catéter a través de la pluralidad de brazos 60. Cada una de la pluralidad de brazos 60 puede fabricarse también a
partir de material superelastico y tener tanto una conformacion de fase austenitica como una conformacion de fase
martensitica correspondiente a las formas de transformacion del elemento 52 de injerto. Al fabricar tanto el injerto 52
como la pluralidad de brazos 60 de materiales superelasticos, el movimiento relativo del hilo 54 guia y el elemento
58 de cuerpo de catéter ejerce un esfuerzo-tension aplicado con respecto a los brazos 60 y elemento 52 de injerto
suficiente para provocar la transicion de fase y, por tanto, geometrias de los brazos 60 y elemento 52 de injerto. De
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manera alternativa, el elemento 52 de injerto y la pluralidad de brazos 60 pueden fabricarse a partir de materiales
autoexpandibles o plasticamente deformables similares, tal como acero inoxidable, o pueden fabricarse a partir de
diferentes materiales, estando fabricados los brazos 60 de un material de autoexpansion elastica, plastica o
superelasticamente deformable y estando fabricado el elemento de injerto 54 de un material elastico o superelastico.
Por tanto, los brazos 60 y el elemento de injerto 54 pueden fabricarse a partir de materiales similares o diferentes
gue muestren propiedades de material similares o distintas.

Las figuras 9A y 9B ilustran un dispositivo 70 de protecciéon embdlica segun otras realizaciones de la invencion. El
DPE 70 presenta una construccién similar al DPE 10, con la excepcion de que los elementos 18 de brazo de
articulacion se reemplazan por elementos 72 de brazo de articulacién que estan formados de manera solidaria en
una parte distal del elemento 14 de cuerpo de catéter. Los elementos 72 de brazo de articulacion se forman cortando
rendijas 74 en una parte tubular distal del elemento 14 de cuerpo de catéter. Tal como se muestra, las rendijas se
extienden longitudinalmente a lo largo del elemento 14 de cuerpo de catéter. Alternativamente, las rendijas pueden
subir 0 bajar en espiral alrededor de una parte del elemento 14 de cuerpo de catéter. El elemento 16 de injerto esta
colocado concéntricamente alrededor de una parte distal del elemento 14 de cuerpo de catéter, de modo que esta
sobre los elementos 72 de brazo y rendijas 74. El elemento 14 de cuerpo de catéter y el elemento 16 de injerto estan
conectados (por ejemplo, mediante soldadura) al hilo 12 guia en el extremo distal del elemento 14 de cuerpo de
catéter y elemento 16 de injerto mediante conexion 76. En la realizacion mostrada en la figura 9A, la forma de los
elementos 72 de brazo de articulacion se ajusta en una configuracion cerrada. Para desplegar el elemento 16 de
injerto, el elemento 14 de cuerpo de catéter se mueve distalmente mientras que el hilo 12 guia no se mueve,
haciendo por tanto que los elementos 72 de brazo de articulacion se curven hacia fuera y desplieguen el elemento
16 de injerto. En la realizacion mostrada en la figura 9B, los elementos 72 de brazo de articulacion pueden tener
también una configuracion de baja tension que esta asociada con el diametro desplegado D, del elemento 16 de
injerto. Se tira del elemento 14 de cuerpo de catéter proximalmente con respecto al hilo 12 guia para mantener la
tension con el hilo 12 guia de modo que los elementos 72 de brazo de articulacion se enderezan y el elemento 16 de
injerto permanece en un estado no desplegado (“capturado”). Al aliviar la tensién entre el hilo 12 guia y el elemento
14 de cuerpo de catéter moviendo el elemento 14 de cuerpo de catéter distalmente con respecto al hilo 12 guia, los
elementos 72 de brazo vuelven a una forma abierta de modo que se despliega el elemento 16 de injerto.

Las figuras 10A y 10B ilustran un dispositivo 80 de proteccién embdlica segin otra realizacién de la invencion. El
DPE 80 tiene una construccion similar al DPE 10, con la excepcion de que los elementos 18 de brazo de articulacion
se reemplazan por elementos 82 de brazo de articulaciéon que estan formados de manera solidaria en una parte
distal del hilo 12 guia. Los elementos 82 de brazo de articulacion se forman cortando rendijas 84 en una parte
tubular distal del hilo 12 guia, cuando al menos una parte del hilo 12 guia es de conformacioén tubular. Tal como se
muestra, las rendijas se extienden longitudinalmente a lo largo del hilo 12 guia. Alternativamente, las rendijas
pueden subir o bajar en espiral alrededor de una parte del hilo 12 guia. El elemento 16 de injerto esta colocado
concéntricamente alrededor de una parte distal del hilo 12 guia, de modo que esta sobre los elementos 82 de brazo
y las rendijas 84 y puede conectarse (por ejemplo, mediante soldadura) al hilo 12 guia en el extremo distal del
elemento de injerto mediante conexion 86. En esta realizacion, los elementos 82 de brazo de articulacion pueden
tener también una baja configuracion de tension que esta asociada con el diametro desplegado D- y el elemento 14
de cuerpo de catéter actia como revestimiento de captura de modo que en el estado capturado, el elemento 14 de
cuerpo de catéter evita que los elementos 82 de brazo de articulacién expandan el elemento 16 de injerto. Con esta
disposicién, el elemento 14 de cuerpo de catéter se retrae para el despliegue de los elementos 82 de brazo de
articulacion que a su vez fuerzan el elemento de injerto a la condicidn desplegada o expandida, tal como se muestra
en la figura 10B. Asimismo, el cuerpo 14 de catéter puede moverse en el sentido opuesto para forzar los elementos
82 de brazo de articulacion, y por tanto el elemento 16 de injerto, en su estado plegado o no desplegado tal como se
muestra en la figura 10A. Se entenderd que los elementos de brazo de articulacion pueden ser de manera
alternativa en forma de uniones de tipo alambre conectadas al extremo distal del hilo 12 guia.

Por tanto, se apreciara por los expertos habituales en la técnica que el dispositivo de proteccion embdlica de la
invencion es adecuado para su uso por si solo como un dispositivo permanente o0 para su uso junto con un catéter
de balén, para capturar émbolos y/u otra materia particulada dentro del torrente sanguineo de un paciente. Ademas,
las realizaciones del dispositivo de proteccion embdlica de la invencién emplean un injerto poroso que se impulsa, o
bien bajo la influencia de la transformacion de fase superelastica, deformacién plastica o bien propiedades de
autoexpansion, en una forma frustoconica que tiene un extremo proximal que se amplia diametralmente para
capturar émbolos y otra materia particulada, entonces puede plegarse para capturar la materia dentro del injerto con
un grado minimo de extrusion de materia particulada a través de los poros del injerto. Las aberturas porosas en el
injerto pueden expandirse de manera diferencial en proporcién al grado de expansion de una region de seccion
transversal correspondiente del elemento de injerto, en la que las aberturas porosas se expanden y se contraen de
manera diferencial durante el despliegue y plegado del injerto para capturar la materia particulada en el mismo.

Cuando el dispositivo de proteccion embdlica de la invencion se retira del organismo, se capturan y se aislan los
émbolos y la materia particulada dentro del elemento de injerto. En dispositivos convencionales que se caracterizan
por mas regiones abiertas estéaticas, existe una tendencia de extruir los émbolos y la materia particulada a través de
las regiones abiertas cuando el dispositivo embolico estd plegado. Puesto que los dispositivos convencionales
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emplean un area mas constante de region abierta, se expulsara un mayor cuanto de émbolos y materia particulada
mediante extrusion a través de las regiones abiertas. Sin embargo, con la presente invencion, la dimensién de las
zonas abiertas cambia durante la expansion diametral y durante la contraccion diametral. Puesto que hay una
reduccion en la dimension de las regiones abiertas durante la contraccion diametral, la presente invencion es
sustancialmente menos propensa a la extrusion embdlica a través del elemento de injerto durante el plegado del
elemento de injerto. Por tanto, tanto se captura como se retira un cuanto de émbolos y de otra materia particulada
del organismo mayor con la presente invencidon que la encontrada con dispositivos de proteccién embdlica
convencionales.

EJEMPLO 1

Segun la realizacién preferida para fabricar el dispositivo implantable metalico microporoso de la invencion en la que
el dispositivo se fabrica a partir de tubo de nitinol depositado a vacio, se proporciona sustrato de cobre
desoxigenado cilindrico. El sustrato se somete a pulido mecénico y/o a electropulido para proporcionar una
topografia de superficie sustancialmente uniforme para dar cabida a la deposicion de metal sobre el mismo. Se
empled un dispositivo de deposiciéon por bombardeo catédico de magnetrén de catodo hueco cilindrico, en el que el
catodo estaba en el exterior y el sustrato estaba colocado a lo largo del eje longitudinal del catodo. Se proporciona
un anticatodo cilindrico que consiste en o bien una aleacién niquel-titanio que tiene una razén atémica de niquel con
respecto a titanio de aproximadamente 50-50% y que puede ajustarse soldando por puntos alambres de niquel o
titanio al anticatodo, o bien un cilindro de niquel que tiene una pluralidad de tiras de titanio soldadas por puntos a la
superficie interna del cilindro de niquel, o un cilindro de titanio que tiene una pluralidad de tiras de niquel soldadas
por puntos a la superficie interna del cilindro de titanio. En las técnicas de deposicién de bombardeo catddico se
conoce refrigerar un anticatodo dentro de la cadmara de deposicibn manteniendo un contacto térmico entre el
anticatodo y una camisa de refrigeracion dentro del catodo. Segun la presente invencion, se ha encontrado util
reducir la refrigeracion térmica aislando térmicamente el anticatodo de la camisa de refrigeracion dentro del catodo
mientras todavia se le proporcione contacto eléctrico. Al aislar el anticatodo de la camisa de refrigeracion, se le
permite al antichtodo calentarse dentro de la camara de reaccién. Se emplearon dos métodos para aislar
térmicamente el anticatodo cilindrico de la camisa de refrigeracion del catodo. En primer lugar, se soldaron por
puntos una pluralidad de alambres que tenian un didmetro de 0,0381 mm alrededor de la circunferencia externa del
anticatodo para proporcionar una separacion equivalente entre el anticatodo y la camisa de refrigeracién del catodo.
En segundo lugar, se interpuso una funda de aislamiento ceramica tubular entre la circunferencia externa del
anticitodo y la camisa de refrigeracion del catodo. Ademas, puesto que los rendimientos de bombardeo catddico de
Ni-Ti pueden depender de la temperatura de anticatodo, se prefieren métodos que permiten que el anticatodo se
caliente de manera uniforme.

Se evacuo la camara de deposicion hasta una presion menor que o aproximadamente de 2-5 x 107 Torr y se realiz6
una limpieza previa del sustrato en vacio. Durante la deposicion, la temperatura de sustrato se mantiene
preferiblemente dentro del intervalo de 300 y 700 grados centigrados. Es preferible aplicar un voltaje de polarizacion
negativo entre 0 y -1000 voltios al sustrato, y preferiblemente entre -50 y -150 voltios, que es suficiente para
provocar la llegada de especies energéticas a la superficie del sustrato. Durante la deposicion, la presion de gas se
mantiene entre 0,1 y 40 mTorr pero preferiblemente entre 1 y 20 mTorr. El bombardeo catédico se produce
preferiblemente en presencia de una atmdésfera de argon. El gas argon debe ser alta pureza y las bombas
especiales pueden emplearse para reducir la presién parcial de oxigeno. Los tiempos de deposicion variaran
dependiendo del espesor deseado de la pelicula tubular depositada. Después de la deposicién se forman la
pluralidad de microperforaciones en el tubo eliminando regiones de pelicula depositada mediante ataque con acido,
tal como el ataque con acido quimico, ablacién, tal como mediante laser de excimero o mediante mecanizado por
descarga eléctrica (EDM), o similares. Después de que se formen la pluralidad de microperforaciones, se retira la
pelicula microporosa formada del sustrato de cobre exponiendo el sustrato y la pelicula a un bafio de acido nitrico
durante un periodo de tiempo suficiente para eliminar o disolver el sustrato de cobre.

Aunque la invencion se ha ensefiado con referencia especifica a las realizaciones descritas anteriormente, los
expertos en la técnica reconoceran que pueden realizarse cambios en forma y detalle sin apartarse del alcance de la
invencion. Por tanto, las realizaciones descritas han de considerarse en todos los sentidos sélo ilustrativas y no
restrictivas. El alcance de la invencion esta, por tanto, indicado mediante las reivindicaciones adjuntas en vez de
mediante la descripcion anterior.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo (10) de proteccién embdlica, que comprende:

un primer elemento (14) alargado que tiene una luz; un a segundo elemento (12) alargado que se extiende a través
de la luz y que puede moverse con respecto al primer elemento alargado; y un elemento (16) de injerto que tiene
una parte de extremo (20) proximal conectada al primer elemento alargado y un parte de extremo (21) distal
conectada al segundo elemento alargado, y una pluralidad de aberturas (30) que se extienden a través del elemento
de injerto a lo largo de una longitud del mismo;

estando construido el elemento de injerto a partir de un metal de pelicula delgada elastica o superelastica y
pudiendo expandirse desde un estado generalmente tubular no desplegado hasta un estado generalmente
frustoconico desplegado con el movimiento relativo entre los elementos alargados primero y segundo en una primera
direccion, caracterizado porque el tamafio de las aberturas disminuye generalmente desde el extremo proximal hacia
el extremo distal cuando el elemento de injerto esta en el estado desplegado.

2. Dispositivo de proteccion embdlica segun la reivindicacion 1, que comprende ademéas una pluralidad de
elementos (18) de brazo que se extienden entre el primer elemento (14) alargado y el extremo (20) proximal del
elemento (16) de injerto, de modo que el movimiento relativo de los elementos (14, 12) alargados primero y segundo
en la primera direccion hace que los elementos de brazo se muevan desde una orientacién generalmente axial hasta
una orientacion generalmente radial para expandir de ese modo radialmente el extremo proximal del elemento de
injerto.

3. Dispositivo de proteccion embdlica seglin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2, en el que el extremo (21) distal
del elemento (16) de injerto esta restringido sustancialmente con respecto a la expansion radial de manera que el
diametro del elemento de injerto disminuye desde el extremo (20) proximal hacia el extremo distal cuando el
elemento de injerto esta en el estado desplegado, y el tamafio de cada abertura (30) en el elemento de injerto es
proporcional al didmetro del elemento de injerto en el que se ubica cada abertura.

4. Dispositivo de proteccion embdlica segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el movimiento
relativo de los elementos (14, 12) alargados primero y segundo en una segunda direccion opuesta a la primera
direccion hace que el elemento (16) de injerto vuelva al estado no desplegado, reduciendo de ese modo el tamafio
de las aberturas (30) al menos en el extremo (20) proximal, de manera que émbolos (5) y otra materia particulada
pueden quedarse atrapados dentro del elemento de injerto.

5. Dispositivo de proteccion embdlica segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el primer elemento
(14) alargado es un catéter o el segundo elemento (12) alargado es un hilo guia.

6. Dispositivo de proteccion embdlica segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el primer elemento
(14) alargado tiene una parte distal tubular, y que comprende ademés una pluralidad de elementos (18) de brazo
formados de manera solidaria en la parte tubular en proximidad con el extremo (20) proximal del elemento (16) de
injerto, desviandose la pluralidad de elementos de brazo hacia una posicion de brazo expandida y restringiéndose
normalmente en una posicion de brazo retraida por el segundo elemento (12) alargado, de manera que el
movimiento relativo de los elementos alargados primero y segundo en la primera direccidon hace que los elementos
de brazo se muevan desde la posicidon de brazo retraida hacia la posicion de brazo expandida para expandir de ese
modo radialmente el extremo proximal del elemento de injerto.

7. Dispositivo de proteccion embdlica segun la reivindicacion 1, que comprende:
un cuerpo (14) de catéter que tiene una luz longitudinal central;

un hilo (12) guia que tiene una punta (13) atraumatica distal, estando colocado el hilo guia coaxialmente dentro de la
luz longitudinal central del cuerpo de catéter; y

un elemento (16) de injerto que puede moverse entre un estado no desplegado y un estado desplegado, teniendo el
elemento de injerto una forma generalmente tubular en el estado no desplegado y una forma generalmente
frustoconica en el estado desplegado, comprendiendo el elemento de injerto una pluralidad de aberturas (30) que
atraviesan el elemento de injerto y que se extienden a lo largo de un eje longitudinal del mismo, estando conectado
un extremo (21) distal del elemento de injerto a uno del hilo guia y la punta atraumatica, pudiendo moverse el
elemento de injerto entre los estados no desplegado y desplegado con el movimiento relativo entre el cuerpo (14) de
catéter y el hilo guia, estando construido el elemento de injerto a partir de un material tal que el tamafio de cada
abertura se expande y se reduce en proporcion a una cantidad de expansion y reduccion radial, respectivamente, de
una region de seccion transversal correspondiente del elemento de injerto con la que esta asociada la abertura, para
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capturar de ese modo émbolos (5) y otra materia particulada cuando el elemento de injerto esta en el estado
desplegado y minimizar la extrusién de la materia capturada a través de las aberturas en el elemento de injerto
cuando el elemento de injerto esta en el estado no desplegado.

8. Dispositivo de proteccion embolica segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que las aberturas (30)
tienen un tamafio sustancialmente uniforme cuando el elemento (16) de injerto esta en el estado no desplegado.

9. Dispositivo de proteccion embdlica segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 8, en el que la pluralidad de
brazos (18) esta fabricada de un material autoexpandible elastica, plastica o superelasticamente deformable.

10. Dispositivo de proteccién embdlica segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el elemento de
injerto (52) comprende una banda (51) tejida y la pluralidad de aberturas (30) comprenden una pluralidad de
espacios (55) intersticiales dentro de la banda tejida.

11. Dispositivo de proteccion embdlica segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 10, en el que el elemento (16)
de injerto esta construido a partir de un material superelastico que puede experimentar una transicion bidireccional
entre una fase austenita y una fase martensita como resultado de esfuerzo y tensién aplicados a través de la
pluralidad de elementos (18) de brazo para expandir diametralmente el elemento de injerto desde el estado
generalmente tubular no desplegado hasta un estado generalmente frustocénico desplegado.

12. Dispositivo de proteccion embolica segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que el elemento (16)
de injerto esta construido a partir de una aleacion de niquel-titanio.

13. Dispositivo de proteccién embdlica segln cualquiera de las reivindicaciones 1 y 12, en el que el extremo (21)
distal del elemento (16) de injerto esta restringido sustancialmente con respecto a la expansién radial de manera que
el diametro del elemento de injerto disminuye desde extremo (20) proximal hacia el extremo distal cuando el
elemento de injerto esta en el estado desplegado.

14. Dispositivo de proteccion embolica segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, en el que las aberturas
(30) estan en forma de ranuras longitudinales cuando el elemento (16) de injerto esta en el estado no desplegado.
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FIG. 9A

FIG. 9B
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