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DESCRIPCIÓN

Dispositivo de cierre para sellar una punción en un
vaso sanguíneo.
Campo de la invención

La presente invención se refiere generalmente a un
dispositivo de cierre para sellar una punción percutá-
nea en un vaso, en particular un dispositivo de cierre
con el cual se introduce material hemostático en el ca-
nal de incisión que lleva al orificio de la punción en la
pared del vaso, sellando así la punción percutánea sin
obstruir el flujo dentro del vaso y sin el riesgo de in-
troducir inintencionadamente el material hemostático
en el vaso sanguíneo.
Antecedentes de la invención

Durante ciertos tipos de cirugía o tratamiento mé-
dico, se utiliza un introductor para acceder al sistema
vascular de un paciente. El introductor se inserta a tra-
vés de la pared de un vaso sanguíneo para obtener ac-
ceso al sistema vascular y se puede utilizar a partir de
ese momento para guiar instrumentos médicos, como
catéteres, cables guía y similares. Después de termi-
nar el tratamiento médico, habrá una incisión o una
herida en la pared del vaso sanguíneo correspondien-
te al tamaño del introductor. El sangrado de la herida,
que es el resultado de dicha operación quirúrgica, se
puede detener aplicando presión directa sobre la heri-
da. Sin embargo, aplicar presión exterior sobre la he-
rida requerirá asistencia de personal médico adicional
y también puede obstruir el flujo de sangre a través
del vaso.

US-4,744,364, que está concedida a Kensey, des-
cribe cómo un medio de cierre se puede insertar en
un vaso sanguíneo y luego retraer de tal forma que la
superficie de unión del medio de cierre se une hemos-
táticamente a la superficie interior del vaso sanguíneo
contiguo a la punción, deteniendo así el sangrado de
la herida de la punción. En US-4,890,612, que tam-
bién está concedida a Kensey, un dispositivo de sella-
do comprende un medio de tapón que tiene una por-
ción de soporte que se posiciona unida a la superficie
interior de un vaso y una porción de sellado formada
de un material de espuma que se extiende dentro del
vaso pinchado para unir el tejido contiguo a la misma
para sellar la herida incisa.

Como se reconoce en US-6,368,341, que está con-
cedida a Abrahamson, un inconveniente de los tipos
de dispositivos de sellado descritos en US-4,744,364
y 4,890,612 arriba mencionados es que un dispositi-
vo de sellado intra-arterial que se extiende dentro de
un vaso sanguíneo puede obstruir el flujo de sangre a
través del mismo. El dispositivo de sellado de acuerdo
con US-6,368,341 comprende un dispositivo de cierre
hemostático y un dispositivo de localización que tie-
ne uno o múltiples miembros de localización para po-
sicionar contra la superficie interior de la pared del
vaso. Los miembros de localización están diseñados
para proporcionar la suficiente resistencia contra un
movimiento de retracción, de forma que se dota a un
usuario de una indicación de que los miembros de lo-
calización están en contacto con la pared interior del
vaso. Cuando se posiciona correctamente, el disposi-
tivo de cierre hemostático, que pude incluir un agente
coagulante, está en el canal de la incisión fuera de la
pared del vaso y no hay porciones que se extiendan
dentro del vaso, donde tales porciones pueden obstruir
el flujo de sangre. Sin embargo, un inconveniente con
este dispositivo de cierre es el riesgo potencial de que

los miembros de localización dañen la pared interior
del vaso durante la operación de posicionamiento, es
decir, cuando un usuario retrae el dispositivo de lo-
calización hasta que él o ella nota la resistencia de la
pared interior del vaso. Tal riesgo está presente inclu-
so si los miembros de localización - como se estable-
ce en US-6,368,341 - están hechos y tienen la forma
para minimizar cualquier daño potencial al vaso san-
guíneo.

Un problema más general que se produce con dis-
positivos de cierre del tipo mostrado en US-6,368,341
es el riesgo potencial de que un miembro de sella-
do se despliegue dentro del vaso sanguíneo, en lugar
de en el canal de incisión que conduce al orificio de
punción en el vaso. Esto puede, por ejemplo, ocurrir
si un usuario malinterpreta una resistencia a un mo-
vimiento de retracción en el dispositivo de localiza-
ción como proveniente de la pared interior del vaso, o
accidentalmente empuja todo el dispositivo de cierre
hemostático demasiado lejos dentro del canal de in-
cisión antes de desplegar el miembro de sellado. El
problema potencial de que un miembro de sellado o
un material hemostático se introduzca inintenciona-
damente en el propio vaso, en lugar de posicionarlo
en el canal de incisión que conduce al orificio de pun-
ción en la pared del vaso, puede, desde un punto de
vista general, atribuirse al hecho de que los disposi-
tivos de cierre conocidos en el estado de la técnica
tienen acceso al vaso a través del orificio de punción
en la pared del vaso. Este problema también prevale-
ce en US-5,108,421, que está concedida a Fowler, y
describe cómo un tapón de vaso se puede posicionar
contra la superficie exterior de la pared de un vaso.
Durante el posicionamiento del tapón de vaso, se po-
siciona un globo inflado contra la superficie interior
de la pared del vaso, proporcionando así un apoyo pa-
ra el tapón de vaso y evitando que el tapón de vaso se
extienda dentro del vaso. Sin embargo, el miembro de
sellado, que aquí es un tapón de vaso, también tiene
en este caso acceso al vaso, y un usuario puede, por
accidente, empujar el dispositivo de cierre demasia-
do lejos dentro del canal de incisión y de este modo
desplegar el miembro de sellado dentro del vaso.

En US-5,391,183, que está concedida a Janzen et
al., se describe un dispositivo para insertar material
hemostático a través de un canal de tejido y contra la
pared exterior de un vaso sanguíneo, donde la pared
del vaso sanguíneo tiene una punción junto al canal
del tejido. También se produce el mismo problema,
es decir, que el material hemostático tiene acceso al
vaso sanguíneo a través del orificio de punción en la
pared del vaso.

Por tanto, existe una necesidad en la técnica de
un dispositivo de cierre que elimine el riesgo de que
cualquier material de sellado se introduzca ininten-
cionadamente dentro de un vaso. Al mismo tiempo,
el material de sellado de tal dispositivo de cierre no
debería obstruir el flujo de fluido dentro del vaso una
vez que se ha completado la operación de sellado.

El objetivo general de la presente invención es
conseguir un dispositivo de cierre seguro donde se eli-
mine el riesgo de que cualquier material de sellado se
introduzca inintencionadamente en un vaso. El obje-
tivo específico de la presente invención es conseguir
un acoplamiento seguro entre el dispositivo de cierre
y el introductor.
Compendio de la invención

Los objetivos arriba mencionados se consiguen
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mediante el dispositivo de cierre de acuerdo con la
reivindicación independiente.

El documento EP-A-1 371 333 presenta las carac-
terísticas definidas en el preámbulo de la reivindica-
ción 1.

Se exponen realizaciones preferidas en las reivin-
dicaciones dependientes.

La presente invención describe un dispositivo de
cierre para sellar una incisión percutánea que conduce
a un vaso sin el riesgo de que se introduzca inintencio-
nadamente cualquier material de sellado en el propio
vaso. El dispositivo de cierre de acuerdo con la pre-
sente invención comprende básicamente un montaje
de inserción alargado y una carga de material hemos-
tático, que está contenida en la porción distal del mon-
taje de inserción. El montaje de inserción, a su vez,
comprende una parte estacionaria y una parte móvil,
que está acoplada de manera deslizante a la parte es-
tacionaria. El primer paso en una operación de sellado
es acoplar el montaje de inserción por medio de me-
dios de acoplamiento a la parte exterior de un intro-
ductor existente, que ya ha sido insertado en un vaso a
través de una abertura en la pared del vaso, para llevar
a cabo la operación médica por la cual fue necesaria la
incisión percutánea. El montaje de inserción se hace
deslizar entonces a lo largo del introductor hasta que
está en contacto con la pared exterior del vaso. A con-
tinuación, se suministra la carga de material hemostá-
tico en el canal de incisión retrayendo la parte retráctil
del montaje de inserción. Durante este procedimiento,
ni el montaje de inserción ni el material hemostático
tienen acceso al propio vaso, ya que la abertura en el
vaso está completamente ocupada por el introductor
insertado. Esto elimina el riesgo de que se introduz-
ca inintencionadamente el material hemostático en el
vaso. Además, el dispositivo de cierre no tiene partes
que se extienden dentro del vaso, de forma que el flu-
jo de fluido dentro del vaso sigue sin verse afectado
después de terminar la operación de sellado. El medio
de acoplamiento está dotado de un miembro de aco-
plamiento que acopla de forma segura el dispositivo
de cierre al introductor.
Breve descripción de los dibujos

La Fig. 1 muestra esquemáticamente una primera
realización de un dispositivo de cierre de acuerdo con
la técnica anterior.

La Fig. 2 ilustra esquemáticamente cómo el dispo-
sitivo de cierre de la Fig. 1 se conecta a un introductor
existente en un primer paso de la operación de sella-
do.

La Fig. 3 muestra la sección del dispositivo de
cierre y el introductor de la Fig. 2 que describe la parte
donde se dispone el material hemostático.

La Fig. 4 ilustra el segundo paso de la operación
de sellado.

La Fig. 5 ilustra el tercer paso de la operación de
sellado.

La Fig. 6 ilustra el miembro de sellado después de
la conclusión de la operación de sellado.

La Fig. 7 muestra esquemáticamente una segunda
realización de un dispositivo de cierre de acuerdo con
la técnica anterior en un estado inicial.

La Fig. 8 muestra la sección transversal del dispo-
sitivo de cierre de la Fig. 7 que describe la parte donde
se dispone el material hemostático.

La Fig. 9 muestra el dispositivo de cierre de la Fig.
7 en un estado de desacoplamiento.

La Fig. 10 muestra esquemáticamente una tercera

realización de un dispositivo de cierre de acuerdo con
la técnica anterior.

La Fig. 11 muestra la sección transversal del dis-
positivo de cierre de la Fig. 10 que describe la parte
donde se dispone el material hemostático.

La Fig. 12 muestra la sección transversal de una
cuarta realización de un dispositivo de cierre de acuer-
do con la técnica anterior que describe la parte donde
se dispone el material hemostático.

La Fig. 13 muestra esquemáticamente una quinta
realización de un dispositivo de cierre de acuerdo con
la técnica anterior.

La Fig. 14 ilustra un dispositivo de cierre que se
ha introducido inintencionadamente dentro de un va-
so sanguíneo y cómo se puede detectar esta mala co-
locación.

La Fig. 15 muestra esquemáticamente una sexta
realización de un dispositivo de cierre de acuerdo con
la presente invención.

La Fig. 16 muestra el dispositivo de cierre de la
Fig. 15 en un estado de desacoplamiento.

La Fig. 17 muestra esquemáticamente una sépti-
ma realización de un dispositivo de cierre de acuerdo
con la presente invención.

La Fig. 18 ilustra el dispositivo de cierre de la Fig.
17 en un estado justo anterior al suministro de un ma-
terial hemostático.

La Fig. 19 ilustra el dispositivo de cierre de la Fig.
17 en un estado justo posterior al suministro de un
material hemostático.

La Fig. 20 muestra esquemáticamente una octava
realización de un dispositivo de cierre de acuerdo con
la presente invención en un primer estado.

La Fig. 21 muestra el dispositivo de cierre de la
Fig. 20 en un segundo estado.

La Fig. 22 muestra el dispositivo de cierre de la
Fig. 20 en un tercer estado.

La Fig. 23 muestra esquemáticamente una sección
transversal de una novena realización de un dispositi-
vo de cierre de acuerdo con la presente invención en
un primer estado.

La Fig. 24 muestra el dispositivo de cierre de la
Fig. 23 en un estado de desacoplamiento.

La Fig. 25 ilustra esquemáticamente una sección
transversal de una décima realización de un dispositi-
vo de cierre de acuerdo con la presente invención que
comprende un miembro de acoplamiento mostrado en
un estado abierto.

La Fig. 26 muestra el dispositivo de cierre de la
Fig. 25, con el miembro de acoplamiento en un esta-
do cerrado.

Las Figs. 27 a 29 muestran tres vistas diferentes de
una undécima realización de un dispositivo de cierre
de acuerdo con la presente invención.
Descripción de la invención

Las realizaciones descritas y comentadas con rela-
ción a las figuras 1-14 están en el presente documento
con el objetivo de comprender completamente la pre-
sente invención, que se describe con relación a las fi-
guras 15-28. Las realizaciones de las figuras 1-14 se
describen en EP-1,371,333, cedidas al cesionario de
la presente solicitud.

En la Fig. 1 se ilustra una primera realización de
un dispositivo 1 de cierre de acuerdo con la técnica
anterior. El dispositivo 1 de cierre comprende un mon-
taje 2 de inserción alargado y un material 3 hemos-
tático o de sellado, que está contenido en la porción
distal del montaje 2 de inserción. Preferiblemente, el

3



5

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 279 296 T3 6

material 3 hemostático está impregnado o de alguna
otra manera dotado de un agente coagulante adecua-
do, como trombina. El montaje 2 de inserción, a su
vez, comprende dos partes, una parte 4 estacionaria
alargada 4 y una parte 5 retráctil alargada. Básicamen-
te, la parte 4 estacionaria tiene la forma de una vari-
lla, el extremo distal de la cual está en contacto con
el material 3 hemostático, y la parte 5 retráctil tiene
la forma de una envoltura hueca, que está acoplada
de manera deslizante a la parte exterior de la parte 4
estacionaria. En la Fig. 1, el dispositivo 1 de cierre
se representa en un estado inicial, extendiéndose la
porción distal de la parte 5 retráctil desde la porción
distal de la parte 4 estacionaria, creando así un espa-
cio en el que se acomoda el material 3 hemostático.
5. Los extremos proximales de la parte 4 estacionaria
y la parte 5 retráctil están ventajosamente dotados de
mangos adecuados, que se extienden en perpendicu-
lar al eje longitudinal del montaje 2 de inserción y que
están adaptados para facilitar el manejo del dispositi-
vo 1 de cierre. Dichos mangos pueden tener una va-
riedad de formas y no se describen en detalle. Como
se ha mencionado arriba, se pretende que un dispo-
sitivo de cierre esté acoplado de manera deslizante a
un introductor existente. Este acoplamiento se puede
llevar a cabo mediante diferentes medios de acopla-
miento, ejemplos de los cuales se describen abajo. En
esta realización, el montaje 2 de inserción comprende
un miembro 6 de acoplamiento, que se dispone en la
parte exterior de la parte 5 retráctil y cuyas función y
forma se describen con mayor detalle abajo.

Un dispositivo de cierre se diseña para su uso con
relación a un dispositivo médico existente, como un
introductor. Durante el uso del dispositivo de cierre,
este introductor está en posición en la abertura per-
cutánea de la pared del vaso sanguíneo. Consecuente-
mente, ni el montaje de inserción ni el material he-
mostático tienen acceso al vaso sanguíneo a través
del canal de incisión. En la Fig. 2 se ilustra cómo el
miembro 6 de acoplamiento del dispositivo 1 de cierre
se acopla al introductor 7, el extremo distal del cual
se ha insertado en un vaso a través de un orificio de
punción en la pared del vaso. El introductor 7 no es
una parte de la presente invención, y en el presente
documento se pretende que el término “introductor”
abarque todos los tipos de dispositivos médicos que
tienen una porción distal que se extiende dentro de un
vaso y una porción proximal que se extiende fuera de
la piel de un paciente. Como debe ser evidente a partir
de la siguiente descripción, tal introductor permanece
en posición durante todo el funcionamiento del mon-
taje de inserción.

La Fig. 3 muestra la sección transversal del dispo-
sitivo 1 de cierre y el introductor 7 de acuerdo con la
Fig. 2. En esta realización, el dispositivo 1 de cierre
está conectado de manera deslizante al introductor 7
por medio del miembro 6 de acoplamiento, que se dis-
pone fuera de la porción distal de la parte 5 retráctil.
El miembro 6 de acoplamiento es generalmente tubu-
lar, con una hendidura que se extiende a lo largo de su
longitud; dando así a la porción distal del dispositivo
1 de cierre una sección transversal que tiene la forma
general de la cifra ocho, con una porción cortada de
la base. De la Fig. 2 y la Fig. 3 debería estar claro que
el objetivo de la hendidura es posibilitar la introduc-
ción del miembro 6 de acoplamiento a un dispositivo
médico tubular, como el introductor 7. Eligiendo un
material con una flexibilidad adecuada para el miem-

bro 6 de acoplamiento, es posible dotar al dispositivo
1 de cierre de un miembro 6 de acoplamiento dilata-
ble, de forma que el dispositivo 1 de cierre se pueda
acoplar a un introductor y luego deslizar a lo largo
de la longitud de este introductor. El dispositivo 1 de
cierre mostrado en la Fig. 3 está dotado además de un
canal 8 de goteo. El funcionamiento del dispositivo 1
de cierre, así como la función del canal 8 de goteo se
describirán con mayor detalle abajo.

Se hace referencia una vez más a la Fig. 2, donde
se ilustra el primer paso de una operación de sella-
do. Antes de este primer paso, se ha completado una
operación médica en un paciente, como una cateteri-
zación, y un introductor 7, que se ha utilizado durante
esta operación médica, está aún en posición, es de-
cir, el extremo distal del introductor está dentro de un
vaso, como una arteria, y el extremo proximal del in-
troductor se extiende fuera de la piel del paciente. En
el primer paso de la operación de sellado, el miem-
bro 6 de acoplamiento dilatable se acopla por presión
al extremo proximal del introductor 7. Por tanto, el
montaje 2 de inserción del dispositivo 1 de cierre está
ahora conectado de forma deslizante al introductor 7.
En este estado, la porción distal de la parte 5 retráctil
se extiende desde la porción distal de la parte 4 es-
tacionaria, lo que deja espacio suficiente como para
acomodar una carga del material 3 hemostático (indi-
cado con líneas discontinuas) en la porción distal del
montaje 2 de inserción.

La Fig. 4 muestra el final del segundo paso de la
operación de sellado. En el segundo paso, el monta-
je 2 de inserción, todavía conectado al introductor 7
por medio del miembro 6 de acoplamiento, desliza a
lo largo de la longitud del introductor 7 hasta que el
extremo distal del montaje 2 de inserción está en con-
tacto con la superficie exterior de la pared del vaso.
Cuando se lleva a cabo este segundo paso, un cirujano
empuja el montaje 2 de inserción a través del canal de
incisión, en el cual está ya posicionado el introductor
7, dilatando así el canal de incisión y comprimiendo
el tejido circundante. Si, por ejemplo, la operación de
sellado se lleva a cabo en la arteria femoral en la ingle,
el tejido que rodea la arteria se compone fundamental-
mente de tejido adiposo, a través del cual el montaje
2 de inserción puede avanzar de modo relativamen-
te fácil. Teniendo en cuenta que las paredes del vaso
se componen fundamentalmente de tejido fibroso, que
proporciona una resistencia significativa contra el mo-
vimiento del montaje 2 de inserción, el cirujano tiene
una indicación fácilmente detectable acerca de si el
extremo distal del montaje 2 de inserción está en con-
tacto con la pared exterior del vaso. Además, como el
tejido de los bordes del orificio de punción dilatado en
la pared del vaso está en un estado estirado, se elimina
el riesgo de que el montaje 2 de inserción sea empu-
jado inintencionadamente a través del orificio de pun-
ción y entre en el vaso. Para reducir aún más el riesgo,
se puede tomar una medida más. Esta medida, que se
describirá a continuación, implica dotar al montaje de
inserción de una punta distal que está doblada hacia
arriba.

En la Fig. 5, se ha completado el tercer paso de
la operación de sellado. En el tercer paso, la parte 5
retráctil se retrae sobre la parte 4 estacionaria (indi-
cada mediante líneas discontinuas), desacoplando así
el material 3 hemostático del montaje 2 de inserción.
Como el extremo distal de la parte 4 estacionaria está
en contacto con la carga de material 3 hemostático, se
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evita que el material 3 hemostático sea retraído debi-
do al movimiento de retracción de la parte 5 retráctil.
Cuando se ha completado el tercer paso de la opera-
ción de sellado, el material hemostático está posicio-
nado en el canal de incisión que conduce al orificio
de punción en la pared del vaso. En este contexto, se
debe hacer notar que el introductor 7 está aún en po-
sición en el orificio de punción en la pared del vaso y
que no hay un sangrado significativo del vaso.

La Fig. 6 ilustra el final del cuarto paso en la ope-
ración de sellado. En este paso final, el introductor es
extraído y desechado. Se puede elegir si el dispositivo
de cierre se desacopla o no del introductor antes de
que el introductor sea retraído del canal de incisión.
Cuando se ha completado la operación de sellado, só-
lo queda el material 3 hemostático en el canal de inci-
sión, como se ilustra en la Fig. 6. Dotando al material
3 hemostático de un agente coagulante adecuado, co-
mo trombina o chitosan, se puede limitar el tiempo
hasta conseguir la hemostasis completa a unos pocos
minutos. Si es necesario, aplicar una presión exterior,
bien manualmente o mediante un dispositivo de com-
presión adecuado, puede ayudar en la operación de
sellado.

Antes de terminar la explicación de la operación
de sellado, se deben remarcar las ventajas especiales
con el dispositivo de cierre. Durante los pasos de la
operación de sellado descritos arriba, ninguna parte
del dispositivo de cierre ha tenido acceso al vaso, y
el posicionamiento del material hemostático implica
sólo movimientos de retracción. Consecuentemente,
el riesgo de que el material hemostático del dispositi-
vo de cierre se despliegue inintencionadamente dentro
del vaso es eliminado; lo que contrasta con disposi-
tivos de cierre conocidos en el estado de la técnica,
donde un miembro de sellado o un material hemostá-
tico normalmente se posiciona en el canal de incisión
por medio de un movimiento de empuje en dirección
frontal, es decir, en dirección a la abertura en la pared
del vaso.

En la realización mostrada en la Fig. 1, la parte 5
retráctil se extiende desde la parte 4 estacionaria, o, en
otras palabras, la porción distal de la parte 5 retráctil
constituye la porción distal del montaje 2 de inser-
ción. En la Fig. 7 se muestra otra realización de un
dispositivo 9 de cierre. El dispositivo 9 de cierre com-
prende un material 10 hemostático y un montaje 11 de
inserción alargado, que comprende una parte 12 esta-
cionaria alargada, una parte 13 retráctil alargada y un
miembro 14 de acoplamiento. El miembro 14 de aco-
plamiento, que tiene la misma forma que el miembro
6 de acoplamiento de la primera realización, se acopla
al exterior de la parte 12 estacionaria. En esta realiza-
ción, la parte 13 retráctil tiene la forma general de una
varilla, que está dotada de un hueco que se extiende
en la dirección distal de la parte 13 retráctil. La pa-
red interior del hueco en la parte 13 retráctil se acopla
de forma deslizante a la porción proximal de la par-
te 12 estacionaria. La parte 12 estacionaria también
tiene la forma general de una varilla, que está dotada
de un hueco que se extiende en la dirección distal de
la parte 12 estacionaria. El hueco en la parte 12 es-
tacionaria es más corto que el hueco en la parte 13
retráctil. En la Fig. 7, se representa el dispositivo 9 de
cierre en un estado inicial, estando los extremos dista-
les de la parte 12 estacionaria y la parte 13 retráctil en
el mismo plano, es decir, el hueco en la parte 12 esta-
cionaria y el hueco en la parte 13 retráctil constituyen

juntos la porción distal del montaje 11 de inserción
y proporcionan el espacio hueco que contiene el ma-
terial 10 hemostático. El extremo proximal del hueco
en la parte 12 estacionaria está en contacto con el ma-
terial 10 hemostático, evitando así que el material 10
hemostático sea retraído debido a un movimiento de
retracción de la parte 13 retráctil.

El que la última característica, que la parte esta-
cionaria tiene una porción transversal, como el extre-
mo de un hueco o el extremo de la parte estacionaria,
sea o no esencial para el dispositivo de cierre depen-
de de las características del material hemostático. Por
ejemplo, un material hemostático en la forma de un
tapón hecho de un material sólido que desliza fácil-
mente dentro del montaje de inserción puede requerir
dicha porción transversal, que evita que el tapón sea
retraído debido al movimiento de retracción de la par-
te retráctil. Por otro lado, para un material hemostáti-
co en la forma de un material parecido a una esponja,
dicha porción transversal puede ser redundante. Ex-
cluir una porción transversal puede ser ventajoso, ya
que se pueden acomodar diferentes longitudes de la
carga de material hemostático en el mismo montaje
de inserción.

La Fig. 8 muestra la sección transversal del dispo-
sitivo 9 de cierre, que está conectado a un introductor
15 por medio del miembro 14 de acoplamiento. La fi-
gura ilustra cómo la parte 12 estacionaria y la parte
13 retráctil juntas proporcionan el espacio en el que
está contenido el material 10 hemostático. También
se puede observar que la parte 13 retráctil está aco-
plada de manera deslizante a la parte 12 estacionaria
por medio de salientes de la parte 13 retráctil que se
acoplan a ranuras de la parte 12 estacionaria. Como
es bien conocido, dichos salientes y ranuras pueden
tener una variedad de diferentes formas. El miembro
14 de acoplamiento se acopla a la porción distal de
la parte 12 estacionaria, y una comparación de la Fig.
8 con la Fig. 3 revela la diferencia entre el miembro
14 de acoplamiento y el miembro 6 de acoplamiento
de la Fig. 3. Mientras que el miembro 6 de acopla-
miento se acopla a la parte 5 retráctil del dispositivo
1 de cierre, el miembro 14 de acoplamiento se acopla
a la parte 12 estacionaria del dispositivo 9 de cierre.
Esto significa que, durante el movimiento de retrac-
ción, el miembro 14 de acoplamiento permanece en
posición en el introductor 15, lo que puede facilitar
un funcionamiento suave de un dispositivo de cierre
de acuerdo con la presente invención. Se debe hacer
notar aquí que en vez de proporcionar un solo miem-
bro de acoplamiento, se podrían disponer separados
a lo largo de la longitud de un montaje de inserción
varios miembros de acoplamiento, por ejemplo, en la
forma de anillos flexibles, cada uno de ellos dotado de
una hendidura.

En la Fig. 9, se ilustra el dispositivo 9 de cierre en
un estado que corresponde al tercer paso de la opera-
ción de sellado descrita con relación a la Fig. 5. En
este tercer paso, la parte 13 retráctil es retraída, lo que
desacopla el material 10 hemostático del montaje 11
de inserción. Como se puede observar de la figura, es-
te movimiento de retracción no afecta al miembro 14
de acoplamiento, ya que se conecta a la parte 12 esta-
cionaria. El introductor y el montaje 11 de inserción
se quitan en un paso subsiguiente.

En las realizaciones mostradas en la Fig. 1 y la
Fig. 7, respectivamente, los dispositivos de cierre se
han dotado de medios de acoplamiento, como los
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miembros de acoplamiento 6 y 14, que virtualmen-
te hacen funcionar una parte diferente del montaje
de inserción, es decir, el montaje de inserción alarga-
do desliza como una parte separada sobre el exterior
del introductor. Obviamente, esto no significa que el
miembro de acoplamiento realmente se proporcione
como una parte diferente con respecto de un montaje
de inserción existente, o que el miembro de acopla-
miento tenga que ser fabricado en un paso de fabri-
cación diferente. En la Fig. 10 se muestra una tercera
realización de un dispositivo 16 de cierre. El dispositi-
vo 16 de cierre comprende un montaje 17 de inserción
alargado y una carga de un material 18 hemostático.
El montaje 17 de inserción, a su vez, comprende una
parte 19 estacionaria alargada y una parte 20 retráctil
alargada. La parte 20 retráctil tiene la forma de una
envoltura hueca que tiene una pared 21 interior y una
pared 22 exterior. La carga de material 18 hemostá-
tico se dispone entre la pared 21 interior y la pared
22 exterior en la porción distal de la parte 20 retráctil.
Una hendidura 23 (no se ve en la figura) se extiende a
lo largo de la longitud de la parte 20 retráctil. La parte
19 estacionaria tiene la forma general de una varilla
y se dispone opuestamente a la hendidura 23 entre la
pared 21 interior y la pared 22 exterior, de forma que
la parte 20 retráctil está acoplada de manera deslizan-
te a la parte 19 estacionaria, y el extremo distal de la
parte 19 estacionaria está en contacto con el extremo
proximal de la carga del material 18 hemostático. Por
medio de esta hendidura 23, que se introduce en el in-
terior de la parte 20 retráctil hueca, el montaje 17 de
inserción se conecta de manera deslizante a un intro-
ductor, como se reconoce más fácilmente en la Fig.
11.

La Fig. 11 muestra la sección transversal del dis-
positivo 16 de cierre conectado a un introductor 24.
En particular, es visible la hendidura 23. Por medio de
esta hendidura 23 y fabricando la parte 20 retráctil en
un material flexible, la parte 20 retráctil se puede fijar
por presión a un introductor, como el introductor 24.
Consecuentemente, la hendidura 23 constituye el me-
dio de acoplamiento para esta realización de un dis-
positivo de cierre y reemplaza miembros de fijación
acoplados al exterior de un montaje de inserción. En
esta tercera realización, la hendidura 23 es solamente
un estrecho hueco entre los bordes longitudinales de
la envoltura hueca que básicamente constituye la par-
te 20 retráctil. Además, la pared 21 interior y la pared
22 exterior se extienden esencialmente todo el camino
desde el primer borde longitudinal al segundo borde
longitudinal opuesto, es decir, se ha obtenido el máxi-
mo espacio posible para el material 18 hemostático.

En la Fig. 12 se muestra la sección transversal de
una cuarta realización de un dispositivo 25 de cierre
conectado a un introductor 24. El dispositivo 25 de
cierre comprende un material 26 hemostático, que es-
tá contenido en la porción distal de una parte 27 re-
tráctil. En esta realización, la parte 27 retráctil tiene
básicamente la forma de una envoltura hueca, con una
porción recortada bastante grande a lo largo de su lon-
gitud. Esta porción recortada (indicada con el número
de referencia 28) reemplaza a la hendidura 23 más es-
trecha descrita arriba con relación a la Fig. 10 y la Fig.
11. La pared de la envoltura hueca que básicamente
constituye la parte 27 retráctil se hace más delgada en
dirección a sus bordes longitudinales, facilitando así
introducir el montaje de inserción en un introductor.
Además, se proporciona una cavidad situada opues-

tamente a la porción 28 recortada, donde la pared de
la pared 27 retráctil tiene su mayor grosor, que se ex-
tiende a lo largo de la longitud de la parte 27 retráctil.
Esta cavidad, en la que está contenido el material 26
hemostático, ocupa sólo una parte de la circunferen-
cia, es decir, la cavidad no se extiende todo el camino
desde el primer borde longitudinal hasta el segundo
borde longitudinal opuesto.

Como se ha mencionado arriba, se puede tomar
una medida de precaución para reducir aún más el
riesgo de que un montaje de inserción se empuje in-
intencionadamente a través de la pared de un vaso.
Esta medida se ilustra en la Fig. 13 donde se muestra
una quinta realización de un dispositivo 29 de cierre.
El dispositivo 29 de cierre comprende un material 30
hemostático y un montaje 31 de inserción, que, a su
vez, comprende una parte 32 estacionaria y una parte
33 retráctil. El montaje 31 de inserción es similar al
montaje 2 de inserción mostrado en la Fig. 1, excepto
porque el extremo distal del montaje 31 de inserción
está ligeramente doblado hacia arriba, es decir, en una
dirección que se aleja de la dirección longitudinal del
introductor. El objetivo de esta configuración es que
la punta doblada hacia arriba reduce aún más el ries-
go de que el montaje 31 de inserción se empuje por
accidente a través de la pared de un vaso y entre en
el vaso. Se debe entender que todas las realizaciones
descritas arriba e ilustradas en las figuras podrían es-
tar dotadas de tal extremo distal doblado hacia arriba,
aunque sólo se ha mostrado explícitamente una punta
doblada hacia arriba (o roma) para una realización de
la invención.

En otra mejora más, el dispositivo de cierre inclu-
ye un canal 8 de goteo que se ha mencionado breve-
mente con relación a la Fig. 3. La función de dicho
canal de goteo se ilustra en la Fig. 14, donde un mon-
taje 34 de inserción se ha acoplado a un introductor
35. El montaje 34 de inserción se muestra en un esta-
do en el que el montaje 34 de inserción se ha empu-
jado inintencionadamente demasiado lejos dentro del
canal de incisión, de forma que el extremo distal del
montaje de inserción ha penetrado en la pared del va-
so. El montaje 34 de inserción está dotado de un canal
36 de goteo (indicado con líneas discontinuas) que se
extiende desde el extremo distal al extremo proximal
del montaje 34 de inserción. Como se ilustra en la fi-
gura, por medio de la presión existente dentro de la
vena, el fluido es empujado dentro de la entrada del
canal 36 de goteo y aparece en la salida del canal 36
de goteo, proporcionando así al usuario una indica-
ción fácilmente detectable de que el montaje 34 de
inserción ha penetrado en la pared del vaso. En otras
palabras, un requerimiento para un montaje 34 de in-
serción correctamente posicionado es que no aparezca
esencialmente fluido del extremo proximal del canal
36 de goteo. Se debe entender que todas las realiza-
ciones descritas arriba e ilustradas en las figuras po-
drían estar dotadas de un canal de goteo, aunque sólo
se ha mostrado explícitamente un canal de goteo para
una realización de la invención.

Las realizaciones descritas en lo que sigue, con
relación a las figuras 15-28, se refieren a la materia
cubierta por las reivindicaciones adjuntas.

En conjunto con las diferentes realizaciones des-
critas e ilustradas arriba, se ha dicho que se suminis-
tra el material hemostático a un canal de incisión por
medio de un movimiento de retracción de una parte
retráctil con relación a una parte estacionaria y a un
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introductor, al cual se ha fijado a presión un montaje
de inserción, que comprende dichas partes estaciona-
ria y retráctil. Una ventaja importante de esta manera
de suministrar el material hemostático es que no hay
requisitos físicos especiales para el material hemostá-
tico a este respecto, es decir, el material hemostático
no tiene que poseer cierta rigidez o “empujabilidad”
inherentes (es decir, resistencia a la compresión) pa-
ra permitir que el material hemostático sea empujado
fuera del montaje de inserción y suministrado en el
canal de incisión. Sin embargo, es concebible, y es-
tá dentro del alcance de la presente invención, que
el material hemostático se suministre por medio de
un movimiento de empuje, en contraste con un movi-
miento de retracción, como se ha descrito e ilustrado
arriba.

En la Fig. 15 se ilustra una sexta realización de
un dispositivo 41 de cierre de acuerdo con la presen-
te invención. El dispositivo 41 de cierre comprende
un montaje 42 de inserción alargado y un material
43 hemostático o de sellado, que está contenido en el
montaje 42 de inserción. El montaje 42 de inserción,
a su vez, comprende una parte 44 estacionaria alarga-
da, una parte 45 avanzable o empujable alargada, a la
que también se hace referencia como una parte móvil,
y un miembro 46 de acoplamiento. En esta realiza-
ción, el miembro 46 de acoplamiento tiene el mismo
diseño que el miembro 6 de acoplamiento de la Fig. 1
(o el miembro 14 de acoplamiento de la Fig. 7). Sin
embargo, debería entenderse que un montaje de inser-
ción que comprende una parte avanzable o empujable
se podría combinar con cualquiera de los miembros
de acoplamiento ya descritos arriba (por ejemplo, en
conjunto con las Figs. 3, 8, 11 ó 12), o se podría com-
binar con cualquier miembro de acoplamiento que se
describa a continuación. En esta realización, la parte
45 avanzable tiene la forma general de una varilla, el
extremo proximal del cual está dotado de un mango
de una forma adecuada. Excepto su porción más dis-
tal, la parte 44 estacionaria es generalmente tubular,
con un diámetro interior adaptado al diámetro exterior
de la parte 45 avanzable, y tiene una abertura o hendi-
dura longitudinal en su pared en una porción proximal
de la misma. Como debe ser claro a partir de la Fig.
15, la parte 45 avanzable con forma de varilla puede,
de este modo, deslizar en la porción hueca de la parte
44 estacionaria, mientras que el mango de la parte 45
avanzable puede deslizar en la hendidura longitudinal
en la porción proximal de la parte 44 estacionaria.

En la Fig. 15, el dispositivo 41 de cierre se repre-
senta en un estado inicial, estando contenido el mate-
rial 43 hemostático en la porción hueca de la parte 44
estacionaria, y el estando en contacto el extremo distal
de la parte 45 avanzable con el extremo proximal del
material 43 hemostático. En la Fig. 16, el dispositivo
41 de cierre se ilustra en un estado que corresponde al
tercer paso de la operación de sellado descrita arriba
con relación a la Fig. 5. En este tercer paso, la parte
45 avanzable es hecha avanzar (empujada) hacia de-
lante, lo que empuja el material 43 hemostático fuera
del montaje 42 de inserción, de forma que el mate-
rial 43 hemostático es suministrado en un canal de
incisión. Como se puede observar de la Fig. 16, es-
te movimiento de avance no afecta al miembro 46 de
acoplamiento, ya que está conectado a la parte 44 es-
tacionaria. El montaje 42 de inserción se extrae en un
paso subsiguiente.

Una comparación entre la Fig. 9 y la Fig. 16 reve-

la que un material hemostático se ha desacoplado de
un montaje de inserción por medio de un movimiento
relativo entre una parte estacionaria y una parte retrác-
til (como en la Fig. 9), o entre una parte estacionaria
y una parte avanzable (como en la Fig. 16). Estricta-
mente hablando, sólo a partir de las Figs. 9 y 16, don-
de no hay presente ningún introductor - que estaría
utilizando un dispositivo de cierre -, es de hecho im-
posible decir qué parte se ha movido hacia delante y
qué parte ha sido retraída. El experto en la materia, sin
embargo, no debería tener dificultades para entender
lo que se quiere decir. Sin embargo, desde un punto
de vista práctico hay al menos una diferencia signifi-
cativa entre las dos maneras de suministrar el material
hemostático. Cuando el material hemostático se libe-
ra mediante un movimiento de retracción de una parte
retráctil, el material hemostático no tiene que poseer
ninguna propiedad física especial, mientras que un
material hemostático que se suministra mediante un
movimiento de empuje de una parte avanzable tiene
que poseer una cierta rigidez o resistencia a la com-
presión, de forma que se puede empujar el material
hemostático hacia fuera de un montaje de inserción y
hacerlo avanzar una distancia en un canal de incisión.
Aunque esta última manera de suministrar un mate-
rial hemostático añade requerimientos adicionales al
material hemostático, un suministro de material me-
diante un movimiento hacia delante de una parte mó-
vil también tiene ciertas ventajas, como se explicará a
continuación.

De la Fig. 16, el lector observador puede haber ad-
vertido que el extremo distal del material 43 hemos-
tático se extiende una cierta distancia más allá del ex-
tremo distal del montaje 42 de inserción. Esta carac-
terística hace posible empujar el material 43 hemostá-
tico hasta entrar en contacto con la pared de un vaso,
incluso aunque el extremo distal del montaje 42 de in-
serción, por alguna razón, haya sido situado a una pe-
queña distancia proximalmente de esta pared del va-
so. También se debería advertir - como se ilustra en,
por ejemplo, la Fig. 6 - que un canal de incisión nor-
malmente se crea a un ángulo bastante pequeño con
una pared del vaso, es decir, el canal de incisión es-
tá lejos de ser perpendicular al vaso. La característica
consistente en que un material hemostático se puede
empujar cierta distancia alejándose del extremo distal
de un montaje de inserción posibilita, de este modo,
que el material hemostático cubra un área mayor de la
pared exterior del vaso, lo que puede ser muy venta-
joso si la punción de la pared del vaso ha creado una
herida longitudinal que se extiende una distancia a lo
largo de la pared del vaso.

En las Figs. 15 y 16 también se debería advertir
que la pared interior de la porción distal de la parte
44 estacionaria termina en una pendiente que apun-
ta hacia arriba, es decir, durante el uso, en dirección
opuesta al introductor. Esta característica, que tam-
bién se puede ver en la Fig. 13, ya se ha descrito an-
teriormente, pero entonces en un contexto diferente.
En combinación con un movimiento de empuje, una
parte estacionaria dotada de un extremo distal ligera-
mente inclinado facilita posicionar una pequeña por-
ción de un material hemostático junto a la pared de
un vaso, en vez de posicionar el material hemostático
de forma que sólo el propio extremo distal del ma-
terial hemostático está en contacto con la pared del
vaso. En otras palabras, con un montaje de inserción
que tiene un extremo distal doblado hacia arriba, o
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con una forma tal que el material hemostático se su-
ministra según un ángulo que apunta hacia fuera del
introductor, se consigue una mayor área de contacto
entre el material hemostático y la pared del vaso, lo
que aparentemente es ventajoso.

El área de contacto entre la pared exterior de un
vaso y un material hemostático suministrado por un
montaje de inserción de acuerdo con la presente in-
vención también se puede aumentar aplicando otras
medidas. La Fig. 17 describe una séptima realización
de un dispositivo 51 de cierre de acuerdo con la in-
vención. El dispositivo 51 de cierre comprende un
montaje 52 de inserción alargado y un material 53
hemostático, que está contenido en la porción distal
del montaje 52 de inserción. El montaje 52 de inser-
ción, que comprende una parte 54 estacionaria alar-
gada, una parte 55 empujable alargada y un miembro
56 de acoplamiento, es idéntico al montaje 2 de inser-
ción mostrado en la Fig. 1, excepto por las siguientes
características distintivas. En la Fig. 1, el extremo dis-
tal del miembro 6 de acoplamiento está casi al mismo
nivel que el extremo distal del propio montaje 2 de in-
serción, mientras que el miembro 56 de acoplamiento
de la Fig. 17 ha sido retraído una distancia en la direc-
ción proximal del montaje 52 de inserción. El montaje
52 de inserción a sido así dotado de una porción dis-
tal sobresaliente, llamada en el presente documento
una “nariz”, que en la Fig. 17 se indica con el número
de referencia 57. La nariz 57 puede estar ligeramente
hacia arriba, como en la Fig. 17, y/o se puede hacer
flexible o elástica. El propósito de dicha nariz 57 se
aclara en conjunto con la Fig. 18 de abajo.

La Fig. 18 ilustra una situación en la que el dispo-
sitivo 51 de cierre de la Fig. 17 se ha acoplado a un
introductor 58, y se ha hecho avanzar a lo largo del in-
troductor 58 entrando en un canal de incisión creado
en una operación médica. El dispositivo 51 de cierre
se muestra en un estado justo anterior al suministro
del material 53 hemostático; y se debería observar en
particular que la nariz 57 del montaje 52 de inserción
se extiende una cierta distancia a lo largo de la pared
del vaso. Una comparación entre la Fig. 4 y la Fig.
18 debería clarificar más esta función de la nariz 57.
Debido a la posición retraída del miembro 56 de aco-
plamiento con relación al extremo distal del montaje
52 de inserción, el montaje de inserción ha sido dota-
do de una porción distal sobresaliente o nariz 57. La
nariz 57 puede estar ligeramente doblada hacia arri-
ba, y puede preferiblemente tener un extremo romo,
que, aún más preferiblemente, está achaflanado en di-
rección al miembro 56 de acoplamiento, es decir, en
dirección al introductor 58. La nariz 57 también se
puede hacer en un material flexible o elástico. Con
estas medidas, y debido a la elasticidad inherente de
la pared del vaso y de los tejidos que rodean el vaso,
es posible situar la nariz 57 del montaje 52 de inser-
ción a lo largo de la pared del vaso, en vez de situar
un extremo distal de un montaje de inserción apoyán-
dose en la pared del vaso. Esta característica debería
quedar clara de la comparación entre la Fig. 18 y la
Fig. 4.

Cuando el montaje 52 de inserción se ha situado
en el canal de incisión, extendiéndose la nariz 57 del
montaje 52 de inserción a lo largo de la pared de un
vaso, el material 53 hemostático es empujado hacia
fuera del montaje 52 de inserción haciendo avanzar la
parte 55 empujable con relación a la parte 54 estacio-
naria. El montaje 52 de inserción es posteriormente

retraído en un movimiento de deslizamiento a lo largo
del introductor 58. Esta fase de la operación de sumi-
nistro se ilustra en la Fig. 19. Como una alternativa, el
montaje 52 de inserción y el introductor 58 se podrían
quitar juntos, estando todavía posicionado el montaje
52 de inserción en la porción distal del introductor 58.
Al dotar el montaje 52 de inserción de una nariz 57, el
área de contacto entre el material 53 hemostático y la
pared del vaso se aumentará en comparación con, por
ejemplo, la situación ilustrada en la Fig. 4. Aquí tam-
bién se debería hacer notar que la característica con-
sistente en que un montaje de inserción esté dotado
de una nariz no se limita a un dispositivo de cierre en
el que el material hemostático se suministra median-
te un movimiento de retracción de una parte retráctil.
En otras palabras, se puede combinar una nariz con
cualquiera de las realizaciones descritas arriba, o con
cualquiera de las realizaciones que se describirán a
continuación.

Hasta ahora, se han descrito dos formas diferen-
tes de suministrar material hemostático: por medio de
un movimiento de retracción y por medio de un mo-
vimiento de empuje, en ambos casos con relación a
una parte estacionaria y un introductor, al cual se ha
acoplado la parte estacionaria. Hay, sin embargo, más
modos de suministrar un material hemostático en un
canal de incisión sin alejarse del alcance de la presen-
te invención. Las Figs. 20, 21 y 22 ilustran tres estados
diferentes de una octava realización de un dispositivo
61 de cierre de acuerdo con la presente invención. El
dispositivo 61 de cierre comprende un montaje 62 de
inserción alargado y un material 63 hemostático, que
está contenido en una porción distal del montaje 62
de inserción. El montaje 62 de inserción comprende
una parte 64 estacionaria, una parte 65 empujable, una
parte 66 retráctil y un miembro 67 de acoplamiento,
que se acopla a la parte 64 estacionaria. El miembro
67 de acoplamiento tiene un diseño previamente des-
crito, por ejemplo, en conjunto con la Fig. 1. La parte
64 estacionaria, la parte 65 empujable y la parte 66
retráctil están, en sus extremos proximales, cada uno
de ellos dotado de un mango diferente de una forma
adecuada. La parte 66 retráctil tiene la forma general
de una varilla, que está dotada de un hueco que se ex-
tiende en la dirección distal de la parte 66 retráctil. La
parte 64 estacionaria también tiene la forma general
de una varilla, que está dotada de un hueco que se ex-
tiende en la dirección distal de la parte 64 estaciona-
ria. El hueco en la parte 64 estacionaria es más corto
que el hueco en la parte 66 retráctil. En la Fig. 20,
se representa el dispositivo 61 de cierre en un primer
estado o inicial, estando los extremos distales de la
parte 64 estacionaria y la parte 66 retráctil en el mis-
mo plano, es decir, el hueco en la parte 64 estacionaria
y el hueco en la parte 66 retráctil constituyen conjun-
tamente la porción distal del montaje 62 de inserción,
y proporcionan el compartimiento hueco que contie-
ne el material 63 hemostático. La porción proximal
de la parte 64 estacionaria también está dotada de un
hueco, de forma que se crea un espacio longitudinal
entre la pared interior de la parte 64 estacionaria y la
pared interior de la parte 66 retráctil. La parte 65 em-
pujable, que tiene la forma general de una varilla, está
contenida de manera deslizante en este espacio longi-
tudinal. La longitud del hueco en la parte 66 retráctil
se adapta a la longitud del material 63 hemostático
más la longitud de la parte 65 empujable. Como se
ilustra en la Fig. 20, estando la parte 65 empujable en
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su estado retraído, el material 63 hemostático se pue-
de así acomodar en la porción distal del montaje 62
de inserción, apoyándose el extremo distal de la parte
65 empujable en el extremo proximal del material 63
hemostático.

Como ya sugiere la descripción de arriba, el dispo-
sitivo 61 de cierre combina un movimiento de empuje
y un movimiento de retracción para suministrar el ma-
terial 63 hemostático. En la Fig. 21, el dispositivo 61
de cierre se ilustra en un segundo estado en el que se
ha hecho avanzar la parte 65 empujable dentro del es-
pacio longitudinal creado por los huecos en la parte
65 estacionaria y la parte 66 retráctil, respectivamen-
te. El extremo distal del material 63 hemostático ha
sido así empujado fuera del extremo distal del mon-
taje 62 de inserción, pero una porción proximal del
material 63 hemostático todavía está contenida den-
tro del montaje 62 de inserción.

La Fig. 22 muestra el dispositivo 61 de cierre en
un tercer estado. En este tercer estado, se retrae la
parte 66 retráctil, un movimiento que desacopla el
material 63 hemostático del montaje 62 de inserción.
Cuando el montaje 62 de inserción se retrae, desli-
zando por un introductor (no mostrado en la figura),
se abandona así el material 63 hemostático en un ca-
nal de incisión, como se ha descrito e ilustrado arriba.
Combinando un movimiento de empuje con un mo-
vimiento de retracción, la longitud de empuje real, es
decir, el recorrido por el que el material hemostático
debe ser empujado en el canal de incisión, se puede
hacer muy corto. Una comparación entre, por ejem-
plo, la Fig. 9 y la Fig. 21 debería clarificar esta última
afirmación. Teniendo en cuenta que el tejido alrededor
de un introductor, que se ha introducido en un canal
de incisión y tiene un montaje de inserción acopla-
do al mismo, se contrae alrededor del introductor y el
montaje de inserción, y proporciona así una resisten-
cia bastante grande contra un movimiento hacia de-
lante de un material hemostático. Es, por tanto, fácil
darse cuenta de que un movimiento de avance corto
impone menos requerimientos sobre la empujabilidad
del material hemostático.

Un movimiento de empuje y un movimiento de
retracción, así como una combinación de los mismos,
son todos ejemplos de movimientos lineales. También
se puede suministrar un material hemostático median-
te otro tipo de movimiento. En la Fig. 23 se muestra
una sección transversal de un dispositivo 71 de cierre
de acuerdo con una novena realización de la presente
invención. El dispositivo 71 de cierre comprende un
montaje 72 de inserción y un material 73 hemostáti-
co. El montaje 72 de inserción comprende una parte
74 estacionaria y una parte 75 giratoria o rotativa. En
su porción distal, la parte 74 estacionaria está dotada
de un hueco, en el que se ha situado el material 73 he-
mostático. La parte 75 rotativa comprende un cuerpo
alargado, cuya porción distal tiene una sección trans-
versal semicircular. El diámetro interior de la parte
75 rotativa está adaptado al diámetro exterior nomi-
nal (medido sin el hueco) de la parte 74 estacionaria,
de forma que el material 73 hemostático puede estar
contenido dentro del espacio creado entre la parte 74
estacionaria y la parte 75 rotativa. En la Fig. 23, el
dispositivo 71 de cierre se ha acoplado a un introduc-
tor 76 de un modo que no se especifica, pero se de-
bería entender que un dispositivo de cierre que com-
prende una parte rotativa o giratoria - con modifica-
ciones adecuadas - se podría combinar con cualquiera

de los miembros de acoplamiento descritos arriba, o
con cualquiera de los miembros de acoplamiento que
se describirán más abajo.

En la Fig. 23, se representa el dispositivo 71 de
cierre en un estado inicial, estando cubierto el mate-
rial 73 hemostático por la parte 75 rotativa. La Fig.
24 ilustra el dispositivo 71 de cierre en un segundo
estado de desacoplamiento. En este estado, la parte
75 rotativa es hecha rotar con relación a la parte 74
estacionaria y el introductor 76, de forma que el ma-
terial 73 hemostático ya no está cubierto por la parte
75 rotativa. Cuando el material 73 hemostático se ha
liberado de este modo, el montaje 72 de introductor
es retraído en un paso subsiguiente, bien junto con el
introductor 76, o bien deslizando a lo largo del intro-
ductor 76.

Arriba se han ilustrado y descrito diferentes tipos
de miembros de acoplamiento, por ejemplo, en con-
junto con las Figs. 3, 8, 11, 12 y 17. Una caracte-
rística común de estos miembros de acoplamiento es
que se acoplan por presión a un introductor por me-
dio de una hendidura o porción recortada que se ex-
tiende longitudinalmente en un miembro de acopla-
miento dispuesto como un miembro separado (como
en las Figs. 3, 8 y 17), o que se extiende longitudi-
nalmente en el propio montaje de introductor (como
en las Figs. 11 y 12). Como se ha mencionado arri-
ba, el material en el que se ha hecho tal hendidura o
porción recortada debe ser entonces flexible o elásti-
co. En consecuencia, la capacidad de estos tipos de
miembros de acoplamiento para mantenerse acopla-
dos de forma segura, aunque deslizante, a un introduc-
tor, sobre el que se ha acoplado a presión el miembro
de acoplamiento en cuestión, depende fundamental-
mente en las características del material. Una manera
algo diferente de acoplar un dispositivo de cierre a un
introductor se describe en las Figs. 25 y 26, donde
se presenta una décima realización de un dispositivo
81 de cierre de acuerdo con la invención. El disposi-
tivo 81 de cierre tiene el mismo diseño general que
el dispositivo 9 de cierre que se ilustra en la Fig. 7,
con un material 83 hemostático contenido en un mon-
taje 82 de inserción que comprende una parte 84 es-
tacionaria y una parte 85 retráctil. El montaje 82 de
inserción de la Fig. 25 está, sin embargo, dotado de
un miembro 86 de acoplamiento, que presenta impor-
tantes diferencias en comparación con el miembro 14
de acoplamiento de la Fig. 7. El miembro 86 de aco-
plamiento tiene una sección transversal generalmente
circular. El miembro 86 de acoplamiento, sin embar-
go, no está cerrado, sino dividido de tal manera que
se forman dos extremos. Uno de estos extremos está
dotado de un reborde 87, que encaja en una muesca
88 dispuesta en el otro extremo opuesto. El miem-
bro 86 de acoplamiento tiene al menos una porción
89 flexible, que puede actuar como una articulación.
En la Fig. 25, el miembro 86 de acoplamiento se ilus-
tra en una posición abierta, donde el miembro 86 de
acoplamiento, debido a la acción de articulación de
la porción 89 flexible, se ha doblado alejándose del
introductor, a lo largo de cuya camisa exterior se ha
colocado el montaje 82 de inserción.

En la Fig. 26, el miembro 86 de acoplamiento se
muestra en una posición cerrada. Para cerrar el miem-
bro 86 de acoplamiento, los dos extremos del miem-
bro 86 de acoplamiento se acercan - para lo cual una
porción 89 flexible actúa como una articulación - has-
ta que un reborde 87 en el primer extremo se engan-

9



17

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 279 296 T3 18

cha en una muesca 88 del segundo extremo opuesto.
El miembro (87, 88) de fijación, el reborde 87 y la
ranura 88 pueden tener naturalmente cualquier forma
adecuada, siempre que consigan una función de blo-
queo. El miembro 86 de acoplamiento, de este modo,
es doblado y fijado de forma segura alrededor del in-
troductor 90. El diámetro del miembro 86 de acopla-
miento con forma de anillo ahora cerrado es ligera-
mente mayor que el diámetro exterior del introductor
90, de forma que el miembro 86 de acoplamiento se
acopla de manera deslizante al introductor 90. Apa-
rentemente, se podrían proporcionar múltiples miem-
bros de acoplamiento cortos de este tipo a lo largo de
la longitud de un introductor, o un único miembro de
acoplamiento de este tipo podría ser lo suficientemen-
te largo como para alojar una longitud adecuada de un
introductor. En vez de proporcionar una porción flexi-
ble que actúa como una articulación, se podría propor-
cionar una articulación real. Los miembros de fijación
también podrían estar en la forma de una construcción
más elaborada, como un pestillo y orificio, o un me-
canismo de bloqueo con gancho y ojo.

El miembro 86 de acoplamiento de las Figs. 26 y
27 difiere de los miembros de acoplamiento previa-
mente descritos debido a que el miembro 86 de aco-
plamiento se basa en un mecanismo de fijación espe-
cial - aquí un reborde 87 y una muesca 88 - para fijar
el montaje 82 de inserción al introductor 90, en vez de
proporcionar una hendidura o abertura en un miembro
de acoplamiento y luego basarse en la resistencia del
material para fijar un montaje de inserción a un intro-
ductor. Un objetivo de la presente invención es pro-
porcionar un dispositivo de cierre que elimine el ries-
go de que se introduzca material de sellado ininten-
cionadamente en un vaso. Una característica esencial
del dispositivo de cierre es que se puede acoplar a una
porción proximal de un introductor, una porción distal
del cual se extiende en un canal de incisión. Aparente-
mente, estos requerimientos se cumplen también con
un miembro de acoplamiento que tenga un mecanis-
mo de fijación similar al tipo mostrado en las Figs. 25
y 26, y por tanto se puede proporcionar un dispositivo
de cierre con un miembro de acoplamiento de fijación
sin alejarse del alcance de la presente invención. Un
miembro de acoplamiento de tipo de fijación se podría
combinar con un montaje de inserción que compren-
da una parte estacionaria junto con una parte retráctil
y/o una parte avanzable y/o una parte rotativa.

Otra forma de acoplar un dispositivo de cierre a un
introductor se ilustra en las Figs. 27, 28 y 29, donde se
ilustra una undécima realización de un dispositivo 91
de cierre desde tres vistas diferentes. Como se observa
quizás mejor en la Fig. 27, el dispositivo 91 de cierre
comprende un montaje 92 de inserción y un material
93 hemostático, que está contenido en el montaje 92
de inserción. El montaje 92 de inserción comprende
una parte 94 estacionaria y una parte 95 retráctil, las
funciones de las cuales son las mismas que en el mon-
taje 11 de inserción de la Fig. 9. En la Fig. 27, el mon-
taje 92 de inserción se ha acoplado al introductor 98

por medio de un primer miembro 96 de acoplamiento
y un segundo miembro 97 de acoplamiento, dispues-
tos en el montaje 92 de inserción. Como se observa
mejor en las Figs. 28 y 29, el primer miembro 96 de
acoplamiento tiene la forma de un lóbulo semicircu-
lar, y está dispuesto en el extremo distal del montaje
92 de inserción. El segundo miembro 97 de acopla-
miento también tiene la forma de un lóbulo semicircu-
lar, y está situado proximalmente con relación al pri-
mer miembro 96 de acoplamiento. Aunque separados
longitudinalmente, el lado cóncavo del primer miem-
bro 96 de acoplamiento apunta en dirección al lado
cóncavo del segundo miembro 97 de acoplamiento, de
forma que una línea imaginaria que conecta los cen-
tros de curvatura respectivos de los miembros 96, 97
de acoplamiento es paralela al montaje 92 de inser-
ción.

Cuando el dispositivo 91 de cierre se va a conec-
tar al introductor 98, el montaje 92 de inserción se
posiciona sobre el introductor 98, de forma que el in-
troductor 98 está situado entre el primer y el segun-
do miembros 96, 97 de acoplamiento. En este estado
(que no se muestra en las figuras), se hace rotar el
eje longitudinal del montaje 92 de inserción con res-
pecto del eje longitudinal del introductor 98. En un
paso subsiguiente, el montaje 92 de inserción es he-
cho rotar de forma que el primer y el segundo miem-
bros 96, 97 de acoplamiento se acoplen al introduc-
tor 98, es decir, el montaje de inserción se posiciona
en paralelo con el introductor 98, del modo ilustrado
en las Figs. 27, 28 y la Fig. 29. Este tipo de acopla-
miento, que comprende un funcionamiento “rotar-y-
fijar”, también está dentro del alcance de la presente
invención, y se podría combinar con un montaje de
inserción que comprenda una parte estacionaria jun-
to con una parte retráctil y/o una parte avanzable y/o
una parte rotativa. Se debería además entender que los
radios de curvatura de los miembros 96, 97 de acopla-
miento se adaptan al diámetro del introductor 98, de
forma que el montaje 92 de inserción se acople de
manera deslizante al introductor 98. Además, miem-
bros de acoplamiento que funcionen del modo “rotar-
y-fijar” arriba mencionado podrían estar orientados de
modo diferente con respecto de un montaje de inser-
ción. Es, por ejemplo, concebible que el lado cóncavo
de un lóbulo esté dirigido en dirección al montaje de
inserción, mientras que el lado cóncavo del otro ló-
bulo esté dirigido en dirección opuesta con respecto
del montaje de inserción, siendo la característica im-
portante que los lados cóncavos - aunque desplazados
longitudinalmente - apunten uno en dirección al otro.

Aunque la presente invención se ha descrito con
referencia a realizaciones específicas, también mos-
tradas en los dibujos adjuntos, será evidente para los
expertos en la materia que se pueden realizar múlti-
ples variaciones y modificaciones dentro del alcance
de la invención, según se ha descrito en la memoria y
se define con referencia a las siguiente reivindicacio-
nes.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (41, 51, 61, 71, 81, 91) de cierre pa-
ra sellar un canal de incisión que se extiende desde la
piel de un paciente, a través de la pared de un vaso
y dentro del vaso y que contiene un introductor (58,
90) cuyo extremo distal está dentro del vaso y cuyo
extremo proximal está fuera de la piel del paciente,
comprendiendo dicho dispositivo de cierre un monta-
je (42, 52, 62, 72, 82, 92) de inserción alargado, que,
en su porción distal, está adaptado para contener un
material (43, 53, 63, 73, 83, 93) hemostático, com-
prendiendo el montaje de inserción una parte (44, 54,
64, 74, 84, 94) estacionaria y una parte (45, 55, 65, 75,
85, 95) móvil que se acopla de forma móvil a dicha
parte estacionaria y que el material hemostático está
adaptado para ser suministrado en el canal de incisión
fuera del vaso mediante un movimiento relativo de la
parte móvil con respecto de la parte estacionaria y el
introductor, comprendiendo el dispositivo de cierre al
menos un medio de acoplamiento dispuesto de forma
que el dispositivo de cierre está adaptado para ser aco-
plado al introductor de tal forma que pueda deslizar a
lo largo del introductor y

caracterizado porque dicho medio de acopla-
miento está dotado de un miembro (86) de acopla-
miento móvil que se puede mover, con relación al dis-
positivo de cierre, desde una posición abierta, donde
el dispositivo de cierre está adaptado para situarse so-
bre dicho introductor, a una posición cerrada, donde
el miembro de acoplamiento está adaptado para ser
doblado alrededor y fijado de forma segura alrededor
del introductor para acoplar de manera segura el dis-
positivo de cierre al introductor.

2. Dispositivo de cierre de acuerdo con la reivindi-

cación 1, donde dicho miembro de acoplamiento está
dotado de una porción (89) flexible que actúa como
una articulación que permite el movimiento entre las
posiciones abierta y cerrada.

3. Dispositivo de cierre de acuerdo con la reivindi-
cación 1, donde dicho miembro de acoplamiento está
dotado de un medio (87, 88) de fijación para fijar el
miembro de acoplamiento en la posición cerrada.

4. Dispositivo de cierre de acuerdo con la reivin-
dicación 1, donde dicha parte móvil tiene la forma de
una parte (45, 55, 65) avanzable y el material hemos-
tático se suministra mediante un movimiento de em-
puje de dicha parte avanzable con relación a la parte
estacionaria.

5. Dispositivo de cierre de acuerdo con la reivin-
dicación 1, donde dicha parte móvil tiene la forma de
una parte (75) rotativa y que el material hemostático
se suministra mediante un movimiento rotativo de la
parte (75) rotativa con relación a la parte (74) estacio-
naria.

6. Dispositivo de cierre de acuerdo con cualquie-
ra de las reivindicaciones 1 a 5, donde dicho extremo
distal del montaje (31) de inserción está doblado en
una dirección opuesta a la dirección longitudinal del
introductor al cual el montaje de inserción está adap-
tado para acoplarse.

7. Dispositivo de cierre de acuerdo con cualquie-
ra de las reivindicaciones 1 a 6, donde dicho montaje
de inserción está dotado de un canal (8, 36) de goteo
que se extiende desde el extremo distal del montaje
de inserción hasta un extremo proximal adaptado pa-
ra estar fuera de la piel del paciente, proporcionando
así una indicación acerca de si el dispositivo de cierre
se ha insertado en el vaso.
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