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DESCRIPCIÓN

Instrumento de oclusión y procedimiento para su
fabricación.

La presente invención se refiere a un instrumen-
to de oclusión, que consiste en un trenzado de delga-
dos alambres o hilos, que mediante un procedimien-
to de conformado y tratamiento térmico adquiere una
determinada forma, con una zona de retención próxi-
ma y una zona de retención distal, donde en la zona
de retención distal los extremos de los alambres o hi-
los se reúnen en una montura, y con un puente cilín-
drico entre la zona de retención proximal y la distal,
asentándose las dos zonas de retención mediante una
intervención quirúrgica generalmente intravascular, a
ambos lados de un shunt que se trata de cerrar en un
septum, mientras que el puente atraviesa el shunt. La
invención se refiere además a un procedimiento para
la fabricación de este instrumento de oclusión.

En la técnica médica existe hace tiempo el afán de
cerrar los defectos septales, tal como por ejemplo de-
fectos del septum auricular, mediante un acceso trans-
venoso intervencional no quirúrgico, es decir, sin una
operación en sentido propio, con intervención por ca-
téter. Para esto se han propuesto diversos sistemas de
oclusión con diferentes ventajas e inconvenientes, sin
que hasta la fecha se haya podido imponer un determi-
nado sistema de cierre. En lo sucesivo se denominarán
los diversos sistemas como “oclusores” o “instrumen-
tos de oclusión”. En todos los sistemas de oclusión
intervencionales se introduce de forma transvenosa a
través de un defecto existente en un septum, y que
se trata de cerrar, un sistema de pantallas de apertura
automática. Un sistema de este tipo podría consistir
por ejemplo en dos pantallitas que se posicionan res-
pectivamente en el lado distal (es decir en el lado más
alejado del centro del cuerpo o del corazón) o en el la-
do proximal (es decir en el lado situado más próximo
al centro del cuerpo) del septum, atornillándose a con-
tinuación las dos prótesis de pantalla en el defecto del
septum para formar una doble pantalla. El sistema de
cierre consiste por lo tanto, en estado ensamblado, ge-
neralmente en dos pantallitas o paraguas abiertos, que
están unidos entre sí por medio de una espiga corta
que atraviesa el defecto. En esta clase de instrumen-
tos de oclusión conocidos por el estado de la técnica,
existe sin embargo el inconveniente de que el procedi-
miento de implantación es relativamente complicado,
difícil y caro. Prescindiendo de la implantación com-
plicada del sistema de cierre en el defecto de septum
que se trata de cerrar, existe en las pantallitas emplea-
das por principio el riesgo de la fatiga de materiales,
con rotura de varillas. También hay que contar con
frecuencia con complicaciones tromboembólicas.

Para conseguir que el instrumento de oclusión ob-
jeto de la invención se pueda introducir mediante un
instrumental de introducción o un alambre guía, está
previsto que el extremo de la zona de retención dis-
tal lleve una montura, que se pueda acoplar al instru-
mental de introducción o al alambre guía. Al mismo
tiempo está previsto que después de posicionar el ins-
trumento de oclusión en el defecto, el acoplamiento se
pueda volver a soltar con facilidad. Por ejemplo existe
la posibilidad de reunir el trenzado en el extremo de la
zona de retención distal del instrumento de oclusión,
de tal manera que en la montura se realice una rosca
interior, mediante la cual se acopla el instrumental de
introducción. Naturalmente cabe imaginar para esto

otras formas de realización.
En otro tipo de instrumento de oclusión, el de-

nominado sistema de pantallas Lock-Clashell, se han
previsto dos pantallas de acero revestidas preferente-
mente con Dacron, que se estabilizan cada una por
cuatro pequeños brazos. Este tipo de oclusor se im-
planta a través de un acceso venoso del paciente. Aho-
ra bien, en el oclusor Lock-Clashell se ha visto co-
mo problemático que el instrumental necesario pa-
ra la implantación ha de ser realizado relativamente
grande. Otro inconveniente estriba en que se necesi-
tan muchos tamaños de oclusor diferentes para poder
satisfacer las respectivas proporciones del defecto de
septum que se trata de cerrar. Así se ha visto que las
pantallitas no se aplanan completamente en estado co-
locado, si la longitud o el diámetro del puente intro-
ducido en el defecto no ajusta de forma óptima. Esto
da lugar a una endotelialización incompleta. También
se ha visto que muchos de los sistemas implantados
en el cuerpo del paciente llegan a presentar fatigas de
material y roturas en las estructuras metálicas, al estar
implantados durante un período de tiempo prolonga-
do y a causa de la considerable carga mecánica. Esto
sucede especialmente si entre el implante y el septum
existen constantemente tensiones.

Con el fin de evitar estos inconvenientes, se han
desarrollado instrumentos de oclusión autocentrantes,
que se pueden introducir en el cuerpo del paciente por
procedimientos invasivos mínimos, por ejemplo por
medio de un catéter y alambres guía, colocándolos en
el defecto del septum que se trata de cerrar. El diseño
se basa en el principio de que el instrumento de oclu-
sión se puede estrechar de acuerdo con el tamaño del
instrumental de introducción o catéter empleado para
la intervención operativa intravascular. Un instrumen-
to de oclusión que se estreche de tal manera se intro-
duce entonces por medio del catéter en el defecto del
septum que se trata de cerrar o en el shunt del defecto
del septum que se trata de cerrar. A continuación, el
oclusor sale del catéter, y a continuación se despliegan
las pantallas o discos de retención autoexpansibles, y
que asientan a ambos lados del septum. Las pantallas
a su vez comprenden unas capas de tejido fabricadas
por ejemplo de Dacron o están recubiertas por éstas,
con lo cual se cierra el defecto o el shunt. Los implan-
tes que permanecen en el cuerpo quedan encerrados
más o menos totalmente en el cuerpo propio del teji-
do al cabo de algunas semanas a meses.

Un ejemplo de un instrumento de oclusión auto-
centrante de la clase citada inicialmente y conforme al
preámbulo de la reivindicación 1, se conoce por la pa-
tente WO 99/12478 A1, que es un perfeccionamiento
del instrumento de oclusión conocido por el nombre
de “Amplatzer-Occluder” conforme a la memoria de
patente Nº 5.725.552, y que presenta las característi-
cas del preámbulo de la reivindicación 1. Se compone
de un trenzado de una multitud de finos hilos trenza-
dos de Nitinol, en forma de un yoyó. Este trenzado
se fabrica en su forma original como trenzado redon-
do, que tanto en su principio (o su lado proximal) co-
mo también en su extremo (o su lado distal) presen-
ta extremos de hilos sueltos. En la posterior transfor-
mación del trenzado redondo, estos extremos sueltos
se tienen que reunir respectivamente en una vaina y
se sueldan. Después de esta ulterior transformación,
tanto el lado proximal como el lado distal del oclu-
sor terminado presentan respectivamente un casquillo
que sobresale. En la pantallita de retención distal y
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proximal y en el puente situado entremedias, van co-
sidos unos parches de Dacron. Debido al efecto de
memoria del material Nitinol empleado, las dos pan-
tallitas de retención se despliegan automáticamente al
salir del catéter. Esto tiene lugar primeramente pasan-
do por una etapa intermedia a modo de globo, en la
que las pantallitas de retención se sitúan definitiva-
mente a ambos lados del septum, adoptando una for-
ma más o menos aplastada. Mientras se extienden las
pantallitas, se centra el puente automáticamente en el
shunt que se trata de cerrar.

Debido a este casquillo que sobresale en la zona
de retención proximal del oclusor, surge el problema
de que el implante colocado provoca problemas con-
dicionados por la embolia, en particular la emboliza-
ción consecutiva. Por el hecho de que haya partes del
instrumento de oclusión que sobresalgan de la pared
del septum y estén en constante contacto con la san-
gre, se provocan además con frecuencia reacciones de
rechazo. También a menudo se impide la endoteliali-
zación completa del implante de cierre.

Por la WO 95/27448 A1 se conoce además un
instrumento de oclusión consistente en un trenzado
de alambre. Ahora bien, este instrumento no presenta
ninguna montura, por lo que este oclusor tampoco se
puede introducir de forma controlada y de la misma
manera mediante un instrumental de introducción tal
como sucede en el caso del instrumento antes descri-
to, o se puede volver a retirar antes del acoplamiento,
en el caso de que haya un mal asiento.

La presente invención se basa por lo tanto en la
problemática de perfeccionar un instrumento de oclu-
sión autocentrante, conocido por la técnica médica y
consistente en un trenzado, de tal manera que se pue-
dan superar los inconvenientes antes citados. En parti-
cular se trata de describir un instrumento de oclusión
que se pueda aplicar para cerrar defectos de diferen-
tes tamaños, debiendo poder realizarse la implanta-
ción del oclusor de forma sencilla. Igualmente se trata
de reducir en lo posible en el instrumento de oclusión
que surjan las complicaciones usuales tales como dis-
locación, embolización parcial o fatiga de material del
sistema de cierre. Además de esto se trata de describir
un instrumento de oclusión que asegure el cierre de
un defecto de septum, mientras que el menor número
posible de partes del instrumento de oclusión sobre-
salgan de la pared del septum, con el fin de evitar las
complicaciones que esto entraña y que se han citado
antes.

Partiendo de esta problemática, la presente inven-
ción se plantea el objetivo de describir un instrumento
de oclusión que, en estado colocado, realice un cierre
lo más plano posible en el lado proximal del defecto
del septum. La presente invención está basada además
en el problema técnico de describir un procedimiento
para la fabricación de un instrumento de oclusión de
esta clase.

Este objetivo se resuelve en un instrumento de
oclusión de la clase citada inicialmente, de acuerdo
con la invención por el hecho de que la zona de reten-
ción proximal del trenzado presenta una forma abier-
ta hacia el extremo proximal, estando los alambres o
hilos del trenzado vueltos hacia atrás en el extremo
abierto de la zona de retención proximal formando bu-
cles hacia el extremo cerrado de la zona de retención
distal, quedando allí sujetos en la montura.

El problema técnico del proceso que se plantea pa-
ra la presente invención se resuelve además por un

procedimiento para la fabricación del instrumento de
oclusión antes citado, que se caracteriza por la fase
de proceso de formar un trenzado hueco en forma de
embudo, que en un primer extremo distal forma un
haz, y en un segundo extremo proximal opuesto está
abierto, y que está caracterizado por la fase de proce-
so de conformar una zona de retención proximal en el
segundo extremo abierto, una zona de retención distal
en el primer extremo reunido en haz, y un puente ci-
líndrico situado entre la zona de retención proximal y
la distal.

Las ventajas de la invención consisten especial-
mente en que se describe un instrumento de oclu-
sión intravascular, especialmente para el tratamiento
de defectos de septum, siendo el instrumento de cierre
adecuado para ser llevado al defecto que se trata de
cerrar por medio de un catéter. Por el hecho de que
la zona de retención proximal del trenzado presente
una forma abierta hacia el extremo proximal del ins-
trumento de oclusión, se puede conseguir de forma es-
pecialmente ventajosa que el instrumento de oclusión,
con independencia de las proporciones de diámetro
del defecto a cerrar y con independencia del grosor
de la pared del septum, se adapte automáticamente al
defecto en la pared del septum, y lo haga de tal ma-
nera que en el lado proximal del defecto no sobre-
salga ninguna parte del instrumento de oclusión por
encima del plano en el cual está situada la pared del
septum con el defecto. De esta manera ya no surgen
las complicaciones usuales relacionadas con esto. Di-
cho de otra manera, esto significa que el instrumento
de oclusión colocado quedará encerrado enteramen-
te por el tejido propio del cuerpo de forma conside-
rablemente más rápida que en los sistemas de cierre
conocidos por el estado de la técnica. Por el hecho de
emplear como material de partida para el instrumento
de oclusión de un trenzado a base de alambres o hi-
los delgados, se deduce otra ventaja y es que presenta
una estabilidad mecánica a largo plazo. De este mo-
do se puede evitar en gran medida que surjan roturas
en la estructura del implante colocado. El trenzado,
además, tiene suficiente rigidez. La forma de la zona
de retención proximal del trenzado, abierta hacia el
extremo proximal, permite además de que la zona de
retención proximal del instrumento quede totalmente
aplanada en el borde del defecto, cuando está colo-
cada, y esto casi con total independencia del diámetro
del defecto y del grueso de la pared del septum. Por lo
tanto se puede emplear el instrumento de oclusión en
una amplia gama de diferentes tamaños de defectos
de septum. Por el hecho de que en la zona de reten-
ción proximal se puede renunciar a una montura para
reunir o agrupar el trenzado, no hay tampoco ningún
componente del instrumento de oclusión que sobre-
salga de la pared del septum, de manera que se puede
evitar el constante contacto de la sangre con los com-
ponentes del implante. Esto tiene la ventaja de que
no hay que temer reacciones de rechazo del cuerpo ni
complicaciones tromboembólicas.

Con el procedimiento objeto de la invención se
describe una posibilidad de realización especialmen-
te fácil para la fabricación del instrumento de oclu-
sión antes descrito. Para ello se forma primeramente
un trenzado hueco en forma de embudo, por ejemplo
mediante una máquina de trenzado circular. Se apli-
ca aquí una técnica en la que el trenzado realizado se
reúne en haz en el extremo de la longitud de la trenza,
es decir en el futuro extremo distal del instrumento
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de oclusión, permaneciendo abierto en el comienzo
de la longitud de la trenza, es decir en el futuro ex-
tremo proximal del instrumento de oclusión. De esta
manera se tiene la posibilidad de fabricar un trenzado
hueco en forma de embudo, cuyo extremo reunido en
haz corresponde al extremo distal del instrumento de
oclusión terminado, y su extremo abierto opuesto al
extremo proximal del instrumento de oclusión termi-
nado. Por el hecho de que para la fabricación del ins-
trumento de oclusión se emplea un procedimiento de
trenzado, de por sí conocido, el instrumento de oclu-
sión fabricado presenta características mecánicas, por
ejemplo en cuanto a alargamiento, estabilidad, resis-
tencia, etc., que se pueden adaptar al futuro empleo
del instrumento de oclusión. De forma ventajosa se
pueden emplear hilos metálicos, pero también hilos
orgánicos para preparar el trenzado.

Unos perfeccionamientos preferidos de la inven-
ción se describen, con respecto al instrumento de
oclusión, en las sub-reivindicaciones 2 a 8, y respecto
al procedimiento de fabricación, en las sub-reivindi-
caciones 10 a 13.

Para el instrumento de oclusión se ha previsto pre-
ferentemente el trenzado sea de Nitinol, o de otro ma-
terial que presente efecto de memoria de forma. Los
otros materiales que se pueden considerar son por
ejemplo aleaciones de cobre-zinc-aluminio, aleacio-
nes de oro-cadmio o también aleaciones a base de
hierro, como por ejemplo aleaciones de hierro-man-
ganeso-silicio, pero también plásticos, que estén to-
dos ellos caracterizados por el hecho de que disponen
de una capacidad de memoria de forma extremada-
mente alta. Para el instrumento de oclusión objeto de
la invención se ha previsto especialmente que el tren-
zado esté formado por un polímero con memoria de
forma, que esté basado por ejemplo en polianhídri-
dos como matriz o en ácidos polihidrocarbónicos. Se
trata en estos casos de materiales sintéticos degrada-
bles, que disponen de un efecto de memoria de for-
ma inducido térmicamente. Pero también cabría ima-
ginar otros polímeros con memoria de forma, como
por ejemplo copolímeros de bloque tal como se des-
criben por ejemplo en la separata de Química Apli-
cada Angewandte Chemie 2002, 14, Páginas 2138 a
2162, de A. Lendlein y S. Kelch. Mediante el empleo
de un material de esta clase se tiene la posibilidad de
emplear como cuerpo de material para el instrumento
de oclusión un trenzado hueco en forma de embudo,
producido por ejemplo mediante un procedimiento de
trenzado circular, que está abierto por su principio y
reunido en haz por su extremo. A ese cuerpo de par-
tida se le da a continuación la forma deseada del ins-
trumento de oclusión mediante un procedimiento de
conformado y tratamiento térmico. Naturalmente ca-
be imaginar para esto otros procedimientos de trans-
formación.

Después de que el trenzado haya adquirido una
forma adecuada mediante el procedimiento de trans-
formación y de tratamiento térmico, se puede estre-
char muy preferentemente hasta el diámetro de un ca-
téter empleado para la intervención intravascular. De
este modo se tiene la posibilidad de introducir el ins-
trumento de oclusión, para cerrar el defecto, introdu-
ciendo el catéter por ejemplo a través de una vena, de
manera que deja de ser necesaria una operación en el
sentido propiamente dicho. Si el trenzado se compone
por ejemplo de Nitinol o de otro material que tenga
efecto de memoria de forma, se trata en el caso del

instrumento de oclusión estrechado hasta el diáme-
tro del catéter, de un “instrumento autoexpandible”,
que después de salir del catéter se despliega automá-
ticamente, de manera que las dos zonas de retención
puedan adosarse respectivamente al lado del defecto
proximal o distal. La construcción del instrumento de
oclusión objeto de la invención a base de un trenzado
coherente permite además que con el instrumento de
oclusión se disponga de un sistema de cierre autopo-
sicionante y autoexpandible, en el que se puede evi-
tar que surjan tensiones mecánicas permanentes en-
tre el instrumento de oclusión colocado y la pared del
septum.

Como posible realización está previsto que la zo-
na de retención proximal del trenzado presente una
forma de tulipán abierta hacia el extremo proximal.

También cabe imaginar que la zona de retención
proximal presente una forma de campana abierta ha-
cia el extremo proximal. Por lo tanto el instrumen-
to de oclusión se puede emplear para el tratamiento
de diversos defectos, en particular del defecto de sep-
tum ventricular (VSD), defecto de septum auricular
(ASD) así como Duktus arteriosus Botalle persistente
(PDA), puesto que para una multitud de defectos de
diferentes tamaños y clases se puede elegir por prin-
cipio una forma óptima de la zona de retención proxi-
mal. Naturalmente cabe imaginar aquí también otros
conformados.

Muy preferentemente está previsto que el instru-
mento de oclusión presente por lo menos una capa de
tejido dispuesta en el puente o en la zona de reten-
ción proximal del instrumento de oclusión. Esta zona
de tejido sirve para obturar los espacios intermedios
que quedan en el puente y en los diámetros de instru-
mento de oclusión que se van ensanchando, después
de introducir el instrumento en el defecto. La capa de
tejido se fija shunt en el extremo abierto del trenza-
do, de tal manera que se pueda tensar como un paño
por encima del orificio. La ventaja de esta construc-
ción consiste en que el borde de la zona de retención
próxima asienta a haces sobre el septum, y se introdu-
ce menos material extraño en el cuerpo del paciente.
Las capas de tejido pueden estar fabricadas, por ejem-
plo, de Dacron. Pero naturalmente aquí cabe imaginar
también otros materiales y otras posiciones en la capa
de tejido en o junto al instrumento de oclusión.

En cuanto al procedimiento se ha previsto de for-
ma preferente que la fase de proceso de conformado
de las zonas de retención y del puente incluya un pa-
so de conformado y/o tratamiento térmico. Esto resul-
ta especialmente ventajoso cuando el trenzado hueco
en forma de embudo que se ha formado sea de Niti-
nol o de otro material, en particular de un polímero
con efecto de memoria de forma. Para el instrumen-
to de oclusión objeto de la invención se ha previsto
especialmente que el trenzado esté formado sobre un
polímero con memoria de forma, basado por ejemplo
en polianhídridos como matriz o en ácidos polihidro-
xicarbónicos. Se trata de materiales sintéticos degra-
dables, que disponen de un efecto de memoria de for-
ma inducido térmicamente. Pero también podrían uti-
lizarse otros polímeros con memoria de forma, tal co-
mo por ejemplo copolímeros de bloque, como se des-
criben por ejemplo en la separata de Química Apli-
cada Angewandte Chemie 2002, 14, Páginas 2138 a
2162, de A. Lendlein y S. Kelch. En esta clase de ma-
teriales se pueden llevar de forma sencilla a una for-
ma definitiva correspondiente, mediante una combi-
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nación de fases de conformado y tratamiento térmico.
Un oclusor terminado se puede estrechar entonces por
ejemplo hasta las dimensiones de un catéter. Después
de salir del catéter, el instrumento de oclusión se des-
pliega entonces automáticamente y vuelve a adoptar
aquella forma que se dio mediante las fases de con-
formado y/o tratamiento térmico al trenzado hueco en
forma de embudo del instrumento de oclusión, duran-
te su proceso de fabricación.

De forma preferente, el trenzado hueco en forma
de embudo trenzado está hecho de tal manera que los
delgados alambres o hilos que forman el trenzado aca-
bado, se trencen entre sí en el extremo proximal del
trenzado al formar el trenzado hueco en forma de em-
budo. Esto representa una forma posible y muy sen-
cilla de realizar para fabricar un instrumento de oclu-
sión conforme a la presente invención, cuya zona de
retención proximal presente una forma abierta hacia
el extremo proximal. Pero naturalmente cabe imagi-
nar también otros procedimientos de fabricación.

A continuación se describen con mayor detalle
unos ejemplos de realización preferidos del instru-
mento de oclusión objeto de la invención así como
una máquina de trenzado circular, con el fin de ex-
plicar a título de ejemplo el procedimiento de fabrica-
ción conforme a la invención del instrumento de oclu-
sión.

Las Figuras muestran:
Fig. 1(a) una vista lateral esquemática de una pri-

mera forma de realización preferida de un instrumen-
to de oclusión conforme a la invención, en estado ex-
pandido;

Fig. 1(b) una vista en perspectiva de la primera
forma de realización del instrumento de oclusión re-
presentado en la Fig. 1(a), en estado expandido.

Fig. 2(a) una vista en perspectiva de una segunda
forma de realización preferida de un instrumento de
oclusión conforme a la invención, en estado expandi-
do;

Fig. 2(b) una vista de la segunda forma de realiza-
ción del instrumento de oclusión mostrado en la Fig.
2(a), donde solamente se han representado los contor-
nos;

Fig. 3(a) una vista tridimensional de una máquina
trenzadora circular para explicar el procedimiento de
fabricación conforme a la invención del instrumento
de oclusión;

Fig. 3(b) una vista en planta de la máquina de tren-
zado circular representada en la Fig. 3(a), para expli-
car el procedimiento de fabricación conforme a la in-
vención del instrumento de oclusión;

Fig. 4(a) un cabezal de trenzado de la máquina de
trenzado circular representada en la Fig. 3, visto con
detalle;

y
Fig. 4(b) un trenzado fabricado mediante el cabe-

zal de trenzado representado en la Fig. 4(a), que sir-
ve como estructura de partida para el instrumento de
oclusión objeto de la invención.

La Figura 1(a) muestra una vista lateral esquemá-
tica de una primera forma de realización preferida de
un instrumento de oclusión 1, conforme a la inven-
ción, en estado expandido, y la Figura 1(b) muestra
una vista en perspectiva de la primera forma de reali-
zación del instrumento de oclusión 1 representado en
la Figura 1(a). El instrumento de oclusión 1 consis-
te esencialmente en un trenzado 2 de delgados alam-
bres o hilos 4, que de forma preferida son de Nitinol

o de otro material con efecto de memoria de forma.
El trenzado 2 presenta suficiente flexibilidad, de ma-
nera que el instrumento de oclusión 1 se pueda es-
trechar hasta el diámetro de un catéter (no mostrado
explícitamente) empleado en una intervención intra-
vascular. Debido al efecto de memoria del material,
el instrumento de oclusión 1 que ha sido estrechado
de esta manera, dispone de una función de memoria
de forma, de manera que el instrumento 1 se expande
automáticamente después de salir del catéter, adop-
tando nuevamente una forma predeterminada corres-
pondiente a la aplicación. Esto generalmente sucede
después que el instrumento de oclusión 1, situado pri-
meramente en el catéter, haya sido situado en el punto
que se ha de tratar.

Tal como está representado en las Figuras 1(a) y
1(b), el instrumento de oclusión 1 presenta en esta-
do expandido una zona de retención proximal 6, una
zona de retención distal 8 y un puente cilíndrico 10,
situado entre las zonas de retención proximal y dis-
tal 6, 8. Las dos zonas de retención 6, 8 están des-
tinadas a obturar un defecto o shunt existente en un
septum. Esto tiene lugar de tal manera que esas zo-
nas 6, 8 lleguen a asentar a ambos lados del shunt que
se trata de obturar, mientras que el puente 10 pasa a
través del shunt. El instrumento de oclusión 1 confor-
me a la invención representa por lo tanto un sistema
de cierre que mediante procedimientos invasivos mí-
nimos, es decir por ejemplo por medio de un catéter
y unos alambres guía, se conduce al cuerpo de un pa-
ciente y se posiciona en el lugar destinado para ello.

El diseño del instrumento 1 objeto de la invención
se basa en el principio de que el instrumento de oclu-
sión 1 se puede estrechar hasta el diámetro del catéter.
Después de salir del catéter, las zonas de retención 6,
8 se despliegan entonces automáticamente y se ado-
san a ambos lados del septum. Gracias al diseño con-
forme a la invención, el instrumento de oclusión 1 es
además un sistema autoposicionante y autocentrante.
El puente 10 tiene la longitud del grueso de la pared
de separación atrial o del septum, para asegurar un
asiento firme de las zonas de retención 6, 8 contra la
pared del septum.

A diferencia de los sistemas de cierre conocidos
por el estado de la técnica, donde como zona de reten-
ción proximal 6 se emplea una pantallita autoexpan-
dible, en la presente invención hay como zona de re-
tención proximal 6 una campana o tulipa abierta hacia
el extremo proximal 12, de manera que ningún mate-
rial del instrumento de oclusión 1 implantado pueda
sobresalir más allá de la pared del septum a la zona
proximal del órgano del paciente. Debido a la forma
de la zona de retención proximal 6, abierta hacia el
extremo proximal 12, se puede conseguir además que
el borde de la zona de retención proximal 6 asiente
siempre a haces con la pared del septum. Esto tiene
lugar a lo largo de una zona relativamente ancha, con
independencia del diámetro del defecto y del grueso
de la pared de separación atrial o del septum. De este
modo se puede conseguir que después de la implan-
tación del instrumento de oclusión 1 se produzca con
relativa rapidez una endotelialización completa, y no
surjan posibles reacciones de rechazo del cuerpo del
paciente ya que se puede evitar de modo eficaz el con-
tacto de la sangre con el material del implante 1.

Debido a la propiedad autoexpansible del implan-
te 1, a causa del efecto de memoria de forma del mate-
rial empleado, el instrumento de oclusión 1 conforme
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a la invención presenta una función autocentrante en
el shunt o en el defecto del septum. Además, hasta que
se desacople el hilo guía del instrumental de introduc-
ción, el instrumento de oclusión 1 se puede retirar en
todo momento.

El instrumento de oclusión 1 conforme a la inven-
ción lleva además unas capas de tejido, que en este di-
bujo no se muestran de forma explícita. Estas capas de
tejido consisten generalmente en el material Dacron.
Cabe imaginar el incorporar las capas de tejido en el
interior del puente 10 o en el extremo proximal 12 de
la zona de retención 6, para poder obturar completa-
mente el defecto o shunt en la pared del septum. La
inclusión de las capas de tejido puede efectuarse por
ejemplo, tensándolas en el instrumento de oclusión 1.
Entonces, el implante 1 colocado en el cuerpo queda-
rá totalmente encerrado por tejido propio del cuerpo
al cabo de algunas semanas o meses.

El trenzado 2 que sirve como estructura base pa-
ra el instrumento de oclusión 1 objeto de la invención
presenta suficiente rigidez para tensar la capa de teji-
do y conservar su posición.

En el extremo distal 3 de la zona de retención dis-
tal 8, el trenzado 2 se reúne en una montura 5. Esto
se hace de tal manera que en la montura 5 se pue-
da tallar una rosca interior, lo que sirve para acoplar-
se con un alambre guía de un instrumental de intro-
ducción no representado, mientras el instrumento de
oclusión se lleva a la posición correspondiente don-
de está el defecto en el septum, por ejemplo mediante
una intervención intravascular. Después del posicio-
namiento del instrumento de oclusión 1 en el shunt o
en el defecto, se vuelve a soltar el acoplamiento en-
tre el alambre guía del instrumental de introducción y
el extremo distal 8. Pero naturalmente cabe imaginar
también el disponer, en lugar de una rosca interior en
la montura 5 del extremo distal, un dispositivo reali-
zado de alguna otra manera.

La Figura 2(a) es una vista tridimensional esque-
mática de una segunda forma de realización preferi-
da del instrumento de oclusión 1 objeto de la inven-
ción, en estado expandido, y la Figura 2(b) es una vis-
ta de la segunda forma de realización del instrumento
de oclusión 1 mostrado en la Figura 2(a), donde para
efectos de simplificar se han representado únicamente
los contornos. Para mayor simplificación, se renuncia
aquí a una representación detallada del trenzado 2 que
sirve como cuerpo base, y el conformado del instru-
mento de oclusión 1 está representado en forma de
superficies continuas. En comparación con la primera
forma de realización, este instrumento de oclusión 1
presenta una zona de retención 6 proximal más apla-
nada. Según la aplicación, la forma de retención pro-
ximal 6 se le da más o menos forma de tulipa. Pero
también cabría una forma de campana abierta hacia
el extremo proximal 12, o una forma semejante a un
plato.

La Figura 3(a) muestra una máquina de trenzado
circular 7, para explicar el procedimiento de fabrica-
ción conforme a la invención del instrumento de oclu-
sión 1, y la Figura 3(b) representa una vista en planta
de la máquina de trenzado circular 7 representada en
la Figura 3(a). A diferencia de los procedimientos de
trenzado conocidos, donde al principio del trenzado
2, todos los hilos o alambres 4 se reúnen en un haz y
se tensan hacia un dispositivo de retirada, en el pro-
cedimiento objeto de la invención se tensa el material
desde una de cada dos bobinas 9 hacia un cabezal de

trenzado 11, y desde éste vuelve a la bobina siguiente
respectiva 13, o a una distancia de división múltiple
de ésta. Sobre las bobinas 13 que no lleven material,
hay sólo un hilo auxiliar que llega por lo menos hasta
el cabezal de trenzado 11. El final del material se une
con un nudo 14 al extremo del hilo auxiliar, lo más
cerca posible de la bobina del hilo auxiliar.

El cabezal de trenzado 11 que está representado en
la Figura presenta forma de corona y lleva unos ele-
mentos de forma 15, que permiten enganchar los hilos
o alambres 4. Los elementos de forma 15 se pueden
escamotear para poder desenganchar y retirar el tren-
zado 2. El cabezal de trenzado 11 está situado en el
centro de la trayectoria circular de los molinetes 18,
en una disposición axial de tal manera que los hilos
o alambres 4 estén orientados con un ángulo tendi-
do hacia abajo hacia los husillos 17 de la máquina de
trenzado 7.

Una vez que todos los hilos 4 necesarios para el
trenzado 2 están unidos y tensados, comienza el tren-
zado en la forma conocida, para lo cual los molinetes
16 giran alrededor del centro, mientras que los hu-
sillos 17 van cambiando del molinete a molinete, y
se van cruzando mutuamente en sus trayectorias. El
avance para el trenzado 2 se realiza por medio de una
leva 18 en función de las vueltas de los molinetes 16.
La longitud de trenzado que se puede fabricar con es-
te procedimiento depende proporcionalmente del pe-
rímetro y del paso del trenzado 2 así como de la lon-
gitud del extremo del alambre o hilo que está unido al
hilo auxiliar. Después de trenzar se agrupan o reúnen
en haz los extremos libres, se cortan de la reserva de
material y se desacoplan del hilo auxiliar. El trenzado
hueco 2 en forma de embudo que se ha obtenido de
esta manera tiene el principio abierto y está reunido
en haz por el extremo. El haz de hilos se engarza de
tal manera que se pueda tallar dentro una rosca inte-
rior, que se pueda acoplar con el alambre guía de un
instrumental de introducción.

En el siguiente proceso de conformado y trata-
miento térmico, y dependiendo del material, se le da
al trenzado 2 la forma deseada del instrumento de
oclusión 1. La forma de partida es adecuada para la
preparación de instrumentos de oclusión 1 para trata-
miento de un defecto de septum de ventrícula (VSD),
defecto de septum de aurícula (ASD) así como ductus
arteriosus botalli persistenti (PDA).

Según la ejecución, se forma, mirando desde la
montura 5, un diámetro ensanchado (es decir la zo-
na de retención distal 8), a la que sigue el puente 10,
y al que sigue otro diámetro ensanchado en forma de
tulipa (es decir la zona de retención proximal 6). Otra
forma de realización presenta una forma de campana
abierta por arriba.

Dado que el trenzado 2 que sirve como base pa-
ra el instrumento de oclusión 1 no está en condicio-
nes de obstruir como tal completamente un defecto,
se colocan unas capas de tejido en el puente 10 y en
los diámetros que se ensanchan las zonas de retención
distales y/o proximales 6, 8. Estas capas de tejido, que
son preferentemente de Dacron, obturan entonces los
espacios intermedios que quedan en el trenzado 2, en
el estado colocado del instrumento de oclusión 1. La
capa de tejido se fija por ejemplo de tal manera que se
pueda tensar como un paño sobre el orificio proximal.

La Figura 4(a) muestra con detalle el cabezal de
trenzado 11 de la máquina trenzadora circular 7 re-
presentada en la Figura 3, la Figura 4(b) muestra un
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trenzado 2 obtenido mediante el cabezal de trenzado
(11) representado en la Figura 4(a), que sirve como
estructura de partida para el instrumento de oclusión
1 objeto de la invención. Aquí se ve claramente que el
trenzado 2 que sirve como cuerpo base para el instru-
mento de oclusión 1 tiene la forma de un trenzado 2
tubular abierto hacia arriba, al cual sólo hay que dotar-
le de una montura 5 por uno de sus extremos 3, mien-
tras que desde el lado opuesto 12 los hilos o alambres
4 prácticamente se trenzan entre sí desde el centro.
Lista de referencias

1 Instrumento de oclusión

2 Trenzado

3 Extremo distal

4 Hilos, alambre

5 Montura

6 Zona de retención proximal

7 Máquina trenzadora

8 Zona de retención distal

9 Bobina

10 Puente

11 Cabezal trenzador

12 Extremo proximal

13 Bobina

14 Nudo

15 Elemento de forma

16 Molinete

17 Husillo

18 Leva

19 Borde exterior.
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REIVINDICACIONES

1. Instrumento de oclusión, consistente en una
montura (5) y un trenzado (2) de alambres o hilos del-
gados (4), que mediante un procedimiento de confor-
mado y tratamiento térmico obtiene una forma ade-
cuada, con una zona de retención proximal (6), con
una zona de retención distal (8), donde en la zona de
retención distal (8) los extremos de los alambres o hi-
los (4) se reúnen en la montura (5), y con un puente
cilíndrico (10) entre las zonas de retención proximal y
distal (6, 8), situándose las dos zonas de retención (6,
8) mediante una intervención generalmente intravas-
cular, a ambos lados de un shunt que se trata de obs-
truir en un septum, mientras que el puente (10) pasa
a través del shunt, presentando la zona de retención
proximal (6) del trenzado (2) una forma abierta hacia
el extremo proximal (12),

caracterizado porque
los alambres o hilos (4) del trenzado (2) retornan

en el extremo abierto (12) de la zona de retención pro-
ximal (6) formando bucles, hacia el extremo cerrado
(3) de la zona de retención distal (8), quedando suje-
tos allí en la montura (5).

2. Instrumento de oclusión según la reivindica-
ción 1, caracterizado porque el trenzado (2) es de
Nitinol o de otro material con efecto de memoria de
forma.

3. Instrumento de oclusión según la reivindicación
2, caracterizado porque el trenzado (2) está formado
por un polímero con memoria de forma, especialmen-
te basado en polianhídridos como matriz o ácidos po-
lihidrocarbónicos.

4. Instrumento de oclusión según la reivindicación
2, caracterizado porque el trenzado (w) está forma-
do por polímeros de memoria de forma, en forma de
copolímeros de bloque.

5. Instrumento de oclusión según cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el
trenzado (2) se puede estrechar al diámetro de un ca-
téter utilizado para la intervención intravascular.

6. Instrumento de oclusión según cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la
zona de retención proximal (6) del trenzado (2) pre-
senta una forma de tulipa aplastada, abierta hacia el
extremo proximal (12).

7. Instrumento de oclusión según cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque la
zona de retención proximal (6) del trenzado (2) pre-
senta una forma de campana abierta hacia el extremo

proximal (12).
8. Instrumento de oclusión según cualquiera de

las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
hay por lo menos una capa de tejido dispuesta en el
puente (10) o en la zona de retención proximal (6) pa-
ra cerrar completamente el shunt.

9. Procedimiento para la fabricación de un instru-
mento de oclusión según cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 8, caracterizado porque los siguientes
pasos del proceso:

a) Formar un trenzado hueco (2) en forma
de embudo, mediante un procedimiento
de trenzado, de por sí conocido, donde el
trenzado hueco (2) se reúne en haz en un
primer extremo distal (3), permaneciendo
abierto en el segundo extremo proximal
(12) situado en el lado opuesto, y

b) conformar una zona de retención proximal
(6) en el segundo extremo abierto (12), una
zona de retención distal (8) en el primer
extremo reunido en haz (3), y un puente
cilíndrico (10) dispuesto entre las zonas de
retención proximal y distal (6, 8).

10. Procedimiento según la reivindicación 9, ca-
racterizado porque

la fase de proceso de conformar una montura (16)
en el extremo distal (3) reunido en haz del trenzado
hueco (2) en forma de embudo.

11. Procedimiento según las reivindicaciones 9 ó
10, caracterizado porque los alambres e hilos (4) del
trenzado (2) se conducen hacia atrás por el borde ex-
terior (19) de la forma de tulipa aplastada del extremo
abierto (12) de la zona de retención proximal (6) for-
mando bucles hacia el extremo cerrado (3) de la zona
de retención distal (8), donde se reúnen en haz y se
fijan en la montura (16).

12. Procedimiento según las reivindicaciones 9 ó
10, caracterizado porque la fase de proceso de con-
formado de las zonas de retención (6, 8) y del puente
(10), comprende un tratamiento de conformado y/o
tratamiento térmico.

13. Procedimiento según cualquiera de las reivin-
dicaciones 9 a 12, caracterizado porque el trenzado
hueco (2) en forma de embudo se fabrica de tal mane-
ra que los delgados hilos o alambres (4) que forman el
trenzado acabado (2), se trenzan entre sí por el extre-
mo abierto proximal (12) del trenzado (2) al formar el
trenzado hueco (2) en forma de embudo.
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