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FLANGED OCCLUSION DEVICES AND METHODS

RELATED APPLICATION

'This application ¢laims the benefit of U.S. Provisional Patent Application

No. 60/160,825 filed on April 8, 2004, and titled OCCLUSION DEVICE WITH!

FLANCE AND METHODS, which is hereby incorporated by reference in its
entirety.

'Che present invention relates to the field of implantable medical devices,
more p: rticularly to implantable medical devices designed to occlude vessels,
cavities, appendages, etc. within a body.

4 variety of devices and/or techniques have been developed to occlude a
vessel cr an opening in an organ (e.g., heart) of a patient. U_S. Patent Nos.
5,725,592 (Kotula et al.}; 5,846,261 (Kotula et al.); 5,944,738 (Amplatz et al.);
6,123,715 (Amplatz et al.); 6,368,339 B1 (Amplatz); 6,447,531 B1 (Amplatz),
6,579,313 B2 (Amplatz}); 6,599,308 (Amplatz), etc. describe a variety of differert
devices that may be capable of achieving the desired occlusion (along with
materials for and methods of manufacturing such devices).

'The devices described in the above-identified patents may not, however, be
well-suited to address physiological conditions such as, e.g., occlusion of the lefi
atrial ar pendage (LAA) to reduce the risk of embolisms when the left atrial
append:.ge is undergoing atrial fibrillation. Atrial fibrillation in the left atrial
append: ge may be a significant factor in the formation of embolisms. Occlusior
of the le¢ ft atrial appendage by surgical techniques, while possible, is not always
possible and/or advisable. Furthermore, although some of the devices describediin
the above-identified patents may be used to occlude the left atrial appendage, they
may be 1ndesirably expelled from the left atrial appendage due to, e.g., forces
generated by atrial fibrillation.
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SUMMARY OF THE INVENTION

The present invention provides implantable occlusion devices that include
one or 'nore flanges extending from a tubular body, The flange or flanges may
assist in retention of the device within a vessel, cavity, appendage, etc.

[t may be preferred that at least one flange on the occlusion device incluje
a conce ve surface proximate one end of a body. The shape of the flange, e.g., its
concav.ty, may help the occlusion device to resist dislocation due to, e.g., the
forces jienerated within the left atrial appendage during atrial fibrillation. In other
embodi ments, the location of the flange lip, e.g., between the opposing axial ends
of the t ody of the occlusion device may assist the device in resisting dislocation
due to forces generated within the left atrial appendage during atrial fibrillation. In
still other embodiments, muitiple flanges with concave outer surfaces as described
herein 1nay also assist in retaining the occlusion device in a selected location.

The flange or flanges on occlusion devices according to the present
inventiun may also preferably have a convex outer surface facing away from the:
body of the device. If such a convex outer surface and a concave outer surface
facing the body are used to form the flange, the result flange lip and shape of the
flange 1nay be particularly capable of resisting dislocation from the left atrial
append:ge during atrial fibrillation.

As used herein, an "outer surface” of an occlusion device of the present
invention is a surface that faces outward from the interior of the device. An outer
surface will typically be defined by the material used to manufacture the devices.
and use of the term "surface” does not require that the surface be solid. In
conneciion with the invention, for example, a porons material (such as, e.g.,
braided strands) may define an outer surface while still including openings
between the strands.

As with the occlusion devices described in the patents identified above, it
may be preferred that the occlusion devices of the present invention be
manufar:tured of porous materials. It may be preferred, for example, that the
materia!s used to form the occlusion devices of the present invention have pore
sizes of 100 micrometers or less. It may be preferred that the occlusion devices be
manufac:tared from strands that are (preferably) braided, woven, knitted, etc., such
that after implantation, the devices may preferably collect thrombi on the surface:s
of the di:vice, eventually permitting the device to occlude the left atrial appendage.

'
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'The patents identified herein also describe a number of potentially suitable
methods of manufacturing the occlusion devices of the present invention. It may
be prefe rred for example, that the materials and methods used to manufacture the
occlusion devices of the present invention provide devices that can be compressed
for delivery to an internal body location and that will expand spontaneously and/or
under th:e application of heat (or another initiator) that causes the devices to expand
into their relaxed configuration. As a result, it may be preferred that the occlusion
devices be manufacture of resilient materials capable of compression and
expansion as described herein. Examples of some potentially suitable materials
may include, e.g., shape memory materials such as, e.g., nickel titanium alloys, etc.

if the occlusion devices are manufactured by a braided tubular structure,
the pick of the fabric forming the devices may preferably be increased from those
describad in connection with the devices described in the patents identified herein.
"Pick" is defined as the number of turns per unit length for braided tubular
structurzs. For example, it may be preferred that the pick be as high as 144 per |
lineal irch (approximately 55 per centimeter) or higher. Alternatively, the pick
may be lower if so desired. In some embodiments, it may be preferred to I
incorpoiate a fabric or other structure within or on the occlusion devices (if, e.g.; a
lower pick is used) to enhance the ability of the occlusion device to collect thrombi
and provide the occlusive properties desired.

Deployment of the occlusion devices of the present invention may
preferably be accomplished according to the methods described in the patents
identificd herein preferably using, e.g., catheters and other devices to assist in
deployrient. It may be preferred, but not required, that the deployment be
perforr ed using percutaneous techniques. If so delivered, it may be preferred that
the occlusion devices be manufactured of materials that provide a resilient device,
capable of collapsing into a collapsed configuration for delivery, but expanding
(preferably spontaneously and/or under the application of, e.g., heat) into a relaxed,
expandcd configuration when deployed at a selected location. Such properties are
similar (o the devices described in many of the patents identified herein.

{n one aspect, the present invention provides a medical device for
deployrent in a body, wherein the device includes a tubular body with a first end
and a second end, wherein the body defines a longitudinal axis extending betwecn

the first end and the second end; and wherein the body has a body width measured
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transve: se to the longitudinal axis when the device is in a relaxed configuration;
and a flange attached to the body proximate the second end of the body, the flange
including a concave outer surface facing the first end of the body and a flange
width t1ansverse to the longitudinal axis when the device is in a relaxed
configucation. When the device is in the relaxed configuration, the body width
proximate the flange is half or more of the flange width.

In another aspect, the present invention provides a medical device for
deployment in a body, wherein the device includes a tubular body with a first end
and a sccond end, wherein the body has a longitudinal axis extending between the
first endl and the second end; and wherein the body has a body width measured
transve: se to the longitudinal axis when the device is in a relaxed configuration;
and a p'urality of flanges attached to the body proximate the second end of the
body, wherein each flange of the plurality of flanges includes a concave outer
surface facing the first end of the body and a flange width transverse to the
longitudinal axis when the device is in the relaxed configuration, and wherein the
body width proximate each flange of the plurality of flanges is less than the flange
width.

[n another aspect, the present invention provides a medical device for
deployinent in a body, wherein the device includes a tubular body with a first end
and a sccond end, wherein the body has a longitudinal axis extending between the
first end and the second end; and wherein the body has a body width measured
transve: se to the longitudinal axis when the device is in a relaxed configuration;,
and only one flange attached to the body, the only one flange attached proximate
the second end of the body, the only one flange having a concave outer surface |
facing the first end of the body and a flange width transverse to the longitudinal'
axis wken the device is in the relaxed configuration, and wherein the body width
proxim:te the only one flange is less than the flange width. '

In another aspect, the present invention provides a method of treating a '
physiological condition by deploying an occlusion device according to the prese:nt
invention within the left atrial appendage of a heart.

(n some embodiments, the present invention may provide a medical device
for dep'oyment in a body, the device including an expanded configuration and a:
collapsi:d configuration enabling passage of the device through a lumen ofa
catheter. The device may include a plurality of strands treated to c;)nform in shz:Lpe

4
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1o the e spanded configuration of the device, wherein each strand of the plurality of
strands has a proximal end and a distal end, wherein at least one of the proximal
ends an 1 the distal ends of the plurality of strands are secured at a common
endpoir t. The device may further include a tubular body formed by the plurality of
strands, the tubular body having a first end and a second end, wherein the body
defines a longitudinal axis extending between the first end and the second end and
a body w~idth measured transverse to the longitudinal axis; and one or more flanges
formed by the plurality of strands, the flanges attached to the body proximate the
second :nd of the body, wherein the flanges define a concave surface facing the
first end of the body when the device is in the expanded configuration, and whetein
the flanzes have a flange width transverse to the longitudinal axis that is greater
than the. body width when the device is in the expanded configuration. Optionally,
the flanges define a convex surface facing away from the first end of the body
when tt.e device is in the expanded configuration. Optionally, the flanges include a
flange lip located distal from the longitudinal axis, and wherein the flange lip is
located between the first end and the second end of the body when the device is in
the exp:nded configuration.

in another embodiment, the present invention may provide a medical
device ior deployment in a body, the device having an expanded configuration and
a collag sed configuration enabling passage of the device through a lumen of a
catheter. The medical device may include a plurality of strands treated to conform
in shap: to the expanded configuration of the device, wherein each strand of the
plurality of strands has a proximal end and a distal end, wherein at Jeast one of tae
proximil ends and the distal ends of the plurality of strands are secured at a
common endpoint. The device may further include a tubular body formed by the
plurality of strands, the tubular body having a first end and a second end, wherein
the body defines a longitudinal axis extending between the first end and the second
end an¢ a body width measured transverse to the longitudinal axis; and one or
more flanges formed by the plurality of strands, the flanges attached to the body
proximate the second end of the body, wherein the flange includes a flange lip
located distal from the longitudinal axis, and wherein the flange lip is located
between the first end and the second end of the body when the device is in the
expande:d configuration, and wherein the flange has a flange width transverse to
the lonjritudinal axis that is greater than the body width when the device is in the
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expandzd configuration. Optionally, the flange lip is located 1 millimeter or more
inward of the second end of the body when the device is in the expanded
configuration.

These and other features and advantages of the invention may be described
below in more detail in connection with some exemplary embodiments of the

invention.

BRIEF DESCRIPTIONS OF THE FIGURES

FIG. 1 is a plan view of one exemplary medical device of the present
invention.

FIG. 2 is a cross-sectional view of the medical device of FIG. 1 taken along
line 2-22 m FIG. 1.

FIG. 3 is a cross-sectional view of an alternative medical device of the
present invention.

FIG. 4 depicts another occlusion device of the present invention located

within 1 Jeft atrial appendage.

DESCRIPTION OF EXEMPLARY EMBODIMENTS OF THE INVENTION

In the following detailed description of some exemplary embodiments of
the invention, reference is made to the accompanying figures which form a part
bereof, and in which are shown, by way of illustration, specific embodiments in
which the invention may be practiced. It is to be understood that other
embod: ments may be utilized and structural changes may be made without
departing from the scope of the present invention.

FIG. 1 is a plan view of one exemplary medical device according to the
present invention (with the view taken along the longitudinal axis seen in FIG. 2)
and FKi. 2 is a cross-sectional view of the device 10 taken along line 2-2 in FIG. 2.
It may e preferred that the device 10 be constructed of a porous material (such as,
e.g., a woven or braided fabric of strands — e.g., metallic strands), such that the
device 10 includes openings between its exterior and preferably generally hollow
interior volume,

Furthermore, the device 10 is depicted in its expanded or relaxed
config ration, i.e., the configuration the device 10 takes when it is not constrained
within, e.g., a delivery device, the body of a patient, etc. When collapsed for
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deploy.nent through, e.g., a catheter or other device, the occlusion device 10
preferably takes a much narrower profile relative to the longitudinal axis 11. That
parrow profile may preferably be obtained by, e.g., increasing the distance between
the clainps 40 and 50 by drawing the clamps apart under tension.

The device 10 includes a body 20 and a flange 30 attached to the body 20.
The bo iy 20 preferably includes a first end or face 22 and a second end or face 24.
An ims ginary longitudinal axis 11 extends between the first end 22 and the second
end of the body 20 (preferably central thereto). The body 20 has a body width
measur:d transverse to and through the longitndinal axis 11. The body width
betwee. the first end 22 and the second end 24 may preferably be substantially
constar t as shown or, alternatively, the body width may vary, e.g., as seen in FIG.
6A of 1.S. Patent 6,599,308 B2 (Amplatz). It may be preferred that the maximim
body width occur proximate the location at which the flange 30 is connected to the
body 2{).

[t may be preferred that the body 20 be a tubular body. Although the
depicte-1 body 20 is 1n the form of a generally circular tube, it should be understood
that the body 20 may alternatively be provided in other tubular shapes, e.g., square,
elliptical, oval, hexagonal, or any other suitable tubular shape.

In some embodiments, it may be preferred that the body 20 have a body
width at the base of the flange 30, i €., where the concave surface 34 of the flange
30 mee:s the body 20, that is half or more of the flange width (where the flange '
width it also measured between the outer edges of the flange lip 32 in a direction
transve se to and through the longitudinal axis 11). In some embodiments, it may
be preferred that the body width at the same location be three-fourths or more of
the flange width.

Optional clamps 40 and 50 are also depicted in FIGS. I & 2 as attached 1o
the body 20. The clamps 40 and 50 may preferably being used to retain the ends of
strands used to form the fabric if necessary as described in, e.g., the various patents
identified herein. In addition, it may be desirable that at least one of the clamps be
adapted to assist in deployment of the device. In the depicted example, clamp 40
may pre ferably include, e.g., a bore 42 that includes threads such that the device'10
could be: rotationally attached to a deployment device that itself includes, e.g.,
compleinentary threads. Although the threads are depicted within bore 42, it
should be understood that the threads may alternatively be located on the exterior

| L
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of the cl.imp 40. Furthermore, many other attachment structures could be used in
place of threads to assist in deployment, e.g., grooves, slots, etc.

Although the first end 22 and the second end 24 of the body are depicted as
having somewhat concave shapes, it should be understood that either or both the
first end 22 and the second end 24 may be provided in any other configuration,
e.g., sut stantially flat, convex, bulbous, etc.

‘The flange 30 is preferably attached to the body 20 proximate the second
end 24 of the body 20. It may be preferred that the flange 30 be preferably formed
integral'y with the material, e.g., fabric, used to form the body 20 as depicted. As
used he:ein, "integrally" means that the body 20 and the flange 30 are both formead
from a single, continuous sheet of, e.g., fabric. Alternatively, it may be possibleto
form a iody 20 and attach a flange 30 to the body 20, with the body 20 and the
flange =0 existing as separate and distinct articles before attachment to each other.

‘The flange 30 may also preferably include a concave surface 34 that
preferably faces the first end 22 of the device 10. The concave surface 34 may
exhibit curvature in all directions as in, e.g., a parabolic concave surface, or the
concave: surface may be linear in one or more directions, as in, e.g., an annular ring
formed from a section of a conical concave surface. In another variation, the
concav:: surface 34 may be formed from a collection of flat surfaces joined
togethes to approximate a concave surface. In still another variation, portions of
the con.ave surface 34 may be flat and other portions may exhibit curvature.
Regard.ess of the specific shape, it may be preferred that, on the whole, the flange
30 include a concave surface facing towards or opening towards the first end 22 of
the body 20.

It may also be preferred that the flange 30 include a convex surface 36
facing nway from the first end 22 of the body 20. The convex surface 36 may
exhibii curvature in all directions as in, e.g., a parabolic convex surface, or the
convex surface 36 may be linear in one or more directions, as in, e.g., an annular
ring fo-med from a section of a conical concave surface. In another variation, the
convex surface 36 may be formed from a collection of flat surfaces joined together
to approximate a convex surface. In still another variation, portions of the convex
surface 36 may be flat and other portions may exhibit curvature. Regardless of the
specific shape, it may be preferred that, on the whole, the flange 30 include a
convey surface 36 facing away from the first end 22 of the body 20.
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‘The flange 30 preferably includes a flange lip 32 that is preferably located
proximate the outermost dimension of the flange width (as measured transverse to
the longitudinal axis). The flange lip 32 may preferably form a relatively narrow
edge thut may assist 1n retaining the device 10 in location within a patient by
deform: ng the tissue within, e.g.?a left atrial appendage. It may be preferred that
the cons:ave surface 34 and the convex surface 36 meet at the flange lip 32 as seen
in FIG. 2.

[n another manner of characterizing the present invention, the flange 30
may be described as preferably including a flange lip 32 that is located between the
first enl 22 and the second end 24 of the body 20 when the device 10 is in the
expand:d configuration. In some embodiments, it may be preferred that the flarge
lip 32 b= located 1 millimeter or more inward of the second end 24 of the body 20
(wherein "inward" means towards the first end 22 of the body 20.

In another manner of characterizing the medical devices of the present
invention, the medical device 10 may preferably have an axial length ("L" as seen
in FIG. 2) measured between the first end 22 and the second end 24 of the body 20
that is l:ss than a maximum width of the flange 30 as measured transverse to the.
longitudinal axis 11. It may be preferred that the ratio of the axial length to the
maximum flange width be 1:1 or less. In other instances, it may be preferred that
the same ratio is 0.5:1 or less.

Methods of the present invention may advantageously involve deployment
of the medical device in a left atrial appendage of a heart, preferably a human
heart. Vhen deployed, it may be preferred that the first end 22 of the body 20 of
the mecical device 10 faces an interior of the left atrial appendage and that the
second -:nd 24 is proximate an opening into the left atrial appendage. If the flanze
30 on the medical device 10 includes a concave surface 34 facing the first end 222
of the body 20 of the medical device 10, the concave surface 34 may preferably
face the interior of the left atrial appendage. If the flange 30 includes a flange lio
32, the -lange lip 32 may preferably be biased against in interior surface of the left
atrial appendage. By "biased" it is meant that the forces urging the medical device
10 into its expanded configuration cause the flange lip 32 to exert outward pressure
on the iterior surfaces of the left atrial appendage.

VIG. 3 depicts another embodiment of an occlusion device according to the

present invention in its relaxed or expanded configuration. In some embodiments,
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it may be preferred that the occlusion devices of the present invention include oaly
one fla-ige as depicted in the device 10 of FIGS. 1 & 2. Altemnatively, the
occlusion device 110 of FIG. 3 includes a plurality of flanges 130a, 130b, 130c
(colleciively referred to herein as "flanges 130") extending outwardly from a body
120. Although the depicted occlusion device 110 includes three flanges 130, it
should be understood that occlusion devices according to the present invention that
include multiple flanges may include as few as two flanges or four or more flanges,
with the: embodiment depicted in FIG. 3 serving only as an exemplary embodiment
of an ouc]usién device including muitiple flanges.

The occlusion device 110 is, with the exception of its size and number of
flanges 130, constructed similar to the occlusion device 10 of FIGS. 1 & 2. As
such it may preferably be compacted into a collapsed configuration for insertion
into the lumen of a delivery device (e.g., catheter, sheath, etc.). When‘ in the
collaps:d configuration, it may be preferred that the clamps 140 and 150 be located
further apart than when the occlusion device 110 is in the relaxed or expanded
configv ration depicted in FIG. 3.

The variations and optional features described herein with respect to
occlusin device 10 apply equally as well to the embodiment depicted in FIG. 3,
The occ:lusion device 110 includes a first end 122, second end 124, clamps 140 and
150 (w: th clamp 140 preferably including a threaded bore 142), and a (preferably
central) longitudinal axis 111. Although depicted as manufactured of braided
strands. it could be manufacture of any suitable material.

One feature of the embodiment of FIG. 3 that is not depicted in FIGS. 1 &
2 is the narrowing of the body 120 when moving from the (irst end 122 to the
second ¢nd 124 along longitudinal axis 111. As depicted, the body width (as
measur:d transverse to and through the longitudinal axis 111) decreases when
moving from the first end 122 to the second end 124. The narrowing in the
depicte:] occlusion device 110 is gradual, resulting in a cone-like shape, but it
should e understood that the narrowing is optional (i.e., occlusion devices with:
multipl: flanges need not necessarily include narrowing bodies) and it may take'
any fonn (e.g., the narrowing may be stepwise, non-uniform, etc.).

Hach the flanges 130 of occlusion device 110 may preferably include a
concave: surface 134a, 134b, 134c (collectively referred to herein as "concave
surface:; 134") that faces the first end 122 of the occlusion device 110. The

10
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concav:: surfaces 134 may exhibit curvature in all directions as in, €.g., a parabolic
concave: surface, or the concave surfaces may be linear in one or more directions,
as in, e.g., an annular ring formed from a section of a conical concave surface. In
another variation, each of the concave surfaces 134 may be formed from a .
collectin of flat surfaces joined together to approximate a concave surface. In :i;till
another variation, portions of the concave surfaces 134 may be flat and other
portions may exhibit curvature. Regardless of the specific shape, it may be :
preferred that, on the whole, the flanges 130 each include a concave surface 134!
facing towards or opening towards the first end 122 of the body 120. |

Further, although all of the flanges 130 include a concave surface 134 .
facing the first end 122 of the body, it should be understood that in embodiments
including three or more flanges 130, only two or more of the flanges 130 need
include a concave surface 134 facing the first end 122. For example, one of the!
flanges 130 in the depicted embodiment may be formed without a concave surface
facing the first end 122 provided that at least two of the flanges 130 do include &
concav: surface 134 facing the first end 122. i

It may also be preferred that two or more of the flanges 130 include comfrex
surfaces; 136a, 136b, 136¢ ((collectively referred to herein as "convex surfaces
136") facing away from the first end 122 of the body 120. The convex surfacesi
136 may exhibit curvature in all directions as in, €.g., a parabolic convex surfact::,
or the convex surfaces 136 may be linear in one or more directions, as in, .g., a.i?
annular ring formed from a section of a conical concave surface. In another
variation, the convex surfaces 136 may be formed from a collection of flat surfa»::es
joined t »gether to approximate a convex surface. In still another variation,
portions; of the convex surfaces 136 may be flat and other portions may exhibit |
curvatue. Regardless of the specific shape, it may be preferred that, on the whc'ale,
two or more of the flanges 130 include a convex surface 136 facing away from t!he
first end 122 of the body 120. I

{ach of the flanges 130 may also preferably include a flange lip 132a, !
132b, 1:32¢ (collectively referred to herein as "flange lips 132") that is preferablg:r
located proximate the outermost dimension of the flange width (as measured
transverse to the longitudinal axis). The flange lips 132 may preferably form a .
relative .y narrow edge that may assist in retaining the occlusion device 110 in

locatior within a patient by deforming the tissue within, e.g., a left atrial

11
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appendige. It may be preferred that the concave surfaces 134 and the convex
surface ; 136 meet at the flange lips 132 as seen in FIG. 3.

FIG. 4 depicts another exemplary occlusion device 210 of the present
inventinn after placement 1n a left atrial appendage 202. The occlusion device 210
is depic ted in outline form only with flanges 230 biased against the interior surface
204 of the left atrial appendage 202. The first end 222 of the occlusion device 210
faces out of the left atrial appendage 202 while the second end 224 faces into the
left atrinl appendage. As a result, the concave surfaces of the flanges 230 also face
outwartl, away from the interior of the left atrial appendage 202. As discussed
herein, the orientation of the flanges on occlusion devices of the present invention
preferabily assists their retention in the left atrial appendage 202 after placement. It
should e understood that the depicted deployment within a left atrial appendage: is
exemplary in nature only and the occlusion devices of the present invention may be

used in any opening, vessel, cavity etc. where occlusion is desired.

As used herein and in the appended claims, the singuolar forms "a," "and,”
and "the:" include plural referents unless the context clearly dictates otherwise.

All references and publications identified herein are expressly incorporated
herein ty reference in their entirety into this disclosure. Illustrative embodiments
of this invention are discussed and reference has been made to possible variations
within tiie scope of this invention. These and other variations and modifications:in
the invention will be apparent to those skilled in the art without departing from the
scope of the invention, and it should be understood that this invention is not limited
to the illustrative embodiments set forth herein. Accordingly, the invention is to.be
limited only by the claims provided below and equivalents thereof.

12
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CLAIMS:

1. A medical device for deployment in a body, wherein the device comprises:

a tubular body comprising a first end and a second end, wherein the body
defines a longitudinal axis extending between the first end and the second end; and
wherein the body comprises a body width measured transverse to the longitudinal
axis whzn the device is in a relaxed configuration; and

a flange attached to the body proximate the second end of the body, the
flange ¢ omprising a concave outer surface facing the first end of the body and a
flange width transverse to the longitudinal axis when the device is in a relaxed
configuration;

wherein, when the device is in the relaxed configuration, the body width

proximide the flange is half or more of the flange width.

2. A medical device for deployment in a body, wherein the device comprises:

it tubular body comprising a first end and a second end, wherein the body
defines a longitudinal axis extending between the first end and the second end; and
whereir the body comprises a body width measured transverse to the longitudinal
axis wh :n the device is in a relaxed configuration; and

i\ plurality of flanges attached to the body proximate the second end of the
body, wherein each flange of the plurality of flanges compnses a concave outer
surface (acing the first end of the body and a flange width transverse to the
longituc inal axis when the device is in the relaxed configuration, and wherein thz
body width proximate each flange of the plurality of flanges is less than the flange
width.

3. A medical device for deployment in a body, wherein the device comprises:

it tubular body comprising a first end and a second end, wherein the body
defines n longitudinal axis extending between the first end and the second end; and
wherein the body comprises a body width measured transverse to the longitudinel
axis when the device is in a relaxed configuration; and

only one flange attached to the body proximate the second end of the bady,
the only one flange comprising a concave outer surface facing the first end of the
body and a flange width transverse to the longitudinal axis when the device is in

13
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the rele xed configuration, and wherein the body width proximate the only one

flange °s less than the flange width.

4, A medical device according to any one of claims 1-3, wherein the flange:
comprises a flange lip located distal from the longitudinal axis, and wherein the
flange 'ip is located between the first end and the second end of the body when the
device is in the expanded configuration.

5. A medical device according to any one of claims 1-4, wherein the flange:
defines a convex surface facing away from the first end of the body when the

device 1s in the relaxed configuration.

6. A medical device according to claim 5, wherein the concave surface and

the convex surface of the flange meet proximate the flange lip.

7. A medical device according to any one of claims 1-6, wherein the device
comprises a collapsed configuration in which the distance between the first end
and the second end is increased such that the body width and the flange width are
reduced, enabling passage of the device through a lumen of a catheter, and wherein

the device reverts to the relaxed configuration after removal from the lumen.

8. A medical device according to any one of claims 1-7, wherein the device
comprises a plurality of strands treated to conform in shape to the relaxed
configuration of the device, wherein each strand of the plurality of strands
comprises a proximal end and a distal end, wherein at least one of the proximal
ends and the distal ends of the plurality of strands are secured at a common

endpoint.

9. A medical device according to claim 8, wherein the plurality of strands ere

arranged into a fabric.

10. A medical device according to claim 9, wherein the flange comprises two
layers «f the fabric.

14
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11. A medical device according to any one of claims 8-10, further comprising a

clamp attached to the device at the common endpoint.

12. A medical device according to claim 11, wherein the clamp comprises a
thread: adapted to rotationally receive a delivery device that comprises
complcmentary threads.

13. A medical device according to any one of claims 8-12, wherein the

common endpoint is located proximate the first end of the device. ,

14, A method of treating a physiological condition, the method comprising
deploying a medical device according to any one of claims 1-13 within a left atnal

appencage of a heart.

15. A method according to claim 14, wherein the first end of the body of the
medice | device faces an intenior of the left atrial appendage and wherein the second

end is proximate an opening into the left atrial appendage.
16. A method according to claim 14, wherein, if the flange comprises a
concave surface facing the first end of the body of the medical device, the concave

surface faces an interior of the left atrial appendage.

17. A method according to claim 14, wherein, if the flange comprises a ﬂan'ge

lip, the flangs lip is biased against an interior surface of the left atrial appendagy.

15
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DIS POSITIVOS Y METODOS DE OCLUSION DE REBORDE

SOLICITUD RELACIONADA

Esta solicitud reivindica el beneficio de la Solicitud de Patente Provisional
U.S. No. 60/£60,825 presentada en abril 8, 2004, y titulada DISPOSITIVO DE
OCLUSION (CON REBORDE Y METODOS, que se incorpora aqui como

referencia en :;u totalidad.

La presente invencion se relaciona con el campo de los disposiivos
médicos implaintables, mas particularmente con dispositivos médicos implantables

disefiados para ocluir vasos, cavidades, apéndices, etc., dentro de un cuerpo

Una variedad de dispositivos y/o técnicas se han desarrollado para ocluir un
vaso o una ahertura en un érgano (por ejemplo, el corazén) de un paciente. La
Patente US No 5,725,552 (Kotula et al.); 5,846,261 (Kotula et al ), 5,944,738
(Amplatz et al,); 6,123,715 (Amplatz et al.); 6,368,339 B1 (Amplatz); 6,447,531 B1
(Amplatz); 6,179,303 B2 (Amplatz); 6,599,308 (Amplatz), etc., describen una
variedad de diferentes dispositivos que pueden ser capaces de lograr la oclusion

deseada ( junio con los materiales y métodos para elaborar tales dispositivos).

Los dispositivos descritos en las patentes anteriormente identificadas
pueden sin eribargo no ser bien adecuados para manejar condiciones fisiolégicas
tales como, por ejemplo, oclusion de apéndice atrial dejado (LAA) para reducir el
nesgo de emolismo cuando el apéndice atrial dejado esta sufriendo fibniacién
atrial. La fibrilacion atrial en el apéndice atrial dejado puede ser un factor

significativo el la formacién de embolismos. La oclusién del apéndice atrial dejado
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mediante técnicas quirirgicas, aunque posible, no es siempre posible y/o
aconsejable. Ademas, aunque algunos de los dispositivos descritos en las
patentes anteriormente identificadas se pueden utilizar para ocluir el apéndice
atrial dejado, r:llos pueden ser indeseablemente expelidos desde el apéndice atrial

dejado debido a, por ejlemplo, las fuerzas generadas por la fibrilacién atrial.

RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencidén suministra dispositivos de oclusién implantables que
incluyen uno o mas rebordes que se extienden desde un cuerpo tubular, El
reborde o retordes pueden ayudar a la retencién del dispositivo dentro de un

vaso, cavidad apéndice, etc

Puede ser preferido que al menos un reborde sobre el dispositive de
oclusién incluya una superficie concava préxima a un extremo de un cuerpc. La
forma del reborde, por ejemplo, su concavidad, puede ayudar al dispositivo de
oclusién a re:istir la dislocacién debido a, por ejemplo, las fuerzas generadas
dentro del apé ndice atrial dejado durante la fibrilacién atrial. En otras modalidades,
la localizacién del labio del reborde, por ejemplo, entre los extremos axales
opuestos del cuerpo del dispositivo de oclusién, puede ayudar al dispositivo a
resistir la dislocacion debido a las fuerzas generadas dentro del apéndice atrial
dejado durant2 Ia fibrilacion atrial. En aln otras modalidades, muiltiples rebordes

con superficies exteriores concavas como se describi® aqui pueden también

ayudar a reter.er el dispositivo de oclusién en un sitio seleccionado.

El rebo de o rebordes sobre los dispositivos de oclusién de acuerdo con la

presente invencién también pueden preferiblemente tener una superficie extarior



WO 2005/099 365 3 PCT/US2005/010551

convexa alej:da del cuerpo del dispositivo. Si tal superficie exterior convexa y
superficie extarior concava que enfrenta el cuerpo son utilizadas para formar el
reborde, el labio de reborde resultante y la fooma del reborde puede ser
particularmen.e capaz de resistir la dislocacion del apéndice atrial dejado durante

la fibrilacion a‘rial.

Como se utiliza aqui, una “superficie exterior’ de un dispositivo de oclusiéon
de la present:: invencion es una superficie que se enfrenta hacia fuera desde el
interior del di:spositivo. Una superficie exterior tipicamente estara definida por el
matenal utilizado para elaborar los dispositivos y utilizar el término “superficie” no
requiere que 11 superficie sea sélida. En relacién con la invencién, por ejemplo, un
material poroso (tal como, por ejemplo, hebras trenzadas) puede definir una

superficie exterior auque adn incluyendo aberturas entre las hebras.

Como con los .dispositivos de oclusiébn descritos en las patentes
identificadas :interiormente, puede ser preferido que los dispositivos de oclusion
de la presen.e invencion sean elaborados de materiales porosos. Puede ser
preferido, por 2jemplo, que los materiales utilizados para formar los dispositivos de
oclusion de la presente invencién tengan tamafios de poro de 100 micrébmetros o
menos. Pued:: ser preferido que los dispositivos de oclusion sean elaborados de
hebras que son (preferiblemente) trenzadas, tejidas, anudada, etc., de tal forma
que despué; de Ila implantacién, los dispositivos pueden recolectar
preferiblemen.e trombos sobre las superficies del dispositivo, eventualmente

permitiendo qiie el dispositivo ocluya el apéndice atrial dejado.

Las pa.entes identificadas aqui también describen un nimero de métodos

potencialmeni2 adecuados para elaborar los dispositivos de oclusion d= la
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presente invencién. Puede ser preferido por ejemplo, que los materiales y métodos
utilizados para elaborar los dispositivos de oclusién de la presente invencion
suministren d spositivos que se pueden comprimir para suministrar un sitioc del
cuerpo interno y que se expandiran espontaneamente y/o bajo la aplicacién de
calor {u otro iniciador) que origine que los dispositivos se expandan en una
configuracion relajada. Como resultado, se puede preferir que los dispositivos de
oclusion se elaboren de materiales eldsticos capaces de compresion y expansién
como se describi6 aqui. Ejemplos de algunos materiales potenciaimante
adecuados pteden Iincluir, por ejemplo, materiales con memona de forma tales

como, por ejernplo, aleaciones de niquel titanio, etc.

Si los dispositivos de oclusién son elaborados de una estructura tubular
trenzada, el pico de la tela que forme los dispositivos se puede incrementar
preferiblement2 de aquellos descritos en relacién con los dispositivos descritos en
las patentes identificadas aqui. “Picos” se definen con el nimero de vueltas por
unidad de lonijitud para estructuras tubulares trenzadas. Por ejemplo, puede ser
preferido que cl pico sea tan alto como 144 por pulgada lineal (aproximadamente
55 por centimetro) o mas alto Alternativamente, el pico puede ser inferior si asi se
desea. En algunas modalidades, puede ser preferido incorporar una tela u otra
estructura deniro o sobre los dispositivos de oclusion (si, por ejemplo, se utiliza un
pico inferior) para mejorar la capacidad del dispositivo de oclusién a recolectar

trombos y suministrar las propiedades oclusivas deseadas

El despiiegue de dispositivos de oclusién de la presente invencidon puede
preferiblement:2 ser logrado de acuerdo con los métodos descritos en las patentes
identificados :iqui preferiblemente utilizando, por ejemplo, catéteres y otros

dispositivos para ayudar al despliegue. Puede ser preferido, pero no requerido,
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que el despliegue se desarrolle utilizando técnicas percutaneas. Si as) se
suministra, pLede ser preferido que los dispositivos de oclusion se elaboren de
materiales qu2 suministren un dispositivo elastico, capaz de colapsar en una
configuracién colapsada para suministro, pero que se expande (preferiblemente
espontaneami:nte y/o bajo la aplicacion de, por ejemplo, calor) en una
configuracion relajada, expandida cuando se despliega en un sitio seleccionado.
Tales propiedades son similares a los dispositivos descritos en muchas de: las

patentes ideniificadas aqul.

En un aispecto, la presente invencidn suministra un dispositivo médico para
desplegar en un cuerpo, en donde el dispositivo incluye un cuerpo tubular con un
primer extrenmo y un segundo extremo, en donde el cuerpo define un eje
longitudinal qiie se extiende entre el primer extremo y el segundo extremo, y en
donde el cuerpo tiene un ancho de cuerpo medido de manera transversal al eje
longitudinal cuando el dispositivo esta en una configuracion relajada; y un reborde
unido al cuerpo préximo al segundo extremo del cuerpo, el reborde incluye una
superficie exterior concava que enfrenta el primer extremo del cuemo y un ancho
de reborde iransversal al eje longitudinal cuando el dispositivo esta en
configuracién relajada. Cuando el dispositivo esta en configuracion relajada, el

ancho del cuerpo proximo al reborde es la mitad o mas del ancho del reborde.

En otro aspecto, la presente invencién suministra un dispositivo médico par
desplegar en in cuerpo, en donde el dispositivo incluye un cuerpo tubular con un
primer extrem > y un segundo extremo, en donde el cuerpo tiene un eje longitudinal
que se extier.de entre el primer extremo y el segundo extremo; y en donde el
cuerpo tiene un ancho de cuerpo medido transversal al eje longitudinal cuando el

dispositivo es'a en configuracién relajada, y una pluralidad de rebordes unidos al
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cuerpo préximos al segundo extremo del cuerpo, en donde cada reborde de la
pluralidad de rebordes incluye una superficie exterior concava que enfrenta el
primer extremo del cuerpo y un ancho de reborde transversal al eje longitudinal
cuando el dispositivo esta en configuracidn relajada, y en donde el anchc del
cuerpo préximio a cada reborde de la pluralidad de rebordes es menor que el

ancho del reborde.

En otfrc aspecto, la presente inven.cién suministra un dispositivo médico
para despleglznr en un cuerpo, en donde el dispositivo incluye un cuerpo tubular
con un primer extremo y un segundo extremo, en donde el cuerpo tiene un eje
longitudinal que se extiende entre el primer extremo y el segundo extremo; y en
donde el cueipo tiene un ancho de cuerpo medido en forma transversal al eje
longitudinal cuando el dispositivo esta en configuracion relajada, y solamente un
reborde unido al cuerpo, el solamente un reborde unido préximo al segundo
extremo del cuerpo, el solamente un reborde que tiene una superficie extarior
concava que enfrenta el primer extremo del'cuerpo y un ancho de rebarde
transversal al 2je longitudinal cuando el dispositivo esta en configuracion relajada,

y en donde el ancho de cuerpo préximo al solamente un reborde es menor que el

ancho del reborde.

En otro aspecto, la presente invencién suministra un método para tratar una
condicién fisioldgica al desplegar un dispositivo de oclusién de acuerdo con la

presente invencion dentro del apéndice atrial dejado de un corazén.

En alginas modalidades, la presente invencion puede suministrar un
dispositivo midico para desplegar en un cuerpo, el dispositivo incluye una

configuracion expandida y una configuracion colapsada que posibilita el paso del

<



¢

WO 2005/099:365 7 PCT/US2005/010551

dispositivo a iravés de un lumen de un catéter. El dispositivo puede incluir una
pluralidad de hebras tratadas para adecuarse en la forma a la configuracién
expandida del dispositivo, en donde cada hebra de la pluralidad de hebras tiene un
extremo préxi no y un extremo distante, en donde al menos uno de los extremos
proximo y extiemos distantes de la pluralidad de hebras se aseguran a un punto
final comun. I:l dispositivo puede incluir ademas un cuerpo tubular formado por
una pluralidad de hebras, el cuerpo tubular tiene un primer extremo y un segundo
extremo, en conde el cuerpo define un eje longitudinal que se extiende entre el
primer extremo y el segundo extremo y el ancho del cuerpo medido transversal al
eje longitudinal, y uno o mas rebordes formados por la pluralidad de hebras, los
rebordes unidas al cuerpo préximos al segundo extremo del cuerpo, en donde los
rebordes defiien una superficie céncava que enfrenta el primer extremo del
cuerpo cuando el dispositivo esta en configuracién expandida, y en donde los
rebordes tienen un ancho de reborde transversal al eje longitudinal que es mayor
que el ancho de cuerpo cuando el dispositivo esta en configuracion expandida.
Opcionalments, los rebordes definen una superficie convexa que se aleja del
primer extrem> del cuerpo cuando el dispositivo esta en configuracién expandida.
Opcionalment?, los rebordes incluyen un labio de reborde localizado distante del
eje longitudinal, y en donde el labio de reborde esta localizado entre el primer
extremo y el segundo extremo del cuerpo cuando el dispositivo esta en la

configuracién 2xpandida.

En otre modalidad, la presente invencidon puede suministrar un dispositivo
meédico para desplegar en un cuerpo, el dispositivo tiene una configuracion
expandida una configuracion colapsada que posibilita el paso del dispositivo a
través de un lumen de un catéter. El dispositivo médico puede incluir una

pluraldad de hebras tratadas para adecuarse en forma a la configuracion
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expandida del dispositivo, en donde cada hebra de la pluralidad de hebras tiene un
extremo préxino y un extremo distante, en donde al menos uno de los extremos
préximos y lo:s extremos distantes de la pluralidad de hebras estan asegurados a
un punto de e dremo comun. El dispositivo puede incluir ademas un cuerpo tubular
formado por la pluralidad de hebras, el cuerpo tubular tiene un primer extremo y un
segundo extremo, en donde el cuerpo define un eje longitudinal que se extiende
entre el primor extremo y el segundo extremo y un ancho de cuerpo medido
transversal al 2je longitudinal, y uno o mas rebordes formados por la pluralidad de
hebras, los re >ordes unidos al cuemo proximo al segundo extremo del cuerpo, en
donde el reborde Incluye un labio de reborde localizado distante del eje
longitudinal, y en donde el labio de reborde esta localizado entre el pnmer extremo
y el segundo extremo del cuerpo cuando el dispositivo esta en configuracion
expandida, y 2n donde el reborde tiene un ancho de reborde transversal al eje
longitudinal que es mayor que el ancho del cuerpo cuando el dispositivo esta en la
configuracién expandida. Opcionaimente, el labio de reborde esta localizado 1
milimetro o m.is dentro del segundo extremo del cuerpo cuando el dispositivo esta

en la configuriicién expandida.
Estas v otras caracteristicas y ventajas de la invencién se describirdn

adelante con mas detalle en relacién con algunas modalidades de ejemplo de la

invencion.
BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La FIGUJRA 1 es una vista de planta de un dispositivo médico de ejemplo de

la presente invencién.

20
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La FIG!JRA 2 es una vista en seccion transversal del dispositivo médico de

la FIGURA 1 tymada a lo largo de la linea 2-2 en la FIGURA 1.

La FIG!JRA 3 es una vista en seccion transversal de un dispositivo médico

alternativo de la presente invencion.

La FIGIJRA 4 describe otro dispositivo de oclusidn de la presente invencién

localizado der tro del apéndice atrial dejado.
DESCRIPCION DE LAS MODALIDADES DE EJEMPLO DE LA INVENCION

En la siguiente descripcién detallada de algunas modalidades de ejemplo
de la invencié, se hace referencia a las figuras que acompafian las cuales forman
parte de esta, y las cuales son mostradas, por via de ilustracién, modalidades
especificas en las cuales la invencién puede ser practicada. Se debe entender que
se pueden utilizar otras modalidades y se pueden hacer cambios estructurales sin

apartarse del alcance de |a presente invencion.

La FIGIJRA 1 es una vista de planta de un dispositivo médico de ejemplo de
acuerdo con la presente invencién (con la vista tomada a lo largo del eje
longitudinal visto en la FIGURA 2) y la FIGURA 2 es una vista en seccién
transversal de| dispositivo 10 tomado a lo largo de la linea 2-2 en la FIGURA 2. Se
puede preferir que el dispositivo 10 sea construido de un material porosc (tal
como, por ejemplo, una tela de hebras tejidas o trenzadas — por ejemplo, hebras
metalicas), de tal forma que el dispositivo 10 incluye aberturas entre su exterior y

preferiblemente generalmente un volumen interior hueco.

3\
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Adicion aimente, el dispositivo 10 es descrito en su configuracion expandida
o relajada, es decir, la configuracion del dispositivo 10 se toma cuando no esta
constrefiida di:ntro, por ejemplo, de un dispositivo de suministro, el cuerpo d2 un
paciente, etc. Cuando se colapsa para despliegue a través, por ejemplo, un catéter
u otro dispositivo, el dispositivo de oclusién 10 preferiblemente tiene un perfil
mucho mas e:itrecho con relacién al eje longitudinal 11. Ese perfil estrecho puede
ser preferibler iente obtenido mediante, por ejemplo, incrementar la distancia entre

las abrazader:is 40 y 50 al separar las abrazaderas bajo tensién.

El dispusitivo 10 incluye un cuerpo 20 y un reborde 30 unido al cuerpo 20

_El cuerpo 20 incluye preferiblemente un primer extremo o cara 22 y un segundo

extremo o caia 24. Un eje longitudinal imaginario 11 se extiende entre el pnmer
extremo 22 y 3l segundo extremo 20 (preferiblemente central a éste). El cuerpo 20
tiene un ancho de cuerpo medido transversal y a través del eje longitudinal 11. El
ancho del cuerpo entre el primer extremo 22 y el sequndo extremo 24 puede ser
preferiblemen.e sustancialmente constante como se muestra o, alternativamente,
el ancho del cuerpo puede variar, por ejemplo, como se ve en la FIGURA 6A de la
Patente U.S. 3,599,308 B2 (Amplatz). Se puede preferir que el ancho de cuerpo
maximo ocurra préximo al sitio en el cual el reborde 30 esta conectado al cuerpo

20.

Se pue:ie preferir que el cuerpo 20 sea un cuerpo tubular Aunque el cuarpo
descnto 20 e:ta en la forma de un tubo generalmente circular, se debe entender
que el cuermo 20 puede estar altemativamente provisto con otras formas
tubulares, por ejemplo, cuadrada, eliptica, oval, hexagonal, o cualquier otra forma

tubular adecuida
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En algunas modalidades, puede ser preferible que el cuerpo 20 tenga un
ancho de cuelpo en la base del reborde 30, es decir, donde la superficie cédniava
34 del rebordi: 30 encuentra el cuerpo 20, que es la mitad 0 mas del ancho del
reborde (donide el ancho del reborde también es medido entre los bordes
exteriores del labio del reborde 32 en una direccion transversal a y a través del eje
longitudinal 11). En algunas modalidades, puede ser preferible que el anchc del

cuerpo en el mismo sitio sea tres cuartos 0 mas del ancho del reborde.

Abrazaileras opcionales 40 y 50 también se describen en las FIGURAS 1y
2 como unidas: al cuerpo 20. Las abrazaderas 40 y 50 pueden ser preferiblemante
utlizadas parz. retener los extremos de las hebras utilizadas para formar la tela si
es necesario i:omo se describié en, por ejemplo, las vanas patentes identificadas
aqui. Ademas, puede ser deseable que al menos una de las abrazaderas este
adaptada pari ayudar a desplegar el dispositivo. En el ejemplo descrito, la
abrazadera 4/) puede incluir preferiblemente, por ejemplo, un orificio 42 que
incluye roscas de tal forma que el dispositivo 10 podria ser rotacionalmente unido
a un dispositivo de despliegue que en si mismo incluye, por ejemplo, roscas
complementarias Aunque las roscas son representadas dentro del orificio 42, se
debe entender que las roscas pueden estar alterna.tivamente localizadas al
exterior de la abrazadera 40. Adicionalmente, muchas otras estructuras de unién
se pueden utilizar en lugar de roscas para ayudar al despliegue, por ejemplo,

muescas, ranuras, etc.

Aunque el primer extremo 22 y el segundo extremo 24 del cuerpo son
descritos por t2ner formas algo concavas, se debe entender que una o ambas del
primer extrem ) 22 y el segundo extremo 24 se pueden suministrar en cualcuier

otra configuracién, por ejemplo, sustancialmente plana, convexa, bulbosa, etc.
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E! reboide 30 esta preferiblemente unido al cuerpo 20 préximo al segundo
extremo 24 del cuerpo 20. Se puede preferir que el reborde 30 sea
preferiblemenie formado integralmente con el material, por ejemplo, tela, utilizada
para formar el cuerpo 20 como se describid. Como se utiliza aqul, “integralmente”
significa que el cuerpo 20 y el reborde 30 se forman ambos de una lamina simple,
continua de, cor ejemplo, tela Alternativamente, puede ser posible formar un
cuerpo 20 y unir un reborde 30 al cuerpo 20, con el cuermpo 20 y el reborde 30

existiendo conio articulos separados y distintos antes de unir uno al otro.

El reboide 30 también puede preferiblemente incluir una superficie concava
34 que enfrete preferiblemente el primer extremo 22 del dispositivo 10 La
superficie con sava 34 puede exhibir curvatura en todas las direcciones coma en,
por ejemplo, una superficie concava parabélica, o la superficie concava puede ser
lineal en una -y mas direcciones, como en, por ejemplo, un anillo anular formado
de una seccion de una superficie concava coénica. En otra variacién, la superficie
concava 34 se puede formar de una coleccidn de superficies planas unidas juntas
para aproximsrse a una superficie concava. En aitn ofra variacion, las porcicnes
de la superficia concava 34 pueden ser planas y otras porciones pueden exhibir
curvatura. Sin importar la forma especifica, se puede prefenr que, en un todo, el
reborde 30 incluya una superficie concava que se enfrenta hacia o se abre hacia el

primer extremo 22 del cuerpo 20.

También se puede preferir que el reborde 30 incluya una superficie convexa
36 que se aleja del primer extremo 22 del cuerpo 20. La superficie convexa 36
puede exhibir curvatura en todas las direcciones como en, por ejemplo, una

superficie convexa parabdlica, o la superficie convexa 36 puede ser lineal en una o
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mas direccion2s, como en, por ejemplo, un anillo anutar foormado de una seccién
de superficie ¢oncava conica En otra variacion, la superficie convexa 36 se puede
formar de una coleccién de superficies planas unidas juntas para aproximarse a la
superficie convexa. En aln otra variacién, las porciones de {a superficie convexa
36 pueden ser plana y otras porciones pueden exhibir curvatura. Sin importar la
forma especif ca, se puede preferir que, en un todo, el reborde 30 incluya una

superficie con'sexa 36 que se aleja del primer extremo 22 del cuerpo 20.

El reboide 30 incluye preferiblemente un labio de reborde 32 que se localiza
preferiblemeni2 proximo a la dimension mas exterior del ancho del reborde
(medido en fcrma transversal al eje longitudinal). El labio de reborde 32 puede
formar preferiblemente un borde relativamente estrecho que puede ayudar a
retener el dis»ositivo 10 en localizacion con un paciente al deformar el tejido
dentro, por eemplo, de un apéndice atrial dejado. Se puede prefenr quz la
superficie concava 34 y la superficie convexa 36 se encuentren en el labio de

reborde 32 coino se ve en la FIGURA 2

En otra manera de caracterizar la presente invencion, el reborde 30 se
puede describir como incluyendo preferiblemente un labio de reborde 32 que =sta
localizado entre el primer extremo 22 y el segundo extremo 24 del cuerpo 20
cuando el cispositivo 10 esta en configuracidn expandida. En algunas
modalidades, se puede preferir que el labio de reborde 32 este localizado 1
milimetro o mas hacia el interior del segundo extremo 24 del cuerpo 20 (en donde

"hacia el interor” significa hacia el primer extremo 22 del cuerpo 20).

En otra manera de caracterizar los dispositivos médicos de la presente

invencion, el cdispositivo médico 10 puede tener preferiblemente un eje axial ("L”
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como se ve e¢n la FIGURA 2) medido entre el primer extremo 22 y el segundo
extremo 24 d:l cuerpo 20 que es menos de un ancho maximo del reborde 30
medido en fo'ma transversal al eje longitudinal 11. Puede ser preferido que la
proporcién de eje axial al ancho del reborde maximo sea 1:1 o menos. En otros

casos, se pue: le preferir que la misma proporcién sea 0 5:1 o0 menos.

Los méiodos de la presente invencién pueden involucrar ventajosamente el
despliegue del dispositivo médico en un apéndice atrial dejado de un corazén,
preferiblemenie un corazén.-humano Cuando se despliega, se puede preferir que
el primer extremo 22 del cuerpo 20 del dispositivo médico 10 enfrente un interior
de un apéndite atrial dejado y que el segundo extremo 24 este préximo a una
abertura en el apéndice atrial dejado. Si el reborde 30 sobre el dispositivo médico
10 incluye unz superficie concava 34 que enfrente e! primer extremo 22 del cuerpo
20 del dispcsitivo médico 10, la superficie cdncava 34 puede enfrentar
preferiblement2 el interior del apéndice atrial dejado. Si el reborde 30 incluye un
labio de reborie 32, el labio de reborde 32 puede preferiblemente ser empujado
contra la supeificie interior del apéndice atrial dejado. Por “empujado” se significa
que las fuerzas que urgen el dispositvo médico 10 hacia su configuracién
expandida ori¢ inan que el labio de reborde 32 ejerza presién hacia fuera sobre las

superficies interiores del apéndice atnal dejado.

La FIGIJRA 3 describe otra modalidad de un dispositivo de oclusiéon de
acuerdo con li1 presente invencion en su configuracién relajada o expandida. En
algunas modalidades, se puede preferir que los dispositivos de oclusion de la
presente inve1cién incluyan solamente un reborde como se describié en el
dispositivo 10 Je las FIGURAS 1 y 2. Alternativamente, el dispositivo de oclusi6n

110 de la FISURA 3 incluye una pluralidad de rebordes 130a, 130b, 130c

S
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(colectivamen.e denominado aqui como “rebordes 130") que se extienden hacia
fuera desde u1 cuerpo 120. Aunque el dispositivo de oclusién descrito 110 incluye
tres rebordes 130, se debe entender que los dispositivos de oclusién de acuardo
con la present2 invencion que incluyen miltiples rebordes pueden incluir tan pocos
como dos rehiordes o cuatro 0 mas rebordes, con la modalidad descrita en la
FIGURA 3 sirviendo solamente como una modalidad de ejemplo de un dispositivo

de oclusién qu e incluye multiples rebordes.

El dispositivo de oclusidn 110 es, con la excepcion de su tamafio y ndrero
de rebordes 130, construido de manera similar al dispositivo de oclusién 10 de las
FIGURAS 1 y 2. Como tal puede ser preferiblemente compactado en una
configuracién olapsada para la insercion en lumen de un dispositivo de suministro
(por ejemplo, :atéter, funda, etc.). Cuando esta en la configuracion colapsada, se
puede preferi- que las abrazaderas 140 y 150 estén localizadas separadas
adicionalment: que cuando el dispositivo de oclusion 110 esa en la configuracién

relajada o expandida descnta en la FIGURA 3.

Las var aciones y las caracteristicas opcionales descritas aqul con respecto
al dispositivo tle oclusién 10 aplican igualmente asi como a la modalidad descrita
en la FIGURZ/, 3. El dispositivo de oclusidon 110 incluye un primer extremo 122,
segundo extremo 124, abrazaderas 140 y 150 (con la abrazadera 140 incluyendo
preferiblement 2 el orificio roscado 142), y un eje longitudinal 111 (preferiblemante
central). Auncue de descrito como elaborado de hebras trenzadas, se puede

elaborar de cualquier matenal adecuado.

Una calacteristica de la modalidad de la FIGURA 3 que no se describe en

las FIGURAS 1 y 2 es el estrechamiento del cuerpo 120 cuando se mueve desde

3
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el primer extremo 122 al segundo extremo 124 a lo largo del eje longitudinal 111.
Como se describid, el ancho del cuerpo (medido transversal a y a través del eje
longitudinal 1'11) disminuye cunado se mueve desde el primer extremo 122 al
segundo extremo 124. E! estrechamiento en el dispositivo de oclusion descrito 110
es gradual, re';ultando en una forma similar a cono, pero se debe entender que el
estrechamient > es opcional (es decir, los dispositivos de oclusion con los rebordes
multiples no necesitan necesariamente incluir cuerpos de estrechamiento) y
pueden tomar cualquier forma (por ejemplo, el estrechamiento puede ser paso a

paso, no unifo me, etc.)

Cada uno de los rebordes 130 del dispositivo de oclusién 110 puede incluir
preferiblementa una superficie concava 134a, 134b, 134c (colectivamente
denominadas aqui como “superficies concavas 134°) que enfrentan el primer
extremo 122 del dispositivo de oclusiéon 110. Las superficies concavas 134 pueden
exhibir curvatura en todas las direcciones como en, por ejemplo, una superficie
concava parahiblica, o las superficies concavas pueden ser lineales en una o més
direcciones, ¢omo en, por ejemplo, un anilio anular formado de una seccién de
una superficie concava conica. En otra vanacién, cada una de las superficies
codncavas 134 se pueden formar de una coleccién de superficies planas unidas
juntas para aproximarse a una superficie céncava. En aun otras variaciones, las
porciones de ‘as superficies céncavas 134 pueden ser planas y otras porcicnes
pueden exhibi curvatura. Sin importar la forma especilfica, se puede prefenr que,
en un todo, los rebordes 130 inciuyan cada uno una superficie concava 134 que se

enfrente hacia o abra hacia el primer extremo 122 del cuerpo 120.

Ademas, aunque todos los rebordes 130 incluyen una superficie céncava

134 que enfrelitan el pnmer extremo 122 del cuerpo, se debe entender que en las
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modalidades (jue incluyen tres o mas rebordes 130, solamente dos o0 mas de los
rebordes 130 necesitan incluir una superficie concava 134 que enfrenta en el
primer extremo 122. Por ejemplo, uno de los rebordes 130 en la modalidad
descrita se puede formar sin una superficie concava que enfrente el primer
extremo 122 siempre y cuando al menos dos de los rebordes 130 incluyan una

superficie concava 134 que enfrente el primer extremo 122.

También se puede preferir que dos o mas rebordes 130 incluyan superficies
convexas 1361, 136b, 136¢ ((colectivamente denominadas aqul como “superficies
convexas 136") que se enfrenten alejandose del primer extremo 122 del cusrpo
120. Las superficies convexas 136 pueden exhibir curvatura en todas las
direcciones ¢xmo en, por ejemplo, una superficie convexa parabdlica, o las
superficies coavexas 136 pueden ser lineales en una o mas direcciones, como en,
por ejemplo, un anillo anular formado de una seccién de una superficie concava
conica. En otra variacién, las superficies convexas 136 se pueden formar de una
coleccion de :superficies planas unidas juntas para aproximarse a una supeificie
convexa. En aln otra variacién, las porciones de la superficies convexas 136
pueden ser planas y otras porciones pueden exhibir curvatura Sin importar la
forma especif.ca, se puede preferir que, en un todo, dos o mas de los rebordes
130 incluyan una superficie convexa 136 que se enfrentan alejandose del primer

extremo 122 cel cuerpo 120.

Cada Lno de los rebordes 130 también puede incluir preferiblemente un
labio de rebor le 132a, 132b, 132c (colectivamente denominado aqui como “labios
de reborde 1:32") que se localiza preferiblemente préximo a la dimension mas
exterior del ancho del reborde (medido transversal al eje longitudinal). Los lzbios

de reborde 1332 pueden formar preferiblemente un borde relativamente estrecho
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que pueda ayudar a la retencion del dispositivo de oclusion 110 en localizacion
dentro de un Jaciente al deformar el ancho del tejido, por ejemplo, un apendice
atrial dejado. Puede ser preferido que las superficies concavas 134 y las
superficies co wexas 136 se encuentren en los labios de reborde 132 como se ve

en la FIGURA 3.

La FIG JRA 4 describe otro dispositivo de oclusion de ejemplo 210 de la
presente invelicién después de la ubicacién en el apéndice atrial dejado 202. El
dispositivo de oclusién 210 se describe en forma de contorno solamente con los
rebordes 230 ::mpujados contra la superficie interior 204 del apéndice atnal dejado
202. El primer extremo 222 del dispositivo de oclusién 210 se enfrenta hacia fuera
del apéndice utrial dejado 202 mientras que el segundo extremos 224 se enfranta
hacia el apémnlice atrial dejado Como resultado, las superficies concavas de los
rebordes 230 también se enfrentan hacia fuera, alejandose del interior del
apéndice atrial dejado 202. Como se discutié aqul, la orientacion de los rebordes
sobre los dispusitivos de oclusion de la presente invencidén ayudan preferiblemente
su retencion en el apéndice atrial dejado 202 después de la ubicacién Se debe
entender que el despliegue descrito dentro de un apéndice atrial dejado es de
naturaleza de zjemplo solamente y que los dispositivos de oclusién de la presente
invencién se fueden utilizar en cualquier abertura, vaso, cavidad, etc , cuando se

desea la oclusion.

Como se utiliza aqui en las reivindicaciones finales, las formas singulares
"un”, “y", y “el" incluye las referencias plurales a menos que el contexto claramente

dicte otra cosz.

Yo
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Todas las referencias y publicaciones identificadas aqui se incorporan
expresamente aqui como referencia en su totalidad a la descripcion. Las
modalidades :lustrativas de esta invenciéon se discuten y se hacen referencia a
posibles varia iones dentro del alcance de la invencion. Estas y otras variaciones
y modificaciones en ia invencidén seran evidentes para aquellos expertos en la
técnica sin apartarse del alcance de la invencién, y se debe entender que esta
invencidon no esta limitada a las modalidades ilustrativas establecidas aqui De
acuerdo con esto, la invencidon se limita solamente a las reivindicaciones

suministradas adelante y a los equivalentes de esta.
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REIVINDICACIONES:

1.  Un Jdispositivo médico para el despliegue de un cuerpo, en donde el
dispositivo comprende dos puntos: un cuerpo tubular que comprends un
prirr er extremo y un segundo extremo, en donde el cuerpo define un eje
loncitudinal que se extiende entre el primer extremo y el segundo
extr:mo; y en donde el cuerpo comprende un ancho de cuerpo medido
tran sversal al eje longitudinal cuando el dispositivo esta en configuracién

relajada; y

Un 1eborde unido al cuerpo proximo al segundo extremo del cuerpa, el
reborde comprende una superficie exterior concava que enfrenta el
primer extremo del cuerpo y un ancho de reborde transversal al eje

longitudinal cuando el dispositivo esta en configuracién relajada;

En donde, cuando el dispositivo esta en configuracién relajada, el ancho

del cuerpo préximo al reborde es la mitad o mas del ancho del reborde.

2. Un lispositivo médico para el despliegue en un cuerpo, en donde el
dispositivo comprende: un cuerpo tubular que comprende un primer
extromo y un segundo extremo, en donde el cuerpo define un eje
longitudinal que se extiende entre el primer extremo y el segundo
extn:mo, y en donde el cuerpo comprende un ancho de cuerpo medido
transversal al eje longitudinal cuando el dispositivo esta en configuracién

relajada; y
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Unz pluralidad de rebordes unidos al cuerpo prédximo al segundo
extramo del cuerpo, en donde cada reborde de la pluralidad de rebordes
comprende una superficie exterior cdncava que enfrenta el primer
extr.:mo del cuerpo y un ancho de reborde transversal al gje longitudinal
cuando el dispositivo esta en configuracion relajada, y en donde el
ancho del cuerpo préximo a cada reborde de la pluralidad de rebordes

es nienos que el ancho del reborde.

3. Un dispositivo médico para desplegar en un cuerpo, en dond= el

dispositivo comprende:

Un cuerpo tubular que comprende un primer extremo y un segundo
extramo, en donde el cuerpo define un eje longitudinal que se extiende
entr2 el primer extremo y el segundo extremo; y en donde el cusrpo
comprende un ancho de cuerpo medido transversal al eje longitudinal

cuando el dispositivo esta en configuracion relajada, y

Sole mente un reborde unido al cuerpo proximo al segundo extremo del
cueipo, el solamente un reborde comprende una superficie exterior
coéni:ava que enfrenta el primer extremo del cuerpo y un ancho de
reborde transversal al eje longitudinal cuando el dispositivo esta en la
conliguracion relajada, y en donde el ancho del cuerpo préximo al

solamente un reborde es menos que el ancho del reborde.

4, Un dispositivo médico de acuerdo a una cualquiera de las
reivindicaciones 1-3, en donde el reborde comprende un labio localizado

distante del eje longitudinal, y en donde el labio del reborde esta
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localizado entre el primer extremo y el segundo extremo del cuerpo

cuando el dispositivo esta en la configuracién expandida.

5. Un dispositivo médico de acuerdo a una cualquiera de las
reivindicaciones 1-4, en donde el reborde define una superficie convexa
que se enfrenta alejandose del primer extremo del cuerpo cuando el

dispositivo esta en la configuracién relajada.

6. Un ilispositivo médico de acuerdo a la reivindicacion 5, en donde la
superficie concava y la superficie convexa del reborde se encuertran

préximas al labio del reborde.

7. Un dispositivo médico de acuerdo a una cualquera de las
reivindicaciones 1-6, en donde el dispositivo comprende una
conlfiguracién colapsada en la cual la distancia entre el primer extrerno y
el s2gundo extremo se incrementan de tal forma que el ancho del
cueipo y el ancho del reborde se reducen, posibilitando el paso del
disp.sitivo a través de un lumen de un catéter, y en donde el dispositivo

revierte a la configuracion relajada después de la remocién del lumen

8. Un dispositivo médico de acuerdo a una cualquiera de las
reividicaciones 1-7, en donde el dispositivo comprende una pluralidad
de hebras tratadas para adecuarse en la forma a la configuracion
relajada del dispositivo, en donde cada hebra de la pluralidad de hebras
comprende un extremo préximo y un extremo distante, en dond= al
menos uno de los extremos proximos y los extremos distantes de la

pluralidad de hebras se aseguran a un punto de extremo com(n
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

Un dispositivo médico de acuerdo a la reivindicacién 8, en donde la

plurilidad de hebra se dispone en una tela.

Un dispositivo médico de acuerdo a la reivindicacion 9, en donde el

reborde comprende dos capas de tela.

Un dispositivo meédico de acuerdo a una cualquiera de las
reivindicaciones 8-10, que comprende ademas una abrazadera unida al

dispositivo en el punto de extremo comin.

Un lispositivo médico de acuerdo a la reivindicacién 11, en donde la
abrazadera comprende unas roscas adaptadas para recibir
rotazionalmente un dispositivo de suministro que comprende roscas

complementarias.

Un dispositivo médico de acuerdo a una cualquera de las
reivindicaciones 8-12, en donde el punto de extremo comin esta

localizado préximo al primer extremo del dispositivo.

Un nétodo para tratar una condicion fisiolégica, el método comprende
desplegar un dispositivo médico de acuerdo a una cualquiera de las
reivindicaciones 1-13 dentro de un apéndice atrial dejado de un coraizén.
Un método de acuerdo a la reivindicacion 14, en donde el primer

extromo del cuerpo del dispositivo médico enfrenta un interior de un
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16.

17.

apédice atrial dejado y en donde el segundo extremo esta préximo a

una abertura en el apéndice atrial dejado.

Un nétodo de acuerdo a la reivindicacion 14, en donde, si el reborde
com-prende una superficie cdncava que enfrenta el primer extremo del
cuelpo del dispositivo médico, la superficie concava enfrenta un intarior

de Ln apéndice atnal dejado.

Un inétodo de acuerdo a la reivindicacion 14, en donde, si el reborde
comprende un labio de reborde, el labio de reborde es empujado contra

una superficie interior del apéndice atrial dejado

D\b
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DIS POSITIVOS Y METODOS DE OCLUSION DE REBORDE

RESUMEN

Se describen dispositivos de oclusion implantables que incluyen un o maés
rebordes que se extienden desde el cuerpo tubular. El reborde o rebordes pueden
ayudar a la retencion del dispositivo dentro de un vaso, cavidad, apéndice, etc. Al
menos un reborde sobre el dispositivo de oclusiébn puede incluir una supeificie
concava préxima a un extremo del cuerpo En razén a que la forma del reborde,
por ejemplo, «u concavidad, el dispositivo de oclusién puede resistir la dislocacién
debido a por ejemplo, las fuerzas generadas dentro del apéndice atrial dejado

durante la fibr lacién atrial.

A
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(54) Ttulo ~ DISPOSITIVOS Y METODOS DE OCLUSION DE REBORDE

REIVINDICACIONES
2 Un dispositive médico para el despliegue en un

1 Un dispositvo m:dico para el despliegue de un cuerpo, en donde el dispositvo ccmprende un

cuerpo, en dond el dispositvo comprende dos cuerpo tubular que comprende un pnrer extremo y

puntos un cuerpo tubular que comprends un primer un segundo extremo, en donde el cuerpo define un

extremo y un segundo extremo, en donde el cuerpo gje longitudinal que se extends entre el pnmer

define un eje lonjtudinal que se extende entre el extemo y el segundo extremo, y en donde el

pnmer extremo y «of segundo extramo, y en donde al cuerpo comprende un ancho de cuerpo medido

Cuerpo comprend: un ancho de cuerpo medida transversal al eje longitudinal cuandoi el dispasitivo

transversal al eje longitudinal cuando el dispositivo

esta en configurac'n relajada, y

esta en configuracion relajada, y
Una pluralidad de rebordes umidos al cuerpo

préximo al segundo extremo del cuerpo, en donde

Un reborde unido al cuerpo proximo al segundo exiremo cada reborde de la pluralidad de rebordes

del cuerpo, el recorde comprende una superfice comprende una superficie extenor concava que

extenor cbncava (ue enfrenta el pnmer extremo del enfrenta el primer extremo del cuerpo 7 un ancho de

cuerpo y un anco de reborde transversal al eje reborde transversal al eje longtudinal cuando el

longtudinal - cuando ol dispositvo  esta e dispositivo esta en configuracién relajada, y en

configuracidn relaj wda, donde el ancho del cuerpo priximo a cada reborde

de Iz pluralidad de rebordes s menos que el ancho
En donde, crando el disposiivo esta en configuracién

1

del reborde
relajada, el ancho 1el cuerpo proximo al reborde es la

mitad o mas del ancho del reborde
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Doctor {a)
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Solicitud internmacional PCT/US2005/010551
Fecha inicico fase nacional 08/11/2006

Tramite 11
Evento 378
Actuacién 430

Oficieo No. U,,14691

Como resultade 1el examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisibn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tcatado de
Cooperacién en ‘'lateria de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Gnica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene 1la copia del documento en que consta la c2psién del
derecha a la pitente del inventor al soliclitante ¢ a su causante. (Art. 26-k)
Decisién 486.

2. La golicitud no contiene el poder debidamente otorgado, con el lle1o de los
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsiquientes del C56digo de
Procedimiento Civil. Adicionalmente, deberi presentar el documento que acredita la
existencia y zreoresentaciém legal de la gociedad solicitante, cuando é&sta fuere
persona juridica.

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisién 436, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En casop de nDo dar cumplimiento al presente regquerimiento, la solicitud se
considerara abandonada y perderi su prelacidn.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e}, del capitulo ?uint 1 titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMEN CES PEDES DE VERGEL
Jefe de la vigién/ de Nuevaa Creaciones

raquerimiento fue notificado por fijacién en lista de
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