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DESCRIPCION
Sistema de insercion de stents con cinematica de traccion-compresion

El presente invento trata de un dispositivo destinado a insertar un stent autoexpandible en un vaso corporal con la
ayuda de un catéter, que mantiene el stent de manera radialmente comprimida en una seccién distal, un elemento
empujador guiado en el catéter con un extremo proximal y un extremo distal, ademas de una empufiadura con una
carcasa por medio de la cual el elemento empujador esta fijado de manera desplazable a la empufiadura, ademas
con un soporte de stent guiado hacia el elemento empujador y con una punta dispuesta de manera fija en el disposi-
tivo mediante la empufiadura.

Dichos dispositivos destinados a insertar stents autoexpandibles se conocen en el estado de la técnica. Con dichos
sistemas de insercién se implantan stents vasculares denominados stents endovasculares en los vasos sanguineos
que, por ejemplo, debido a enfermedades o causas similares se lesionan o estan cerrados en su lumen, con lo cual
los vasos se ven fuertemente afectados en su funcion. Conforme al estado de la técnica se conocen diversos dispo-
sitivos de stent implantables que, tras su implantaciéon, mantienen abiertos los vasos sanguineos, por ejemplo, las
arterias. Dichos stents poseen por lo general, un cuerpo tubular que es guiado hacia el vaso sanguineo y fijado en el
lugar apropiado para mantener integro el lumen del vaso sanguineo.

Asi, en el estado de la técnica se conocen, por ejemplo, stents recubiertos, que presentan un bastidor de alambre de
un material autoexpandible, en donde el bastidor de alambre puede unirse ademas, con un catéter de material textil.

Para su implantacion se comprime radialmente el stent, de modo que el area de su seccion transversal se reduzca
significativamente y éste pueda ser guiado facilmente dentro del vaso. Gracias al efecto elastico del armazon metali-
co, el stent se expande nuevamente hasta alcanzar su forma original y expande a su vez su superficie envolvente,
gue queda fijada dentro del vaso sanguineo.

Para su implantacion, los stents se pliegan radialmente y posteriormente, con la ayuda de catéteres endoluminales
empujados hacia delante, se introducen en el vaso sanguineo y se posicionan correctamente en el vaso. A su vez, la
posicion correcta del stent puede controlarse, por ejemplo, mediante un marcador de rayos X. Para que los stents se
mantengan en estado plegado durante el posicionamiento, se los dispone en una funda o en un catéter con forma de
funda que, gracias a sus propiedades, presiona el stent radialmente hacia dentro. Esta denominada funda retraible
se retrae tras el posicionamiento del stent en el vaso, en donde el stent se mantiene en posicién axial mediante un
tubo de tope, denominado también "pusher”. El pusher esta dispuesto a su vez en sistema con el stent y lo mantiene
en su posicion axial, durante la extraccion de la funda retraible que rodea también al stent, que a su vez se expande
y puede fijarse al vaso sanguineo.

Dependiendo de la aplicacion, se emplean los més diversos tipos de stents. La presente solicitud se ocupa de la
aplicacion de los denominados stents trenzados. Estos describen stents metalicos que se fabrican con la denomina-
da técnica de tejido liso. Constan de un cuerpo hueco extensible en direccion longitudinal, cuyo manto esta confor-
mado por una pluralidad de elementos filiformes que, en estado expandido del stent cortan un plano perpendicular a
la direccion longitudinal con un angulo de trenzado. Un stent trenzado experimenta durante su extension una gran
modificacién de su longitud, en donde la modificacion de su longitud es tanto méas grande, cuanto mas grande sea el
didmetro original y cuanto méas pequefio sea el angulo original de trenzado.

Para su implantacidn, dicho stent trenzado se coloca en un sistema de insercion o aplicador que debe ser guiado de
manera percutanea en un lugar apropiado del cuerpo y de manera transluminal hasta el vaso en el que debe soltar-
se el stent.

En el caso de stents que, al ser soltados, no experimentan ningdn cambio de su longitud o sélo un cambio insignifi-
cante, la posicion del stent a implantar puede controlarse sencillamente, por ejemplo, mediante un marcador de
rayos X.

En el caso de stents (metélicos) trenzados, existe sin embargo el problema de que estos se acortan significativa-
mente cuando se los suelta. A su vez, la relacion I/L de la longitud del stent | en estado cargado respecto a la longi-
tud libre del stent L depende de los didmetros d en el sistema de insercion, D en el estado descargado asi como del
angulo de trenzado a:

/L = (D*d?.cos’a)"% (D sen a)

Asi, por ejemplo, un stent de longitud L = 40 mm, diametro D = 6 mm y angulo de trenzado a = 40°, al estar compri-
mido con un diametro d = 1,5 mm en un sistema de insercion, es mas largo en un factor I/L = 1,53. Posteriormente,
en el sistema de insercion posee una longitud de 61,2 mm. En el caso de un stent con zona funcional, por ejemplo
con un angulo de trenzado a = 109 como se describe, por ejemplo, en la DE 103 35 649, la prolongacién en el sis-
tema de insercién puede incluso realizarse con el factor I/L = 4-6.
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Por lo tanto, los stents trenzados son extremadamente extensibles, con lo cual, en su forma longitudinalmente ex-
tendida, guardan, por decirlo asi, masa que cuando el stent se contrae, proporciona una zona funcional compacta y
firme, como se describe detalladamente en la mencionada DE 103 35 649.

Los stents, en los que deben contemplarse tales acortamientos cuando se los suelta, ya no puede soltarse de mane-
ra precisa con los sistemas de insercion existentes en la actualidad.

Conforme al estado de la técnica se conocen, por ejemplo, sistemas de insercion de stents que se acortan significa-
tivamente cuando se los suelta. En el sistema de insercién conocido en el estado de la técnica, el problema de acor-
tamiento se resuelve mediante una limitacién del desplazamiento distal de la punta en unos pocos milimetros res-
pecto a la funda del catéter. En dichos sistemas de insercion, al presionar el stent hacia fuera, éstos deben retraerse
de manera simultanea. Este posicionamiento de precision de uno de estos stents trenzados que se acortan tan signi-
ficativamente requiere practica y mucha experiencia de parte del usuario. Las caracteristicas de precisiéon y de ma-
nejo de este sistema se han adaptado al tratamiento de lesiones vasculares periféricas de segmento largo (superio-
res a los 3 cm) con los correspondientes stents trenzados cargados de manera larga. Para un posicionamiento de
precision en las estenosis de segmento corto, como los que pueden producirse en la arteria carétida interna, dichos
sistemas pueden no ser exactos.

La US 2003/0191516 divulga un sistema para soltar un stent, con una funda exterior que comprime el stent, asi
como con un elemento empujador dispuesto en un extremo del stent como asi también una unién entre el elemento
empujador y la funda exterior, que coordina el movimiento de la funda exterior en una primera direcciéon con un mo-
vimiento simultaneo del elemento empujador en una segunda direcciéon, en donde la direccién de este Ultimo se
opone a la primera direccion. El sistema para soltar un stent divulgado en la US 2003/0191516 Al funciona a su vez
con dos barras dentadas unidas entre si mediante dos engranajes. La primera barra dentada esta acoplada a su vez
en su extremo proximal a la empufiadura.

La patente US 5,707,376 divulga un dispositivo de insercion de un stent autoexpandible, en donde el dispositivo para
soltar el stent presenta un elemento exterior longitudinal con un conducto exterior para soltar un stent autoexpandi-
ble, asi como un elemento longitudinal interior dispuesto en el conducto exterior, y que puede guiarse en una segun-
da direccion, para soltar el stent del conducto exterior. El elemento exterior y el elemento interior estan a su vez
unidos mediante un mecanismo de unién que permite mover el elemento exterior en una primera direccion y el ele-
mento interior en una segunda direccion.

La EP 1 440 671 A2 divulga un dispositivo de accionamiento para catéteres, en donde estos presentan una barra
dentada, asi como una rueda motriz que actia conjuntamente con la barra dentada. La rueda motriz esta unida
ademas a un mecanismo que modifica la velocidad y que puede transmitir el movimiento entre un deslizador y un
elemento movil.

En este contexto, el objetivo del presente invento es presentar un sistema de insercion que, mediante una construc-
cion sencilla, permita soltar stents trenzados con una precision de posicionamiento mejorada, en particular en el
caso de estenosis de segmento corto.

El invento se define en las reivindicaciones.

En el dispositivo mencionado inicialmente, este objetivo se resuelve conforme al invento, disponiendo un elemento
movil guiado en la carcasa de la empufiadura, acoplado con el extremo proximal del elemento empujador de modo
que, mediante un movimiento del elemento movil en la direccion proximal, el elemento empujador pueda desviarse
de manera simultdnea en la direccién distal, y el catéter en la direccion proximal y en donde el elemento movil esté
acoplado con el elemento empujador mediante el mecanismo de desvio dispuesto en la empufiadura, precisamente
mediante un mecanismo de transmision por poleas.

De este modo, el objetivo del presente invento se resuelve completamente.

Los inventores de la presente solicitud han reconocido precisamente, que mediante un acoplamiento del movimiento
del catéter o de la funda del catéter con el elemento empujador o “pusher” se le garantiza al usuario, que éste pueda
realizar una insercion de extremada precision con un movimiento manual sencillo. Mediante el sistema de insercion
conforme al invento es posible entonces, que incluso los usuarios con menos experiencia y menos practica puedan
colocar con gran precision, stents trenzados que se acortan significativamente.

El término "distal" indica en este caso aquella direccion/aquel extremo del dispositivo o de partes del dispositivo, que
parten desde el usuario (por lo tanto en direccién a la punta del soporte del stent); con el término "proximal" se indica
aquella direccién/aquel extremo del dispositivo o partes del dispositivo, que parten o indican "hacia el usuario".

Se entiende que el extremo proximal del elemento empujador dispuesto en la carcasa puede disefiarse en una sola
pieza con las demas secciones del elemento empujador, que pueden constar a su vez, de uno o varios elementos
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separados y que pueden extenderse en parte también fuera de la carcasa y que conforman una unidad en el sistema
de insercién conjuntamente con los demas componentes del elemento empujador.

De este modo, mediante una retraccion exterior del catéter, el stent puede ser soltado de manera continua por el
elemento empujador o por el pusher mediante una contrapresion simultanea, automatica y no visible por el usuario.
Esto es provocado por el acoplamiento dispuesto en el dispositivo conforme al invento, entre el elemento movil y el
elemento empujador. Asi, mediante la retraccion del catéter en direccién proximal, el elemento moévil se puede guiar,
por ejemplo, también en una direccidn proximal. Mediante el acoplamiento con el extremo proximal del elemento
empujador se mueve a su vez simultdneamente el elemento empujador en la direccién distal, con lo cual el stent
comprimido radialmente y por lo tanto significativamente "alargado” puede soltarse en una superficie de posiciona-
miento relativamente corta.

Al mismo tiempo, la empufiadura del dispositivo, asi como la punta del soporte del stent permanecen en su lugar
durante todo el proceso de soltado del stent y por lo tanto fijos respecto a la lesion. El soporte del stent puede pre-
sentar a su vez, un marcador de rayos X.

Cuando se comienza a soltar el stent y debido al movimiento relativo entre el catéter y el elemento empujador del
stent, se suelta inicialmente la punta del soporte del stent, en donde también el extremo distal del stent sobresale de
la funda exterior y se expande, es decir, se suelta de la punta. Gracias a la retraccion posterior de la funda del caté-
ter y al movimiento en sentido opuesto del elemento empujador (pusher) generado mecanicamente, el stent se suel-
ta.

Un "mecanismo de desvio" es a su vez todos y cada uno de los componentes con los cuales se redirecciona simul-
tAneamente un movimiento en otro movimiento.

La ventaja de esta medida es que al incorporar un mecanismo de desvio en la empufiadura, se pone a disposicion
un componente de manejo sencillo, con ayuda del cual, pueden soltarse de manera sencilla y precisa stents confor-
me a lo descrito méas arriba. EI mecanismo de desvio hace que un movimiento del elemento mévil en la direccion
proximal tenga como consecuencia el movimiento del elemento empujador en la direccion distal.

Es preferente ademas, si el elemento movil esta acoplado a el extremo proximal del elemento empujador dispuesto
en la carcasa mediante una empufiadura dispuesta en el mecanismo de desvio.

Es especialmente preferente, si el extremo proximal del elemento empujador presenta una brida, mediante la cual el
elemento movil estéd acoplado a el elemento empujador.

Esta medida presenta la ventaja de que mediante la brida, se provee una superficie adecuada sobre la que pueden
fijarse, por ejemplo, los elementos del mecanismo de desvio. En la brida, y segun el disefio del mecanismo de des-
vio, puede fijarse, por ejemplo, el hilo tensor con uno de sus extremos, y/o ser guiado por un elemento de desvio
dispuesto en la brida.

En este caso es especialmente preferente, si la brida esta dimensionada y dispuesta en la empufiadura de modo
gque pueda accederse a elementos de la misma desde fuera de la carcasa. La brida y el elemento empujador con-
forman preferentemente una unidad estructural.

Esta medida presenta la ventaja de que, mediante los elementos de la brida que sobresalen de la empufiadura, el
elemento empujador puede guiarse de manera independiente respecto al movimiento del elemento mévil. Para ello,
deben fijarse solamente los elementos exteriores de la brida, que sobresalen a través de la carcasa de la empufiadu-
ra. Se entiende que en la brida y adicionalmente en los extremos sobresalientes de la carcasa pueden disponerse
incluso adicionalmente elementos de la empufiadura. A su vez, los elementos de la brida pueden disefiarse por
ejemplo, de modo que se permita una fijacion lo mas segura y firme posible de la brida y con ello, indirectamente
también del elemento empujador. Para ello, los elementos de la brida pueden presentar, por ejemplo, una superficie
"corrugada” o cualquier otro tipo de superficie aspera, que evite un deslizamiento de la empufadura sobre la brida y
gue permita un guiado manual mas ligero del elemento empujador.

En un modelo de fabricacion del dispositivo conforme al invento es preferente, si en la carcasa se prevé ademas,
una empufiadura de traccion acoplada al catéter.

Este modelo de fabricacion presenta la ventaja de que el elemento moévil puede desplazarse inicialmente en la direc-
cion proximal mediante el movimiento de la empufadura de tracciéon acoplada al catéter, o ser arrastrado por la
disposicién estructural del elemento movil en la empufiadura que, dispuesta en serie con la empufiadura de traccion,
o con la empufiadura de traccion vista en direccion proximal esta conectada o dispuesta aguas abajo. Por lo tanto, el
elemento movil desplazado y puesto de esta manera en movimiento provoca nuevamente mediante el acoplamiento,
por ejemplo, mediante un mecanismo de desvio, el movimiento del elemento empujador en la direccion distal.

De este modo, el stent se suelta por un lado mediante la retraccién del catéter que comprime el stent y por el otro
mediante la activa resistencia y el desplazamiento en sentido opuesto ejercida por el elemento empujador.
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En este caso, el elemento empujador esta dispuesto en la carcasa de la empufiadura, de modo que el elemento
movil y la empufiadura de traccién son guiados a lo largo del elemento empujador, o el elemento empujador esta
dispuesto de manera desplazable en direccion distal, al menos parcialmente a través del elemento mévil y la empu-
fladura de traccion.

En un modelo de fabricacion del sistema de inserciéon conforme al invento es preferente, si el mecanismo de desvio
presenta un hilo tensor fijado con uno de sus extremos a la parte distal de la carcasa, que es guiado ademas hacia
el elemento empujador mediante un primer elemento de desvio dispuesto en el elemento mavil y un segundo ele-
mento de desvio dispuesto en el extremo distal de la carcasa y con un segundo extremo fijado al elemento empuja-
dor.

Este modelo de fabricacion presenta la ventaja de que gracias al mecanismo de desvio puede alcanzarse una rela-
cién de transmision de X/Y = 0,5 (donde X es el recorrido del elemento mdvil respecto al recorrido Y del elemento
empujador).

En otro modelo da fabricacién del dispositivo conforme al invento es preferente, si el mecanismo de desvio presenta
un hilo tensor fijado en uno de sus extremos al elemento mévil, guiado ademas hacia el elemento empujador me-
diante un elemento de desvio dispuesto en el extremo distal de la carcasa y fijado con su segundo extremo al ele-
mento empujador.

En este modelo de fabricacion puede alcanzarse favorablemente una relacién de transmisiéon de X/Y = 1.

En otro modelo de fabricacion es preferente, si el mecanismo de desvio presenta un hilo tensor fijado en uno de sus
extremos al elemento mévil que es guiado ademas, hacia el elemento empujador mediante un primer elemento de
desvio dispuesto en el extremo distal de la carcasa, que es guiado nuevamente hacia el extremo distal de la carcasa
mediante un segundo elemento de desvio dispuesto en el elemento empujador y que estéa fijado con su segundo
extremo al extremo distal de la carcasa.

Este modelo de fabricacion presenta la ventaja de que gracias al mecanismo de desvio puede alcanzarse una rela-
cion de transmision de X/Y = 2.

Como se describe anteriormente, mediante los mas diversos modelos del mecanismo de desvio pueden generarse
diversas relaciones de transformacion, que pueden seleccionarse segun el stent a utilizar, o la ubicacién del vaso
sanguineo o la adaptabilidad del usuario a la correspondiente aplicacion especifica.

De este modo, la seleccion del modelo de fabricacion, en particular la del valor del factor I/L del stent o de las zonas
individuales del stent se hacen dependientes entre si (longitud del stent | en estado cargado en relacién con la longi-
tud libre del stent L).

Sin embargo, posteriormente puede también variarse, por ejemplo, el recorrido de contraccion Z inicial del catéter y
ajustarse al respectivo didmetro y angulo del stent. Por lo tanto, pueden, por ejemplo, permitirse también niameros
irracionales como relaciones generales de transmision (Z+X)/Y = 0,5 entre recorrido de contraccion del catéter y el
movimiento hacia delante del elemento empujador. El mismo efecto puede producirse con un hilo tensor aflojado en
la longitud Z y la unificacion de los componentes.

Se entiende que como "hilo tensor" puede utilizarse cualquier elemento filiforme, independientemente de la condicién
o del material que sea capaz de cambiar las caracteristicas necesarias para un mecanismo de desvio, como se
describe mas arriba. Por lo tanto, el hilo tensor debe presentar un elevado moédulo de elasticidad con una buena
flexibilidad y un escaso rozamiento. Puede utilizarse, por ejemplo, una cuerda textil trenzada. Lo mismo vale para los
elementos de desvio. Estos pueden disefiarse, por ejemplo, como pequefios rodillos, mediante los cuales se guia el
hilo tensor. Para la fijacion de los extremos del hilo tensor existen también diversas posibilidades de seleccion, como
por ejemplo, elementos con forma de gancho o de ojal, sin embargo, sin la necesidad de limitarse a estas variantes.

En un modelo de fabricacion preferente, el dispositivo presenta otro mecanismo de transmision que funciona como
contramecanismo respecto al mecanismo de desvio.

Este modelo de fabricacion es entonces particularmente favorable, cuando el usuario quiere soltar el stent, despla-
zando conjuntamente el elemento movil y la brida: Con el contramecanismo se garantiza que el hilo tensor no pueda
aflojarse y que la relaciéon de transmision de mecanismos prevista entre la empufiadura de traccién y el elemento
movil no sea invalidada. El mecanismo de desvio y el contramecanismo poseen la misma relacion de transmision de
mecanismos. Cuando el hilo tensor del mecanismo de desvio es sometido a presién y se afloja, el contramecanismo
es sometido a traccién y viceversa. Por lo tanto, la relacién de transmision del mecanismo entre la empufiadura de
traccion y el elemento mévil queda siempre preservada, independientemente del elemento o de la combinacién de
elementos accionados por el usuario.
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En otros modelos de fabricacion del sistema de insercion conforme al invento o del dispositivo conforme al invento
es preferente, si la empufiadura presenta ademas, un elemento prensor dispuesto de manera fija a la carcasa

Esta medida presenta la ventaja de que, el elemento prensor permita una prension segura de la empufiadura o de la
carcasa y por lo tanto, también del dispositivo completo. De este modo, por ejemplo, el elemento prensor puede
disefiarse como una especie de agujero para los dedos o s6lo para el dedo pulgar, en el cual el usuario tenga que
colocar solamente el dedo apropiado. La mano del usuario puede abrazar entonces simultaneamente la empufiadu-
ra. El sistema de introduccién puede accionarse simplemente con una mano: Para ello, el usuario debera colocar el
dedo pulgar en el elemento prensor, lo que le permitira tomar toda la empufadura del sistema de introduccién con su
mano. El elemento prensor permite asi, que la empufiadura permanezca fija en la mano del usuario y en el caso de
gue el stent debe soltarse tras su insercién en el vaso correspondiente, el usuario puede coger, por ejemplo, la em-
pufiadura de traccion con el dedo indice o con el dedo medio y guiarla en una direccién proximal, con lo cual el stent,
se soltara de manera continua, conforme a lo descrito mas arriba.

En un modelo de fabricacién del dispositivo conforme al invento se prevé que la distancia inicial entre la empufiadura
de traccion y elemento mavil sea = 0 mm (mayor o igual a cero).

El término “distancia inicial” se refiere en este caso a la distancia existente entre la empufiadura de traccion y el
elemento mavil, tras insertar el dispositivo en un vaso, es decir, cuando se activa inicialmente el mecanismo para
soltar el stent.

En otro modelo de fabricacion del dispositivo conforme al invento se prevé que el elemento mévil este disefiado
como elemento tensor, en particular como elemento tensor con forma de brida y acoplado ademas, al catéter.

Con este modelo de fabricacion se logra por lo tanto, disponer de una variante técnicamente sencilla del dispositivo
conforme al invento que, mediante la retraccion del elemento moévil o del elemento tensor permita incluso la retrac-
cion simultanea de la funda del stent, es decir, que esta se mueva en direccién proximal y que el elemento empuja-
dor se mueva en direccion distal, con lo que el stent puede soltarse mediante otra influencia de fuerza.

Gracias al disefio del elemento moévil como brida se logra que, al igual que con el disefio del extremo proximal de la
pieza empujadora, la brida proporcione una superficie adecuada sobre la cual puedan fijarse, por ejemplo, elemen-
tos del mecanismo de desvio. En la brida, y segun el disefio del mecanismo de desvio, puede fijarse por ejemplo, el
hilo tensor con uno de sus extremos, y/o ser guiado mediante un elemento de desvio dispuesto en la brida.

A su vez, en otra ampliacién preferente del modelo de fabricacion conforme al invento es preferente, si el mecanis-
mo de desvio presenta un hilo tensor fijado con uno de sus extremos a la parte distal de la carcasa y es guiado
ademas, mediante un primer elemento tensor dispuesto en el elemento de desvio y de un segundo elemento de
desvio dispuesto en el extremo distal de la carcasa, hacia un elemento de desvio dispuesto en el extremo proximal
de la carcasa y es guiado a continuacion mediante un medio dispuesto en el extremo proximal del elemento empuja-
dor destinado a fijar el hilo tensor al extremo proximal del elemento empujador, nuevamente alrededor del elemento
de desvio y fijado con su segundo extremo al extremo proximal de la carcasa.

Este modelo de fabricaciéon presenta la ventaja de que con el mecanismo de desvio puede alcanzarse una relacion
de transmisién de X/Y = 0,5, en donde X es el recorrido del elemento movil o del elemento tensor respecto al recorri-
do Y del elemento empujador.

En otra ampliacion del modelo de fabricacion es preferente, si el mecanismo de desvio presenta un hilo tensor que lo
rodea y que es guiado mediante un elemento de desvio dispuesto en el extremo distal de la carcasa, de un medio
destinado a fijar el hilo tensor al elemento tensor dispuesto en el elemento tensor, de un elemento de desvio dis-
puesto en el extremo proximal de la carcasa y de un segundo medio destinado a fijar el hilo tensor al extremo proxi-
mal del elemento empujador, dispuesto en el extremo proximal del elemento empujador.

En esta ampliacién del modelo de fabricacion y favorablemente se puede alcanzar una relacién de transmisién de
XY =1.

En otra ampliacion del modelo de fabricacion es preferente, si el mecanismo de desvio presenta un hilo tensor fijado
en uno de sus extremos al extremo distal de la carcasa y es guiado mediante un elemento de desvio dispuesto en el
extremo proximal del elemento empujador, de un elemento de desvio dispuesto en el extremo de la carcasa, de un
medio destinado a fijar el hilo tensor al elemento tensor dispuesto en el elemento tensor y de un elemento de desvio
dispuesto en el extremo proximal de la carcasa y de alli nuevamente hacia el elemento de desvio, y que esta fijado
con su segundo extremo al extremo proximal de la carcasa.

Con esta ampliacién del modelo de fabricacion puede alcanzarse una relacion de transmision de XIY = 2.
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Por "elemento de desvio” se entiende cualquier componente adecuado para invertir el movimiento o la fuerza ejerci-
da en una direccién por el hilo tensor. Asi, se prefieren, por ejemplo, elementos de desvio en forma de rodillos fijos o
moviles.

Por "medio destinado a fijar el hilo tensor al extremo proximal del elemento empujador o al elemento tensor" se en-
tiende cualquier medida destinada a fijar el hilo tensor al elemento empujador o al elemento tensor de modo que,
cuando se mueva el elemento tensor/elemento empujador, el hilo tensor sea arrastrado a través de su fijacion me-
diante los medios previstos. Las secciones libres del hilo tensor, es decir, aquellas no fijadas por los medios, pueden
trasladarse posteriormente a través de los elementos de desvio. Dichos medios de fijacion pueden ser, por ejemplo,
elementos de apriete. El hilo tensor puede fijarse sin embargo, también al elemento tensor/ elemento empujador
mediante otros procedimientos técnicos, como por ejemplo, pegado, soldadura o similar.

En las ampliaciones descritas mas arriba es preferente, si el elemento tensor y/o el elemento empujador presentan
elementos a los cuales se puede acceder desde fuera de la carcasa. Esta medida presenta la ventaja de que me-
diante los elementos que sobresalen de la carcasa de la empufiadura, pueden accionarse el elemento empujador y
el elemento mévil/elemento tensor. También se entiende aqui, que ademas de los elementos que sobresalen de la
carcasa pueden disponerse incluso adicionalmente elementos prensores. Gracias al disefio de los elementos pren-
sores, por ejemplo en forma de gatillos, el elemento mavil y/o el elemento empujador pueden ponerse en movimiento
de manera sencilla, accionando el gatillo con un solo dedo.

En otro modelo de fabricacion es preferente, si el dispositivo presenta ademas, un elemento de tope dispuesto de
manera desplazable entre el elemento movil y el elemento empujador.

Esta medida es favorable porque de este modo se evita que el elemento mavil choque inicialmente de manera dire-
cta con el elemento empujador. Por lo tanto, se garantiza nuevamente que una parte lo suficientemente extensa del
extremo proximal del stent esté dispuesta en el catéter y que permanezca fijada al elemento empujador.

El elemento de tope esté dispuesto a su vez en serie con la empufadura de traccién y con el elemento mavil. Me-
diante el movimiento de la empufiadura de traccion se pone asi inicialmente en movimiento el elemento mévil, con lo
cual el elemento mavil puede desplazarse también, por ejemplo, directamente mediante el movimiento de la empu-
fladura de traccion en direccion proximal. El elemento movil choca posteriormente de manera directa o bien durante
su movimiento con el elemento de tope que es arrastrado en direccion proximal por el movimiento del elemento
movil. Mediante el acoplamiento del elemento movil con el elemento empujador, conforme a lo descrito mas arriba,
éste es guiado en la direccion distal, con lo cual se mueve en direccion opuesta al elemento mavil y al elemento de
tope. Segun el disefio del mecanismo de desvio, y tras un determinado recorrido, el elemento de tope arrastrado
mediante el movimiento del elemento movil y el elemento empujador chocan entre si.

El elemento de tope puede fijarse a su vez también directamente al elemento mévil de manera desmontable.

En otro modelo de fabricacion, el elemento de tope puede fijarse también a la empufiadura, ya no como elemento
desplazable sino como elemento desmontable. .

Por lo tanto, gracias al elemento de tope, existe favorablemente la posibilidad de retraer nuevamente el stent de
manera adecuada en el sistema de insercion, en caso de que esto sea necesario en una situacion determinada. La
retraccion del stent en el catéter es posible incluso en la posicién, en la que el elemento movil choca mediante el
elemento de tope con el elemento empujador. Para ello, puede tirarse posteriormente el elemento empujador en
direccion proximal, por ejemplo, mediante una brida, que puede agarrarse desde fuera de la carcasa. Mediante el
movimiento del elemento empujador en la direccién proximal, el elemento movil se mueve nuevamente en la direc-
cion distal, con lo cual también la empufiadura de traccion y el catéter acoplado con la empufiadura de traccion se
mueven en la direccion distal. Por lo tanto, el stent puede guiarse nuevamente en el sistema de insercion.

En general es preferente, si el elemento de tope esta dispuesto de manera desmontable entre el elemento movil y el
elemento empujador.

Esta medida presenta la ventaja de que el stent puede finalmente soltarse, para lo cual, el elemento de tope entre el
elemento movil y el elemento empujador puede desmontarse de manera sencilla, por ejemplo, jalando del mismo.
De este modo, y en una siguiente etapa, el elemento mévil puede moverse completamente en direccion proximal y
ponerse en contacto directo con el elemento empujador, con lo cual se suelta finalmente el extremo proximal de
manera completa.

En el dispositivo conforme al invento, el elemento empujador es guiado preferentemente en este caso, por el ele-
mento de tope, el elemento movil y la empufiadura de traccién. Todos los elementos, es decir, el elemento empuja-
dor, el elemento mévil, el elemento de tope y la empufiadura de traccion, pueden a su vez desplazarse unos contra
otros, o bien estar dispuestos de manera desplazable, en donde, conforme a lo descrito, el elemento empujador es
guiado de manera desplazable por los otros elementos.
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Otras ventajas y caracteristicas se desprenden de la descripcidn y dibujos incluidos presentados a continuacion.

Se entiende que las caracteristicas mencionadas anteriormente, asi como aquellas que se mencionaran en lo que
sigue, pueden utilizarse no solo en las respectivas combinaciones indicadas, sino también en otras combinaciones o
de manera individual, sin dejar de lado el marco del presente invento.

Los ejemplos de fabricacion del invento se representan en el dibujo y se explican méas detalladamente en la siguiente
descripcion. Muestran la:

figura 1, la vista general de un sistema de insercion con un stent cargado, en donde la representacion no debe estar
necesariamente a escala;

figura 2a, un corte longitudinal ampliado, esquematico y fuera de escala a través de la seccién proximal del sistema
de insercion de la figura 1 en un primer ejemplo de fabricacion;

figura 2b, el mismo corte longitudinal de la figura 2a, en donde en la figura 2b se prevé otro mecanismo de transmi-
sion;

figura 3a, en una representacion como la de la figura 2, un segundo ejemplo de fabricacion del nuevo sistema de
insercion;

figura 3b, el mismo corte longitudinal del ejemplo de fabricacion de la figura 3a, en donde en la figura 3b se prevé
otro mecanismo de transmision;

figura 4a, en una representacién como la de las figuras 2 y 3 con un tercer ejemplo de fabricacion del nuevo sistema
de insercion;

figura 4b, el mismo corte longitudinal del ejemplo de fabricacién de la figura 4a, en donde en la figura 4b se prevé
otro mecanismo de transmision;

figura 5a, una representacion esquematica, en perspectiva y fuera de escala de otro modelo de fabricacion de la
seccion proximal (empufiadura) del sistema de insercién conforme al invento, en estado no accionado, es decir,
antes de que se suelte el stent (esto Ultimo no mostrado), en donde para una mejor representacion del interior de la
carcasa, ésta se representa sélo parcialmente;

figura 5b, una representacion esquematica del recorrido del hilo tensor;

figura 5c, el modelo de fabricacion de la figura 5a, en donde aqui, el elemento moévil y el elemento empujador son
guiados conjuntamente accionando el dispositivo, con lo cual el stent se suelta (esto Gltimo no se muestra).

figura 6a, una representacion esquematica, en perspectiva y fuera de escala de otro modelo de fabricaciéon de la
seccion proximal (empufiadura) del sistema de insercion conforme al invento, en estado no accionado, es decir,
antes de soltar el stent (esto Gltimo no se muestra), en donde para una mejor representacion del interior de la carca-
sa, esta se representa solo parcialmente;

figura 6b, el modelo de fabricaciéon de la figura 6a, en donde aqui el elemento mévil y el elemento empujador son
guiados conjuntamente accionando el dispositivo, con lo cual el stent se suelta (esto Gltimo no se muestra).

figura 7a, una representacion esquematica, en perspectiva y fuera de escala de otra forma de ejecucion del de la
seccion proximal (empufiadura) del sistema de insercion conforme al invento, en estado no accionado, es decir,
antes de soltar el stent (esto Gltimo no se muestra), en donde para una mejor representacion del interior de la carca-
sa, esta se representa sélo parcialmente;

figura 7b, una representacion esquematica del recorrido el hilo tensor;

figura 7c, el modelo de fabricacién de la figura 7a, en donde aqui el elemento mévil y el elemento empujador son
guiados conjuntamente mediante un accionamiento del dispositivo, con lo cual el stent se suelta (esto Gltimo no se
muestra).

figura 8a, una vista superior en perspectiva de la empufiadura del sistema de insercién (a) asi como la vista lateral
de la seccidn distal del sistema de insercion (b) en una posicién, en la que el stent se encuentra en una forma com-
primida del catéter;

figura 8b, una representacion como en la figura 8a, en donde el stent se suelta en el extremo distal en un tramo
corto;



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2361 689 T3

figura 8c, una representacién como en la figura 8a, en donde aqui se muestra el siguiente paso del proceso en el
que se suelta el stent;

figura 8d, una representacion como en la figura 8a, en donde el elemento de tope evita el choque directo del elemen-
to mévil con el tope del elemento de empuje; y

figura 8e, una representacion de la figura 8a, en donde aqui se ha desmontado sin embargo, el elemento de tope,
con lo cual el elemento mavil puede retraerse completamente en direccidon proximal hasta chocar con el elemento
empujador, que permite que el stent pueda soltarse.

En la figura 1 se indica de manera esquematica con el nimero 10 un sistema de insercién, con el cual puede guiarse
un stent identificado con el nimero 12, por ejemplo, un stent trenzado, en un vaso sanguineo.

El stent 12 puede ser a su vez un stent metdlico autoexpandible, fabricado con la técnica de tejido liso, conforme a lo
indicado inicialmente en la DE 103 35 649.

El sistema de insercion 10 presenta ademas, un catéter 14 que mantiene el stent 12 radialmente comprimido en la
parte distal del catéter 14. En este estado se coloca el dispositivo 10 en el vaso y se ubica en la posicion deseada
para apuntalar el vaso con el stent.

El sistema de insercion de la figura 1 presenta ademas, una empufiadura 22, en la que se dispone una empufiadura
de traccién 26, asi como un agujero para el pulgar 27. Se indican ademas, extremos de la brida 21, que presentan
una superficie 23 corrugada. En la figura 1 se indica también un alambre de guia 16. Con este alambre de guia 16
se guia el sistema de insercion 10 conforme al en si conocido método de Seldinger en un vaso sanguineo de un
paciente, para soltar alli el stent 12.

En las figuras 2a y 2b se muestra en un corte longitudinal esquematico ampliado, el extremo proximal del sistema de
insercion en un primer modelo de fabricacion.

A su vez, los elementos iguales a los de la figura 1 estan identificados con nimeros de referencia iguales.

En las figuras 2a y 2b se indica con 22, toda la empufiadura del sistema de insercion con una carcasa 24. Ademas,
con 26 se indica una empufiadura de traccion dispuesta de manera dirigible en la carcasa 24 y acoplada directamen-
te al catéter 14. En la carcasa se prevé ademas, un elemento empujador 20 desplazable, denominado generalmente
“pusher” en los sistemas de insercion de stents. En el elemento empujador 20 se dispone un soporte para stent 17
gque esta anclado de manera fija al dispositivo 10 mediante la empufiadura 22. El soporte para stent 17 presenta en
su extremo distal, una punta 18 atraumética. En el soporte para stent 17 se guia el alambre de guia 16.

En la carcasa 24 de la empufadura 22 se prevé ademas, un elemento mévil 28 que puede guiarse en la empufadu-
ra 22, dispuesto de manera desplazable a lo largo del elemento empujador 20 que se extiende a lo largo de la car-
casa 24 de la empufiadura 22.

En las figuras 2a y 2b, el elemento mdvil 28 esta acoplado al elemento empujador 20 mediante un mecanismo de
desvio 30 con poleas. La carcasa 24 de la empufiadura 22 actla en su totalidad como base de apoyo fija para las
funciones de inversidn y sujecion del mecanismo de desvio con poleas descrito més detalladamente en lo que sigue.
El elemento empujador 20 presenta en su extremo proximal, una brida 21, que sobresale nuevamente, y de manera
parcial, de la carcasa 24 de la empufadura 22. Los extremos de la brida 21 que sobresalen de la carcasa 24 estan
indicados con 23.

Como puede deducirse de las figuras 2a y 2b, el acoplamiento entre el elemento mévil 28 y el elemento empujador
20 genera mediante el mecanismo de desvio 30, un movimiento de avance del elemento empujador 20 en direccion
distal.

En las figuras 2a y 2b, el mecanismo de desvio 30 presenta un hilo tensor 32 que esta fijado en uno de sus extremos
a la parte distal de la carcasa 24 mediante un elemento con forma de ojal 33. El hilo tensor 32 es guiado hacia el
elemento empujador 20 mediante un primer elemento de desvio 34 dispuesto en el elemento moévil 28 y de un se-
gundo elemento de desvio 36 dispuesto en el extremo distal de la carcasa 24. El elemento de desvio 34 y el elemen-
to de desvio 36 estan a su vez disefiados, por ejemplo, como rodillos. El hilo tensor 32 esta fijado posteriormente
con su segundo extremo al elemento empujador 20 mediante un elemento con forma de gancho 37. El elemento con
forma de gancho 37 esta dispuesto a su vez, en la brida 21 del elemento empujador 20, mas especificamente en
una parte de la brida 21 dispuesta dentro de la carcasa 24.

Con el modelo de fabricacion del sistema de insercién conforme al invento que se muestra parcialmente en la figura
2ay 2b, o bien con su mecanismo de desvio 30, se alcanza una relacion de transmision de X'/Y’ = 0,5; donde X’ es
el recorrido del elemento mavil 28 respecto al recorrido Y’ del extremo proximal del elemento empujador 20, es decir,
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de la brida 21. Esta relacion esta indicada con las flechas 39 y 41. La flecha 35 indica del recorrido Z, que muestra la
retraccion inicial del catéter 14.

En la figura 2b se muestra ademas, otro mecanismo de transmisiéon 70 que funciona como contramecanismo del
mecanismo de desvio 30 con poleas. Este mecanismo de transmision 70 puede disponerse para que el usuario
tenga también la posibilidad de poder desplazar nuevamente el stent en direccién distal con el elemento movil 28.
Mediante el otro mecanismo de transmisién 70 se le ofrece también al usuario la posibilidad de soltar el stent des-
plazando conjuntamente el elemento mavil 28 con la brida 21.

El mecanismo de transmisién 70 presenta también un hilo tensor 72, que esta fijado con uno de sus extremos al
extremo proximal de la carcasa 24 mediante un elemento con forma de ojal 73. El hilo tensor 72 guiado hacia el
elemento empujador 20 mediante un elemento de desvio 74 dispuesto en el elemento moévil 28 y de otro elemento
de desvio 76 dispuesto en el extremo proximal de la carcasa 24. Los elementos de desvio 74 y 76 del mecanismo de
transmision 70 se disefian a su vez, por ejemplo, como rodillos. El hilo tensor 72 esté fijado con su segundo extremo
al elemento empujador 20 mediante un elemento con forma de gancho 77. El elemento con forma de gancho esta
dispuesto a su vez en la brida 21 del elemento empujador 20, mas concretamente en una parte de la brida 21, dis-
puesta dentro de la carcasa 24.

De la estructura del modelo de fabricacion conforme al invento mostrada en la figura 2b se deduce que el contrame-
canismo 70 es sometido a traccion cuando el hilo tensor 32 del mecanismo de desvio 30 con poleas es sometido a
presion y se afloja. De este modo, la relacién de transmisién entre la empufiadura de tracciéon 26 y elemento movil
28 se mantiene siempre integra, independientemente de que se accione el elemento o la combinacion de elementos.

En las figuras 3a y 3b se representa otro modelo de fabricaciéon del sistema de insercién conforme al invento en
donde, al igual que en las figuras 2a y 2b s6lo se representa la empufiadura 22 del dispositivo en un corte longitudi-
nal. Aqui se utilizaron también para los elementos iguales los mismos numeros de referencia de las figuras 1, 2a'y
2b. Posteriormente, la empufiadura 22 presenta también en las figuras 3a y 3b, una empufiadura de traccion 26 que
esta dispuesta de manera desplazable en el extremo en la carcasa 24 de la empufiadura 22 en la posicién de las
figuras 3a 'y 3b. En la carcasa 24 se dispone ademas, el elemento empujador 20 que, nuevamente como en las figu-
ras 2ay 2b, esta dispuesto de manera desplazable mediante la empufiadura de traccién. La empufiadura de traccion
26 esta unida de manera fija con la funda del catéter 14. En la carcasa 24 se prevé ademds, un elemento movil 28,
gue esta dispuesto de manera desplazable a lo largo del elemento empujador 20, o dispuesto de manera desplaza-
ble mediante elemento empujador 20. El dispositivo de la figura 3a y 3b presenta ademas, al igual que el dispositivo
de las figuras 2a y 2b un elemento de tope 38 dispuesto de manera desmontable en la carcasa 24.

Ademas, la empufiadura 22 presenta en su carcasa 24, un mecanismo de desvio 40 que comprende un hilo tensor
42 que esta fijado con uno de sus extremos al elemento mdvil 28 mediante un elemento con forma de gancho 43. El
hilo tensor 42 es guiado posteriormente, y partiendo del elemento mdvil 28 mediante un elemento de desvio 44,
dispuesto en la zona distal de la carcasa 24 de la empufadura 22. Mediante este primer elemento de desvio 44, el
hilo tensor 42 es guiado posteriormente hacia el elemento empujador 20, en donde se lo fija con su otro extremo
mediante otro elemento con forma de gancho 45.

De este modo, el elemento mdvil 28 esta acoplado con el elemento empujador 20. Las flechas 58 y 59 indican el
sentido del movimiento y el recorrido del elemento mévil 28 (X) y del elemento empujador 20 (Y). Asi puede recono-
cerse que si se produce un movimiento del elemento movil 28 en una direccion proximal, como lo indica la flecha 58,
el elemento empujador 20 se desplaza en direccion distal debido al acoplamiento con el elemento movil 28, median-
te un mecanismo de desvio 40, lo que se indica con la flecha 59.

Con el mecanismo de desvio que se muestra en las figuras 3a y 3b, o bien con el sistema de insercion representado
en las figuras 3a y 3b es posible lograr posteriormente, y gracias a la disposicion del hilo tensor 42 y de la articula-
cion de desvio 44, una relacion de transformacion de X'/Y’ = 1. Con X' se indica el recorrido del elemento movil 28 y
con Y’ el recorrido del extremo proximal del elemento empujador 20, asi como de la 21.

También el modelo de fabricacion que se muestra en la figura 3a puede, al igual que la de la figura 2a, presentar
otro mecanismo de transmisién 80, que posea la misma funcién que el mecanismo de transmision 70 de la figura 2b,
mas concretamente para poder ofrecerle al usuario la posibilidad de soltar el stent, desplazando conjuntamente el
elemento mavil 28 con la brida 21. El modelo de fabricacién con el segundo mecanismo de transmision se muestra
en la figura 3b.

En la figura 3b puede observarse que la carcasa 24 presenta un mecanismo de transmisiéon 80, que comprende un
hilo tensor 82, que esta fijado con uno de sus extremos al elemento mdvil 28 mediante el elemento con forma de
gancho 43. El hilo tensor 82 es guiado posteriormente, y partiendo del elemento mdvil 28, mediante un elemento de
desvio 84 que esta dispuesto en la zona proximal de la carcasa 24 de la empufiadura 22. Mediante este elemento de
desvio 84, el hilo tensor 82 es guiado posteriormente hacia el elemento empujador 20, donde esté fijado con su otro
extremo mediante otros elementos con forma de gancho 85.
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En las figuras 4a y 4b se muestra otro modelo de fabricacion del sistema de insercién conforme al invento, o una
configuracion particular del mecanismo de desvio dispuesta en la carcasa 24 del dispositivo.

En la figura 4a y 4b se identificaron, al igual que en las figuras 1 a 3, los elementos iguales con los mismos nimeros
de referencia. Asi, en las figuras 4a y 4b se representa también el corte longitudinal a través de la carcasa 24 de la
empufadura 22, en donde la empufiadura 22 presenta una empufiadura de traccién 26 desplazable en la carcasa
24, que esta unida o acoplada de manera fija al catéter 14. En la carcasa 24 se guia ademas, un elemento empuja-
dor 20 que presenta una brida 21 en su extremo proximal, cuyos extremos sobresalen de la carcasa 24 de la empu-
fladura 22 y presentan una superficie corrugada 23. Esta superficie 23 corrugada permite, al igual que en las figuras
1 a 3, tomar el elemento empujador 20 en caso necesario con la mano y desplazarlo tanto en direccién proximal
como también en direccién distal. A lo largo del elemento empujador 20 se dispone de manera desplazable un ele-
mento movil 28 o se lo guia mediante el elemento moévil 28 y de la empufiadura de traccion 26. El elemento movil 28
esta acoplado al elemento empujador 20 mediante un mecanismo de desvio 50.

El mecanismo de desvio 50 presenta un hilo tensor 52 que esta fijado con uno de sus extremos al elemento mévil 28
mediante un elemento con forma de gancho 53. El hilo tensor 52 es guiado mediante un primer elemento de desvio
54 que esta dispuesto en la zona distal de la carcasa 24 de la empufadura 22. El hilo tensor 52 es guiado desde
esta primera articulacion de desvio 54 hacia una segunda Articulacién de desvio 56 dispuesta en el extremo proxi-
mal del elemento empujador 20. En las figuras 4a y 4b se muestra que la segunda articulacion de desvio 56 se en-
cuentra a su vez en la brida 21 del elemento empujador 20. Posteriormente, el hilo tensor 52 es guiado huevamente
desde esta segunda articulacion de desvio 56 hacia la zona distal de la carcasa 24, en donde esta fijado con su
segundo extremo a otro elemento con forma de gancho 57.

En las figuras 4a y 4b puede reconocerse también que un desplazamiento del elemento mévil 28 en la direccion
proximal, como lo indica la flecha 58, provoca un desplazamiento del elemento empujador 20 en direccion distal, lo
que indica la flecha 59. El recorrido X', que realiza a su vez el elemento movil 28, y el recorrido Y’, que realiza el
extremo proximal del elemento empujador 20, estan en el dispositivo de la figura 4 en una relacion de transmision de
XY’ = 2. Esto significa que el elemento movil 28 recorre un camino dos veces mas largo que el elemento empujador
20.

En la figura 4b se muestra ademas, el modelo de fabricacion correspondiente a las figuras 2b y 3b con otro meca-
nismo de transmision. El otro mecanismo de transmision 90 presenta un hilo tensor 92 que esté fijado con uno de
sus extremos al elemento movil 28 mediante el elemento con forma de gancho 53. El hilo tensor 92 es guiado me-
diante un elemento de desvio 94, que esta dispuesto en la zona proximal de la carcasa 24 de la empufiadura 22. El
hilo tensor 92 es guiado desde esta articulacion de desvio 94 hacia una articulacion de desvio 96 dispuesta en el
extremo proximal del elemento empujador 20. La articulacion de desvio 96 esta dispuesta en la brida 21 del elemen-
to empujador 20. El hilo tensor 92 es guiado nuevamente desde esta articulacion de desvio 96 hacia la zona proxi-
mal de la carcasa 24, en donde est4 fijada con su segundo extremo al otro elemento con forma de gancho 97. Tam-
bién los elementos de desvio 94 y 96 estan disefiados en la figura 4b como rodillos.

Todos los modelos de fabricacion del dispositivo conforme al invento representados en las figuras 1 a 4 presentan
un elemento prensor 27 dispuesto fuera de la carcasa 24 de la empufiadura 22, que esta disefiado en las figuras 1 a
4 como agujero para el pulgar. Mediante el elemento prensor 27 puede fijarse la empufiadura 22 y por lo tanto el
sistema completo de insercién de manera segura en la mano del usuario.

Ademas, en todos los modelos de fabricaciéon de la carcasa 24 representados en las figuras 1 a 4 se prevé un ele-
mento de tope 38, que puede evitar el choque directo del elemento mévil 28 con el extremo proximal del elemento
empujador 20, en el presente caso por lo tanto con la brida 21. El elemento empujador 20 es guiado a su vez, en
todos los modelos de fabricacion mediante el elemento de tope 38, el elemento mdvil 28 y la empufiadura de trac-
cion 26. Todos los elementos, es decir, el elemento empujador 20, el elemento movil 28, el elemento de tope 38 y la
empufadura de traccion 26, pueden desplazarse a su vez los unos contra los otros, o disponerse de manera despla-
zable los unos contra los otros, en donde, conforme a lo descrito, el elemento empujador 20 es guiado de manera
desplazable mediante los otros elementos.

El elemento de tope 38 esta dispuesto en este caso de manera desmontable en la carcasa 24 y puede extraerse
para finalmente soltar el stent 12 y para provocar el contacto directo entre el elemento movil 28 y el extremo proximal
del elemento empujador 20, es decir la brida 21.

Las figuras 5 a 7 muestran ampliaciones de otro modelo de fabricacion del dispositivo conforme al invento. En estas
ampliaciones se unieron los elementos de desvio/rodillos y los elementos con forma de gancho, asi como los hilos
tensores previstos en el modelo de fabricacion descrito previamente. Ademas, la empufiadura de traccién descrita
en las figuras 2 a 4 est4 unida al elemento mévil, conformando un componente y ambos elementos constituyen asi,
en las figuras 5 a 7, un elemento tensor o una brida tensora.
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En las figuras 5 a 7 se utilizaron para la denominacién de elementos iguales a los elementos representados en las
figuras 2 a 4, nUmeros de referencia iguales. Ademas, se utilizan para los elementos iguales de las figuras 5 a 7,
nameros de referencia iguales.

En la figura 5a se indica con 22 la empufiadura de la ampliacion en su conjunto, del dispositivo conforme al invento,
gue presenta una carcasa 24. Para la representacion de los elementos previstos en la carcasa 24, se desmonta la
carcasa 24, parcialmente en la figura 5, en este caso a la mitad. Con 100 se indica el elemento tensor, disefiado
aqui en forma de brida. Con 110 el mecanismo de desvio de este modelo de fabricacion en su conjunto. El elemento
tensor 100 esta directamente unido con la funda del catéter para soltar el stent (este Gltimo elemento no se muestra).
El elemento tensor 100 presenta elementos que sobresalen de la carcasa 24, en donde con 111 se indica un ele-
mento en forma de disparador. El elemento tensor 100 esta disefiado como brida en el modelo de fabricacién repre-
sentado y presenta un rodillo 106 giratorio dispuesto de manera plana sobre el elemento tensor 100, que sirve como
elemento de desvio.

Como se representa en las figuras 2 a 4, en la figura 5a se indica con 21, el extremo proximal del elemento empuja-
dor 20 disefiado como brida. La brida 21 presenta aqui un elemento de apriete 102, que fija el hilo tensor 107 a la
brida 21. La brida presenta, al igual que el elemento tensor 100, elementos que sobresalen de la carcasa 24, asi
como un elemento 112 disefiado como disparador. En el extremo proximal y en el extremo distal de la carcasa 24 se
prevén respectivamente otros elementos de desvio 136, 176, disefiados en forma de rodillos fijos y dispuestos de
manera plana. Los elementos de desvio 136 y 176 sirven también como fijacién de los extremos del hilo tensor 107.
Partiendo del extremo distal de la carcasa 24, en donde esta fijado uno de sus extremos, el hilo tensor 107 es guiado
mediante el rodillo 106, dispuesto en el elemento tensor 100. Finalmente, el hilo tensor 107 esta dispuesto alrededor
del elemento de desvio 136, que esta dispuesto en el extremo de la carcasa 24. El hilo tensor 107 sigue su despla-
zamiento hasta el extremo proximal de la carcasa 24 y es guiado alli alrededor del elemento de desvio 176. El hilo
tensor 107 sigue posteriormente su desplazamiento hacia la brida 21, o mediante el elemento de apriete 102 dis-
puesto en la brida 21 y nuevamente hacia el extremo distal de la carcasa 24, en donde estéa fijado con su segundo
extremo. El hilo tensor 107 se fija a la brida 21 mediante el elemento de apriete 102. El desplazamiento del hilo ten-
sor 107 se representa esquematicamente en la figura 5b.

La fijacion de los extremos del hilo tensor 107 puede realizarse, por ejemplo, mediante un medio dispuesto en el
elemento de desvio.

[0112] En la posicion inicial, por lo tanto antes de soltar el stent, el elemento tensor 100 se encuentra en la zona del
extremo distal de la carcasa 24, separado mediante una determinada distancia del extremo proximal del elemento
empujador 21. Cuando se activa el disparador 111 o0 112 o, para lograr un manejo més sencillo de ambos disparado-
res (111 y 112), el elemento tensor 100 se guia en direccion proximal, es decir, hacia el usuario. Esto se muestra en
la figura 5c, de la cual se desprende, que al activar el disparador 111, el elemento de traccién 100 y el extremo
proximal del elemento empujador 20, es decir, la brida 21, se aproximan entre si. Debido al acoplamiento del ele-
mento de traccién con el elemento empujador mediante los elementos del mecanismo de desvio desvio.

De las figuras 5b y 5c resulta evidente que con la forma de ejecucion mostrada aqui se alcanza una relaciéon de
transmision de X'/Y’ = 0,5; en donde X’ es el recorrido del elemento movil 28 o del elemento tensor 100 respecto del
recorrido Y’ de la brida 21 del elemento empujador 20.

En la figura 6 se muestra otra ampliacion de un modelo de fabricacion del dispositivo conforme al invento y que es
similar a la forma de ejecucion que se muestra en la figura 5, en donde aqui el mecanismo de desvio en su conjunto
esta indicado con 120. En la figura 6, se desmonta también parcialmente, aqui a la mitad, la carcasa de la figura 5,
para la representacion de los elementos dispuestos en la carcasa 24. El elemento tensor 100 con forma de brida,
que esta acoplado también con el catéter (funda), no presenta un elemento de desvio en este modelo de fabricacion,
sino mas bien un elemento de apriete 103, en el que se aprieta un hilo tensor 101 y se fija por lo tanto al elemento
tensor 100. En la figura 6, el hilo tensor 101 esta disefiado de manera giratoria y sigue su desplazamiento alrededor
de un elemento de desvio 144 en el extremo distal de la carcasa 24 y alrededor de un elemento de desvio 184 en el
extremo proximal de la carcasa 24. Ademas, mediante un elemento de apriete 102 se fija el hilo tensor 101 en la
brida 2| del elemento empujador 20. El elemento tensor 100 y la brida 21 presentan respectivamente un elemento
con forma de disparador 111, 112, mediante el cual pueden activarse los elementos. Dependiendo de la longitud del
stent insertado, la brida 21 puede disponerse mas a la derecha o mas a la izquierda respecto a la figura 6a.

En la figura 6a se representa el estado inicial, por lo tanto el estado del sistema de insercion, en el cual el stent ain
no se ha soltado. El stent se suelta cuando se activa el disparador 111 0 112 o ambos disparadores 111y 112, con
lo cual, el elemento tensor 100 y la brida 21, por lo tanto el extremo proximal del elemento empujador 20 se mueven
el uno sobre el otro. Con ello se suelta el stent. Este estado se muestra en la figura 6b. Con el modelo de fabricacion
que se muestra en la figura 6 puede alcanzarse una relacion de transformacion de X"/Y” = 1, en donde X" es el reco-
rrido del elemento movil 28 o del elemento tensor 100 respecto al recorrido Y de la brida 21 del elemento empujador
20.

En la figura 7, y para una mejor representacion, se desmonta una mitad de la carcasa 24. En la figura 7 se indica el
mecanismo de desvio con 130. Aqui, el elemento tensor 100 presenta un elemento de apriete 103, mediante el cual
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puede fijarse un hilo tensor 105 con el elemento tensor 100. La brida 21 del elemento empujador 20 presenta un
rodillo giratorio 104, que esta fijado de manera plana sobre la brida 21. El extremo proximal y el extremo distal de la
carcasa 24 presentan respectivamente un elemento de desvio en forma de rodillo/disco 154, 194 fijo. El hilo tensor
105 esta fijado con uno de sus extremos al extremo distal de la carcasa 24 y desde alli es guiado alrededor del rodi-
llo giratorio 104 dispuesto sobre la brida 21. El hilo tensor 105 es guiado desde alli nuevamente alrededor del ele-
mento de desvio 154 dispuesto en el extremo distal de la carcasa 24, hasta el elemento de desvio 194 dispuesto en
el extremo proximal de la carcasa 24, a continuacion nuevamente alrededor del rodillo 104 de la brida 21 y fijado
finalmente con su otro extremo al extremo distal de la carcasa 24.

La fijacién de los extremos del hilo tensor 105 puede realizarse, por ejemplo, mediante un medio dispuesto en el
elemento de desvio.

En la figura 7b se muestra de manera esquematica el desplazamiento del hilo tensor. En la figura 7b, al igual que en
las figuras 5c¢ y 6b, se muestra nuevamente el estado del sistema tras soltar el stent, tras lo cual mediante una acti-
vacion del disparador 111, 112 o de los disparadores 111 y 112, los dos elementos, el elemento de traccion 100 y
brida 21, se mueven el uno sobre el otro. En el modelo de fabricacién que se muestra en la figura 7 puede alcanzar-
se una relacion de transmision de X'/Y’'= 2, en donde X' es el recorrido del elemento moévil 28 o del elemento de
traccion 100 respecto al recorrido Y’ de la brida 21 del elemento empujador 20.

De las figuras 5 a 7 se deduce que el elemento empujador (pusher) que se mueve en direccién distal, desplaza el
stent de la funda en donde, de manera simultanea, la funda se desmonta gracias al acoplamiento con el elemento de
traccion 100, mediante cuyo movimiento en direccion proximal se separa también de manera activa del stent.

En las figuras 8A a 8E se representa de manera esquematica el proceso seguido para soltar el stent 12 mediante un
sistema de insercion representado en las figuras 1 a 7. En lo que sigue se describe mas detalladamente el proceso
seguido para soltar el stent mediante las figuras 8A a 8E, en donde al soltar el mecanismo para soltar el stent 12 es
el mismo para todos los modelos de fabricacion representadas en las figuras 1 a 7. En las figuras 8A a 8E se mues-
tra en la mitad superior de la figura, indicada respectivamente con a), el correspondiente estado del stent 12 cuando
se lo suelta y en mitad inferior de la figura de las figuras 8A a 8E, indicadas con b), el respectivo estado/proceso en
la empufiadura 22 del sistema de insercion.

En las figuras 8A a 8E muestra en un ejemplo, una configuracion de la carcasa 24 de la empufiadura 22 de todos los
modelos de fabricacion del dispositivo representados en las figuras 1 a 7: La carcasa 24 presenta una escotadura 62
con forma de ranura tipo riel, mediante la cual se guian de manera desplazable en la carcasa 24, los elementos de la
empufadura de traccion 26, del elemento mdvil 28, asi como del elemento empujador 20 dispuestos fuera de la
carcasa 24. Dichos elementos son, por ejemplo, tornillos y tuercas, necesarios para montar la empufadura de trac-
cion 26, el elemento movil 28, asi como el elemento empujador 20 en la carcasa. En esta escotadura se guia poste-
riormente el elemento de tope 38 que sobresale parcialmente de la carcasa 24, como se representa en las figuras 5
a 8.

Ademas, en un lateral de la carcasa 24 de la empufiadura 22 se dispone una escotadura 64 longitudinal, en la cual
se guia de manera desplazable el extremo de la brida 21 del elemento empujador 20, asi como la brida prensora 25
de la empufadura de traccion 26.

Como ya se ha descrito mas arriba, y con el objeto de insertar un stent 12 en un vaso corporal, éste se comprime de
manera radial en una funda o en un catéter 14, para conseguir un diametro lo mas pequefio posible. Este estado del
stent se representa respectivamente en las figuras 8A a 8E en la mitad superior de la figura. Debido a su disefio
como stent metalico, el stent 12 presiona en este caso contra el catéter 14 con una determinada fuerza. El catéter 14
esta acoplado de manera fija a la empufiadura de traccion 26, que esta dispuesta de manera desplazable en la car-
casa 24 de la empufiadura 22 del sistema de inserciéon. La empufiadura de tracciéon 26 presenta en este caso dos
bridas prensoras 25, que sobresalen de la carcasa 24. La brida prensora 25 permite agarrar de manera sencilla la
empufadura de traccion 26.

El usuario, por ejemplo, el cirujano interviniente, toma la empufiadura 22 en su mano e introduce, por ejemplo, su
pulgar en el elemento prensor 27. Se entiende que el elemento prensor 27 puede presentar en este caso cualquier
disefio que permita una sujeciéon segura de la empufiadura 22 mediante uno o varios dedos. En un paso siguiente, el
usuario puede utilizar posteriormente, por ejemplo, el dedo medio y el dedo indice para agarrar la empufiadura de
traccion 26, o su brida prensora 25, las que sobresalen de la carcasa 24. Se entiende que no es necesario utilizar
siempre el dedo medio y el dedo indice para agarrar la empufiadura de traccién; asi puede utilizarse, por ejemplo,
también la otra mano para este propdsito.

El dedo medio y el dedo indice se llevan contra el pulgar para soltar el stent 12, es decir, en direccion proximal. Con
ello, la empufiadura de traccién 26 se retrae inicialmente mediante una contraccioén inicial Z de la funda del catéter
14. Esto se representa en la figura 6. En la figura 6a se muestra que mediante este movimiento, el extremo distal del
stent 12 se suelta y que, debido a su efecto elastico, este se ubica en la pared vascular de manera distal respecto a
la estenosis o la lesién vascular.
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Mediante otra retraccion de la empufiadura de traccién 26 se arrastra también junto al catéter 14, el elemento movil
28 en la carcasa 24 de la empufadura 22 en direccién proximal. En este caso puede arrastrarse también el elemen-
to de tope 38 dispuesto de manera desplazable en la carcasa 24 a lo largo del elemento empujador 20.

El elemento movil 28 esta acoplado mediante un mecanismo de desvio 30, 40 o 50 al extremo proximal del elemento
empujador 20, o bien mediante su brida 21. La carcasa 24 de la empufiadura 22 actlia en este caso como base de
apoyo fija para el mecanismo de desvio en los diversos modelos de fabricacion, conforme a lo aqui descrito. El aco-
plamiento entre el elemento movil 28 y el elemento empujador 20 o la brida 21 mediante el mecanismo de desvio 30,
40 o 50 provoca por lo tanto un movimiento de avance del elemento empujador 20 en direccidn distal. Esto se repre-
senta en la figura 8C.

En la mitad superior de la figura 8C, indicada con a), se muestra que, debido a la retraccién del catéter 14 y a la
resistencia del elemento empujador 20, el stent 12 ya se ha soltado en una porcién mucho mayor.

En las figuras 8A a 8E se muestra en pasos ulteriores, que la empufiadura de traccion 26 y el elemento mévil 28 se
juntan mediante una nueva contraccion en una direccion proximal sobre la brida 21 del elemento empujador 20, o
son retenidas por un elemento de tope 38 mediante un contacto directo. Con esto se logra que el elemento moévil 28
y el extremo proximal del elemento empujador 20, es decir, la brida 21 del elemento empujador 20, no choquen
directamente. Este estado se muestra en la figura 8D.

Debido a esta configuracién, se garantiza nuevamente que una parte suficientemente significativa del extremo
proximal del stent 12 quede en el catéter 14 y permanezca fijado al elemento empujador 20. Esto se representa en la
figura 8a, en donde se muestra también que el stent 12 no se ha soltado ain completamente en su extremo proxi-
mal. En la mitad inferior de la figura 8D, se muestra paralelamente el "estado” de la empufiadura 22. Aqui estan en
contacto, y en el orden mencionado a continuacién, la empufiadura de traccion 26, el elemento moévil 28, el elemento
de tope 38y la brida 21 del elemento empujador 20. En esta fase, y en caso necesario, el stent 12 puede retraerse
nuevamente y de manera completa en el sistema de insercion. Para ello, debe agarrarse sélo la brida 21 del elemen-
to empujador 20 de un extremo que sobresale de la carcasa 24 y tirarse en direccion distal. EI mecanismo de desvio
30, 40 o 50 se invierte y presiona el elemento movil 28 junto con la empufiadura de tracciéon 26 con la funda del
catéter 14 en direccion distal. El stent 12 se levanta asi cuidadosamente de la pared vascular y se retrae nuevamen-
te de manera simultanea en el sistema de insercién y en el catéter 14.

Si el stent 12 debe soltarse por completo, entonces se extrae el elemento de tope 38 entre el elemento movil 28 y la
brida 21 del elemento empujador 20. Mediante la empufiadura de traccion 26, el elemento movil 28 puede moverse
posteriormente de manera completa en direccion proximal. Este paso se muestra en la figura 8E. De la mitad supe-
rior de la figura 8E, resulta evidente que el stent 12 ya esta totalmente suelto. En la figura 8E se muestra paralela-
mente la empufiadura 22 mediante la cual se desmontd el elemento de tope 38.

El alambre de guia 16 puede retirarse cuidadosamente en direccion proximal cuando se extrae el sistema de inser-
cién del vaso mediante el stent ensanchado.

Junto a la alternativa de una de las variantes del mecanismo de transmision, que resulta convenientemente aplicable
respecto a las fuerzas y relaciones de transmision, conforme a lo antes mencionado, la contraccion inicial Z de la
funda del catéter 14 puede también variarse y ajustarse al respectivo diametro del stent y al &ngulo de trenzado. Asi,
pueden permitirse también nimeros irracionales como relaciones generales de transmision (Z+X)/Y = 0,5 ("mayor o
igual") entre la contraccion de la funda del catéter 14 y el movimiento de avance del elemento empujador 20.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo (10) destinado a insertar un stent (12) autoexpandible en un vaso corporal, con:

- un catéter (14) que sostiene el stent (12) de manera radialmente comprimida en una seccion distal,

- un elemento empujador (20) guiado en el catéter (14) con un extremo proximal y un extremo distal,

- una empufiadura (22) que presenta una carcasa (24), por medio de la cual el elemento empujador (20) es-
ta fijado de manera desplazable en la empufiadura (22),

- un soporte de stent guiado hacia el elemento empujador (20) y con una punta (18), dispuesta de manera
fija en el dispositivo (10) mediante la empufiadura (22),

estando dispuesto un elemento mévil (28; 100) guiado en la carcasa (24) de la empufiadura (22), el cual esta aco-
plado al extremo proximal del elemento empujador (20), de modo que un desplazamiento del elemento mavil (28;
100) en la direccién proximal permite tirar de manera simultanea, el elemento empujador (20) en la direccién distal, y
el catéter (14) en la direccién proximal, caracterizado porque el elemento movil (28; 100) esta acoplado al elemento
empujador (20) mediante un mecanismo de desvio con poleas (30; 40; 50; 110; 120; 130) dispuesto en la empufia-
dura (22).

2. Dispositivo segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el elemento mévil (28; 100) esta acoplado al extremo
proximal del elemento empujador (20) apoyandose en la carcasa mediante un mecanismo de desvio con poleas (30;
40; 50; 110; 120; 130) dispuesto en la empufiadura (22).

3. Dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado porque se dispone ademas, una empufadura
de traccion (26) en la carcasa (24) y esta acoplada al catéter (14).

4. Dispositivo segun la reivindicacién 3, caracterizado porque el mecanismo de desvio con poleas presenta un hilo
tensor (32) que esta fijado con uno de sus extremos a la parte distal de la carcasa (24), que es guiado ademas hacia
el elemento empujador (20) mediante un primer elemento de desvio (34) dispuesto en el elemento mévil (28) y me-
diante un segundo elemento de desvio (36) dispuesto en el extremo distal de la carcasa (24) y que esta fijado con su
segundo extremo al elemento empujador (20).

5. Dispositivo segun la reivindicacion 3, caracterizado porque el mecanismo de desvio con poleas presenta un hilo
tensor (42) que esta fijado con uno de sus extremos al elemento movil (28), que es guiado ademas hacia el elemen-
to empujador (20) mediante el elemento de desvio (44) dispuesto en el extremo distal de la carcasa (24) y que esta
fijado con su segundo extremo al elemento empujador (20).

6. Dispositivo segln la reivindicacién 3, caracterizado porque el mecanismo de desvio con poleas presenta un hilo
tensor (52), que esté fijado con uno de sus extremos al elemento movil (28), que ademas es guiado hacia el elemen-
to empujador (20) mediante un primer elemento de desvio (54), dispuesto en el extremo distal de la carcasa (24), y
gue es guiado nuevamente hacia el extremo distal de la carcasa (24) mediante un segundo elemento de desvio (56)
previsto en el elemento empujador (20) y con su segundo extremo esta fijado al extremo distal de la carcasa (24).

7. Dispositivo seguin alguna de las reivindicaciones de 1 a 6, caracterizado porque se dispone un segundo mecanis-
mo de transmision (70; 80; 90), que funciona como contramecanismo del mecanismo de desvio con poleas.

8. Dispositivo segun alguna de las reivindicaciones de 1 a 7, caracterizado porque la empufiadura (22) presenta
ademas un elemento prensor (39) que esta sujetado de manera fija en la carcasa (24).

9. Dispositivo segun alguna de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado porque el elemento mévil (28) esta disefiado
como elemento tensor (100) en forma de brida, que esta acoplada también al catéter (14).

10. Dispositivo segun la reivindicacion 9, caracterizado porque el mecanismo de desvio con poleas presenta un hilo
tensor (107) que esté fijado con uno de sus extremos a la parte distal de la carcasa (24), que es guiado ademas
mediante un primer elemento de desvio (106) previsto en el elemento tensor (100) y mediante un segundo elemento
de desvio (136) dispuesto en el extremo distal de la carcasa (24), hacia un elemento de desvio (176) previsto en el
extremo proximal de la carcasa (24) y es guiado posteriormente mediante un medio (102) previsto en el extremo
proximal del elemento empujador (20) destinado a fijar el hilo tensor (107) en el extremo proximal del elemento em-
pujador (20) nuevamente alrededor del elemento de desvio (106) y que estéa fijado con su segundo extremo al ex-
tremo proximal de la carcasa (24).

11. Dispositivo segun la reivindicacion 9, caracterizado porque el mecanismo de desvio con poleas presenta un hilo
tensor (101) giratorio, que es guiado mediante un elemento de desvio (144) previsto en el extremo distal de la carca-
sa (24), mediante un primer medio (103) previsto en el elemento tensor (100) destinado a fijar el hilo tensor (107) al
elemento tensor (100), mediante un elemento de desvio (184) previsto en el extremo proximal de la carcasa (24) y
mediante un segundo medio (102) previsto en el extremo proximal del elemento empujador (20) destinado a fijar el
hilo tensor (101) al extremo proximal del elemento empujador (20).
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12. Dispositivo segun la reivindicacion 9, caracterizado porque el mecanismo de desvio con poleas presenta un hilo
tensor (105), que esté fijado con uno de sus extremos al extremo distal de la carcasa (24) y que es guiado mediante
un elemento de desvio (104) dispuesto en el extremo proximal del elemento empujador (20), mediante un elemento
de desvio (154) previsto en el extremo distal de la carcasa (24), mediante un primer medio (103) previsto en el ele-
mento tensor (100) destinado a fijar el hilo tensor (107) al elemento tensor (100), y mediante un elemento de desvio
(194) dispuesto en el extremo proximal de la carcasa y desde alli nuevamente hacia el elemento de desvio (104) y
que con su segundo extremo esta fijado al extremo proximal de la carcasa (24).

13. Dispositivo segun alguna de las reivindicaciones de 1 a 12, caracterizado por presentar ademas, un elemento de

tope (38) que esta dispuesto de manera desplazable entre el elemento movil (28) y el elemento empujador (20) a fin
de evitar el contacto directo del elemento mévil (28) con el extremo proximal del elemento empujador (20).
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