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DESCRIPCION
Catéter de administracion de dispositivo que tiene una punta distal curvada

Campo de la invencién

La presente invenciéon versa acerca de un aparato y de procedimientos para la administracion de dispositivos
intraluminales, tales como stents, stent-injertos o dispositivos de ultrasonidos a un sitio deseado.

Antecedentes de la invencion

El tratamiento y el diagnoéstico de enfermedades de los aparatos vascular, digestivo y otros del cuerpo humano, han
evolucionado desde el uso de procedimientos quirtrgicos de tipo abierto hasta el uso de técnicas minimamente
invasivas mas novedosas. En general, las técnicas minimamente invasivas implican colocar un stent, un stent-injerto
o un dispositivo de ultrasonidos en la luz de un vaso enfermo de un paciente. En el caso de un vaso que tiene un
area reducida, en corte transversal debido a una enfermedad, el flujo de fluidos corporales a través de ese vaso
puede ser reducido o incluso anulado. De forma alternativa, se pueden utilizar stents y stent-injertos en la reparacion
de vasos aneurismaticos. Un dispositivo intraluminal, tal como un stent o stent-injerto, colocado en el vaso enfermo
puede ayudar a devolver al vaso a condiciones de flujo previas a la enfermedad, restaurando el vaso a una
configuracion luminal mas normal. Ademas, un stent-injerto puede evitar que el recrecimiento tisular de un area
enferma migre a un area de tejido sano.

Los dispositivos intraluminales, tales como stents o stent-injertos pueden agruparse, en general, en dos categorias.
Una categoria incluye dispositivos que estan montados encima de un medio de expansiéon tal como un balon.
Cuando se administra el dispositivo a la posicion deseada en el interior de la anatomia, se expande el baloén,
provocando que el dispositivo se expanda permanentemente hasta un diametro mayor. Entonces, el dispositivo
intraluminal es lo suficientemente ductil, de manera que se deforme plasticamente y permanezca en su lugar en la
anatomia cuando se encuentra expandido. La otra categoria de dispositivos esta relacionada con dispositivos
“autoexpansibles” que son administrados al sitio deseado en la anatomia en un estado radialmente comprimido con
algun tipo de medio limitante para evitar que se expandan hasta que lo desee el clinico. El control de esta
“autoexpansién” puede ser mediante muchos procedimientos distintos. Un procedimiento para controlar la
“autoexpansiéon” es mediante la limitacién del dispositivo con una vaina que puede ser accionada por el clinico
cuando desea liberar el dispositivo limitado para su despliegue. Tales vainas limitantes, por ejemplo, pueden incluir
una o mas costuras que pueden ser liberadas de forma remota por medio de una linea de traccién u otro miembro
similar de acoplamiento accionado por el clinico. Cuando se libera la costura, se despliega el dispositivo
autoexpansible, que se expande hasta un diametro mayor hasta que hace contacto con la pared luminal del vaso.

Los dispositivos intraluminales tales como stents o stent-injertos son administrados, en general, al sitio de la
enfermedad por medio de un catéter. Tales sitios enfermos son accesibles con un catéter corto, relativamente rigido,
con un dispositivo intraluminal ubicado cerca del extremo distal. Estos catéteres son adecuados, por ejemplo,
cuando se practica una perforacién percutanea para la insercion del catéter relativamente cerca del sitio enfermo. En
estos casos el médico puede manipular el catéter directamente desde el extremo proximal fuera del cuerpo. El
médico puede mover el catéter longitudinal y rotacionalmente en la proximidad del sitio enfermo hasta que el
dispositivo que ha de ser desplegado se encuentre en la ubicacion deseada.

Por el contrario, cuando el sitio de insercion del catéter es distante del sitio enfermo, el catéter debe ser largo y
relativamente flexible para permitir su navegacion a través de anatomia tortuosa y, a la vez, adecuadamente rigido
para su capacidad de empuje para permitir que se guie el catéter en su lugar por una guia. Este tipo de catéter
también puede tener un dispositivo intraluminal cargado cerca de su extremo distal. Con este tipo de catéter, se
hace que resulte mas dificil el control longitudinal (axial) y rotacional preciso de la posicion del dispositivo por parte
del médico debido a la longitud y a la flexibilidad del catéter.

Posibles referencias de interés pueden incluir la patente US 6.224.627 de Armstrong et al., la patente US 6.551.350
de Thornton et al. y la solicitud publicada de patente US 2007/0270781A1 de Burgermeister et al.

El documento EP 1136044 describe una disposicion para administrar y desplegar un vaso sanguineo artificial. El
vaso esta limitado inicialmente en una configuracion plegada mediante un medio de retencion que incluye un
miembro envolvente plano que se mantiene en forma tubular por medio de una varilla de alambre que cose entre si
los bordes solapantes del miembro envolvente. El vaso esta ubicado en un extremo distal de un catéter y se retira la
varilla de alambre para liberar el vaso de la restriccion por parte del miembro envolvente.

Sumario de la invenciéon

El presente sistema es un aparato de catéter para administrar un dispositivo intraluminal en la posicion axial
deseada y en la orientacion de rotacion con respecto a la anatomia en el sitio diana. El sistema esta definido por la
reivindicacioén 1. El sistema puede incluir una caracteristica asimétrica tal como un orificio de rama lateral, una vaina
limitante que tiene una costura que se extiende por un lado de su longitud, una linea de despliegue accionada por el
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profesional, un dispositivo de ultrasonidos direccionales, etc. La orientacion controlada de caracteristicas asimétricas
tales como estas puede ser particularmente Gtil para diversas situaciones tales como el tratamiento de ramas
laterales de vasos o cualquier otra situacion en la que es ventajosa una orientacion particular de una caracteristica
asimétrica.

Los dispositivos intraluminales expansibles que pueden ser administrados y desplegados por el presente sistema
pueden incluir, pero no estan limitados a stents y stent-injertos autoexpansibles, stents y stent-injertos expansibles
por baldn, filtros embdlicos, filtros de la vena cava, etc.

La naturaleza remota de algunos sitios diana puede hacer que suponga un reto controlar la orientacion rotacional del
catéter. En el procedimiento de administrar un dispositivo intraluminal en un sitio anatémico diana, puede requerirse
que se pase el dispositivo a través de diversos conductos corporales que incluyen curvas tortuosas. La accion de
mover el dispositivo a través de estas curvas puede poner fuerzas de torsién no controladas sobre el dispositivo,
provocando, de ese modo, que gire de forma no deseable. Debido a esta rotacion y a la flexibilidad del catéter, la
orientacion del catéter de administracion en el sitio diana es impredecible o dificil de controlar. Para algunos tipos de
sistemas de administracion y de despliegue puede ser deseable controlar la posicion de rotacion del dispositivo con
respecto a la curvatura del vaso y/o la ubicacion de la rama lateral, etc.

Con el presente sistema, se imparte un par o una fuerza de rotacion al catéter y al dispositivo cada vez que la
porcién de punta distal del sistema pasa a través de una curvatura en la anatomia. Este par actia para mantener la
colocacion en rotacion del catéter y del dispositivo con respecto a la curvatura del vaso. De esta forma, se mantiene
la colocacién en rotacion de una caracteristica asimétrica (tal como la costura en la cubierta de despliegue) con
respecto a la curvatura del vaso.

El presente sistema es pasivo, no requiriendo, por lo tanto, sustancialmente ninguna intervencion ni manipulacion del
clinico para mantener la orientacién apropiada entre la costura de la cubierta de despliegue en un dispositivo
autoexpansible y la curvatura del vaso. La capacidad del presente sistema para proporcionar una orientacion de
rotacion deseada se consigue proporcionando al sistema una punta distal que esta preconfigurada para que tenga
una forma curvada cuando no se aplican fuerzas externas a la punta. Se hace que esta forma curvada se curve
progresivamente alejandose de un lado del eje longitudinal del catéter recto (moviéndose en una direccion distal).
Preferentemente, la punta distal curvada esta ahusada progresivamente desde un diametro exterior mayor en su
extremo proximal hasta un diametro exterior menor en su extremo distal. La punta distal esta definida para que sea
Unicamente la porcién del sistema que es distal a cualquier dispositivo montado en el catéter. Esta punta distal
contiene una luz a lo largo de su longitud para el paso de una guia.

Preferentemente, la punta distal en este sistema es flexible. La flexibilidad permite que se enderece la punta curvada
hasta cierto punto cuando se coloca sobre una guia. De forma correspondiente, la curvatura puede impartirse
simultaneamente a la guia por medio de la punta distal. Cuando estd montado en una guia, el presente sistema con
la punta distal flexible puede ser guiado mas facilmente a través de anatomia tortuosa o pasos estrechos causados
por constricciones o lesiones. Sin embargo, incluso cuando esta enderezada sustancialmente por la guia la punta
distal mantiene su capacidad para crear una fuerza de rotacion sobre el catéter. Esta fuerza de rotacién es generada
en cualquier momento que la punta distal encuentra una curvatura en la anatomia que deforma la punta alejandola
de su curvatura no limitada. Esta fuerza de rotacién puede ser utilizada para mantener la orientacién de rotacion de
una caracteristica asimétrica en un dispositivo y/o un sistema de administracion en la pared del vaso.

Este sistema también introduce una precarga en la direccion de la guia segun se inserta el sistema en la
vasculatura. Con la mayoria de sistemas de administracién por guia de dispositivos, cuando se encuentra una
vasculatura curvada durante el avance de la guia o del catéter, los extremos distales de la guia y del catéter tienden
a permanecer rectos, llevando la punta del catéter y el dispositivo portado cerca del radio exterior de la pared del
vaso. Con el presente sistema, la punta distal curvada flexible fomenta que la guia tienda hacia el radio interno de un
vaso curvado, lo que permite, de ese modo, que el dispositivo avance en una direcciéon hacia delante a la vez que
permanece mas cerca del centro del vaso. Esto es importante cuando puede haber presentes constricciones o
lesiones en el interior del vaso para permitir el paso seguro del dispositivo a través de la restriccion.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1A es una vista en planta de un conjunto de catéter con una punta distal curvada flexible.

La Figura 1B es una vista en planta de un conjunto de catéter con una guia insertada en la luz del catéter.

La Figura 1C es un corte longitudinal de la punta distal curvada fijada a un cuerpo del catéter.

La Figura 2A es una vista en perspectiva de un dispositivo intraluminal expansible contenido en un estado
compactado diametralmente por medio de un sistema limitante.

La Figura 2B es una vista frontal de un dispositivo intraluminal expansible contenido en un estado compactado
diametralmente por medio de un sistema limitante.

La Figura 3A es una vista en planta de un sistema de restriccion montado en un sistema de administracion
basado en catéter que tiene una punta distal flexible preconfigurada.

La Figura 3B es una vista en planta de un sistema de restriccion montado en un sistema de administracion

basado en catéter con una guia insertada en una luz del catéter.
3



10

15

20

25

30

35

40

ES 2 540 736 T3

La Figura 3C es una vista ampliada en corte transversal tomada a través del dispositivo limitado, mirando hacia
la punta distal y que muestra la caracteristica asimétrica alineada sustancialmente con el
meridiano interno de la punta distal curvada.

La Figura 4 es una vista en planta de un sistema de restriccién con un miembro contiguo de acoplamiento
montado en un sistema de administracion basado en catéter que tiene una punta distal flexible
preconfigurada.

La Figura 5 es una vista en planta de un sistema de administraciéon de dispositivos de la técnica anterior que

no tiene una punta distal flexible preconfigurada, mostrado insertado en un vaso curvado y guiado
con una guia.

La Figura 6A es una vista en planta del presente sistema de administracion basado en catéter que tiene una
punta distal curvada flexible y un sistema de restriccion con un miembro de acoplamiento (linea
de traccion) mostrado insertado en un vaso curvado y guiado con una guia.

La Figura 6B es una vista en planta del sistema de administracion basado en catéter de la Figura 6A durante el
despliegue de un dispositivo expansible intraluminal administrado.

Descripcion detallada de los dibujos

El presente sistema de administracién de dispositivo basado en catéter consigue una orientacién de rotacion
preferente en la colocacién de un dispositivo médico intraluminal cargado en el extremo distal del sistema con una
manipulacién minima por parte del operario en el extremo proximal. Proximal hace referencia a ubicaciones que se
encuentran mas cercanas al extremo del catéter al que esta fijado el conjunto de conexion. Distal hace referencia a
ubicaciones que se encuentran mas lejos del conjunto de conexion. Al fijar una punta curvada flexible, que tiene una
forma curvada preconfigurada cuando no se aplican fuerzas externas al extremo distal de un catéter de
administracion de dispositivo, el sistema tiene la capacidad de girar preferentemente en respuesta a la curvatura de
la guia o para hacer contacto con la superficie luminal de un conducto de cuerpo curvado. Esta colocacién en
rotacion se produce sustancialmente sin intervencion de control por parte del operario.

Este sistema también permite la administracién de perfil reducido de un catéter de orientacién automatica dado que
la punta distal flexible se endereza hasta cierto punto cuando se coloca sobre una guia. Ademas, este sistema
empuja la punta distal del catéter alejandola del radio exterior de un vaso curvado cuando es introducida en el vaso
en una guia.

El presente sistema de administracion permite la orientacién de rotacion mas favorable de una caracteristica
asimétrica asociada con un dispositivo administrado, tal como una linea de costura de liberacién en una vaina
limitante proporcionada en torno a la superficie externa de un dispositivo autoexpansible mantenido en un estado
limitado. Asimismo, se mantiene un miembro de acoplamiento o linea de traccién operado de forma remota utilizado
para liberar de forma remota esta costura en la orientacion preferente, es decir, en el radio interno de un conducto
curvado de cuerpo.

En la Figura 1A se ilustra una realizacién de la punta distal, que muestra un sistema 10 de administracién basado en
catéter con un catéter 12 que tiene un conjunto 18 de conexion fijado al extremo proximal mediante el cual un
profesional ejerce control sobre el sistema 10 y una punta distal curvada flexible 14 fijada al extremo opuesto. Se
define que una punta distal 14 es una porcién de punta colocada distalmente a cualquier dispositivo que pueda estar
montado en el catéter 12. La punta distal 14 esta preconfigurada para que tenga una forma curvada o arqueada
cuando no es afectada por fuerzas externas. Se hace que esta forma curvada se curve progresivamente alejandose
de un lado del eje longitudinal 11 del catéter recto 12 (moviéndose en una direccion distal).

La Figura 1B muestra el sistema 10 basado en catéter que tiene una guia 16 insertada a través de una primera luz
del catéter 12. La Figura 1B ilustra la flexibilidad de la punta distal curvada 14 que permite que se reconfigure desde
la forma curvada anterior, de radio relativamente pequefio, a una forma algo menos curvada. Esta forma menos
curvada reduce el perfil de la punta distal 14 cuando esta colocado y manipulado sobre la guia 16. El perfil reducido
adoptado por la punta distal 14 cuando esta colocado en una guia 16 es ventajoso cuando se hace avanzar el
catéter a través de vasculatura que contiene constricciones o lesiones que reducen el diametro de la luz del vaso.

La Figura 1C muestra un corte longitudinal de la punta distal curvada 14 fijada al extremo distal del catéter 12. La luz
15 de la guia se extiende a través del catéter 12 y de la punta distal 14.

La punta distal curvada flexible 14 puede estar fabricada de una variedad de materiales que incluyen elastomeros
poliméricos tales como silicona, diversos poliuretanos o amidas en bloque de poliéter (por ejemplo, Pebax® de
Arkema Inc., Filadelfia, Pensilvania 19103, EE. UU.). Aunque se puede fabricar la punta distal 14 con una variedad
de formas, una técnica preferente es mediante moldeo por inyeccion. Un procedimiento preferente de fijacion de la
punta distal 14 al extremo distal del catéter 12 implica una unién por calentamiento. Son posibles diversos otros
procedimientos de fijacion incluyendo una soldadura con disolvente y el uso de diversos adhesivos.

La patente US 6.551.350 de Thornton et al. ensefia la fabricaciéon de un sistema de administraciéon para administrar
implantes o dispositivos tales como stents o stent-injertos que incluye un miembro de restriccion que esta adaptado y
configurado para rodear al menos una porcion de un implante plegado o comprimido y un miembro de acoplamiento
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para acoplar de forma liberable porciones del miembro de restriccion entre si para mantener el implante en su
estado plegado o comprimido.

Las Figuras 2A y 2B ilustran una realizacion de un sistema 20 de restriccion de la técnica anterior tal como ensefian
Thornton et al. que incluye un dispositivo 22 que esta limitado por un miembro 24 de restriccion (o limitante). El
miembro 24 de restriccion tiene un miembro de acoplamiento o una linea 26 de traccién para acoplar de forma
liberable porciones del miembro 24 de restriccion entre si. Hay dispuestos agujeros pasantes 28 a lo largo de dos
bordes opuestos del miembro 24 de restriccion, de forma que se pueda atar o roscar el miembro 26 de acoplamiento
a través de los mismos con una sutura liberable mediante la aplicacion de tensién a un extremo de la linea 26 o del
miembro de acoplamiento con el que se crea la sutura. Por lo tanto, el cosido de los bordes opuestos del miembro
24 de restriccion mediante el miembro 26 de acoplamiento forma una linea 29 de costura alterable. La aplicaciéon de
tension al extremo libre del miembro 26 de acoplamiento libera los bordes cosidos del miembro 24 de restriccion, lo
que a su vez libera el dispositivo 22 para su despliegue.

Como se muestra en las Figuras 3A y 3B, el sistema 20 de restriccion (incluyendo el dispositivo limitado 22) puede
estar montado en un sistema 10 de administracion basado en catéter. El sistema 20 de restriccion tiene un miembro
24 de restriccidon con agujeros pasantes 28 y un miembro 26 de acoplamiento. Se comprendera que el miembro 24
de restriccion no esta limitado al miembro de restriccion ilustrado y puede incluir vainas retraibles, vainas perforadas
o rasgables, membranas enrollables o evertibles y similares. Se comprendera, ademas, que el dispositivo 22 puede
ser cualquier tipo de dispositivo, incluyendo cualquiera que sea adecuado para su implantaciéon en el cuerpo
humano. El miembro 26 de acoplamiento operado de forma remota acopla de forma liberable porciones del miembro
24 de restriccion entre si, limitando de ese modo el dispositivo 22 en un estado compactado. El miembro 26 de
acoplamiento sale de la segunda luz del catéter 12 en el extremo proximal del sistema 20 de restriccion. Los
agujeros pasantes 28 que forman la linea alterable 29 de costura del miembro 24 de restriccion estan alineados
sustancialmente a lo largo del meridiano interno (es decir, el radio interno) 32 del arco creado por la curvatura de la
punta distal 14. Con alineado sustancialmente con el meridiano interno de la punta distal curvada se quiere decir que
la linea 29 de costura esta alineada dentro de aproximadamente 15 grados dispuestos radialmente (medidos desde
el gje longitudinal 11 del dispositivo limitado 20 como el centro de rotacion del angulo medido) desde el meridiano
interno 32. En la Figura 3B, se muestra la punta distal 14 en un estado menos curvado debido a una fuerza de
enderazamiento aplicada por la guia 16 insertada a través de la luz de la punta distal curvada 14.

Es evidente que el presente sistema también permite el alineamiento de una caracteristica asimétrica en otras
relaciones especificas completamente distintas con respecto al meridiano interno 32 de la punta distal 14. Por
ejemplo, una caracteristica (tal como un dispositivo de ultrasonidos) puede estar orientada 90 grados alejandose del
meridiano interno, o 180 grados alejandose del meridiano interno.

La Figura 3C es una vista ampliada en corte transversal tomada a través del dispositivo limitado 22, mirando hacia la
punta distal 14 y que muestra la caracteristica asimétrica (por ejemplo, agujeros pasantes 28, miembro 26 de
acoplamiento o linea 29 de costura) alineada sustancialmente con el meridiano interno 32 de la punta distal curvada
14.

Normalmente, el montaje del sistema 20 de restriccion en el catéter 12 reduce la flexibilidad del catéter 12 en la
longitud del sistema 20 de restriccion. Por lo tanto, la flexibilidad de la punta distal curvada 14 tiene aun mas
importancia para dirigir el sistema 10 por una trayectoria deseada.

La Figura 4 ilustra otra realizacion de un dispositivo 22 dotado de un sistema alternativo 20 de restriccion montado
en un sistema 10 de administracion basado en catéter como se ensefia, en general, en el documento US 6.224.627
de Armstrong et al. Segun este tipo de sistema 20 de restriccion una estructura de muiltiples filamento delgados
(pelicula o fibra) puede mantener presiones internas elevadas, pero cuando se desea se puede traccionar un tramo
de los filamentos para abrir el sistema 20 de restriccion para liberar el dispositivo 22 para su despliegue.

Aunque las Figuras 3A, 3B y 4 muestran dos configuraciones en las que un sistema 20 de restriccion esta montado,
preferentemente, con el miembro 26 de acoplamiento alineado a lo largo del meridiano interno del arco creado por la
curvatura de la punta distal 14, se apreciara que el miembro 26 de acoplamiento puede estar colocado, de forma
alternativa, en otras posiciones de rotacion con respecto al meridiano interna 32 de la punta distal 14.

La Figura 5 muestra un sistema 50 de administracion de la técnica anterior (que no tiene una punta distal curvada
flexible) que ha sido insertado sobre una guia 16 en un vaso 52 con curvatura 54. Cuando se inserta la guia 16 en
tal vaso 52 que tiene curvatura 54, la tendencia es que la guia 16 tienda hacia el meridiano externo del vaso 52
debido a que la guia 16 desea retener su configuracion recta normal. El catéter 12, administrado subsiguientemente
a la guia 16, es aun mas rigido y como tal también exhibe esta misma tendencia. Como ilustra la Figura 5, dado que
la guia 16 tiende hacia el meridiano exterior del vaso curvado, el sistema 50 de administracion de dispositivos que
esta avanzando sobre la guia 16 también sigue hacia el meridiano exterior del vaso 52. Esta propension de que la
guia 16 y el catéter 12 tiendan hacia el radio exterior del vaso 52 puede ser problematica cuando se encuentra una
constriccion o una lesion.
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La Figura 5 también muestra como puede acabar arbitrariamente un miembro 26 de acoplamiento en el meridiano
externo (o cualquier otra ubicacion circunferencial) para un sistema de la técnica anterior. Esto no es deseable en la
ubicacion concebida para el despliegue dado que la aplicacion de tensidon necesaria para iniciar el despliegue
provoca que el miembro 26 de acoplamiento quiera adoptar la longitud mas corta, es decir, para mover el meridiano
interno del vaso curvado 52. Si el miembro 26 de acoplamiento no esta ubicado, para empezar, en el meridiano
interno, el resultado es un aumento innecesario de la friccion del sistema y un aumento en la fuerza de traccion
necesaria para provocar el despliegue del dispositivo.

La Figura 6A ilustra el presente sistema 10 de administracion basado en catéter que incluye una punta distal curvada
flexible 14 que ha sido insertada sobre la guia 16 en un vaso 52 con curvatura 54. El sistema 10 tiene un miembro
24 de restriccion que incorpora un miembro 26 de acoplamiento. Debido a la fuerza aplicada a la guia 16 por medio
de la punta distal curvada flexible 14 de orientacion automatica, la guia 16 tiende hacia el meridiano interior del vaso
52 contrarrestando su tendencia a enderezarse y tiende hacia el meridiano exterior de la pared del vaso 52. El
sistema 10, que avanza sobre la guia 16 también tiende, entonces, hacia el meridiano interior del vaso 52,
reduciendo los problemas que pueden asociarse con la navegacion a través de las constricciones o las lesiones que
puede haber en el interior del vaso 52. Asimismo, debido a la capacidad rotacional de orientacién automatica del
sistema 10 debido a la fuerza de rotacidon generada por la punta distal curvada 14 cuando entra en un vaso curvado,
el miembro 26 de acoplamiento esta alineado a lo largo del meridiano interno de la curvatura del vaso 52. Este
alineamiento minimiza la fuerza de traccidon necesaria para provocar el despliegue del dispositivo 22.

La Figura 6A muestra, ademas, que la punta distal 14 de orientacién automatica ha sido enderezada hasta cierto
punto por medio de la guia 16. Sorprendentemente, aunque la punta distal curvada flexible 14 de orientacion
automatica ha sido algo enderezada por medio de la guia 16, sigue creando un par o fuerza de rotacion sobre el
catéter segun se lo hace avanzar sobre una guia que ha sido insertada anteriormente a través de la vasculatura
curvada. Como se ha descrito anteriormente, el catéter 12 y cualquier dispositivo 22 montado en el mismo luego
tiene una tendencia a moverse rotacionalmente, de forma que la punta distal curvada 14 de orientacién automatica
se mueva para colocarse alineando su curvatura con la curvatura del vaso 52. En otras palabras, la punta distal
curvada 14 tiene una orientacién mas favorable que resulta de su capacidad para volver a su estado de menor
energia almacenada.

La Figura 6B muestra el sistema 10 de administracion de dispositivo en el que el miembro 24 de restriccion ha sido
retirando parcialmente permitiendo el despliegue del dispositivo 22 al interior del vaso 52.

Ejemplo:

Se obtuvo un catéter de administracion Gore VIABAHN® (W. L. Gore & Associates, Newark, Delaware, EE. UU.,
numero de pieza VBC 081501) que incluia un dispositivo precargado y limitado en un extremo. Se inserté un mandril
de acero de diametro que solo era ligeramente menor que el diametro interior del catéter en la luz de la guia desde
el extremo distal hasta que se extendia proximalmente mas alla del dispositivo suministrado con el conjunto de
catéter. Se calentd y retird la punta distal suministrada utilizando una soldadora Hotshot de radiofrecuencia de 1 kW
(Ameritherm Inc., Scottsville, Nueva York, EE. UU.). El tubo del catéter se extendia distalmente aproximadamente 7
mm mas alla del dispositivo limitado. Se retird el mandril recto desde el catéter en una direccion distal. Se insert6é un
mandril curvado en el tubo del catéter colocado para obtener la curvatura deseada. El mandril fue dimensionado al
diametro interno del tubo del catéter, y fue curvado en el sitio en el que habia de colocarse la punta curvada,
coincidiendo la curvatura con la curvatura deseada de la punta distal. Se formé una punta distal curvada mediante
moldeo por inyeccion utilizando 4033 PEBAX® (Arkema Inc., Filadelfia, Pensilvania, EE. UU.). La punta curvada
tiene un radio de 16 mm y una longitud de 22 mm. Después del moldeo por inyeccién, se coloco la punta sobre el
mandril y el tubo del catéter, y adyacente al stent limitado. Se alined rotacionalmente el meridiano interno de la punta
curvada con la linea de despliegue creada por la trenza de multiples filamentos que formaron la vaina de restriccion
dispuesta en torno al dispositivo limitado. Entonces, se colocé la punta utilizando la soldadora de radiofrecuencia
para unirla al cuerpo distal expuesto del catéter. Entonces, se enfrid la punta con una corriente de aire y se retir6 el
mandril curvado. Se probd el dispositivo utilizando un dispositivo tubular curvado de prueba que incorporaba una
curva de 180 grados, teniendo la curva un radio de 3,5 cm. Se fabrico este dispositivo utilizando un tubo
transparente que tenia un diametro interior de 5 mm. Se inserté una guia a través del dispositivo de prueba y se
siguid el catéter sobre la guia. Se insert6 el catéter en el dispositivo tubular varias veces de forma que se alined la
linea de despliegue con diversas orientaciones con respecto a la curvatura. Cada prueba tuvo como resultado la
rotacion del catéter para orientar la linea de despliegue hacia el interior de la curvatura.

Aunque se han ilustrado y descrito en la presente memoria realizaciones particulares de la presente invencion, el
presente sistema no deberia estar limitado a tales ilustraciones y descripciones. Deberia ser evidente que se pueden
incorporar e implementar cambios y modificaciones como parte del presente sistema dentro del alcance de las
siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

Un catéter (12) que comprende un cuerpo de catéter que tiene un extremo proximal y un extremo distal y al
menos una luz (15) que se extiende al menos parcialmente entre los mismos y que tiene, ademas, una punta
distal (14) ubicada en el extremo distal de dicho catéter, teniendo dicha punta distal una forma curvada cuando
no se aplican fuerzas externas, teniendo dicho catéter, ademas, un dispositivo (22) contenido por una vaina
limitante (24) ubicada cerca de la punta distal, siendo liberable dicha vaina limitante (24) por medio de una
linea (26) de traccion en el que dicha linea de traccion esta orientada para estar alineada sustancialmente con
un meridiano interno de la forma curvada de la punta distal.

Un catéter segun la reivindicacion 1, en el que dicha punta curvada es una punta curvada flexible (14).
Un catéter segun la reivindicacion 2, en el que dicha punta curvada flexible (14) comprende silicona.
Un catéter segun la reivindicacion 2, en el que dicha punta curvada flexible (14) comprende un poliuretano.

Un catéter segun la reivindicacion 2, en el que dicha punta curvada flexible (14) comprende una amida en
bloque de poliéter.

Un catéter segun la reivindicacion 1, en el que dicho dispositivo es un stent.

Un catéter segun la reivindicacion 6, en el que dicho dispositivo es un stent autoexpansible.

Un catéter segun la reivindicacion 6, en el que dicho dispositivo es un stent expansible por balén.

Un catéter segun la reivindicacion 1, en el que dicho dispositivo es un stent-injerto.

Un catéter segun la reivindicacion 9, en el que dicho dispositivo es un stent-injerto autoexpansible.

Un catéter segun la reivindicacion 9, en el que dicho dispositivo es un stent-injerto expansible por balén.
Un catéter segun la reivindicacion 1, en el que dicho dispositivo es un filtro embadlico.

Un catéter segun la reivindicacion 1, en el que dicho dispositivo es un filtro de la vena cava.
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FIG. 2A

TECNICA ANTERIOR

FIG. 2B

TECNICA ANTERIOR
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