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DESCRIPCION
Sistema de colocacion de endoprotesis
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

Esta solicitud reivindica la prioridad de la solicitud provisional estadounidense n.° 61/473.503, titulada “Sistema de
colocacion de endoprotesis” presentada el 8 de abril de 2011.

Campo

La presente divulgacion se refiere en general a catéteres, y mas especificamente, a un sistema para colocar una
endoprétesis en una region de tratamiento en la vasculatura de un paciente.

Antecedentes

Los procedimientos actuales para proporcionar tratamiento médico a la vasculatura humana implican el uso de
catéteres. En muchos casos, se utilizan catéteres para colocar endoprétesis, tales como, por ejemplo, stents e
injertos de stent (autoexpandibles o de otro tipo), stents e injertos de stent bifurcados, stents con elucion de
farmacos vy filtros vasculares, tales como filtros para la vena cava inferior asi como dispositivos de formacion de
imagenes endoluminales.

A menudo los catéteres entran en el cuerpo a través de un orificio o incision. Los catéteres se insertan normalmente
a través de las arterias principales, tales como la arteria femoral o braquial, y a continuacién se desplazan a través
de la vasculatura hasta la region que requiere de un tratamiento. Una vez que la punta del catéter esta en la region
de tratamiento, puede desplegar un dispositivo médico. En muchos casos, el dispositivo es una endoprotesis
autoexpandible. En otras configuraciones, puede utilizarse un balén para expandir la endoprotesis hasta su tamarfio
funcional.

El documento US2011034987 (A1) da a conocer un dispositivo médico para liberar protesis expandibles en una
direccion de proximal a distal que incluye un catéter alargado, un manguito flexible y una protesis expandible. En una
forma de realizacion, el extremo distal del manguito flexible esta dispuesto alrededor del extremo distal del catéter
alargado. Para desplegar la prétesis expandible, se tira proximalmente del manguito flexible a través de la luz del
catéter alargado para exponer la protesis expandible. También pueden proporcionarse una funda externa y un hilo
de retencion de protesis para permitir que el dispositivo libere una prétesis expandible en la direcciéon de distal a
proximal, o para permitir volver a capturar la protesis expandible después de que el manguito flexible se haya
desplazado completamente al interior de la luz del catéter alargado.

El documento US2005154443 (A1) describe un dispositivo de colocacion de stents que comprende un elemento de
guia que tiene un extremo proximal y un extremo distal, y un stent montado en el elemento de guia. Un elemento de
restriccion situado alrededor del stent comprende dos o mas partes que se mantienen unidas mediante uno o varios
elementos de accionamiento. El dispositivo de colocacion de stents puede estar configurado ademas para incluir un
componente de protecciéon embolica.

Un problema significativo con los sistemas de colocacién de endoproétesis actuales es el tamafio de la incision
requerida para albergar el sistema. Esta incision puede denominarse cruce del catéter. Cruces grandes pueden
provocar un aumento de las molestias del paciente, tiempos de recuperacion mas largos y la formacion potencial de
cicatrices. Por tanto, existe la necesidad de sistemas de colocacion de endoprotesis que de manera segura y eficaz
puedan colocar endoprétesis en la region de tratamiento dentro de la vasculatura a través de un cruce relativamente
pequefio. Los expertos en la técnica reconoceran numerosas ventajas de tales formas de realizacion sobre la
técnica anterior, por ejemplo, la reduccion del tamafio del cruce necesario para colocar endoprotesis.

Sumario
Se da a conocer un dispositivo de colocacion de endoproétesis segun las reivindicaciones adjuntas.

Un procedimiento de ejemplo para colocar una endoprétesis en una region de tratamiento dentro de un paciente
humano comprende insertar un sistema de colocacion de endoproétesis en el cuerpo del paciente, comprendiendo el
sistema de colocacién de endoprotesis una endoprotesis, un vastago de catéter, una funda de introduccién con un
diametro interno igual a o menor que la endoprétesis, una envoltura que se extiende desde el extremo anterior de la
funda de introduccion sobre la endoprétesis y un elemento de posicionamiento de envoltura, que guia el extremo
anterior del vastago de catéter hacia la region a tratar, retrayendo la envoltura, desplegando la endoprétesis y
retrayendo el vastago de catéter desde el cuerpo.

Breve descripcion de los dibujos
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Los dibujos adjuntos se incluyen para proporcionar una comprension adicional de la divulgacion y se incorporan en'y
forman parte de esta memoria descriptiva, ilustran ejemplos de la divulgacion, y junto con la descripcion, sirven para
explicar los principios de la divulgacion, en los que;

la figura 1 ilustra una vista lateral de un catéter mostrado con fines ilustrativos;

las figuras 2A y 2B ilustran vistas en seccion transversal axial de un catéter segun la presente divulgacion;

las figuras 3A, 3B y 3C ilustran vistas en seccion transversal longitudinal de catéteres segun la presente divulgacion;
la figura 4 ilustra una vista en seccion transversal de un segmento de un catéter segun la presente divulgacion;

la figura 5 ilustra una vista lateral de un catéter segun la presente divulgacion; y

la figura 6 ilustra una seccion transversal de un catéter segun la presente divulgacion.

Descripcion detallada

Los expertos en la técnica apreciaran facilmente que pueden implementarse diversos aspectos de la presente
divulgacién mediante cualquier nimero de procedimientos y sistemas configurados para realizar las funciones
previstas. Dicho de otro modo, en el presente documento pueden incorporarse otros procedimientos y sistemas para
realizar las funciones previstas. También cabe indicar que las figuras del dibujo adjunto a las que se hace referencia
en el presente documento no estan dibujadas a escala, sino que pueden estar exageradas para ilustrar diversos
aspectos de la presente divulgacion, y a este respecto, las figuras del dibujo no se interpretaran como limitativas.
Finalmente, aunque la presente divulgacion puede describirse en relacion con diversos principios y creencias, la
presente divulgacion no debera estar limitada por la teoria.

Un sistema de colocacion de endoprotesis de la presente divulgacion comprende un vastago de catéter, una funda
de introduccioén, una endoprotesis y una envoltura. En una forma de realizacion de este tipo, el vastago de catéter
esta alojado dentro de la funda de introduccion y la endoprotesis esta situada en el extremo anterior del vastago de
catéter, fuera de la funda de introduccién. La envoltura, que rodea el vastago de catéter dentro de la funda de
introduccion, sale del extremo anterior de la funda de introduccién y cubre la endoprotesis. En diversas formas de
realizacion, el diametro externo de la funda de introduccion es menor que o igual al diametro externo de la
endoprotesis en su configuracion aplastada y/o comprimida.

En la presente divulgacion, el término “anterior” se utiliza para describir una posicion dentro del cuerpo de un
paciente que esta lo mas alejada del punto de entrada del dispositivo en el cuerpo. Por ejemplo, el extremo anterior
de un catéter se refiere al extremo, dentro de la vasculatura del cuerpo, que esta mas alejado del punto de entrada
del catéter. El término “posterior” se utiliza para describir una posicion mas cercana al punto de entrada de un
dispositivo en el cuerpo de un paciente. Por ejemplo, el extremo posterior de un catéter se refiere a la parte del
catéter fuera del cuerpo de un paciente.

Con referencia a la figura 1 como ejemplo ilustrativo, el catéter 100 es un sistema de colocacion de endoprotesis. El
catéter 100 incluye una funda de introduccién 104, una endoprétesis 101 y una punta anterior 103. En diversos
ejemplos, la endoprotesis 101 esta colocada entre la funda de introduccién 104 y la punta anterior 103. En diversas
formas de realizacion, la endoproétesis 101 puede ser un stent o injerto de stent expandible. En un aspecto de estos
ejemplos, la endoprétesis 101 es un stent o injerto de stent autoexpandible. En diversos ejemplos, antes de que el
catéter 100 se inserte en el cuerpo de un paciente, la endoprétesis 101 esta en un estado aplastado y/o comprimido.

En diversos ejemplos, el diametro interno de la funda de introduccion 104 es menor que o igual al diametro externo
de la endoproétesis 101 en un estado aplastado y/o comprimido. En estos ejemplos, como el diametro externo de la
endoprétesis 101 es mayor que el diametro interno de la funda de introduccion 104, la endoprétesis 101 no puede
desplegarse desde dentro de la funda de introduccion 104. En un aspecto de estos ejemplos, el diametro externo de
la funda de introduccion 104 también puede ser menor que o igual al diametro externo de la endoprétesis 101 en un
estado aplastado y/o comprimido. En formas de realizacion en las que el diametro externo de la funda de
introduccion 104 es igual al diametro externo de la endoprotesis 101, la funda de introduccion 104 y la endoprotesis
101 forman un tubo integrado de diametro constante desde el punto de entrada de la funda de introduccién 104 al
extremo anterior de la endoproétesis 101.

Con referencia a la figura 2A, el catéter 200 es un dispositivo de colocacion de endoprotesis. En diversas formas de
realizacion, el catéter 200 comprende un vastago de catéter 202, una funda de introduccion 204 y una envoltura 205.
En estas formas de realizacion, la funda de introduccion 204 se inserta en la vasculatura. El vastago de catéter 202 y
la envoltura 205 pasan a través de la funda de introduccién 204 y se desplazan hacia la zona de tratamiento en la
vasculatura.
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Con referencia a la figura 2B, el catéter 200 comprende ademas una endoprétesis 201. En diversas formas de
realizacion, la endoprotesis 201 esta situada en el extremo anterior del vastago de catéter 202. La endoprotesis 201
puede comprender, por ejemplo, un stent. En un aspecto de estas formas de realizacion, la endoprotesis comprende
un stent o injerto de stent autoexpandible en una configuracién comprimida y/o aplastada. Sin embargo, cualquier
endoprétesis que pueda colocarse mediante un catéter en una region de tratamiento esta dentro del alcance de la
presente divulgacion.

En diversas formas de realizacion, el catéter 200 comprende ademas una envoltura 205. En estas configuraciones,
la envoltura 205 tiene un diametro interno mayor que o igual al del vastago de catéter 202 y menor que el diametro
interno de la funda de introduccion 204. La envoltura 205 rodea el vastago de catéter 202, pasa a través de la funda
de introduccion 204 y se extiende hacia fuera desde el extremo anterior de la funda de introduccién 204. Entonces la
envoltura 205 rodea la parte exterior de la endoprétesis 201. En diversas formas de realizacion, la envoltura 205
tiene un diametro interno mayor que o igual al de la endoprétesis 201 y mayor que o igual al de la funda de
introduccion 204.

En diversas formas de realizacion, la envoltura 205 protege la endoprétesis 201 cuando el dispositivo se coloca en la
region de tratamiento. Por ejemplo, la envoltura 205 puede evitar que la endoprotesis 201 se contamine cuando el
catéter 200 se desplaza a la region de tratamiento. En diversas formas de realizacion, la envoltura 205 cubre tanto la
endoprétesis 201 como una funda de despliegue (no mostrada). En estas configuraciones, la funda de despliegue
rodea la endoproétesis 201 y la mantiene en una configuracion aplastada y/o comprimida. En formas de realizacion
que no utilizan una funda de despliegue, la envoltura 205 puede proporcionar tanto una proteccion frente a la
contaminacion como un mantenimiento de la endoprotesis 201 en una configuracion aplastada y/o comprimida.

La envoltura 205 puede comprender, por ejemplo, un material biolégicamente compatible, tal como un polimero. En
un aspecto de estas formas de realizacion, la envoltura 205 comprende ePTFE. Sin embargo, cualquier material que
permita que la envoltura 205 y la endoprotesis 201 atraviesen la vasculatura sin provocar un impacto bioldgico
negativo estara dentro del alcance de la presente divulgacion, tales como, por ejemplo, nailon, policarbonatos,
polietilenos, polipropilenos, politetrafluoroetilenos, poli(cloruros de vinilo), poliuretanos, polisiloxanos, y otros
materiales biocompatibles.

En diversas formas de realizacion, el diametro interno de la funda de introduccion 204 es menor que o igual al
diametro externo de la endoprotesis 201 en un estado aplastado y/o comprimido. En un aspecto de estas formas de
realizacion, el diametro externo de la funda de introduccion 204 es menor que o igual al diametro externo de la
endoprotesis 201.

En diversas formas de realizacion, el vastago de catéter 202 del catéter 200 comprende un hilo guia. Sin embargo,
cualquier vastago flexible que proporcione soporte para el catéter 200 estara dentro del alcance de la presente
divulgacion. El término “vastago flexible” incluye cualquier estructura de extension longitudinal con o sin una luz a
través de la misma. Por tanto, los vastagos flexibles incluyen pero no estan limitados a tubos con luces, barras
macizas, hilos huecos o macizos (por ejemplo, hilos guia), estiletes huecos o macizos, tubos de metal (por ejemplo,
hipotubos), tubos de polimeros, elementos de anclaje o cordones de traccion, fibras, filamentos, conductores
eléctricos, elementos radiopacos, elementos radioactivos y elemento radiograficos. Los vastagos flexibles pueden
ser de cualquier material y pueden tener cualquier forma de seccion transversal incluyendo pero sin limitarse a
perfiles circulares, ovalados, triangulares, cuadrados, en forma de poligono o de cualquier forma.

Como la funda de introduccion 204 proporciona acceso a la vasculatura al dispositivo médico que se coloca, es
importante que la funda de introduccidon 204 comprenda un material que sea un material bioldgicamente compatible.
En diversas formas de realizacion, la funda de introduccién 204 comprende un polimero, tal como, por ejemplo,
Pebax. Sin embargo, cualquier material que permita que la funda de introduccion atraviese la vasculatura sin
provocar un impacto bioldgico negativo estara dentro del alcance de la presente divulgacion, tal como, por ejemplo,
ePTFE, nailon, policarbonatos, polietilenos, polipropilenos, politetrafluoroetilenos, poli(cloruros de vinilo),
poliuretanos, polisiloxanos, y otros materiales biocompatibles.

Con referencia a las figuras 3A y 3B, el catéter 200 es el sistema de colocaciéon de endoproétesis de las figuras 2A 'y
2B. En diversas formas de realizacion, el catéter 200 comprende ademas una punta anterior 203. La punta anterior
203 puede estar conectada al extremo anterior del vastago de catéter 202. En diversas formas de realizacion, la
punta anterior 203 comprende una punta que puede perforar un trombo. En diversas formas de realizacién, la punta
anterior 203 puede comprender un material que es radiopaco y/o comprende un marcador. La punta anterior 203
puede comprender, por ejemplo, un material biolégicamente compatible, tal como un polimero. Sin embargo,
cualquier material que permita que la punta anterior se desplace por la vasculatura sin provocar un impacto biolégico
negativo estara dentro del alcance de la presente divulgacion.

En diversas formas de realizacion, la endoprétesis 201 esta colocada entre el extremo anterior de la funda de
introduccion 204 y la punta anterior 203. Esta configuracion permite que la punta anterior 203 elimine o atraviese
posibles bloqueos o trombos en la vasculatura y proporciona acceso a la zona de tratamiento mediante la
endoprotesis 201.
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Con referencia inicial a la figura 3C, el catéter 200 comprende una punta anterior 203. En diversas formas de
realizacion, la punta anterior 203 comprende una cavidad. En un aspecto de estas formas de realizacion, el extremo
anterior de la envoltura 205 entra y queda retenido dentro de una cavidad de forma cénica de la punta anterior 203.

El catéter 200 comprende ademas un segmento de retencion de envoltura 207. En diversas formas de realizacion, el
segmento de retencion de envoltura 207 esta situado entre la endoproétesis 201 y la punta anterior 203. EI segmento
de retencion de envoltura 207 puede incluir, por ejemplo, una cavidad en la que entra el extremo anterior de la
envoltura 205. En estas formas de realizacion, el segmento de retencion de envoltura 207 puede retener la posicion
de la envoltura 205 evitando que la envoltura 205 cambie de posicion a medida que el catéter 200 atraviesa la
vasculatura.

En diversas formas de realizacién, la envoltura 205 se extiende desde el extremo anterior de la funda de
introduccion 204, por la endoprétesis 201, por el segmento de retencion de envoltura 207, y finalmente entra en la
cavidad del segmento de retencién de envoltura 207 y/o punta anterior 203. La punta anterior 203 puede incluir, por
ejemplo, un labio indentado, que permite que el segmento de retencion de envoltura 207 establezca una interfaz con
la punta anterior 203 y crea una transicion suave entre el extremo de la envoltura 205 y la superficie de la punta
anterior 203.

Con referencia a la figura 4, el catéter 400 es un sistema de colocacion de endoprétesis. Diversas formas de
realizacion del catéter 400 comprenden una envoltura 405 y un elemento de sujecion de envoltura 406. El elemento
de sujecion de envoltura 406 puede comprender, por ejemplo, una sutura que reduce el diametro de la envoltura 405
en o cerca de su extremo anterior sobre el diametro reducido, o dentro de la cavidad, del segmento de retencion de
envoltura 207. Esto evita que la envoltura 405 se mueva desde la posicion deseada a medida que el dispositivo se
inserta en el paciente y se desplaza a través de la vasculatura.

En diversas formas de realizacion, el catéter 400 comprende ademas un hilo de traccién 410. El hilo de traccién 410
puede estar unido al elemento de sujecion de envoltura 406. En diversas formas de realizacion, el hilo de traccion
410 puede accionarse, por ejemplo, proporcionando tension al hilo de tracciéon 410. En estas formas de realizacion,
cuando se acciona el hilo de traccion 410, el elemento de sujecién de envoltura 406 se suelta de la envoltura 405.
En un aspecto de estas formas de realizacién, el elemento de sujecion de envoltura 406 puede comprender una
sutura que suelta y reestablece la envoltura 405 a su diametro interno inicial. Esto permite retirar la envoltura 405 del
catéter 400.

En diversas formas de realizacion, el catéter 400 comprende ademas un mecanismo de retirada de envoltura 409.
En estas formas de realizacién, el mecanismo de retirada de envoltura 409 puede estar conectado a la envoltura
405. Cuando se acciona el mecanismo de retirada de envoltura 409, la envoltura 405 se retira del catéter 400. La
envoltura 405 puede extenderse desde el interior de una funda de introduccién (no mostrada) para cubrir una
endoprétesis (no mostrada). A medida que se retira la envoltura 405, la endoprétesis queda expuesta y puede
desplegarse en la zona de tratamiento.

En diversas formas de realizacion, el mecanismo de retirada de envoltura 409 esta conectado tanto a la envoltura
405 como al hilo de tracciéon 410. En estas formas de realizacién, el hilo de traccién 410 comprende ademas una
seccion de longitud adicional, de modo que el hilo de tracciéon 410 no esté en tension. La envoltura 405 también
comprende ademas una seccion de longitud adicional. La seccién de longitud adicional del hilo de traccion 410, por
ejemplo, puede ser mas corta que la secciéon de longitud adicional de la envoltura 405. En estas configuraciones,
cuando se aplica tensién al mecanismo de retirada de envoltura 409, el hilo de traccién 410 se ensefa antes que la
envoltura 405. Esto permite que el hilo de traccion 410 suelte el elemento de sujecion de envoltura 406, lo que
expande el diametro de la envoltura 405, y permite que a continuacion se retire la envoltura 405 del cuerpo.

En una forma de realizacion, la endoprotesis es un stent o injerto de stent autoexpandible, y el accionamiento del
mecanismo de retirada de envoltura 409 permite que la endoprétesis se expanda y despliegue hacia la zona de
tratamiento. En otras formas de realizacion, el accionamiento del mecanismo de retirada de envoltura 409 permite la
colocacion final de la endoprotesis en la vasculatura, y pueden utilizarse otros medios, tales como, por ejemplo, un
balén de expansion, para desplegar la endoproétesis.

Ahora con referencia a las figuras 5 y 6, el catéter 500 es un dispositivo de colocacién de endoprétesis. El catéter
500 comprende un mango 512, a través del que se controla el vastago de catéter 502. El vastago de catéter 502
pasa a través de una valvula 511 y al interior de la funda de introduccion 504. La envoltura 505 pasa a través de la
funda de introduccion 504 y rodea el vastago de catéter 502. La envoltura 505 sale de la funda de introduccién 504
por su extremo anterior.

La endoprotesis 501 se coloca sobre el vastago de catéter 502 en el extremo anterior de la funda de introduccion
504 antes de la insercion del catéter 500 en el cuerpo. Aunque no se muestra en el dibujo, la envoltura 505, después
de salir de la funda de introduccion 504, rodea la endoprotesis 501. Un segmento de retencion de envoltura 507 se
sitia adyacente a la endoprétesis 501. En el extremo anterior del vastago de catéter 502, y de manera adyacente al
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segmento de retencion de envoltura 507, hay una punta anterior 503. Un mecanismo de retirada de envoltura 509
esta conectado a la envoltura 505 y se situa sobre el mango 512.

Con referencia inicial a la figura 6, se presenta una vista en seccion transversal del catéter 500. El catéter 500
comprende una cuchilla de corte 513. En diversas formas de realizacién, cuando se acciona el mecanismo de
retirada de envoltura 509, la cuchilla de corte 513 corta la envoltura 505, lo que permite su retirada del vastago de
catéter 502. En otras formas de realizacion, la envoltura 205 puede estar configurada de modo que pueda retirarse
sin el uso de la cuchilla de corte 513, tal como, por ejemplo, utilizando una pelicula perforada, una pelicula orientada
longitudinalmente y/o una pelicula de grosor variable, de modo que la envoltura 205 pueda romperse de manera
relativamente sencilla o desmontarse en una ubicacion particular. Sin embargo, cualquier medio para facilitar la
retirada de la envoltura 505 del vastago de catéter 502 estara dentro del alcance de la presente divulgacion.

Por tanto, el sistema de colocacion de endoprétesis de la presente divulgacion proporciona un sistema eficaz de
cruce reducido que puede colocar endoproétesis en una vasculatura.

Se pretende que la presente divulgacion cubra las modificaciones y variaciones de esta divulgacion siempre que
estén dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas y sus equivalentes.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de colocacién de endoprotesis que comprende:
una endoprotesis (201);
un vastago de catéter (202);

una funda de introduccién (204) que tiene un extremo anterior y un diametro interno menor que el diametro externo
de la endoproétesis;

una envoltura (205) que se extiende desde el extremo anterior de la funda de introduccién sobre la endoprétesis y
un elemento de sujecion de envoltura (406).

2. El sistema segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un segmento de retencion de envoltura (207),
en el que la envoltura (205) se extiende por el segmento de retencion de envoltura.

3. El sistema segun la reivindicacion 2, en el que el segmento de retencion de envoltura (207) es de seccion
decreciente.

4. El sistema segun la reivindicacion 2, que comprende ademas una punta anterior (203).

5. El sistema segun la reivindicacion 4, en el que el elemento de sujecion de envoltura (406) se ubica entre el

segmento de retencion de envoltura (207) y la punta anterior (203).

6. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que el elemento de sujeciéon de envoltura (406) comprende una
sutura.

7. El sistema segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un mecanismo de retirada de envoltura (409).
8. El sistema segun la reivindicacion 7, en el que el mecanismo de retirada de envoltura (509) comprende

ademas una cuchilla (513).

9. El sistema segun la reivindicacion 8, en el que el mecanismo de retirada de envoltura (409) comprende
ademas un anillo de despliegue.

10. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que el vastago de catéter (202) comprende una luz de hilo guia.
11. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que la endoproétesis (201) comprende un stent.

12. El sistema segun la reivindicacion 11, en el que la endoproétesis (201) comprende un stent autoexpandible.
13. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que:

el catéter (200) tiene un extremo posterior y uno anterior;
la endoprotesis (201) es un stent ubicado cerca del extremo anterior del catéter;

la funda de introduccion (204) tiene un diametro externo igual a o menor que el stent y un extremo anterior;
comprendiendo ademas el sistema

una punta anterior (203);
un segmento de retencion de envoltura (207) ubicado entre el stent y la punta anterior (203), en el que la envoltura
(205) se extiende desde el extremo anterior de la funda de introduccién por el stent y el segmento de retencion de

envoltura; y en el que

el elemento de sujecion de envoltura (406) es una sutura de sujecion de envoltura ubicada entre el segmento de
retencion de envoltura y la punta anterior; y

un mecanismo de retirada de envoltura (409) se ubica cerca del extremo posterior del catéter.
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