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DESCRIPCION

Sistema de catéter de colocacién de stent con control de velocidad lenta a través de un pasador y una ranura con una
lengueta de control de velocidad rapida

Reivindicacion de prioridad y solicitudes relacionadas

Esta solicitud reivindica prioridad bajo el titulo 35 del Codigo de los Estados Unidos § 119 o el Convenio de Paris de
la solicitud de patente provisional de EE. UU. 62/578.494 presentada el 29 de octubre de 2017.

Antecedentes

Es bien conocido el empleo de diferentes endoprotesis intravasculares colocadas percutaneamente para el tratamiento
de enfermedades de diferentes vasos corporales. Estos tipos de endoprotesis se denominan comunmente "stents".
Un stent (que incluye stents cubiertos o endoprotesis cubiertas) es un dispositivo generalmente tubular longitudinal de
material biocompatible, tal como acero inoxidable, cobalto-cromo, nitinol o materiales biodegradables, que tiene
aguijeros o ranuras cortados en el mismo para definir una estructura flexible para que puedan expandirse radialmente,
por un catéter con globo o similar, o alternativamente autoexpandido debido a su memoria de forma caracteristica del
material dentro de un vaso bioldgico. Los stents generalmente se configuran como una serie de aros, cada uno definido
por una estructura en forma de cilindro. La estructura suele ser una serie de secuencias alternantes de soportes
metalicos con un vértice entre cada par de soportes metalicos y configurado de modo que el vértice de un aro que
mira hacia un vértice de los aros adyacentes pueda conectarse entre si. Los soportes metalicos estan configurados
para moverse Yy, de este modo, permitir que el stent se comprima o "engarce" en un diametro exterior mas pequefio
para que puedan montarse dentro de un sistema de colocacion.

El sistema de colocacién se utiliza para transportar el stent a una ubicacidon deseada para el tratamiento y, a
continuacion, desplegarlo en su posicion. Muchos de dichos stents se comprimen elasticamente a un tamafo inicial
mas pequefo para la contencidn, proteccion, almacenamiento y colocacion final desde el interior de un sistema de
catéter.

Tras el despliegue, los stents pueden autoexpandirse elasticamente a un tamafio desplegado mayor en algunas
realizaciones o pueden expandirse mecanicamente, tal como por un catéter con balén.

Un ejemplo exitoso de un sistema de catéter de colocacion, en este caso para un stent autoexpandible, se describe
en la patente de EE. UU. N.° 6.019.778 titulada "Delivery Apparatus For A Self-Expanding Stent", concedida a Wilson
et al. el 1 de febrero de 2000.

Esta patente generalmente divulga un sistema de catéter flexible mostrado en forma de diagrama representativo en la
Figura 10 de Wilson, incluyendo elementos de catéter interiores y exteriores dispuestos coaxialmente, teniendo cada
uno un conector fijado a su extremo proximal. La vaina exterior se describe en la patente '778 como un elemento
tubular alargado que tiene extremos distales y proximales, que esta hecho de una capa polimérica exterior, una capa
polimérica interior y una capa de refuerzo trenzada entre las mismas. El eje interior se describe en la patente '778
como si estuviera ubicado coaxialmente dentro de la vaina externa y tiene un extremo distal flexible estrechado, que
generalmente se extiende distalmente mas alla del extremo distal de la vaina exterior. El elemento eje interior también
se muestra incluyendo un tope que esta colocado proximo al extremo distal de la vaina exterior. Un stent
autoexpandible esta ubicado dentro de la vaina exterior, y esta ubicado entre el tope del elemento eje interior y el
extremo distal de la vaina exterior. Para desplegar el stent, un médico retira la vaina exterior en una direccion proximal,
mientras que el elemento eje interior se mantiene en posicion.

Ejemplos adicionales de diferentes tipos de sistemas de colocacion de stents autoexpandibles conocidos se muestran
en la patente de EE. UU. N.° 4.580.568 concedida a Gianturco el 8 de abril de 1986; asi como la patente de EE. UU.
N.© 4.732.152 concedida a Wallsten et al., el 22 de marzo de 1988.

En operacién, estos sistemas de colocacion de stents conocidos generalmente se hacen avanzar dentro de un cuerpo
de un paciente a lo largo de un paso vascular deseado u otro conducto corporal, hasta que el stent dentro del sistema
de catéter esté ubicado en el sitio deseado para el tratamiento. Mientras observa las posiciones relativas del stent y
los componentes del sistema de catéter con respecto a una estenosis en una pantalla de fluoroscopia de rayos X de
video, el médico sostiene el conector proximal unido al elemento eje interior en una posicion fija con una mano,
mientras que al mismo tiempo retira suavemente el conector proximal unido a la vaina tubular exterior con la otra
mano.

Por varias razones, esta operacion de despliegue puede requerir cierta habilidad delicada. Por ejemplo, entre estas
razones esta el flujo sanguineo dinamico en el sitio deseado para el tratamiento, que puede verse alterado aun mas
por la presencia de una lesion o estenosis que hay que tratar. Otro factor es la expansion elastica gradual de un stent
a medida que se retrae la vaina exterior. Esta expansion gradual presenta una oportunidad para que ocurra un posible
fendmeno inverso de "semilla de sandia". Este fendmeno de semilla de sandia inverso puede hacer que el stent
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elastico tienda a empujar la vaina exterior hacia atras en una direccion proximal con una fuerza que tiende a cambiar
a medida que la vaina se retrae progresivamente.

Como resultado, el médico puede necesitar sujetar con precision los dos conectores proximales en una posicion
relativa especifica, manteniéndolos contra esta fuerza de expansion, mientras intenta colocar con mucha precision el
stent hasta que entre en contacto con la anatomia. Una de las posibilidades que puede afectar al posicionamiento del
stent desplegado es que el gje interior deberia mantenerse preferentemente inmévil en la posicion deseada. Si la mano
del médico que sostiene el conector del eje interior se mueve sin darse cuenta durante el despliegue, es posible que
el stent se despliegue en una posiciéon no éptima.

Otro factor posible es que los elementos eje del catéter interior y exterior, como cualquier otro objeto alargado, no tiene
una resistencia de columna infinita, lo que puede presentar una oportunidad para que la posicién y el movimiento de
cada conector proximal difieran de la posicion y el movimiento de los respectivos extremos distales de los elementos
de eje interior y exterior. Otro factor es que la posicion del stent se puede ajustar hasta el punto en el que una parte
de la parte en expansion del stent toca las paredes laterales del conducto corporal, de modo que la posicién del stent
debe ajustarse preferentemente con cuidado hasta inmediatamente antes de que una parte del stent toque la
anatomia.

Algunos sistemas de catéteres conocidos requieren operacion con dos manos, tales como aquellos con un par de
conectores independientes, un conector en cada uno de los elementos eje interior y exterior, respectivamente. Otros
sistemas de catéter conocidos incluyen una empufiadura de pistola y gatillo, con un solo modo de despliegue, que
implica un solo tiron del gatillo para desplegar el stent asociado.

El documento US 2012/290066A1 divulga un introductor de endoprotesis cubierta que tiene una endoproétesis cubierta
retenida de forma liberable en un catéter de despliegue y una vaina que encierra la endoprétesis cubierta. Un conjunto
de mango que tiene un mango, una primera corredera y una segunda corredera. La primera corredera se retrae dentro
de la segunda corredera y la segunda corredera se retrae dentro del mango. Una disposicién de accionamiento
comprende una primera cremallera longitudinal en la primera corredera, una segunda cremallera longitudinal en la
segunda corredera y un conjunto de palanca de trinquete en el mango. El accionamiento del conjunto de palanca de
trinquete hace que la segunda corredera se retraiga completamente en el mango, momento en el que el conjunto de
palanca de trinquete se acopla con la primera cremallera a través de una abertura en la segunda cremallera y el
accionamiento continuo provoca la retraccion de la primera corredera, retrayendo de este modo la vaina desde el
empujador para exponer la endoprotesis cubierta.

El documento DE 10 2005 051469A1 divulga un aparato con un manguito que acomoda y comprime un stent durante
su insercién en un vaso, un mango unido a la parte trasera de un elemento de empuje y un cable guia. El manguito
estd conectado a una barra dentada que funciona junto con un elemento de bloqueo soportado por resorte. Una
palanca soportada por un resorte actua sobre la barra dentada y el elemento de bloqueo para retirar gradualmente el
manguito del stent.

Sumario

El solicitante ha ideado un sistema de colocacion de stent que incluye una punta de catéter, cremallera principal y una
carcasa. La punta del catéter esta acoplada a un eje interior y una vaina exterior con un stent dispuesto entre el eje
interior y la vaina exterior. El eje interior y la vaina exterior se extienden desde un extremo distal hasta un extremo
proximal. La cremallera principal esta conectada a la vaina exterior. La carcasa encierra una parte de la cremallera
principal. La carcasa se extiende a lo largo de un eje longitudinal desde un primer extremo hasta un segundo extremo.
La carcasa incluye un botén y una lanzadera. El botén estda acoplado a la carcasa para permitir el movimiento del
botdn a lo largo de un arco, definiendo el botdn al menos un elemento lateral generalmente paralelo al eje longitudinal,
teniendo el elemento lateral una ranura que se aproxima a una curva.

La lanzadera esta dispuesta parcialmente en el botdn. La lanzadera tiene una cremallera secundaria configurada para
acoplarse con una parte de la cremallera principal. La lanzadera tiene un pasador que se extiende a través de la
lanzadera y la ranura de modo que el movimiento del botdn hacia el eje longitudinal obliga a la cremallera principal a
trasladarse a lo largo del eje longitudinal debido al movimiento de la ranura del botdn contra el pasador de la lanzadera.

En una realizacién adicional mas, el solicitante ha ideado un sistema de catéter que incluye una vaina exterior, una
cremallera principal y una carcasa. La vaina exterior se extiende desde un extremo distal hasta un extremo proximal.
La cremallera principal esta conectada a la vaina exterior. La carcasa encierra una parte de la cremallera principal. La
carcasa se extiende a lo largo de un eje longitudinal desde un primer extremo hasta un segundo extremo e incluye un
botdn acoplado a la carcasa para permitir el movimiento del botén a lo largo de un arco. El botén define al menos un
elemento lateral generalmente paralelo al eje longitudinal. El elemento lateral tiene una ranura que se aproxima a una
curva, y una lanzadera dispuesta parcialmente en el botén. La lanzadera tiene una cremallera secundaria configurada
para acoplarse con una parte de la cremallera principal con un pasador que se extiende a través de la lanzadera y la
ranura, de modo que el movimiento del botén en una primera direccion hacia el eje longitudinal obliga a la cremallera
principal a trasladarse a lo largo del eje longitudinal hacia el segundo extremo debido al movimiento de la ranura del
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botdn contra el pasador de la lanzadera.

Un método para colocar un stent autoexpandible en una ubicacion seleccionada en un vaso corporal (que no forma
parte de la presente invencion), se puede lograr: moviendo un stent a una ubicacion seleccionada en un vaso corporal,
estando dispuesto el stent junto a la punta del catéter y encerrado entre un eje interior y una vaina exterior en un
extremo distal de un sistema de colocacion; y aplicando una fuerza generalmente constante a lo largo del tiempo a un
accionador en una direccion intersecante con el eje longitudinal para trasladar la vaina exterior a una primera tasa de
cambio de distancia generalmente constante a lo largo del eje longitudinal hacia un extremo distal del sistema de
colocacién para permitir que una parte del stent autoexpandible se expanda dentro del vaso corporal; y tirando de un
elemento pestafia para que la vaina exterior se mueva con respecto al eje interior a lo largo de una direccién desde el
extremo distal hacia un extremo proximal del sistema de colocacién a una segunda tasa de cambio de distancia mayor
que la primera tasa de cambio de distancia.

Para cada una de las realizaciones descritas anteriormente, se pueden utilizar los siguientes rasgos distintivos en
varias permutaciones con cada una de las realizaciones. Por ejemplo, la cremallera principal incluye una lenglieta con
pestafa en el segundo extremo de la carcasa; el boton estd montado en un pivote en la carcasa para permitir el
movimiento arqueado del botdn y una cremallera terciaria esta acoplada a la lanzadera para evitar el movimiento de
la cremallera principal a lo largo del eje longitudinal hacia el primer extremo cuando la cremallera terciaria esta
acoplada con la cremallera principal. Se dispone un trinquete en la carcasa para evitar el movimiento de la cremallera
principal a lo largo del eje longitudinal hacia el primer extremo; se dispone un pasador de seguridad entre el boton y
la lanzadera para evitar el accionamiento del botdn; un primer elemento de empuje estd acoplado al botéon para
empujar el botdn en una direccidon opuesta a la primera direccion del boton; un segundo elemento de empuje esta
acoplado a la lanzadera para empujar la lanzadera en la primera direccién del botén; la carcasa puede incluir dos
mitades generalmente simétricas con respecto al eje longitudinal; la ranura define una spline de manera que una
cantidad predeterminada de fuerza a lo largo del tiempo aplicada al botdon da como resultado un desplazamiento
generalmente constante a lo largo del tiempo de la cremallera principal. También, la spline esta definida por puntos
discretos, cada uno ubicado en radios respectivos de un primer arco de a grados con un radio R donde cada radio
esta separado por un segundo arco de B grados y cada punto esta ubicado a una distancia d medida desde una
circunferencia del primer arco de a grados donde d, =R- (X+n(0,2)(R)) donde n puede ser una secuencia de nimeros
enteros positivos incluyendo cero y X puede ser cualquier valor de 2 mm a 20 mm. Por ejemplo, a puede ser de
aproximadamente 12 grados y B puede ser de aproximadamente 2 grados y el radio R puede ser de aproximadamente
60 milimetros.

Estas y otras realizaciones, caracteristicas y ventajas seran evidentes para los expertos en la materia cuando se tomen
con referencia a la siguiente descripcion mas detallada de las realizaciones ilustrativas de la invencion junto con los
dibujos adjuntos que se describen brevemente en primer lugar. También, se pretende que estas realizaciones,
caracteristicas y ventajas se puedan reivindicar en esta u otras solicitudes adicionales de patentes.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos adjuntos, que se incorporan en el presente documento y constituyen parte de la presente memoria
descriptiva, ilustran las realizaciones actualmente preferidas de la invencion, y, junto con la descripciéon general dada
anteriormente y la descripcion detallada dada a continuacién, sirven para explicar las caracteristicas de la invencion
(en donde los numeros iguales representan elementos similares), en los que:

La FIG. 1 ilustra una vista en perspectiva de un mango de acuerdo con una realizacion;

Las FIG. 2A y 2B ilustran vistas laterales en secciéon de una realizacion del mango de la Figura 1 durante un estado
inicial y un estado final;

Las FIG. 2C y 2D ilustran respectivamente la fuerza de entrada a lo largo del tiempo y la distancia recorrida resultante
a lo largo del tiempo tipica de un mango de acuerdo con la Figura 1;

Las FIG. 3A, 3B, 3C y 3D ilustran una vista detallada del funcionamiento del mango de la Figura 1;

Las FIG. 4A y 4B ilustran otra realizacién mas del mango de la Figura 1 con los principios de las Figuras 1-3;
La FIG. 5 ilustra una perspectiva detallada del mango con los principios de las Figuras 1-3;

La FIG. 6 ilustra una vista en planta detallada de una seccion de la realizacion de la Figura 3;

La FIG. 7 ilustra una spline que define la trayectoria del pasador en las realizaciones descritas e ilustradas en el
presente documento; y

Las FIG. 8A y 8B ilustran el funcionamiento del sistema, de acuerdo con una realizacion.
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Descripcion detallada

La siguiente descripcion detallada debe leerse con referencia a los dibujos, en los que los elementos similares en
diferentes dibujos estan numerados de manera idéntica. Los dibujos, que no estan necesariamente a escala,
representan realizaciones seleccionadas y no pretenden limitar el alcance de la invencion. La descripcion detallada
ilustra a modo de ejemplo, no de forma excluyente, los principios de la invencion. Esta descripcion claramente permitira
a un experto en la materia elaborar y utilizar la invencion, y describe varias realizaciones, adaptaciones, variaciones,
alternativas y usos de la invencion, incluyendo lo que actualmente se cree que es el mejor modo de llevar a cabo la
invencion.

Como se utiliza en el presente documento, los términos "alrededor de" o "aproximadamente" para cualquier valor
numeérico o intervalo indican una tolerancia dimensional adecuada que permite que parte o el conjunto de componentes
funcione para su proposito previsto como se describe en el presente documento. De manera mas especifica,
"alrededor de" o "aproximadamente" puede referirse al intervalo de valores £10 % del valor indicado, por ejemplo,
"aproximadamente el 90 %" puede referirse al intervalo de valores del 81 % al 99 %. Ademas, como se utiliza en el
presente documento, los términos "paciente”, "hospedador”, "usuario" y "sujeto" se refieren a cualquier sujeto humano
o animal y no pretenden limitar los sistemas o métodos al uso humano, aunque el uso de la presente invencion en un
paciente humano representa una realizacion preferida. El término "stent" pretende abarcar tanto una estructura
descubierta como una que esta cubierta por un material adecuado (por ejemplo, endoprotesis cubierta). El término
"proximal" se utiliza para indicar la ubicacion mas cercana al operario y "distal" se utiliza para indicar una ubicacién
mas alejada del operario o del profesional sanitario.

A continuacion, con referencia a las figuras en donde los numeros similares indican el mismo elemento en todas las
vistas, en la Figura 1 se muestra una parte del sistema de colocacion 10 en forma de un mango que define una carcasa
100. La carcasa 100 se extiende a lo largo de un eje longitudinal Ld-Lp desde un extremo proximal hasta un extremo
distal. La carcasa 100 proporciona una ranura 101 que se extiende a lo largo de una parte del eje longitudinal Ld-Lp.
Una vaina exterior 108 esta configurada para moverse a lo largo del eje longitudinal Ld-Lp al estar acoplada a una
cremallera deslizante 104 dispuesta dentro y a través de la carcasa 100. La cremallera deslizante 104 esta unida a
una lenguieta deslizante con pestafia 105 de modo que se puede tirar de toda la cremallera 104 hacia el extremo
proximal muy rapidamente. Se proporciona un accesorio luer 102 en el extremo proximal Lp. Un botén pulsador 106
puede ser accionado con un dedo, preferentemente un pulgar del operario para permitir la retraccion lenta de la vaina
108 durante el despliegue del stent.

La Figura 2A ilustra el mecanismo interno del mango 100 en una vista en planta seccionada. En particular, la Figura
2A ilustra la posicion del botén pulsador 106 en un estado inicial del mango 100, mientras que la Figura 2B ilustra la
posicion del boton 106 en relacion con la cremallera deslizante 104 cuando el botén 106 esta totalmente accionado o
presionado.

Con referencia a la Figura 3A, se pueden aplicar fuerzas (flecha) al botén 106 de modo que el botéon 106 se mueva en
direccion hacia abajo (flecha) con respecto al eje Ld-Lp. El botdon 106 esta montado en un punto pivote 112 (mostrado
en la Figura 1) para permitir el movimiento arqueado del botdn 106 en una direccion hacia el eje longitudinal (o incluso
intersecante con el eje longitudinal Ld-Lp). Una lanzadera 116 esta dispuesta parcialmente dentro de la carcasa del
botdn 106. En la lanzadera 116 esta montado el pasador 118. El botén 106 esta provisto de una ranura 114 en la que
esta montado el pasador 118 para el movimiento, tal como en un elemento lateral del botén 106 que puede ser
relativamente paralelo al eje Ld-Lp. A medida que se aplica fuerza al botén 106 para moverlo hacia el eje longitudinal
en la Figura 3B, el pasador 118 esta restringido en su movimiento por la ranura 114 para trasladarse linealmente a lo
largo del eje longitudinal. Ya que el pasador 118 estd conectado a la cremallera secundaria 120, la cremallera
secundaria 120 debe moverse, mostrado en el presente documento en la Figura 3C. El movimiento de la cremallera
secundaria 120 obliga a la cremallera principal 104 a moverse también debido al acoplamiento de los dientes (o
trinquetes) entre la cremallera principal 104 y la cremallera secundaria 120. Cabe destacar que las realizaciones
descritas en el presente documento permiten una fuerza generalmente constante aplicada a lo largo del tiempo (es
decir, tasa de cambio de fuerza constante en la Figura 2C) para proporcionar una distancia generalmente constante
recorrida a lo largo del tiempo (es decir, tasa de cambio de distancia en la Figura 2D). Una vez liberada la fuerza, los
elementos de empuje (mostrado en otra parte) permiten que el botéon vuelva a su estado inicial, asi como también
permiten que una cremallera terciaria 122, como parte de la lanzadera 116, se acople contra la cremallera principal
104 para evitar un movimiento de la cremallera principal 104 hacia el extremo distal. El trinquete (mostrado en otra
parte) también se puede utilizar en lugar o ademas de la cremallera terciaria 122 para evitar este movimiento inverso
de la vaina exterior 108 hacia el extremo distal.

Las Figuras 4A y 4B ilustran otra variacion mas 100' del dispositivo de manejo del catéter utilizable en el sistema de
colocacién 10. En particular, la Figura 4A ilustra el mango completo con cierre de seguridad 140 en un disefio mas
ergonomico. Ademas de los componentes comunes ilustrados anteriormente (referenciados con los mismos numeros
de referencia), la vista despiezada de la Figura 4B muestra una carcasa de dos piezas (100a y 100b) que aloja el
botdon 106 conectado a la carcasa 100" a través de la abertura del pivote 106A en la que un pasador 106B puede
insertarse y sostenerse a través de las carcasas 100a y 100b. Como también se muestra en las Figuras 5y 6, se
proporciona un trinquete 130 para evitar que la cremallera principal 104 se mueva distalmente. El resorte de torsiéon



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2947057 T3

132 esta dispuesto en la carcasa para empujar la lanzadera 116 hacia el enganche con la cremallera 104. El resorte
de torsion 104 esta dispuesto en la carcasa para empujar el accionador 106 hacia su posicién inicial. Como en la
realizacion 100, la ranura 114 se puede configurar en cualquier forma tal como, por ejemplo, lineal, curvilinea o
arqueada. En las realizaciones ilustradas y descritas en el presente documento, el solicitante ha ideado el sistema 10
para lograr una tasa constante de cambio de distancia en la retraccién de la vaina para una tasa constante de fuerza
aplicada al accionador 106. Para lograr esto, se derivo una spline S (Figura 7).

Como se muestra en la Figura 7, la spline S en la que debe seguir una trayectoria (es decir, ranura 114) del pasador
118 esta definida por puntos discretos (p0, p1, p2, p3 ... p6) cada uno ubicado en radios respectivos (R0, R1, R2, ...
R6) de un primer arco C de a grados con un radio R donde cada radio esta separado por un segundo arco de 8 grados
y cada punto esta ubicado a una distancia dn medida desde una circunferencia del primer arco C de a grados donde
dn = R- (X+n*(0,2)*(R)) donde n comprende una secuencia de numeros enteros positivos, incluyendo cero y X, puede
ser cualquier valor de 2 mm a 20 mm, mientras que a puede ser de 5 a 45 grados y 3 puede ser de 1 a 10 grados. En
el ejemplo descrito e ilustrado en el presente documento, R es de aproximadamente 60 mm, X es de aproximadamente
10 mm; dO es de aproximadamente 10 mm; d1 es de aproximadamente 11,05 mm; d2 es de aproximadamente
12,1 mm; d3 es de aproximadamente 13,2 mm; d4 es de aproximadamente 14,2 mm; d5 es de aproximadamente 15,3
mm y d6 es de aproximadamente 16,3 mm mientras que a es de aproximadamente 12 grados y B es de
aproximadamente 2 grados. Cabe sefalar que este es solo un ejemplo y que se pueden derivar muchos otros ejemplos
utilizando la técnica empirica y el intervalo para las variables R, X, n, a y B segun lo previsto por el solicitante.

En operacion, como se indica esquematicamente en las Figuras 8A y 8B, el extremo distal del sistema de colocacion
del dispositivo médico 10 se dirige preferentemente hacia un paciente a través de un conducto corporal 300. El sistema
de colocacion de dispositivo médico 10 puede preferentemente seguir a lo largo de un cable guia (no mostrado) o
viajar a través de un catéter guia previamente colocado (no mostrado), hasta que la punta distal 90 esté en una
ubicacion deseada en el vaso corporal 300 para el tratamiento. Como se muestra en la Figura 8B, la punta distal 90
ha cruzado preferentemente el sitio de una lesion o estenosis 302. Cuando el dispositivo esta correctamente en una
posicion inicial (Figura 8A), el médico libera o retira el cierre de seguridad 140 del mango (no mostrado para mayor
brevedad). El bloqueo puede liberarse sélo una vez, o puede ser capaz de activarse y desactivarse repetidamente.
Dicho mecanismo de bloqueo resiste preferentemente el movimiento o la retraccién involuntarios o accidentales de
los componentes del sistema de colocacion del stent durante el envasado, la esterilizaciéon, el envio, el
almacenamiento, la manipulacion y la preparacion.

Después de liberar el bloqueo, el accionador 106 se puede presionar de modo que la vaina exterior 108 se retraiga
hacia el operario. El uso del accionador 106 acoplado a la vaina exterior 108 permite un ajuste preciso y sensible para
tirar ligeramente hacia atras de la vaina exterior 108. Este pequefio movimiento expone una pequefia parte del
dispositivo médico, en este caso un stent 200, como se muestra en la Figura 8A. En esta configuracién, el mango 100
sostendra la vaina exterior 108 en posicion relativa al cable interior SO, resistiendo una mayor expansion inadvertida
del stent 200. A continuacion, el médico tiene el tiempo y la flexibilidad del procedimiento para optimizar selectivamente
y realizar los ajustes finales en la posicion del dispositivo médico y el sistema de colocacién dentro del sitio deseado,
como se ilustra en la Figura 8A. Este ajuste preciso de la posicion del stent 200, antes de que cualquier parte del stent
200 toque el conducto o el vaso corporal 300 de una manera que pueda inhibir el ajuste posicional adicional, es
preferible.

Cuando el médico esté satisfecho con el posicionamiento, ya que aparece en una pantalla de video de rayos X
fluoroscoépica, el médico puede continuar girando el accionador 106 para retirar aun mas la vaina exterior 108, como
se muestra en la Figura 8B.

Tras el contacto inicial del stent 200 con la pared del vaso, o cuando el stent 200 se expande lo suficiente como para
mantener su posicion de forma independiente, o en cualquier punto deseado, el médico puede simplemente agarrar
la pestafia 105 para tirar de la cremallera deslizante 104 en la direccién distal. Este segundo modo de retirar la vaina
exterior 108 permite un movimiento rapido y a gran escala, a cualquier velocidad que el médico desee, para desplegar
rapidamente el dispositivo médico.

Se pueden seleccionar diferentes materiales para los componentes de la presente invencion, incluyendo cualquier
material que tenga las caracteristicas de rendimiento deseables. En la realizacion particular mostrada en los dibujos,
los elementos interiores y exteriores del eje y, el alivio de tension y la punta distal pueden estar hechos de cualquier
material biocompatible y adecuadamente flexible pero lo suficientemente fuerte, incluyendo polimeros de varios tipos.
Las posibles selecciones para dichos materiales incluyen nailon o poliamidas, poliimidas, polietilenos, poliuretanos,
poliéteres, poliésteres, etc. En la alternativa, una parte o la totalidad del elemento de eje interior y/o exterior puede
estar formada por un metal flexible, incluyendo, por ejemplo, hipotubos de acero inoxidable o nitinol. El stent 200 esta
hecho preferentemente de cualquier material biocompatible que sea fuerte y rigido, incluyendo, por ejemplo, acero
inoxidable, platino, tungsteno, etc. Los componentes del mango de la presente invencion estan preferentemente
hechos de un material que sea fuerte y rigido, incluyendo, por ejemplo, policarbonatos rigidos, o incluso algunos
componentes metalicos. Ademas, la punta distal del elemento eje interior puede estar preferentemente provista de un
lumen de paso adaptado para recibir un cable guia.
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Por supuesto, muchas variaciones diferentes estan incluidas dentro del alcance de la presente invencion. Algunas de
estas variaciones o realizaciones alternativas incluyen cualquier disposicion posible de tamafos, materiales y disefios
dentro del alcance de las reivindicaciones.

En virtud de la divulgacién proporcionada en el presente documento, se proporciona un método para mover un stent
a una ubicacion seleccionada en un vaso corporal. El stent esta dispuesto junto a la punta del catéter y encerrado
entre un eje interior y una vaina exterior en un extremo distal de un sistema de colocacion. El método incluye aplicar
una fuerza generalmente constante a lo largo del tiempo a un accionador en una direccion intersecante con el eje
longitudinal para trasladar la vaina exterior a una primera tasa de cambio de distancia generalmente constante a lo
largo del eje longitudinal hacia un extremo distal del sistema de colocacion para permitir que una parte del stent
autoexpandible se expanda dentro del vaso corporal; y posteriormente tirando de un elemento pestafia después de la
colocacion deseada del stent para que la vaina exterior se mueva en relacién con el eje interior a lo largo de una
direccién desde el extremo distal hacia un extremo proximal del sistema de colocacién a una segunda tasa de cambio
de distancia mayor que la primera tasa de cambio de distancia.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de catéter que comprende:

una vaina exterior (108) que se extiende desde un extremo distal hasta un extremo proximal;

una cremallera principal (104) conectada a la vaina exterior (108); y

una carcasa (100) que encierra una parte de la cremallera principal (104), extendiéndose la carcasa (100) a lo largo

de un eje longitudinal (Ld-Lp) desde un primer extremo hasta un segundo extremo, la carcasa (100) incluye:
un botdn (106) acoplado a la carcasa (100) para permitir el movimiento del botén (106) a lo largo de un arco,
definiendo el boton al menos un elemento lateral generalmente paralelo al eje longitudinal, caracterizado por que
el elemento lateral tiene una ranura (114) que se aproxima a una curva; y
una lanzadera (116) dispuesta parcialmente en el botén (106), teniendo la lanzadera (116) una cremallera
secundaria (120) configurada para acoplarse con una parte de la cremallera principal (104), teniendo la lanzadera
(116) un pasador (118) que se extiende a través de la lanzadera (116) y la ranura (114) de modo que el movimiento
del botén (106) en una primera direccion hacia el eje longitudinal obliga a la cremallera primaria (104) a trasladarse
a lo largo del eje longitudinal hacia el segundo extremo debido al movimiento de la ranura (114) del botén (106)
contra el pasador (118) de la lanzadera (116).

2. El sistema de la reivindicaciéon 1, en donde la cremallera principal (104) incluye una lenglieta con pestafia en el
segundo extremo de la carcasa (100).

3. El sistema de la reivindicacién 1, en donde el boton (106) estd montado en un pivote (112) en la carcasa (100) para
permitir el movimiento arqueado del boton (106).

4. El sistema de la reivindicacion 1, en donde una cremallera terciaria (122) esta acoplada a la lanzadera (116) para
evitar el movimiento de la cremallera principal (104) a lo largo del eje longitudinal hacia el primer extremo cuando la
cremallera terciaria (122) esta acoplada a la cremallera principal (104).

5. El sistema de la reivindicacion 1, en donde esta dispuesto un trinquete (130) en la carcasa (100) para evitar el
movimiento de la cremallera principal (104) a lo largo del eje longitudinal hacia el primer extremo.

6. El sistema de la reivindicacién 1, en donde un pasador de seguridad esta dispuesto entre el boton (106) y la
lanzadera (116) para evitar el accionamiento del botén (106).

7. El sistema de la reivindicacion 1, en donde un primer elemento de empuje (104) esta acoplado al botén (106) para
empujar el botdn en una direccién opuesta a la primera direccion del botén.

8. El sistema de la reivindicacion 1, en donde un segundo elemento de empuje (132) esta acoplado a la lanzadera
(116) para empuijar la lanzadera en la primera direccién del boton.

9. El sistema de la reivindicacién 1, en donde la carcasa (100) comprende dos mitades generalmente simétricas con
respecto al eje longitudinal.

10. El sistema de la reivindicacion 1, en donde la ranura (114) define una spline (S) de modo que una cantidad
predeterminada de fuerza aplicada al botén (106) a lo largo del tiempo da como resultado un desplazamiento,
generalmente constante a lo largo del tiempo, de la cremallera principal (104).

11. El sistema de la reivindicacion 10, en donde la spline (S) esta definida por puntos discretos, cada uno ubicado en
radios respectivos de un primer arco de a grados con un radio R, donde cada radio esta separado por un segundo
arco de B grados y cada punto esta ubicado a una distancia d medida desde una circunferencia del primer arco de a
grados donde d,=R- (X+n(0,2)(R)) donde n comprende una secuencia de numeros enteros positivos, incluyendo cero,
y X puede ser cualquier valor de 2 mm a 20 mm.

12. El sistema de la reivindicacion 11, en donde a comprende aproximadamente 12 grados y B comprende
aproximadamente 2 grados.

13. El sistema de la reivindicacién 12, en donde el radio R comprende aproximadamente 60 milimetros.
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