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DESCRIPCION
Sistema de insercidn de implantes

[0001] La invencién se refiere a un dispositivo para la insercion de un implante en vasos sanguineos u
o6rganos huecos del cuerpo humano o animal, que comprende un implante y un tubo de liberacion, en el
que el implante se puede deformar de tal manera que adopta una forma de diametro reducido en un
microcatéter y se expande en el lugar de la implantacion después de que el microcatéter elimine la fuerza
externa y se adapte al diametro del vaso sanguineo u 6rgano hueco, y el tubo de liberacién presenta un
lumen que se extiende en la direccién longitudinal del dispositivo, a través del cual se puede guiar
longitudinalmente un cable de insercion.

[0002] Las malformaciones arteriovenosas pueden causar graves dafios y riesgos en un paciente e incluso
la muerte. Esto es especialmente cierto para las fistulas arteriovenosas y los aneurismas, especialmente si
ocurren en el area cerebral. Por lo general, se intenta cerrar estas malformaciones mediante implantes.
Estos implantes generalmente se colocan por via endovascular con la ayuda de catéteres.

[0003] Especialmente en los aneurismas, la implantacién de espirales de platino, que llenan el aneurisma
mas 0 menos por completo, bloquean en gran medida el flujo sanguineo y conducen a la formacion de un
trombo local, que finalmente cierra el aneurisma. Sin embargo, este método de tratamiento solo es
adecuado para aneurismas que tienen un acceso relativamente estrecho al sistema vascular, los llamados
aneurismas saculares. En el caso de sacos de vasos sanguineos que tienen un amplio acceso al vaso, las
espirales implantadas corren el riesgo de ser arrastradas de nuevo y causar dafios en otras areas del
sistema vascular.

[0004] En tales casos, ya se ha propuesto colocar algun tipo de stent que “enreje” la abertura del aneurisma,
evitando asi la filtracion de las espirales de oclusion. Tales stents, que tienen una pared de malla
relativamente amplia, tienen no obstante una serie de desventajas.

[0005] Por un lado, esta es |la estructura de malla ancha que permite que el flujo sanguineo al aneurisma
no se vea afectado. Sin embargo, si el aneurisma no esta suficientemente lleno con el agente oclusor, la
presion sobre la pared del vaso permanece inalterada. El tratamiento posterior es dificil en estas
circunstancias, ya que el stent interfiere con el acceso al aneurisma y obstaculiza la inserciéon de otros
agentes oclusivos.

[0006] Otra desventaja es la falta de adaptabilidad del stent a su lugar de aplicacién. Para un
funcionamiento éptimo, el stent debe colocarse cerca de la pared del vaso, pero sin ejercer una presion
excesiva sobre la pared. A diferencia de los stents, que deben causar una dilatacion del vaso en las
estenosis, estos stents deben entenderse mas como una especie de manguito que debe influir o menos
posible en el lumen vascular y la pared endotelial del vaso.

[0007] Los stents hechos de malla de alambre son conocidos desde hace mucho tiempo, especialmente
para su uso en el area coronaria. Estos stents generalmente se fabrican como un trenzado redondo, en el
que los filamentos de alambre individuales forman |la pared del stent en posiciones helicoidales opuestas.
Se crea un trenzado de malla que es a la vez de apoyo en direccion radial y permeable a la sangre.

[0008] Estos stents, que consisten en una malla redonda de filamentos, a menudo se ensanchan
hidraulicamente con la ayuda de un baldn en el lugar de aplicacion y se fijan a la pared del vaso cuando se
utilizan para el tratamiento de la estenosis. Durante la insercién, el balén fijado a un cable de insercion sirve
como vehiculo de transporte sobre el que se engarza el stent. Sin embargo, para los implantes que sirven
para influir o canalizar el flujo sanguineo en el area cerebral, es ventajoso un implante que se adapte
automaticamente al diametro del vaso y se aplique a la pared del vaso.

[0009] En el documento WO 2008/107172 A1 se describe un implante en el que la malla en un microcatéter
tiene una forma alargada con un diametro reducido y se expande en el lugar de implantacion adaptandose
al diametro del vaso y aumentando la densidad de la malla, de manera que los extremos del filamento que
sobresalen de los extremos del implante estan juntos y unidos entre si al menos por pares. De esta manera,
se ha puesto a disposicion un implante que es capaz de adaptarse al diametro del vaso respectivo, siendo
los extremos del filamento atraumaticos.

[0010] De acuerdo con este estado de la técnica, los elementos de conexion estan unidos a los extremos
de filamento juntos, que cooperan con los elementos de retencion de acuerdo con el principio de llave y
cerradura. El elemento de sujecidn, a través del cual el implante esta acoplado a un cable de insercién,
presenta escotaduras en las que se encajan los elementos de conexién. Los elementos de conexién
presentan un engrosamiento, por ejemplo, una forma esférica, de modo que se mantienen en arrastre de
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forma en las escotaduras del elemento de sujecion. La fijacion en las escotaduras se puede realizar con la
ayuda de un tubo flexible, que se lleva en arrastre de forma a través del elemento de sujecién con los
elementos de conexién encajados. Una vez alcanzada la posicion final del implante, este tubo se retrae en
direccién proximal y el implante se retira. A continuacion, el cable de insercidén con el elemento de sujecion,
el tubo y el catéter se pueden retraer y retirar del cuerpo.

[0011] El estado de la técnica descrito se ha acreditado en principio, pero en casos individuales puede
suceder que no todos los elementos de conexién se suelten después de retirar el tubo flexible de las
escotaduras del elemento de sujecién previstas para él, por ejemplo, porque se produce una inclinacion a
través de la cual se mantiene un elemento de conexién en la escotadura del elemento de sujecion. En tal
caso, el implante en su extremo proximal no se abre tan rapido como seria deseable y, en determinadas
circunstancias, solo se desprende del elemento de sujecién después de un mayor movimiento del cable de
insercion. Por el contrario, es deseable un sistema de liberacion en el que el implante se separe
completamente del elemento de sujecion inmediatamente después de retirar el tubo y, por lo tanto, se libere.
Por lo tanto, se plantea la tarea de seguir optimizando el sistema de liberacion a partir del estado de la
técnica descrito en WO 2008/107172 A1.

[0012] En el contexto de la descripcidn, el término proximal se refiere al médico tratante, es decir, el extremo
proximal apunta hacia el exterior del cuerpo. Por el contrario, distal significa opuesto al médico, por lo que
el extremo distal se encuentra en la direccion del interior del cuerpo.

[0013] El implante en si es tipicamente una malla de una variedad de alambres trenzados que se extienden
en forma de hélice, donde los alambres trenzados que se extienden en direcciones opuestas se cortan entre
siy forman un trenzado de malla. Dichas estructuras trenzadas son suficientemente conocidas en el estado
de la técnica, por ejemplo, en el documento antes citado WO 2008/107172 A. En US 2014/277361 A1 se
muestran sistemas y métodos de aplicacion para stents. Los sistemas pueden incluir un catéter, un elemento
central y un elemento de intervencién, asi como un stent. El catéter puede tener una pared interna. El
elemento central puede extenderse dentro del catéter y presentar un segmento distal. El elemento de
intervencion se puede fijar al segmento distal. Ademas, el stent se puede colocar dentro del catéter y
extenderse sobre el elemento de intervencion. El stent puede tener una longitud axial mayor que una
longitud axial del elemento de intervencion. El elemento de intervencidn puede presentar un estado
expandido, en el que el elemento de intervencion presiona el stent contra la pared interior del catéter para
acoplarse con el stenty mover el stent junto con el elemento central en relacién con el catéter.

[0014] De acuerdo con la invencién, se proporciona un sistema de liberacién simplificado basado en la
unién por friccion (unién por fuerza). Se trata de un dispositivo para insertar un implante en vasos
sanguineos u érganos huecos del cuerpo humano o animal, que comprende un implante y un tubo de
liberacion, en el que el implante se puede deformar de tal manera que adopta una forma de diametro
reducido en un microcatéter y se expande en el lugar de la implantacion después de que el microcatéter
haya eliminado la fuerza externa, adaptandose al diametro del vaso sanguineo u 6rgano hueco, y el tubo
de liberacion presenta un lumen que se extiende en la direccién longitudinal del dispositivo, a través del
cual se puede guiar longitudinalmente un cable de insercién, en el que el tubo de liberacién penetra en el
extremo proximal del implante y existe una superficie de contacto elastica entre el lado interior del implante
y el lado exterior del tubo de liberacion, de modo que se genera una unién de friccion entre el implante y el
tubo de liberacion, que provoca un desplazamiento longitudinal del implante dentro del microcatéter
mediante el movimiento longitudinal del tubo de liberacion hacia el lado distal o proximal.

[0015] El tubo de liberacién no encierra el extremo proximal del implante o los cables de sujecién que salen
del implante, sino que sobresale de él. En este caso, se establece una conexién por friccién entre el tubo
de liberacion y el implante, de modo que es posible mover el implante de la misma manera distal o proximal
empujando o tirando hacia atras del tubo de liberacion. La unién por friccidén entre el tubo de liberacion y el
implante se produce porque la parte del tubo de liberacién que penetra en el implante presenta al menos
parcialmente una superficie de contacto elastica. Preferiblemente, se trata de una capa intermedia que esta
presente en la parte del tubo de liberacion que penetra en el implante en el lado exterior del tubo de
liberacion y que también puede denominarse almohadilla. La superficie de contacto elastica,
preferiblemente la capa intermedia, garantiza una conexién por friccién con el implante. Una forma de
realizacion de este tipo es especialmente sencilla y no requiere la conformacién de elementos adicionales
que provoquen un arrastre de forma.

[0016] La liberacion del implante se realiza empujando el implante fuera del microcatéter o retirando el
microcatéter hacia el lado proximal con respecto al implante. Dado que el implante tiene una tendencia
natural a ensancharse radialmente después de que el microcatéter haya eliminado la fuerza externa, el
implante se desprende de la almohadilla elastica después de liberarse del microcatéter y se adhiere a la
pared interna del vaso u 6rgano hueco. El tubo de liberacion, el microcatéter y, si es necesario, el cable de
insercion que pasa a través del tubo de liberacion pueden replegarse vy retirarse del cuerpo.
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[0017] El tubo de liberacién tiene un lumen interior a través del cual se puede extender el cable de insercién.
Tipicamente, después de colocar el cable de insercion en la posicion deseada, el microcatéter se empuja a
través del cable de insercién hasta el lugar de destino. A continuacion, el tubo de liberacion, incluido el
implante unido por friccién, se puede hacer avanzar en direccidn distal a través del microcatéter. Es posible
extraer y retirar el cable de insercién antes, durante o después de la liberacidn del implante. Si se desea
evitar que la punta del cable de insercidon se mueva a vasos distales, se puede retraer el cable de insercién
antes o durante la liberacion del implante.

[0018] La superficie de contacto elastica/capa intermedia se extiende tipicamente en forma de anillo o
circular alrededor del tubo de liberacién. En otras palabras, el tubo de liberacién esta rodeada radialmente
por la superficie de contacto/capa intermedia elastica en una zona que asegura la conexién por friccién con
el implante. El implante es tipicamente una malla de alambres trenzados, aunque no se excluyen los
implantes de otro tipo, como los implantes tubulares o cortados.

[0019] Para establecer la conexion de friccion con el implante, se pueden proporcionar una o mas capas
intermedias (almohadillas), por lo que las almohadillas pueden extenderse a lo largo de una cierta longitud
dentro del implante. Como regla general, el numero de almohadillas seré de 1 0 2, aunque en el caso de
usar dos almohadillas, estas pueden ser mas cortas. Donde las capas intermedias estan montadas en el
tubo de liberacidn, este tiene un diametro exterior mayor que en las areas adyacentes sin capa intermedia.

[0020] EI material utilizado para la capa intermedia/almohadilla debe ser elastico para crear fuerzas de
friccion suficientemente altas entre el tubo de liberacidon y el implante que permitan que el implante avance
o retroceda a través del tubo de liberacion sin que el implante se mueva longitudinalmente en relacién con
el tubo de liberacién o incluso se desprenda del tubo de liberacion. Muchos materiales diferentes entran en
consideracion como materiales para la capa intermedia elastica, en particular, puede ser un elastomero. Se
pueden utilizar, por ejemplo, goma, caucho o silicona.

[0021] La capa intermedia también puede estar hecha de un material polimérico como politetrafluoroetileno,
poliéster, poliamidas, poliuretanos o poliolefinas. Se prefieren especialmente los policarbonaturetanocs. La
capa intermedia se genera preferiblemente mediante hilatura eléctrica. En este caso, las fibrillas o fibras de
una solucién de polimero se separan con la ayuda de una corriente eléctrica sobre un sustrato. Durante la
separacion, las fibrillas se pegan a un fieltro. Por lo general, las fibrillas tienen un diametro de 100 a 3000
nm. Las capas obtenidas por electrohilado estan formadas de manera muy uniforme, son resistentes y
mecanicamente duraderas. En relacion con la creacién de una capa intermedia mediante electrohilado, se
hace referencia, en particular, al documento WO 2008/049386, al documento DE 28 06 030 A1y a la
bibliografia mencionada en el mismo.

[0022] Del mismo modo, es posible fabricar la capa intermedia del mismo material que el tubo de liberacion,
que preferiblemente consiste en una poliimida. En este caso, la capa intermedia puede estar disefiada en
una sola pieza con el tubo de liberacion, en la que el tubo de liberacién presenta un diametro exterior
correspondientemente mayor en la zona de la capa intermedia que en las zonas adyacentes del tubo de
liberacion sin capa intermedia. De acuerdo con la invencién, una capa intermedia formada en una sola pieza
con el tubo de liberacion también esta cubierta por el término capa intermedia, siempre que la capa
intermedia sea elastica y genere una friccién suficientemente alta con el implante. También es posible que
el tubo de liberacién tenga una seccién transversal uniforme en la seccion que se extiende hacia el implante,
siempre que se genere una unién por friccion lo suficientemente fuerte entre el implante y el tubo de
liberacion. Por ejemplo, una seccién distal del tubo de liberacion también puede tener un diametro reducido,
de modo que esta seccion distal se puede insertar longitudinalmente en el implante para lograr la conexién
de friccion deseada.

[0023] Entre la capa intermedia eléstica y el propio tubo de liberacién se puede proporcionar material
adicionalmente visible por rayos X para mejorar la visualizacidn del proceso de insercién del implante. Se
prefiere especialmente una hélice, también llamada bobina, hecha de material visible por rayos X, ya que
es lo suficientemente flexible como para garantizar un avance sin problemas del implante. Sin embargo, el
material visible por rayos X también es posible en otra forma, por ejemplo, en forma de un manguito
insertado en el tubo de liberacién. Como material visible por rayos X, se prefieren el platino y las aleaciones
de platino. En particular, la capa intermedia elastica puede estar provista de una capa de polimero,
preferiblemente de policarbonato de titanio, especialmente preferiblemente generada por electrohilado,
como se ha descrito anteriormente.

[0024] Segun otra variante, un cable de liberacion se enrosca alrededor del implante en la zona en la que
el tubo de liberacién penetra en el extremo proximal del implante y en la que hay una superficie de contacto
elastica entre el lado interior del implante y el lado exterior del tubo de liberacién, de modo que el cable de
liberacion genera un aumento de las fuerzas de friccién entre el implante y el tubo de liberacidén, donde el
cable de liberacidn esta disefiado para ser electroliticamente corrosivo.
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[0025] De acuerdo con esta variante, el implante no se mantiene o no se mantiene exclusivamente en forma
comprimida por el microcatéter, sino (también) por un cable de liberacién que se enrolla alrededor del
implante y el tubo de liberacién insertado en el implante con una superficie de contacto elastica. El cable de
liberacion esta practicamente atado al implante. Por o tanto, hasta que no se suelte el cable de liberacién,
no se puede producir una liberacion definitiva del implante, ya que las fuerzas de friccién entre el implante
y el tubo de liberacion son demasiado altas. El tubo de liberacion presenta superficies de contacto elasticas,
preferiblemente capas intermedias/almohadillas elasticas, como se describié anteriormente, para inducir
altas fuerzas de friccion. Sin embargo, a diferencia de la variante descrita anteriormente, el implante se
mantiene en el tubo de liberacién incluso cuando el microcatéter ya ha sido retirado del implante o el
implante ha sido empujado fuera del microcatéter. De esta manera, se garantiza una seguridad
particularmente alta en la colocacion del implante, ya que incluso después de la liberacion del implante del
microcatéter, el implante permanece inicialmente en su forma comprimida y, por lo tanto, aun es posible
retirar el implante al microcatéter.

[0026] El cable de liberacién rodea el implante en la posicion axial en la que se encuentran las superficies
de contacto elasticas, preferiblemente las capas intermedias/almohadillas elasticas. El cable de liberacidn
puede atar el implante directamente donde hay una superficie de contacto elastica/almohadilla. También es
posible estrechar el implante en una posicién axial del implante, que se encuentra entre dos superficies de
contacto/almohadillas elasticas.

[0027] El cable de liberacién que envuelve el implante esta disefiado para ser electroliticamente corrosivo
en al menos un punto de liberacidon. Este punto de liberacién debe estar en la seccion del cable de liberacién
que se coloca alrededor del implante en forma de bucle/eslinga. En lugar de una corrosividad electrolitica,
también es posible una liberacion térmica, en el que el punto de liberacion se calienta lo suficiente como
para cortar el cable de liberacién. La corrosién electrolitica o el calentamiento se produce mediante la
aplicacion a una fuente de tensién. Para este propésito, los extremos del cable de liberacién se guian
preferiblemente hacia el proximal, donde se puede realizar la conexién. En otras palabras, el cable de
liberacion se extiende desde proximal hasta la posicién del tubo de liberacién insertado en el implante,
formando un lazo o lazo alrededor del implante y volviendo a la direccién proximal. Cuando se aplica una
tensidn al cable de liberacion, se produce una corrosidn electrolitica del cable de liberacidn en el punto de
liberacion, de modo que el cable de liberacion se corta en esta posicién. Por lo tanto, el cable de liberacidn
ya no es capaz de presionar el implante sobre el tubo de liberacion. Debido a la tendencia impresa en el
implante a expandirse después de la eliminacién de una compulsién externa, el implante se separa del tubo
de liberacion vy, por lo tanto, se libera de forma permanente. A continuacién, se pueden retirar los
microcatéteres, el tubo de liberacién, el cable de insercidn y el cable de liberacion.

[0028] Para que se produzca una corrosion electrolitica del cable de liberacién, puede ser util debilitar el
cable de liberacion en al menos una posiciébn de modo que la corrosion electrolitica se produzca
preferiblemente en este punto de liberacién. Este punto de liberacidn puede tener, por ejemplo, una seccion
transversal mas pequefia que otras areas del cable de liberacion. Ademas, es posible fabricar partes del
cable de liberacion de un material que se disuelva especialmente bien cuando se aplica una tension eléctrica.
Los materiales utilizados para el punto de liberacién son los mismos que se utilizan, por ejemplo, en
implantes removibles electroliticamente. Esto incluye acero, magnesio o aleaciones de magnesio, asi como
aleaciones de cobalto-cromo. Estos ultimos se describen en el documento WO 2011/147567 A1, al que se
hace referencia a este respecto. Para lograr una concentracién del flujo de corriente en el punto de liberacion,
el cable de liberacion puede estar total o parcialmente aislado fuera del punto de liberacién mediante una
cubierta.

[0029] En la variante descrita con cable de liberacion, la insercion del implante se realiza de tal manera que
el implante fijado en el tubo de liberacidn se desplaza a través del microcatéter hasta el lugar de destino,
moviendo el tubo de liberacion distalmente. La conexién por friccion entre el tubo de liberacidon y el implante
garantiza que el implante se mueva de acuerdo con el tubo de liberacion. En el lugar de destino, el
microcatéter se retrae hacia el proximal o el implante se saca del microcatéter hacia el distal. Debido al
cordon a través del cable de liberacion, el implante se mantiene en el tubo de liberacién hasta que el médico
tratante decida la liberacién final del implante. Para ello, se aplica una tensién al cable de liberacion,
después de lo cual se corta y se libera el implante para su expansion.

[0030] Segun una forma de realizacion preferida, el diametro exterior del tubo de liberacion varia entre el
extremo proximal y el extremo distal, donde la variacién del diametro exterior se refiere a las areas del tubo
de liberacién situadas fuera del implante. Estas Ultimas areas se denominan en lo sucesivo seccién distal.
Al variar el diametro exterior del tubo de liberacién entre los extremos proximal y distal, se combinan las
ventajas de una alta flexibilidad y una capacidad de liberacion predecible y sin problemas. En secciones
parciales del tubo de liberacién, en particular en una zona que se conecta proximalmente ala seccion distal,
que se engancha directamente en el implante, es especialmente importante una alta flexibilidad para que
todo el dispositivo siga también finas espiras vasculares durante la insercion. Por esta razén, un diametro
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exterior pequefio tiene sentido aqui. Por otro lado, las secciones aun mas proximales del tubo de liberacidn
deben tener suficiente resistencia a un alargamiento no deseado. Esto es especialmente importante en la
seccidon proximal, ya que representa la mayor parte de la longitud total del tubo de liberacion, por lo que la
ductilidad en la direccion longitudinal debe ser o mas baja posible, ya que de lo contrario puede producirse
una elongacién total alta no deseada a lo largo de la longitud total.

[0031] En consecuencia, es ventajoso un tubo de liberacion con una seccidn distal que se extiende hacia
el implante, una seccion central de pequefio diametro exterior que se conecta en direccion proximal y una
seccidon proximal de gran diametro exterior que se conecta en direccién proximal a la seccién central. La
seccidon mas larga, que aqui se denomina seccidn proximal, tiene un gran diametro exterior para permitir la
insercion y retraccién del tubo de liberacion incluso a mayores distancias.

[0032] Tipicamente, la longitud de la seccion central es de 50 a 500 mm, en particular de 80 a 120 mm, con
especial preferencia de aprox. 100 mm. Por ejemplo, la seccién distal puede tener una longitud de 2 a 10
mm. La longitud total del tubo de liberacion puede ser de 1000 a 2000 mm, por ejemplo, 1800 mm, por lo
que la seccidn proximal suele ser la mas larga y tiene una longitud de 500 a 1900 mm.

[0033] Segun la invencién, las expresiones “diametro exterior grande” y “diametro exterior pequefio” deben
entenderse en el sentido de que en las zonas con un diametro exterior grande el diametro exterior es mayor
que en las zonas con un diametro exterior pequefio. Las dimensiones exactas pueden variar, asi como la
relacién de los diametros, especialmente en funcién de las condiciones en el sistema de vasos sanguineos
y el uso especifico. Sin embargo, un diametro exterior grande tipico se encuentra en un rango de 0,4 a 0,8
mm, en particular de 0,5 a 0,7 mm, por ejemplo, aproximadamente 0,6 mm. Un diametro exterior pequefio
tipico es de 0,3 a 0,55, en particular de 0,4 a 0,5, por ejemplo, aproximadamente 0,45 mm.

[0034] Ala seccién proximal del tubo de liberacién con un diametro exterior generalmente grande se puede
conectar un extremo proximal, que a su vez tiene un diametro exterior relativamente pequefio. Aqui, el tubo
de liberacidn se sujeta convenientemente al cable de insercién, por ejemplo, con la ayuda de un dispositivo
de torsidn, para crear un cierre por friccidn y evitar un desplazamiento reciproco no deseado del cable de
insercion y el tubo de liberacion.

[0035] Para facilitar la retraccion del tubo de liberacion para liberar el implante, se puede proporcionar un
agarre en el extremo proximal del tubo de liberacion, independientemente del diametro exterior en esta
zona. Esto puede ser en forma de un engrosamiento o como un manguito que rodea el extremo proximal
del tubo de liberacién. Si se va a realizar la liberacidn del implante, el dispositivo de torsién, que sujeta el
tubo de liberacion al cable de insercién, se afloja tipicamente y, si es necesario, se vuelve a colocar en el
cable de insercidn para que sea mas manejable. El tubo de liberacién puede ser agarrado por el usuario en
la empufiadura y retraido en direccidn proximal.

[0036] El paso del implante junto con el cable de insercion y el tubo de liberacién circundante a través del
catéter se puede facilitar proporcionando un recubrimiento del tubo de liberacidon en el exterior que reduce
la friccién entre el tubo de liberacién y el catéter. En este caso, se trata preferiblemente de un recubrimiento
hidrofilo.

[0037] Al retirar el tubo de liberacién, también tiene sentido mantener las fuerzas de friccién entre el cable
de insercién y el tubo de liberacidn lo mas bajas posible. Para ello, se puede utilizar, al menos en algunas
zonas, un revestimiento antifriccion en el lado exterior del cable de insercién o en el lado interior del tubo
de liberacion. Se prefiere el uso de politetrafluoroetileno (PTFE). Esto es especialmente cierto en las zonas
en las que el cable de insercidon esta lijado, que suele ser el caso en el extremo proximal, para permitir el
agarre con la ayuda de un dispositivo de torsion.

[0038] Ademas del diametro exterior, el grosor de la pared del tubo de liberaciéon también puede variar, es
decir, en las areas con un diametro exterior grande, el tubo de liberacidon tiene un grosor de pared mas
grande que en las areas con un diametro exterior pequefio. La reduccién del grosor de la pared aumenta
adicionalmente la flexibilidad del tubo de liberacidn, de modo que puede seguir muy bien las finas
ramificaciones del sistema de vasos sanguineos dentro del microcatéter.

[0039] El tubo de liberacidn puede fabricarse partiendo de un tubo de liberacion de estructura uniforme que,
al menos durante la mayor parte de su longitud, presenta un diametro exterior e interior constante, es decir,
también un grosor de pared constante. El material se elimina del exterior de este tubo de liberacion en las
secciones deseadas y, por lo tanto, se reduce el diametro exterior. Dado que no se elimina ningun material
del interior, el grosor de la pared del tubo de liberacion se reduce en la misma medida. Por lo tanto, se
obtiene un tubo de liberacién que es de una sola pieza, por o que en secciones parciales, en particular en
la seccidn central, el diametro exterior y el grosor de la pared se han reducido mediante la eliminacién de
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material. En otras secciones parciales, por ejemplo, en la seccién proximal y, en su caso, en la seccién
distal, normalmente no se retira ningun material, es decir, se conserva el diametro exterior original.

[0040] La eliminacién de material puede llevarse a cabo con la ayuda de métodos conocidos basicamente
por el estado de la técnica, por ejemplo, mediante torneado, lijado o pelado con la ayuda de herramientas
mecanicas o con la ayuda de un laser. También se puede retirar material en el extremo proximal para permitir
el agarre con un dispositivo de torsion.

[0041] EI tubo de liberacidén esta hecha tipicamente de un plastico. Las poliimidas han demostrado ser
especialmente eficaces. Sin embargo, también es concebible el uso de otros materiales, por ejemplo,
polipropileno o politetrafluoroetiieno (PTFE). También se pueden utilizar combinaciones de diferentes
plasticos o polimeros coextruidos multicapa. Ademas, el tubo de liberacién también puede contar con un
refuerzo adicional mediante la incorporacidon de fibras, como fibras metalicas, embebidas en el tubo de
liberacion. Es concebible, por ejemplo, un tubo de liberacion, que se refuerza con un tejido o malla.

[0042] Ademas, el tubo de liberacién también puede estar hecha de metal, por lo que el tubo de liberacién
debe tener una pared delgada para no causar una rigidez a la flexion demasiado grande. En particular, las
aleaciones de niquel-titanio como el nitinol son adecuadas como metal.

[0043] Los materiales mencionados se pueden utilizar para el tubo de liberacién independientemente de si
el diametro exterior del tubo de liberacién varia.

[0044] Para reducir aun mas la rigidez a la flexién, el tubo de liberacidn puede presentar escotaduras o
adelgazamientos de material, por ejemplo, en forma de ranuras o aberturas. Esto se aplica
independientemente del material del tubo de liberacién, es decir, tanto para plasticos como para metales.
Las escotaduras/los adelgazamientos de material se pueden proporcionar especialmente en éareas
especificas del tubo de liberacién en las que la baja rigidez a la flexion es de particular importancia, por
ejemplo, en la regién distal, o también se pueden colocar a lo largo de toda la longitud del tubo de liberacién.
La flexibilidad del tubo de liberacién se incrementa de esta manera, pero sin afectar negativamente a la
resistencia a la traccién.

[0045] La eliminacion de material se puede realizar de tal manera que el tubo de liberacidén tenga una
variedad de diametros exteriores diferentes después del procesamiento. En particular, la transicion de
secciones con un diametro exterior grande a secciones con un diametro exterior pequefio y viceversa puede
ser gradual, por ejemplo, a través de varios pasos pequefios, cada uno con un diametro exterior ligeramente
diferente. También es posible una transicién continua, de modo que el diametro exterior se reduce o
aumenta uniformemente. En este caso, la transicién es cénica. Visto en seccidon longitudinal, la pared del
tubo de liberacién en los puntos de transicion del diametro exterior grande al pequefio puede presentar un
bisel, un desarrollo oblicuo o también redondo o arqueado.

[0046] Alternativamente, el tubo de liberacion también se puede construir en varias piezas. En este caso,
las secciones parciales del tubo de liberacion se conectan entre si con diferentes diametros exteriores, por
lo general en unién material. Es conveniente unir las secciones parciales mediante encolado.

[0047] Al unir las secciones parciales con diferentes diametros exteriores, las secciones parciales deben
superponerse para garantizar una conexién segura, en particular, una superficie de adhesién suficiente para
la unién. Si es necesario, el diametro interior de una seccion de mayor diametro exterior se puede ampliar
para permitir la insercion parcial de una seccién de menor diametro. Ademas, se puede garantizar que las
transiciones entre las secciones parciales se desarrollen de la manera mas uniforme posible y que el
diametro exterior no aumente o disminuya a pasos agigantados, sino sucesivamente. Para este fin, las
secciones parciales se pueden achaflanar, y también es posible una eliminacion de material de otra manera.
También es posible aplicar una cierta cantidad adicional de una masa adecuada, por ejemplo, del adhesivo,
para obtener de esta manera una transicién continua de un diametro exterior grande a uno pequefio.

[0048] Las secciones parciales también pueden superponerse a lo largo de distancias mas largas, por
ejemplo, una capa del tubo de liberacién puede extenderse de forma continua a lo largo de la mayor parte
de la longitud del tubo de liberacién. Es posible una capa que comienza en el extremo distal o ligeramente
proximal del extremo distal del tubo de liberacion y continla hasta el extremo proximal, garantizando asi un
diametro interior en gran medida uniforme del tubo de liberacion. Un diametro interior uniforme es ventajoso
desde el punto de vista de la fabricacion. En ciertas secciones, en particular en las secciones distal y
proximal, se aplica una capa externa del tubo de liberacion en el exterior de la capa continua del tubo de
liberacién. Las capas interior y exterior se unen entre si, en particular se pegan. Por lo tanto, donde las
capas interior y exterior estan unidas, se obtiene un tubo de liberacién con un mayor diametro exterior y un
mayor grosor total de la pared, mientras que en las secciones donde no hay una capa exterior, el diametro
exterior y el grosor de la pared son mas pequefios. Sorprendentemente, se ha descubierto que una
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estructura multicapa también hace que las secciones del tubo de liberacion con un gran diametro exterior,
en particular la seccidn proximal, sean mas flexibles. Sin embargo, debido al espesor de pared relativamente
grande y, por lo tanto, a la gran superficie de la seccién transversal de la pared exterior, la resistencia a la
traccién es alta. En comparacién con una estructura de una sola capa de la pared del tubo de liberacién
con el mismo grosor de pared en general, la flexibilidad es mayor, pero la resistencia a la traccion es
comparable.

[0049] También en esta forma de realizacidn, las transiciones entre secciones con un diametro exterior
grande y pequefio se pueden configurar de forma continua o en forma de varios pasos pequefios. Ademas,
el tubo de liberacidén puede tener capas adicionales ademas de las capas interna y externa, por lo que el
tubo de liberacién puede estar compuesta basicamente de cualquier niumero de capas.

[0050] Independientemente de cémo esté configurado especificamente el tubo de liberacién, la distancia
entre el cable de insercion y la pared interna del tubo de liberacién es importante, ya que un espacio
demasiado grande, es decir, un cable de insercién demasiado delgado en relacién con el diametro interno
del tubo de liberacién, puede provocar que el cable se doble o se pliegue durante el avance dentro del
microcatéter, lo cual, en casos extremos, podria impedir el avance adicional. Por el contrario, una distancia
demasiado pequefia entre la pared interior del tubo de liberacién y el cable de insercion es problematica,
ya que se producen altas fuerzas de friccion durante los movimientos relativos.

[0051] Es ventajoso que una capa interna del tubo de liberacidn discurra al menos en gran medida de forma
continua del distal al proximal. Por esto se entiende que la capa interior se extiende como minimo por el
70 %, preferiblemente como minimo por el 80 % y de manera especialmente preferible como minimo por el
90 % de la longitud. Se entiende por capa interior no solo una capa que esta presente inicialmente por
separado y que solo se une posteriormente a una capa exterior, sino también la parte interior de un tubo de
liberacion disefiado en una sola pieza, como se describid anteriormente. Esto no solo conduce a un diametro
interior uniforme, sino que también evita en gran medida las longitudes no deseadas del tubo de liberacidn
durante la retraccién proximal. Por un lado, las secciones en las que la flexibilidad es de particular
importancia, especialmente la seccion media, son particularmente delgadas vy flexibles, por lo que el tubo
de liberacion puede pasar facilmente a través de vasos sanguineos estrechos. Por otro lado, otros tramos,
en particular el tramo proximal y, en su caso, el tramo distal, son suficientemente resistentes a una
prolongacién no deseada del tubo de liberacién cuando se retrae al proximal. Esto garantiza una liberacién
segura y sin problemas del implante.

[0052] El cable de insercidon también puede tener diferentes diametros en diferentes secciones. En particular,
el diametro distal puede ser mas pequefio que en la seccidn proximal, ya que también es ventajosa una
baja rigidez a la flexién para el cable de insercién distal, de modo que pueda seguir [o mejor posible el curso
del vaso sanguineo dentro del microcatéter. Por otro lado, un diametro demasiado pequefio también puede
hacer que el cable de insercién se doble durante el avance, lo que dificulta o imposibilita el avance adicional.
Por lo tanto, tiene sentido proporcionar al cable de insercidn un diametro mas pequefio en la seccién distal,
ya que el cable de insercién depende especialmente de seguir el curso del vaso sanguineo, mientras que
en la seccidn proximal se centra mas en el avance sin problemas. El diametro también puede variar varias
veces a lo largo de la longitud del cable de insercidn, preferiblemente aumentando o disminuyendo
uniformemente en las transiciones. Por lo tanto, las transiciones son preferiblemente cénicas. La variacién
del diametro del cable de introduccién también se puede realizar independientemente de la variacién del
diametro exterior del tubo de liberacién.

[0053] Aunque, en principio, un diametro bajo en la seccién distal del cable de insercion es una ventaja,
algunas areas del cable de insercion también pueden tener un diametro mas grande en la seccion distal.
Esto se aplica especialmente a la punta del cable de insercién. Sin embargo, al dividir el cable de insercion
en una mitad proximal y una distal, tiene sentido que el diametro en la mitad distal sea, en promedio, mas
pequefio que en la mitad proximal.

[0054] Las areas del cable de insercion de pequefio diametro pueden estar cubiertas con un polimero, por
ejemplo, PTFE. De este modo, se evita la holgura entre el cable de insercion y el tubo de liberacién, lo que
evita una deformacién no deseada del cable de insercién durante el avance. Sin embargo, el cable de
insercion en esta seccidn sigue siendo lo suficientemente flexible, ya que el polimero practicamente no
endurece el cable de insercion. El polimero también puede estar previsto en forma de una espiral que rodea
el cable de insercidn en su totalidad o en partes. La espiral también puede estar hecha de otro material, en
particular de metal.

[0055] Es ventajoso si el diametro exterior del tubo de liberacién y el diametro del cable de insercién
aumentan o disminuyen aproximadamente de forma sincronizada entre si. Esto también tiene sentido, ya
que es deseable una alta flexibilidad en las mismas secciones del tubo de liberacion, por un lado, y el cable
de insercién, por otro. Ademas, de esta manera se garantiza que la distancia entre la pared interior del tubo
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de liberacién y el cable de insercidbn permanezca relativamente constante. El diametro del cable de
introduccion puede disminuir considerablemente de forma distal, de modo que el diametro interior del tubo
de liberacién en las secciones correspondientes también puede ser pequefio; por ejemplo, es posible que
el tubo de liberacion en la seccidn central tenga un diametro interior més pequefio que el diametro del cable
de introduccidn en la seccién proximal.

[0056] El cable de insercion también puede extenderse a través del propio implante destinado a la liberacion.
En particular, el cable de insercion puede extenderse distalmente mas alla del extremo distal del implante
cuando el implante se encuentra en estado comprimido. De esta manera, incluso después de la liberacidn
del implante, un objeto pasa primero por el interior del implante, siempre que el cable de insercidon no se
retraiga. Esto permite volver a sondear el vaso o el implante, por ejemplo, pasando un catéter sobre el cable
de insercién y la punta del cable de insercion posterior. El catéter se mueve de esta manera a través del
implante liberado y expandido. La punta del cable de insercion se retira solo después de la retirada final del
cable de insercion.

[0057] La punta del cable de insercion puede tener un disefio con simetria rotacional. La seccién transversal
puede ser redonda, ovalada, rectangular o basicamente de cualquier otra forma. Ademas, tiene sentido
hacer que la punta del cable de insercidn sea visualizable, por ejemplo, fabricando la punta del cable de
insercién al menos parcialmente de un material visible a los rayos X y/o haciendo que la punta del cable de
insercién tenga un marcador radioopaco en su extremo distal. La punta del cable de insercion puede
fabricarse de acero inoxidable, nitinol, platino, platino/iridio, platino/wolframio u otros metales.

[0058] La punta del cable de insercién y el propio cable de insercién se pueden fabricar en una sola pieza,
es decir, en Ultima instancia, se trata de un cable continuo. Sin embargo, también es posible fabricar la
punta del cable de insercidn y el cable de insercién por separado y conectarlos entre si solo posteriormente.
Las propiedades ventajosas de diferentes materiales se pueden combinar entre si, por ejemplo, el propio
cable de insercidn de acero inoxidable con buena capacidad de avance, mientras que la punta del cable de
insercion puede estar hecha de una aleacién de niquel-titanio como el nitinol para aumentar la flexibilidad.
La produccion de la aleacién de niquel-titanio no tiene que limitarse a la punta del cable de insercidn en si,
sino que puede afectar a la seccién distal del cable de inserciéon en su conjunto. Por lo tanto, el cable de
insercion puede tener una seccién proximal y una seccion distal, por ejemplo, la seccién proximal de acero
inoxidable, la seccion distal de una aleacién de niquel-titanio. Una seccion distal de aleacién de niquel-
titanio también tiene la ventaja de minimizar el riesgo de plegarse (“resistencia al pandeo”). Por otro lado,
para la parte proximal del cable de insercién, es ventajoso el uso de un material méas rigido como el acero
inoxidable, ya que permite la transmisién de pares, lo que es beneficioso para la capacidad de avance.

[0059] Por lo tanto, el cable de insercién puede tener una seccién proximal y una seccién distal, la seccién
distal esta hecha de una aleacion de niquel-titanio, preferiblemente nitinol, mientras que la seccién proximal
esta hecha de un material mas rigido, es decir, de un material con un médulo de elasticidad mas alto (modulo
de Young). En particular, el material para la seccion proximal puede ser acero inoxidable, pero también una
aleacion Co-Ni-Cr-Mo como MP35N, MP35NLT o Elgiloy.

[0060] El término cable de insercién debe entenderse en sentido amplio y no tiene por qué significar en
todos los casos un cable clasico. También son posibles, por ejemplo, dispositivos de ayuda a la insercion
alargados con una cavidad interna. En este caso, el diametro del cable de insercién mencionado
anteriormente corresponde al diametro exterior. Sin embargo, es importante que el cable de insercién se
extienda lo suficiente hacia el lado proximal para que el médico tratante pueda agarrarlo y moverlo.

[0061] EI propio implante previsto para la liberacién presenta preferiblemente una pared de filamentos
individuales que se superponen, que forman una malla tubular. La malla tubular suele ser una malla redonda
y tiene una seccién circular vista desde el extremo proximal o distal. Basicamente, sin embargo, también
son posibles desviaciones de la forma circular, por ejemplo, una seccidn transversal ovalada.

[0062] Los filamentos que forman la estructura trenzada pueden ser alambres individuales de metal, pero
también es posible prever hebras, es decir, varios alambres de pequefio diametro, que juntos forman un
filamento y preferiblemente estan retorcidos entre si.

[0063] El implante se describe a continuacién mediante un desviador de flujo que es adecuado para influir
en el flujo sanguineo en un vaso, de modo que las malformaciones arteriovenosas se aislan del flujo
sanguineo en la medida de lo posible. Las malformaciones suelen ser aneurismas. Sin embargo, el
dispositivo de acuerdo con la invencion no esta limitado a esto y, en principio, también es adecuado para
otros implantes destinados a ser colocados y reemplazados en los vasos sanguineos, por ejemplo, stents
convencionales que deben realizar una funcién de soporte.

[0064] EI implante también puede utilizarse para cerrar los vasos que deben desacoplarse del torrente
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sanguineo, por ejemplo, porque suministran sangre a tumores. Con una seleccién éptima de la relacion
entre el diametro del implante y el diametro del vaso, el implante debe ser capaz de adaptarse al diametro
respectivo del vaso. En el area de extensiones y sacos, debe tener como maximo su diametro nominal, es
decir, el diametro que ocupa el implante sin ejercer ninguna fuerza externa.

[0065] Como material para el implante entran en consideracion, en particular, materiales con una alta fuerza
de recuperacion o efecto de resorte. Estos son, en particular, materiales con propiedades superelasticas o
de memoria de forma, por ejemplo, nitinol. Para los filamentos individuales también se pueden utilizar cables
de diferentes diametros. Las ventajas y desventajas de los cables con diferentes secciones transversales
se pueden combinar o compensar de esta manera. La seccidn transversal de los cables es en la mayoria
de los casos redonda, pero también son posibles los cables con una seccién transversal ovalada o cuadrada
o combinaciones de las mismas.

[0066] En cualquier caso, es importante que el implante, por un lado, sea capaz de adoptar una forma
comprimida para ser transportado a través del microcatéter, pero, por otro lado, se expanda
automaticamente cuando se libere de la presion externa del microcatéter y se coloque en la pared interna
del vaso en el lugar de implantacién. También es posible fabricar el implante a partir de materiales
compuestos, por ejemplo, a partir de cables de niquel-titanio recubiertos de platino o cables de platino
recubiertos de niquel-titanio. De esta manera, se combinan las propiedades de memoria de forma de la
aleacion de niquel-titanio (nitinol) con la visibilidad de rayos X del platino.

[0067] El diametro del implante en estado expandido suele estar entre 2,5y 5,0 mm. Por ejemplo, la longitud
esde 20a40 mm

[0068] El cable de insercién puede ser de acero inoxidable o también de un material con memoria de forma,
en particular de una aleacion de nigquel-titanio como el nitinol. En el caso de los cables de insercion cuyo
diametro varia, es posible lijar el cable de insercién a partir de un solo cable, es decir, eliminar el material
en las zonas de menor diametro. Sin embargo, también es posible unir varios cables individuales para
formar un cable de insercidn en los puntos en los que cambia el diametro del cable de insercion. Se pueden
utilizar diferentes materiales para ello. En particular, es posible proporcionar un cable de insercion de acero
inoxidable con una punta de una aleacién de niquel-titanio en el extremo distal 0, en general, producir areas
mas distales del cable de insercién de una aleacion de niquel-titanio, areas mas proximales de un material
con un médulo de elasticidad mas alto, como el acero inoxidable.

[0069] Si el implante sirve como desviador de flujo, no necesariamente tiene que realizar una funcién de
soporte, como es el caso de los stents habituales. Mas bien, el implante sirve principalmente para canalizar
el flujo sanguineo en el area de las malformaciones en el sentido de una especie de manguito interno. Por
ejemplo, también debe evitar que los agentes oclusores colocados en un aneurisma sean arrastrados a la
via vascular. Ademas, se puede evitar la entrada y/o salida de sangre a un aneurisma.

[0070] Los implantes se fabrican tipicamente como una malla de una pluralidad de filamentos, formando la
malla, en principio, un tubo sin fin. La longitud del implante requerida en cada caso se puede cortar de este
tubo sin fin. Los filamentos individuales estan enrollados en forma de hélice, por lo que los filamentos
individuales se introducen como un trenzado, es decir, cruzandose entre si y uno encima del otro. Por lo
general, los filamentos individuales estan enrollados en dos direcciones que se cruzan entre si en un angulo
constante, que se cortan, por ejemplo, en un angulo de 90°. Se prefieren -en el estado normal sin tension-
angulos de mas de 90°, en particular de 90 a 160°, por lo que se refieren a los angulos abiertos hacia los
extremos axiales del implante. Un devanado tan pronunciado de los filamentos individuales, si es lo
suficientemente denso, puede conducir a una malla con una alta densidad superficial o cobertura de la
superficie, que se puede separar a diametros considerablemente mas pequefios con estiramiento axial. Con
la eliminacién de las fuerzas de estiramientoy la fuerza de recuperacion suficiente del material de filamento,
la malla vuelve a acercarse al diametro nominal, es decir, al estado originalmente libre de tensién, y se
expande, lo que conduce a un ajuste apretado a la pared del vaso en el lugar de implantacién y a una
compactacion de la estructura de malla en la pared. Esto también es especialmente cierto en el ambito de
las dilataciones vasculares. La cobertura de la superficie es, por lo tanto, mas alta en |las areas de dilatacidn
vascular, por ejemplo, un aneurisma, que en las areas adyacentes del vaso. Ademas o alternativamente, la
cobertura de la superficie de la malla también se puede variar mediante la técnica de trenzado utilizada. Por
ejemplo, el implante puede estar mas densamente trenzado en la zona media, donde normalmente se cubre
el aneurisma, que en las zonas terminales, de modo que se garantiza una amplia cobertura del cuello del
aneurisma. Por otro lado, una menor densidad superficial en las zonas finales garantiza una flexibilidad
suficiente. Las derivaciones vasculares (bifurcaciones) se pueden tener en cuenta en los implantes, por
ejemplo, mediante zonas de menor densidad de malla. El grosor de los filamentos suele ser de 0,01 a 0,2
mm, en particular de 0,02 a 0,05 mm. Cada filamento individual puede consistir en un solo cable o también
en un trenzado de varios cables individuales agrupados y preferiblemente retorcidos entre si. Los cables
individuales pueden tener el mismo diametro, asi como diferentes diametros. Ademas, los cables pueden
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estar hechos de diferentes materiales (nitinol, aleaciones de cobalto-cromo, aleaciones de platino). Los
cables hechos de un material radioopaco, por ejemplo, garantizan la visibilidad con rayos X del implante.

[0071] En la malla, los extremos de filamento que sobresalen de los extremos del implante se pueden unir
al menos por pares y unirse entre si de forma permanente. Esto puede realizarse, por ejemplo, mediante
soldadura, pero también mediante sujecién mecanica, retorcido, soldadura blanda o adhesion. Los
extremos de los filamentos también se pueden unir mediante una funda colocada. Esta funda puede formar
una unién por adherencia de material con los extremos del filamento, por ejemplo, soldada o también
engarzada. Una alternativa consiste en dimensionar la funda de manera que los engrosamientos presentes
en los extremos de los filamentos no puedan deslizarse a través de la funda. La funda es, por lo tanto,
desplazable en direccidn axial en relacién con los filamentos, pero no puede retirarse completamente.
Ademas, las fundas pueden desplazarse una respecto a la otra en direccién axial. De esta manera, se
consigue que las fundas no se superpongan directamente entre si al comprimir el implante, de modo que el
diametro total del implante sea menor.

[0072] Es es crucial unir y conectar los extremos de los flamentos especialmente en el extremo proximal
del implante; se ha encontrado que en el extremo distal del implante los extremos libres de los filamentos
no presentan problemas. Sin embargo, es posible, por supuesto, unir y conectar los extremos de los
filamentos también en el extremo distal del implante.

[0073] También es posible combinar los filamentos para formar los primeros extremos de trenzado, que a
su vez se unen para formar los segundos extremos de trenzado, como se describe en el documento DE 10
2009 006 180 A1.

[0074] En este caso o adicionalmente, los extremos de filamento conectados se pueden remodelar
atraumaticamente. En particular, los extremos del filamento pueden presentar un engrosamiento
atraumatico distal y/o proximal, que, por ejemplo, es aproximadamente esférico. El engrosamiento se puede
formar en el extremo del filamento mediante soldadura laser, soldadura fuerte, pegado, crimpado u otros
métodos similares, o bien puede ser aplicado al extremo del filamento.

[0075] La colocacién de los implantes de acuerdo con la invencién se realiza en la practica bajo control
radiologico. Por esta razén, el implante y, si es necesario, el cable de insercién deben tener un material
marcador radioopaco, a menos que esté hecho de un material radioopaco. Tales materiales radioopacos
son, en particular, tantalio, oro, wolframio y metales de platino, en particular aleaciones de platino como
platino-iridio o platino-wolframio. Estos marcadores se pueden unir a los extremos de los filamentos, por
ejemplo, como elementos marcadores de una manera conocida, pero también se pueden entrelazar como
filamentos marcadores en la estructura trenzada del implante. También es posible revestir filamentos
individuales con una hélice o cable de un material radioopaco como el platino. La hélice o el alambre pueden
estar soldados, pegados o unidos mediante otros métodos similares con los filamentos. Otra opcidén es
recubrir o rellenar los filamentos con un material radioopaco.

[0076] También son posibles las marcas radioopacas en forma de fundas que encierran los filamentos
fusionados. Estas fundas pueden estar soldadas o engarzadas con los extremos del filamento. Las fundas
radioopacas pueden ser idénticas a las fundas mencionadas anteriormente para mantener unidos los
extremos de los filamentos y, por lo tanto, cumplir una doble funcién. Ademas, es posible proporcionar una
secciodn distal del cable de insercién con una hélice de material radioopaco, por ejemplo, una hélice de Pt.

[0077] También es concebible la introduccidn de sustancias visibles mediante rayos X en el tubo de
liberacion. Estas pueden ser particulas visibles por rayos X, como las que se utilizan habitualmente en la
tecnologia de rayos X como contraste radiologico. Tales sustancias radioopacas son, por ejemplo, sales de
metales pesados como sulfato de bario 0 compuestos de yodo. La visibilidad con rayos X del tubo de
liberacion es util para la insercion y localizacidn del implante y se puede utilizar adicionalmente o en lugar
de elementos marcadores.

[0078] Como se ha descrito anteriormente, para el cierre de los aneurismas en |la disposicidn libre de tension
de los filamentos individuales en la malla es importante que la superficie del implante sea lo mas densa
posible. Sin embargo, dado que la flexibilidad de la malla debe mantenerse, una cobertura de la superficie
del 100 % mediante los filamentos es casi posible en el mejor de los casos. Dependiendo de la aplicacion,
sin embargo, también pueden resultar menos cubiertas superficiales o incluso se ha demostrado que las
cubiertas superficiales mas pequefias son suficientes. Se prefiere una cobertura de la superficie en el rango
de 30 a 80 %, preferiblemente de 35 a 70 %.

[0079] Para mejorar la cobertura de la superficie, la malla se puede enfundar con una pelicula, por ejemplo,
de tefldn, silicona u otro plastico compatible con el cuerpo. Para aumentar la flexibilidad y la ductilidad, una
lamina de pléastico de este tipo puede estar ranurada, donde la disposicion de las ranuras esta escalonada
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y la direccién longitudinal de las ranuras se extiende a lo largo de la linea circunferencial del implante. Una
lamina de este tipo se puede lograr, por ejemplo, sumergiendo el implante en un material de lamina liquida
correspondiente (dispersion o solucidon) y luego insertando las ranuras, por ejemplo, con un laser. Al
sumergir, por ejemplo, también se puede lograr un llenado total o parcial de las mallas.

[0080] Alternativamente, es posible enfundar los filamentos individuales del implante con dicho plastico
sumergiéndolos en una dispersion o solucién de plastico y, por lo tanto, aumentar la seccién transversal del
filamento. En este caso, las mallas permaneceran abiertas, pero el tamafio de las mallas se reducira
significativamente.

[0081] EI implante puede estar recubierto de una manera conocida en si misma. Los materiales de
recubrimiento adecuados son, en particular, los descritos para los stents, por ejemplo, con propiedades
antiproliferativas, antiinflamatorias, antitrombogénicas, promotoras del encerado y/o inhibidoras de la
acumulacion, hemocompatibles. Se prefiere un recubrimiento que promueva el crecimiento del implante y
la formacidén de neointima. Puede ser util recubrir el implante por fuera y por dentro con un agente que
reduzca la adherencia, como heparina o un derivado, asa o oligosacaridos y derivados de quitina adecuados.
También son adecuadas las capas de nanoparticulas, como las capas ultrafinas de SiO2 polimérico, que
reducen la adherencia.

[0082] La invencién se explica con mas detalle a modo de ejemplo mediante las siguientes
representaciones. Se muestra:

Figura 1:

un dispositivo segun la invencién en seccidn longitudinal;

Figuras 2 - 7:

diferentes variantes de un tubo de liberacion de acuerdo con la invencién y
Figura 8:

una variante de la invencién en la que se utiliza un cable de liberacion.

[0083] La invencion se muestra en las figuras 1 a 7. El tubo de liberacién 13 presenta en su extremo distal
una o mas almohadillas 11, que estan hechas de un material elastico y producen una unidn por friccién
suficientemente alta entre la almohadilla 11 y el implante 1, de modo que es posible empujar y retraer el
implante 1 mediante el movimiento del tubo de liberacion 13. El implante 1 se encuentra en la representacién
seleccionada aqui dentro del microcatéter 8, es decir, en su forma comprimida. El cable de insercion 14 se
extiende aqui a través de todo el implante, de modo que la punta del cable de insercion 9 se encuentra
distalmente del extremo distal del implante, pero una punta del cable de insercién 9 no es obligatoria. En la
representacion de acuerdo con las figuras 1 a 7, proximal a la izquierda y distal a la derecha. En el extremo
proximal del dispositivo, el cable de insercion 14 y el tubo de liberacién 13 se sujetan con la ayuda de un
dispositivo de torsién 7.

[0084] Una vez que el implante 1 ha llegado al lugar de destino, se puede empujar fuera del microcatéter 8
hacia la distal o retirar el microcatéter 8 hacia la proximal, de modo que el implante 1 se ensanche
radialmente y se adapte a la pared interior del vaso. Por lo tanto, el principio de liberacién se basa en el
hecho de que la liberacidn se produce mediante un ensanchamiento del implante 1 en la direccidn radial,
mientras que en la direccion axial se generan fuerzas de friccién suficientemente altas que excluyen la
liberacion del implante 1 en la direccidn axial.

[0085] En las figuras 2 - 7 se muestran diferentes variantes de tubos de liberacién 13. En la forma de
realizacion representada en la figura 2, una seccion proximal 15 del tubo flexible de liberacién 13 presenta
una seccion transversal mas grande, mientras que una seccion central 16 mas distal presenta una seccién
transversal mas pequefia. Esto hace que, por un lado, la seccién central 16 del tubo de liberacion 13 sea
bastante flexible y se pueda hacer avanzar faciimente durante el transporte a través de los vasos
sanguineos de lumen estrecho; por otro lado, el tubo de liberacién 13 también se puede retraer faciimente
en direccion proximal, ya que la seccion proximal 15 tiene una seccién transversal mas grande y, por lo
tanto, limita la ductilidad longitudinal del tubo de liberaciéon 13. Segun la figura 2, la almohadilla 11 esta
hecha del propio material del tubo, es decir, no es necesario instalar una almohadilla 11 adicionalmente en
el tubo de liberacion 13.

[0086] La figura 3 representa una realizacion similar, en la que también la seccidn central 16 tiene una
seccidn transversal mas pequefia que la seccién proximal 15 del tubo de liberacién 13. Sin embargo, a
diferencia de la forma de realizacién representada en la figura 2, aqui se colocan dos almohadillas 11 por
separado, que rodean el tubo flexible de liberacién 13 en forma de anillo.

[0087] En la figura 4 se muestra otra variante, en la que también la seccién proximal 15 tiene una seccién
transversal mas grande que la seccién central 16 mas distal del tubo flexible de liberacion 13, pero aqui
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solo se aplicd una almohadilla 11 que rodea el tubo flexible de liberacidon 13 en forma de anillo, que esta
disefiada para ser mas larga que las almohadillas individuales de acuerdo con la figura 3.

[0088] Las figuras 5, 6y 7 corresponden a las figuras 2, 3y 4, pero el tubo de liberacién 13 no tiene ningun
rebaje y, aparte del extremo distal, tiene una seccidn transversal uniforme.

[0089] En la figura 8 se muestra una variante en la que se crea una union por friccién entre el implante 1y
el tubo flexible de liberacion 13 enrollando un cable de liberacién 17 alrededor del implante 1. El cable de
liberacion 17 aprieta el implante 1 entre dos almohadillas 11 hasta el punto de que se proporciona una
fijacién del implante 1 en el tubo de liberacién 13. Por lo tanto, incluso sin un microcatéter, el implante 1
permanece fijo en el tubo de liberacién 13 hasta que se produce una corrosién electrolitica del cable de
liberacion 17 en un punto de liberacién previsto para ello mediante la aplicacidn de una tensidn eléctrica 'y
el cable de liberacion se suelta del implante 1. A continuacion, el implante 1 puede ensancharse y el
microcatéter, el tubo de liberacion 13, el cable de insercion 14 y los extremos restantes del cable de
liberacién 17 se retiran. Para permitir la aplicacién de una fuente de tension eléctrica al cable de liberacidn
17, los dos extremos del cable de liberacion 17 se extienden en la direccidn proximal.
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REIVINDICACIONES

Dispositivo para la insercién de un implante (1) en vasos sanguineos u 6rganos huecos del cuerpo
humano o animal, que comprende un implante (1) y un tubo de liberacion (13), en el que el implante (1)
se puede deformar de tal manera que adopta una forma de diametro reducido en un microcatéter (8) y
se expande en el lugar de la implantacién después de que el microcatéter (8) elimine la fuerza externa,
adaptandose al diametro del vaso sanguineo u érgano hueco, y el tubo de liberacion (13) presenta un
lumen que se extiende en la direccién longitudinal del dispositivo, a través del cual se puede guiar
longitudinalmente un cable de insercién (14), caracterizado por el hecho de que el tubo de liberacion
(13) se introduce en el extremo proximal del implante (1), con una superficie de contacto elastica entre
el lado interior del implante (1) y el lado exterior del tubo de liberacidén (13), de modo que se genera
una conexién por friccién entre el implante (1) y el tubo de liberacién (13), lo que permite un
desplazamiento longitudinal del implante (1) dentro del microcatéter (8) mediante el movimiento
longitudinal del tubo de liberacion (13) hacia la posicién distal o proximal.

Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado por el hecho de que el tubo de liberacién (13) se
puede sujetar al extremo proximal del cable de insercion (14).

Dispositivo segun la reivindicacién 1 o 2, caracterizado por el hecho de que la superficie de contacto
elastica entre el lado interior del implante (1) y el lado exterior del tubo flexible de liberacion (13) esta
hecha por una capa intermedia elastica (11).

Dispositivo segun la reivindicacién 3, caracterizado por el hecho de que la capa intermedia (11) se
extiende en forma de anillo alrededor del tubo de liberacidon (13).

Dispositivo segun la reivindicacion 3 o 4, caracterizado por el hecho de que |la capa intermedia (11)
esta hecha del mismo material que el tubo de liberacién (13), en particular de una poliimida.

Dispositivo segun la reivindicacion 3 o 4, caracterizado por el hecho de que |la capa intermedia (11)
consiste en un elastémero.

Dispositivo segun la reivindicacion 6, caracterizado por el hecho de que el elastémero es de goma,
caucho o silicona.

Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado por el hecho de que un cable de
liberacion (17) esta enroscado alrededor del implante (1) en la zona en la que el tubo de liberacion (13)
penetra en el extremo proximal del implante (1) y en la que hay una superficie de contacto elastica
entre el lado interior del implante (1) y el lado exterior del tubo de liberacién (13), de modo que el cable
de liberacién (17) genera un refuerzo de las fuerzas de friccidon entre el implante (1) y el tubo de
liberacion (13), de manera que el cable de liberacién (17) es electroliticamente corroible o térmicamente
cortable en al menos un punto de liberacion.

Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por el hecho de que el diametro
exterior del tubo de liberacion (13) varia entre el extremo proximal y el extremo distal.

Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado por el hecho de que el implante
(1) es una malla de una pluralidad de alambres de malla (6).
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