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DESCRIPCION

Marcador de rayos X para la implantacion precisa de stents.

La presente invencidn se refiere a un elemento marcador para marcar uno o varios limites de un segmento de un
“stent” autoexpandible, dotado de mallas, presentando el elemento marcador un material radiopaco y estando el mismo
dispuesto sobre un dispositivo que sirve para la colocacién del stent en un vaso corporal, presentando dicho dispositivo
un elemento tubular que es conducido a través del stent.

Los marcadores o elementos marcadores que presentan un material radiopaco se utilizan durante la colocacién de
stents en vasos corporales de un paciente para controlar la posicién de un stent y/o del dispositivo de colocacién bajo
radioscopia y para poder hacer un seguimiento preciso de la colocacién y liberacién del mismo.

Los stents son endoprétesis de distintos materiales que sirven generalmente para mantener abiertos los vasos corpo-
rales, y que estdn realizados a modo de tubos y/o como trenzado de mallas con o sin camisa. Los stents son introducidos
de forma comprimida en los vasos a través de un sistema de colocacién adecuado y se despliegan en el lugar de destino
para permanecer en el mismo. Las paredes del stent se apoyan intraluminalmente en las paredes de los vasos. Para
ser introducidos en un vaso, los stents autoexpandibles pueden ser comprimidos, por ejemplo, por un tubo flexible
envolvente que se retira una vez se ha colocado el stent correctamente, de manera que el stent autoexpandible se puede
desplegar y expandir debido a su elasticidad.

Segtn el estado de la técnica se conoce la disposicién de marcadores radiopacos en un sistema de colocacion para
introducir stents en un vaso corporal que estin montados de forma fija en forma de estructuras anulares y tubulares en
los correspondientes elementos funcionales, el tubo flexible envolvente, el catéter de guia o el empujador mediante una
unién adhesiva o por acoplamiento de forma mediante el forjado en matriz, el denominado “Swaging” (estampado).
También se conocen marcadores en sistemas de colocacién que se introducen en forma de sustancias radiopacas en la
masa de extrusion o de moldeo antes de la fabricacién de los elementos funcionales.

Todos estos marcadores sirven para vigilar la posicion en el cuerpo y para controlar la funcién de los dispositivos
durante la implantacién del stent.

También en los propios stents se fijan marcadores radiopacos en el caso de que sea necesario. Segun el estado de la
técnica, se conocen marcadores que se montan a presion, mediante soldadura o pegado en los correspondientes ojales
de stents cortados a l4ser. En la patente US 6.409.752 se muestra un método de fijacion de este tipo.

Los marcadores sirven generalmente para marcar los extremos de los stents bajo radioscopia. De esta forma, ge-
neralmente se pueden marcar también en la zona central del stent el inicio o fin de zonas especiales con determinadas
propiedades mecanico-fisicas, quimicas o bioldgicas, ya que en el estado doblado no se pueden reconocer practica-
mente estructuras o zonas de paso algunas en el stent.

Como otra posibilidad de marcado de los extremos de un stent, en la patente US 5.725.572 se describe un material
radiopaco que se ha aplicado localmente sobre el stent en forma de una capa delgada. Esto se puede realizar mediante
una deposicién dirigida en fase de vapor o por precipitacion de sustancias radiopacas en determinados puntos del stent.
En todos los casos, los marcadores radiopacos no han de poder desprenderse de los stents, segtin lo previsto.

Ademads, por el documento WO 98/57692 se da a conocer un stent expandible, asi como un sistema de colocacién
de este stent en un lumen corporal que presenta un tubo interior y un tubo exterior. El sistema de colocacién que se da
a conocer en esta solicitud de patente internacional presenta, entre otros, marcadores radiopacos en forma de anillos
que son montados de forma fija sobre el tubo exterior y el tubo interior, y sirven para fijar por presion el tubo flexible
envolvente que comprime el stent. Los dos marcadores montados de forma fija sobre el tubo interior indican, en este
caso, los respectivos extremos del stent. Al desplazar los tubos entre si se retira el tubo flexible envolvente del stent y
éste queda liberado.

Al contrario de los stents cortados a laser, para stents autoexpandibles que constan de alambres individuales tren-
zados, los denominados stents trenzados, el estado de la técnica descrito no ofrece en el marcaje radioldgico local,
casi en forma de puntos, ninguna posibilidad o sélo posibilidades insuficientes para hacer visibles bajo radioscopia
los extremos del stent o los limites de zonas especiales del stent que presentan determinadas propiedades mecéanico-
fisicas, quimicas o bioldgicas.

Un stent de este tipo, trenzado a partir de alambres, que presenta una denominada zona funcional especial que, en
este caso, s6lo se distingue por su especial caracteristica mecanico-fisica, se describe en la solicitud de patente DE 103
35 649 a la que se hace referencia explicitamente. Con “zona funcional” se entiende, en este contexto y en adelante,
una zona del stent, preferentemente en un segmento central del stent, que presenta un dngulo de trenzado mds pequefio
que en los segmentos que siguen en direccién longitudinal a esta zona, preferentemente, los segmentos proximal y
distal.

En estos stents surge el problema de que al liberarlos se acortan mucho. La relacién 1/L de la longitud del stent
1 en el estado cargado con respecto a la longitud del stent libre L depende del didmetro interior d del tubo flexible
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envolvente, del didmetro D del stent en el estado descargado, asi como del dngulo de trenzado . Por ejemplo, un stent
con la longitud L = 40 mm, con el didmetro D = 6 mm y con un 4ngulo de trenzado a = 40°, cuando se comprime a un
didmetro d = 1,5 mm, se alarga por el factor 1,53. En un stent con una zona funcional, por ejemplo, con un dngulo de
trenzado « = 10° en esta zona, el alargamiento en el tubo flexible envolvente del sistema de colocacion puede realizarse
incluso por un factor 1/L =4 a 6.

Hasta el momento no se conoce un marcaje ttil, nitidamente delimitado o casi en forma de puntos, en medio de un
stent trenzado para la identificacion precisa de determinadas zonas funcionales que se requiere para el posicionamiento
exacto en una lesioén vascular. Segun el estado de la técnica, s6lo se conoce la fijacion de materiales radiopacos en
los extremos de los alambres mediante soldadura o pegado tal como, por ejemplo, mediante la técnica descrita en el
documento EP 0 858 299.

También es posible enfilar marcadores radiolégicos en forma de cilindro hueco antes del proceso de trenzado en
medio del stent sobre un alambre de trenzar, fijindolos luego a presién o mediante pegado, pero estos procedimientos
tienen inconvenientes considerables.

Los marcadores locales casi en forma de puntos han de tener, por ejemplo, ademds de una muy alta densidad radio-
l16gica, también un volumen suficientemente grande para que se les pueda reconocer claramente con los fluoroscopios
habituales en la actualidad. Los stents que estdn trenzados parcialmente de forma muy densa con alambres muy pe-
quefios con un didmetro de 0,05 mm hasta 0,1 mm, y que estan destinados, por ejemplo, también para su aplicacién
en vasos sanguineos intracraneales que alimentan el cerebro, no ofrecen suficientes posibilidades de anclaje para un
marcador radiolégico voluminoso que pueda ser reconocido suficientemente.

Los marcadores casi en forma de puntos a menudo no se pueden colocar, ademads, hasta después de la fabricacion y
el acabado de la superficie del stent, dado que, de lo contrario, influirfan negativamente en el acabado del stent debido
a sus otras propiedades quimicas y mecdnicas, por ejemplo, por procesos termomecdnicos y procedimientos de pulido
de superficie.

La interaccién electroquimica entre el material del stent y un material marcador localmente concentrado en la
sangre o en otros liquidos corporales puede llevar a la disolucién de la unién y corrosién del mismo stent. El riesgo
que se crea de esta manera de sufrir una apoplejia embdlica debido a que partes del stent y del marcador estan corroidos
no es asumible.

El marcador casi en forma de puntos también ha de soportar los importantes cambios de forma de la estructura
trenzada de un stent durante su liberacion, en especial, el acortamiento descrito anteriormente hasta una sexta parte
de su longitud y, ademds, no debe dafiar la pared interior de los sistemas de colocacién muy delicados que tienen
didmetros interiores de 0,9 mm hasta 1,8 mm. Las particulas producidas por una abrasion de este tipo también pueden
provocar una apoplejia embdlica en el paciente.

Finalmente, las técnicas de montaje y unién tal como pegado, soldadura o montaje a presién de marcadores casi
en forma de puntos en la zona central de stents trenzados requieren procesos de produccién nuevos y, eventualmente,
también costosos.

Otro marcador se conoce por el documento US-A-2004/0204749.

El objetivo de la presente invencién consiste, por lo tanto, en hacer claramente visible bajo radioscopia, de forma
sencilla y segura, un limite o ambos limites de un segmento de un stent con mallas autoexpandible en el sistema de
colocacion y durante su liberacion.

Este objetivo se consigue, de acuerdo con la invencién, segtin las reivindicaciones 1 y 12 porque el elemento
marcador estd montado con capacidad de desplazamiento sobre el elemento tubular entre el stent y el elemento tubular,
y engrana de forma desmontable en las mallas del stent.

De esta manera el objetivo de la invencién queda totalmente resuelto.

Con el elemento marcador, segin la invencién, también es posible marcar segmentos de un stent que cambian,
por ejemplo, su posicién durante la liberacion del stent, durante su posicionamiento y liberacidn. Esto se consigue
porque el elemento marcador estd unido con acoplamiento de forma, es decir, por formas conjugadas, pero de forma
desmontable con el stent cargado en el sistema de colocacién, o porque engrana de forma desmontable en las mallas
del stent cuando éste estd en su estado comprimido, es decir, cuando estd cargado en el sistema de colocacion.

Al mismo tiempo el elemento marcador estd montado con capacidad de desplazamiento de un lado a otro, pero no
de forma desmontable, sobre el catéter de guia y, concretamente, entre éste y el stent. El elemento marcador puede
estar unido de forma desmontable con el stent en un lugar donde ha de marcar, por ejemplo, el inicio o el final de una
zona con propiedades mecanico-fisicas, quimicas o bioldgicas especiales bajo radioscopia.

Por “stent autoexpandible” se entiende cualquier stent o stent cubierto (stent graft) que comprende un esqueleto,
por ejemplo, un esqueleto de alambre, de un material autoexpandible, pudiendo el esqueleto ademads estar unido con un
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tubo flexible textil; para la implantacién en un vaso corporal, el stent puede ser comprimido radialmente, por ejemplo,
por un tubo flexible envolvente, de manera que su superficie de seccion transversal se reduce mucho y puede ser
introducido en el vaso de forma sencilla; cuando se descarga la compresidn, es decir, cuando se elimina, por ejemplo,
el tubo flexible envolvente, entonces el stent se despliega radialmente debido al efecto resorte de su chasis para volver
otra vez a su forma inicial que se enclava interiormente con el vaso corporal.

Por “un limite o varios limites de un segmento de un stent autoexpandible” se puede entender, por un lado, uno u
otro extremo del stent, es decir, el segmento se define, en este caso, como el stent entero. Pero por otro lado, también
se puede referir a un determinado segmento dentro del stent que se distingue de otros segmentos del stent debido a
sus distintas propiedades mecéanico-fisicas, quimicas o bioldgicas. Esto puede ser, por ejemplo, una denominada zona
funcional de un stent trenzado tal como se ha dado a conocer y se ha definido, por ejemplo, por el documento DE
103 35 649. En este caso se da a conocer un stent trenzado, que consta de un trenzado realizado a partir de maltiples
elementos filiformes, los cuales en el estado expandido del stent trenzado cortan un plano perpendicular con respecto al
sentido longitudinal en un dngulo de trenzado. El stent presenta una zona (en adelante “zona funcional’) que presenta
un dngulo de trenzado mas pequefio que los segmentos adyacentes a esta zona o zonas del stent trenzado. En este
contexto, por ejemplo, “un limite de un segmento” significa el limite de la zona funcional.

“Material radiopaco” significard a los efectos de la presente invencidn cada material que no sea permeable a
los rayos X o s6lo muy poco y, por lo tanto, se hace visible, por ejemplo, como mancha, cuando se utilizan los
correspondientes procedimientos de imagen tales como, por ejemplo, la irradiacién por rayos X (fluoroscopia). Con el
elemento marcador, segiin la invencidn, se evitan los inconvenientes, segtin el estado de la técnica, y se hace claramente
visible mediante fluoroscopia una marca de un limite o de ambos limites de un segmento del stent autoexpandible con
mallas durante su posicionamiento y liberacién en un vaso corporal.

El elemento marcador puede estar realizado en una sola pieza, o bien puede presentar varios componentes que
estan unidos entre si.

El elemento marcador que contiene una masa suficiente de material radiopaco estd anclado con acoplamiento de
forma en el interior del stent cargado en el lugar del limite a marcar.

Segtin una forma de realizacion, resulta preferente que el elemento tubular sea un catéter de guia. En este caso, el
stent se carga para su colocacion en un vaso corporal en un dispositivo para la colocacién del stent, que comprende,
entre otros, un catéter de guia, y el elemento marcador estd montado sobre dicho catéter de guia con capacidad de
desplazamiento entre el stent y el catéter de guia, engranando el elemento marcador en las mallas del stent.

Si el stent se desplaza durante su liberacién dentro del sistema de colocacién, arrastrard el elemento marcador
a la posicién correspondiente. S6lo cuando la zona marcada del stent sale del tubo flexible envolvente y el stent
se desprende del sistema de colocacion debido a su mecanismo de autoexpansion, se desprenderd al mismo tiempo
también del elemento marcador montado en el catéter de guia, que estd unido con éste con capacidad de desplazamiento
pero no de forma desmontable.

Es decir que durante el posicionamiento y la implantacién del stent, el marcador estd a disposicién como una parte
del stent en si, pero tras la liberacion del stent se elimina del cuerpo como parte del dispositivo juntamente con éste.
Mediante esta construccion se pueden llevar a cabo marcadores casi en forma de puntos con una muy alta densidad
radioldgica y un volumen suficientemente grande en el stent.

Los stents que presentan un trenzado muy denso realizado a partir de alambres muy pequefios con un didmetro de
0,05 mm hasta 0,1 mm ya no se necesitan mas como posibilidad de anclaje, de todos modos insuficiente, de marcadores
radioldgicos relativamente voluminosos.

Durante la fabricacion y el acabado de los stents no habra que tener en cuenta complejas interacciones quimicas y
mecanicas con el material radiopaco por procesos termomecénicos y procesos de pulido de superficies.

Se evita la interaccion electroquimica entre el material del stent y el material marcador localmente concentrado, y
el riesgo creado de esta manera de provocar una apoplejia embdlica debido a partes de stent y marcador corroidas.

El marcador casi en forma de puntos puede soportar grandes cambios en la forma de la estructura del trenzado
del stent durante su liberacion, en especial, el acortamiento que en un caso extremo puede llegar hasta una sexta parte
de su longitud en el estado cargado y, debido a su posicién en el interior del stent doblado, no puede dafiar la pared
interior de los dispositivos o sistemas de colocacién delicados.

En este caso, resulta ventajoso que el elemento marcador marque, mediante su unién con acoplamiento de forma
con el stent comprimido, el comienzo o el fin de una zona funcional del stent, incluso cuando ésta se desplaza durante
la liberacion del stent axialmente con respecto al catéter de guia.

Para el seguimiento posterior para el cual se realizan generalmente radiografias individuales mediante potentes
aparatos de rayos X estacionarios, se pueden delimitar suficientemente los trenzados considerablemente mas densos
de las zonas funcionales aqui descritos.
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Segtn otra forma de realizacién resulta preferente que el elemento marcador presente un elemento en forma de ci-
lindro hueco que, a su vez, presenta, como minimo, un saliente, preferentemente 1 a 12 salientes dirigidos radialmente
hacia fuera y que engranan en las mallas del stent.

Esta forma de realizacién tiene la ventaja de que con el saliente o con los salientes se puede disponer una especie
de elemento o elementos de anclaje, que engranan en el stent fijandose en éI.

A tal efecto puede estar dispuesto que los salientes estén conformados de forma prismética o piramidal. En el caso
de una conformacion de los salientes/anclajes como cuerpos prisméticos resulta preferente que éstos estén realizados
con su superficie frontal dirigida hacia el cuerpo de cilindro hueco. En el caso de una conformacion de los salien-
tes/anclajes como figuras troncopiramidales, resulta preferente que éstos estén realizados con la superficie frontal
grande dirigida hacia el cuerpo de cilindro hueco.

En especial, es preferente que las alturas de los salientes/anclajes estén dimensionadas de tal manera que el elemen-
to marcador tenga suficiente juego hacia el tubo flexible envolvente, pero que las alturas sean inferiores a los grosores
de la pared o del alambre de trenzar del stent, de manera que en el estado comprimido el stent no pueda deslizarse del
elemento marcador.

La invencion se refiere, ademads, a un dispositivo para la colocacidén del stent autoexpandible en un vaso corporal,
presentando el dispositivo los componentes siguientes:

- un tubo flexible envolvente que mantiene radialmente comprimido un stent en un segmento distal del siste-
ma de colocacidn,

- un empujador guiado en el tubo flexible envolvente que empuja con su extremo distal el extremo proximal
del stent,

- un elemento tubular, preferentemente un catéter de guia, que pasa a través del stent comprimido y del
empujador,

presentando, ademads, un elemento marcador que estd montado sobre el elemento tubular con capacidad de desplaza-
miento libre de un lado a otro, pero sin ser desmontable, y que estd unido de modo desmontable con el stent radialmente
comprimido.

En especial, resulta preferente que el dispositivo presente un elemento marcador tal como se ha indicado anterior-
mente.

Segtin otra forma de realizacién es preferente que el dispositivo, segin la invencidn, esté provisto de un tubo
flexible envolvente que presenta un marcador de tubo flexible envolvente. Se entiende que el elemento marcador
puede estar montado con capacidad de desplazamiento en cualquier elemento tubular o cénico que puede ser cargado
con un stent para su colocacién en un vaso corporal. Lo que resulta importante para la presente invencién es que
el elemento marcador puede engranar en el stent de modo desmontable, estando al mismo tiempo montado sobre el
elemento tubular con capacidad de desplazamiento, pero sin ser desmontable de éste y, por lo tanto, se encuentra entre
el stent y el elemento tubular.

Como material radiopaco para la presente invencién se puede utilizar cualquier material radiopaco conocido, segin
el estado de la técnica, que ha mostrado ser adecuado para los presentes objetivos. Son adecuados, por ejemplo, metales
pesados y biocompatibles tales como, por ejemplo, los metales nobles oro, platino, iridio, platino-iridio, pero también
metales como tantalio, sabiendo un técnico en la materia que también se pueden utilizar otros materiales, no indicados
en la presente memoria para el elemento marcador, segin la invencion.

El dispositivo, segtin la invencion, es decir, el sistema de colocacién, estd provisto de un tubo flexible envolvente
que mantiene el stent radialmente comprimido. Al retirar el tubo flexible envolvente hacia proximal, éste libera el stent
de distal a proximal de manera que, debido a su mecanismo autoexpandible, el mismo se desprende del dispositivo y
también del elemento marcador fijado en éste con capacidad de desplazamiento. El sistema de colocacioén se retira del
vaso corporal tras la liberacidn del stent junto con el elemento marcador fijado en €l con capacidad de desplazamiento.

Con el término “distal” se designa, a efectos de la presente invencion, aquella direccién/aquel extremo del dispo-
sitivo o partes del dispositivo que sefiala en direccién de alejamiento del usuario (es decir en direccion hacia la punta
del sistema de colocacién); con la expresion “proximal” se designa aquella direccién/aquel extremo del dispositivo o
partes del dispositivo que conduce o sefiala hacia el usuario.

Un ejemplo de realizacién de la invencién se muestra en los dibujos y se explicard, a continuacion, mas detallada-
mente. Los dibujos muestran:

En la figura 1, una representacién esquematica de una forma de realizacién de un sistema de colocacion, segtn la
invencion, cargado con un stent, en la que no se pretende que la representacion sea a escala, siendo el tubo flexible
envolvente transparente y estando el stent sefialado s6lo con una linea de trazos y su zona funcional sélo con puntos;
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En la figura 2, un detalle de una forma de realizacién del elemento marcador, segin la invencién, en el sistema de
colocacion de la figura 1, estando en este caso sélo el tubo flexible envolvente cortado longitudinalmente, en una vista
aumentada, esquemadtica y no a escala;

En la figura 3, una vista aumentada, esquematica y no a escala de un corte longitudinal a través del elemento
marcador de la figura 2;

En la figura 4, una representacién esquemadtica de la parte distal del sistema de colocacién de la figura 1 con el
stent parcialmente descargado, en la que ya se ha liberado la mitad distal de la zona funcional del stent;

En la figura 5, una representacion esquemadtica de la parte distal del sistema de colocacion de la figura 1 con el
stent parcialmente descargado, en la que se muestra cémo sale el extremo proximal de la zona funcional del stent; y

En la figura 6, una representacién esquemadtica de la parte distal del sistema de colocacién de la figura 1 con el
stent totalmente descargado.

En la figura 1 la referencia (5) designa, esqueméticamente, el sistema de colocacion en su totalidad o el dispositivo
para colocar el stent, con el que se puede colocar un stent sefialado con (2) que dispone de una zona funcional, sefialada
con (3), en un vaso corporal, por ejemplo, un vaso sanguineo.

El stent (2) puede ser un stent metalico autoexpandible, fabricado como tejido de ligamento tafetan, tal como se
ha descrito en el documento DE 103 35 649 mencionado anteriormente. El sistema de colocacion (5) presenta una
empuiiadura (19) que esta unida funcionalmente con un tubo flexible envolvente (9), un empujador (11) y un catéter
de guia (6). El tubo flexible envolvente (9) mantiene el stent (2) radialmente comprimido. El tubo flexible envolvente
(9) presenta en su extremo distal un marcador de tubo flexible envolvente (10) de un material radiopaco.

En este estado se introduce el sistema de colocacion (5), de acuerdo con el conocido método Seldinger, en un vaso
a través de un alambre guia (12). El alambre guia (12) se extiende atravesando la punta atraumadtica (7) y el catéter
de guia (6) dispuesto en el interior del stent (2) y del sistema de colocacién (5). El catéter de guia (6) también es
conducido a través del empujador (11), lo que no se aprecia en esta figura.

En el catéter de guia (6) estd fijado un marcador de catéter de guia (8) mediante los métodos indicados anterior-
mente. En el catéter de guia (6) se halla también el elemento marcador (1) desplazable, segtin la invencién, lo cual
resulta muy util para el presente stent.

El elemento marcador desplazable (1) y el marcador de catéter de guia fijo (8) delimitan la zona funcional (3)
del stent (2) en el sistema de colocacién (5). Segiin otra forma de realizacion, que no estd mostrada, el marcador del
limite distal también puede estar dispuesto de forma desplazable sobre el catéter de guia (6) igual que el elemento
marcador (1).

La referencia (4a) designa la longitud de la zona funcional (3) del stent (2) en el sistema de colocacion (5). Cuando
el sistema de colocacién (5) o el stent doblado (2) o la zona funcional (3) estdn posicionados en la lesién del vaso de
destino, se libera el stent (2) estirando el tubo flexible envolvente (6) hacia proximal y empujando simultdneamente el
empujador (11) hacia distal.

En la figura 2 se muestra, en una vista aumentada, esquemadtica y no a escala, un ejemplo de realizacién del
elemento marcador (1) en el sistema de colocacién (5), mostrandose sélo el tubo flexible envolvente (9) en un corte
longitudinal. El elemento marcador (1) se halla en el interior del stent comprimido (2) dotado de mallas (20), y esta
enfilado sobre el catéter de guia (6) como un anillo.

El elemento marcador (1) consta de un cuerpo de cilindro hueco (13) en el que pueden estar dispuestos, en funcién
de la forma de realizacion, de uno hasta doce salientes/anclajes (14) dirigidos radialmente hacia fuera. En el cuerpo de
cilindro hueco (13) estd insertado un manguito (15) de material radiopaco que esta unido de forma fija con el cuerpo
de cilindro hueco (13) del elemento marcador (1).

En un stent trenzado de 24 alambres es preferible, por ejemplo, una forma de realizacion del elemento marcador (1)
que presenta tres salientes/anclajes (14) dispuestos en un dngulo de 120°, respectivamente. En funcién del nimero de
alambres de trenzado o del tipo de stent (2), trenzado o cortado a laser, se puede elegir otro nimero de salientes/anclajes
(14) o también otras disposiciones desplazadas de los mismos a lo largo del eje central (18) del cuerpo de cilindro
hueco (13).

Los salientes/anclajes (14) penetran a través de las mallas (20) o del trenzado del stent doblado (2). Los salien-
tes/anclajes (14) han de ser realizados preferentemente con forma prismatica o troncopiramidal sin destalonamiento,
para que el stent (2) se desprenda facilmente del elemento marcador (1) cuando se expande radialmente durante su
liberacion.

El cuerpo de cilindro hueco (13) con el saliente o los salientes/anclajes (14) esta fabricado preferentemente median-
te un procedimiento de moldeo por inyeccion a partir de un material plastico adecuado para fines médicos tal como,
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por ejemplo, polioximetileno (POM). El manguito (15) estd preferentemente realizado en un material muy radiopaco
o una aleacion tal como, por ejemplo, oro, platino, tantalio o una aleacién de platino-iridio.

En la figura 3 se muestra un corte longitudinal a través del elemento marcador de la figura 2, en una vista aumen-
tada, esquemadtica y no a escala. En la forma de realizacién mostrada del elemento marcador (1) el manguito (15) estd
unido con acoplamiento de forma con el cuerpo de cilindro hueco (13) mediante ensanchamientos (16) a ambos lados.
De esta manera se asegura que el manguito (15) no puede desprenderse del cuerpo de cilindro hueco (13) en direccién
del eje central (18).

El ajuste apretado entre el manguito (15) y el cuerpo de cilindro hueco (13) seria concebible en otra forma de
realizacion, pero ello podria conducir a una sobrecarga y una rotura del cuerpo de cilindro hueco (13) debido a procesos
de fluencia mecanicos, inducidos por tensiones. El manguito (15) podria desprenderse entonces en la direccién del eje
central (18). Entre el manguito (15) y el catéter de guia (6) ha de haber un juego suficiente para que éste o el elemento
marcador (1) puedan deslizarse facilmente sobre el catéter de guia (6).

La altura (17) de los salientes/anclajes (14) estd dimensionada tan alta que el stent doblado (2) no puede deslizarse
del elemento marcador (1) entre el tubo flexible envolvente (9) y el saliente/anclaje (14) en direccién del eje central
(18). Pero la altura (17) del saliente/anclaje (14) ha de estar dimensionada tan pequefia que el elemento marcador (1)
no puede atascarse en el tubo flexible envolvente (9).

Durante el deslizamiento del elemento marcador (1), que todavia estd acoplado al stent (2), a través del catéter de
guia (6), el ensanchamiento (16) del manguito (15) asegura al liberar el stent (2) que el elemento marcador (1) no se
atasque o quede bloqueado con el catéter de guia (6).

En las figuras 4 a 6 se muestra como se desarrolla la liberacién de un stent (2) en la parte distal del sistema de
colocacion (5) de la figura 1. En la figura 4 estd liberada una parte del stent (2). La mitad distal de su zona funcional (3)
ha pasado por el marcador de tubo flexible envolvente (10), tal como se puede apreciar bajo radioscopia. El elemento
marcador (1) ha realizado mientras tanto un desplazamiento hacia distal en relacidon con el catéter de guia (6). La
longitud (4b) de la zona funcional (3) del stent (2) parcialmente descargado es, por lo tanto, mds corta que la longitud
(4a) como se muestra en el estado inicial, segtin la figura 1. El stent (2) y, por lo tanto, también su zona funcional (3)
ya se han contraido debido a su estructura.

En la figura 5 se muestra una parte mas grande del stent (2) ya descargada o liberada. El extremo proximal de su
zona funcional (3) acaba de pasar por el marcador (10) del tubo flexible envolvente. El stent (2) se ha acortado mas.
De esta manera, también se ha acortado més la longitud (4¢) de la zona funcional (3) con respecto a la longitud (4b) de
la figura 4. En stents trenzados este acortamiento puede corresponder, tal como ya se ha mencionado, hasta una sexta
parte de la longitud en el estado doblado. El elemento marcador (1) se ha desplazado por sus anclajes (14) mas hacia
distal en relacién con el catéter de guia (6) debido a su unién con acoplamiento de forma con el stent (2).

En la figura 6 se muestra la parte distal del sistema de colocacidn (5) de la figura 1 con el stent (2) completamente
descargado. En este estado el stent (2) se ha desprendido del elemento marcador (1) radialmente hacia fuera. El stent
(2) se ha acortado de conformidad con su estructura. La longitud (4c) de la zona funcional (3) del stent (2) y la posicién
del elemento marcador (1) ahora separado del stent (2) se mantienen constantes.

Una vez se ha liberado el stent (2), el sistema de colocacién (5) se retira del vaso corporal conjuntamente con el
elemento marcador (1) montado en él con capacidad de desplazamiento.

Lista de referencias

1 Marcador
2 Stent
3 Zona funcional (del stent (2))

4a Longitud (de la zona funcional (3) del stent (2) en el sistema de colocacion (5))
4b Longitud (de la zona funcional (3) del stent (2) parcialmente descargado)

4c Longitud (de la zona funcional (3) totalmente liberada)

5 Sistema de colocacion
6 Catéter de guia/Elemento tubular
7 Punta
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Marcador del catéter de guia
Tubo flexible envolvente
Marcador del tubo flexible envolvente
Empujador

Alambre de guia

Cuerpo de cilindro hueco
Anclaje

Manguito

Ensanchamiento

Altura (del anclaje (14))

Eje central

Empufadura

Malla



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2330382 T3

REIVINDICACIONES

1. Elemento marcador (1) para marcar uno o varios limites de un segmento de un stent (2) autoexpandible dotado
de mallas (20), presentando el elemento marcador (1) un material radiopaco y pudiendo el mismo estar montado
sobre un dispositivo (5) que sirve para la colocacién del stent autoexpandible (2) en un vaso corporal, presentando
dicho dispositivo (5) un elemento tubular (6) que es guiado a través del stent (2) y acopldndose el elemento marcador
(1) de forma desmontable en las mallas (20) del stent (2), caracterizado porque el elemento marcador (1) situado
entre el stent (2) y el elemento tubular (6) es acoplable, con capacidad de deslizamiento, entre el stent y el elemento
tubular (6).

2. Elemento marcador (1), segtn la reivindicacién 1, caracterizado porque el elemento tubular es un catéter de
guia (6).

3. Elemento marcador (1), segtn la reivindicacién 1 6 2, caracterizado porque se desprende del stent (2) durante
la liberacion y expansion del stent (2).

4. Elemento marcador (1), segiin una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque marca un extremo de una
zona funcional (3) del stent (2), representando la zona funcional (3) un segmento del stent (2) que presenta un angulo
de trenzado mds pequefio que otros segmentos del stent (2) que siguen a éste en direccidn longitudinal.

5. Elemento marcador (1), segtin una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque presenta un elemento en
forma de cilindro hueco (13) que presenta a su vez, como minimo, un saliente, preferentemente de 1 a 12 salientes
(14), dirigidos radialmente hacia fuera que engranan en las mallas (20) del stent (2).

6. Elemento marcador (1), segin la reivindicacién 5, caracterizado porque el, como minimo, un saliente (14) tiene
la forma de un prisma.

7. Elemento marcador (1), segtin la reivindicacién 5, caracterizado porque el, como minimo, un saliente (14) tiene
una forma piramidal.

8. Elemento marcador (1), segin una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque estd realizado completa-
mente en un material radiopaco.

9. Elemento marcador (1), seglin una de las reivindicaciones 5 a 7, caracterizado porque ademds presenta un
cuerpo en forma de manguito (15) que estd insertado en el elemento en forma de cilindro hueco (13) y unido de forma
fija con éste.

10. Elemento marcador (1), segtin la reivindicacién 9, caracterizado porque el cuerpo en forma de manguito (15)
presenta un material radiopaco y el elemento en forma de cilindro hueco (13) un material no radiopaco.

11. Marcador, segun la reivindicacién 9 6 10, caracterizado porque el cuerpo en forma de manguito (15) presenta
ensanchamientos (16) en sus extremos circunferenciales, a efectos de impedir que el elemento en forma de cilindro
hueco (13), que estd insertado en el cuerpo en forma de manguito (15), se desprenda de dicho cuerpo en forma de
manguito (15).

12. Dispositivo para la colocacién (5) de un stent autoexpandible (2) en un vaso corporal, que comprende

- un tubo flexible envolvente (9) que mantiene radialmente comprimido un stent (2) en un segmento distal
del sistema de colocacién (5),

- un empujador (11) guiado en el tubo flexible envolvente (9) que empuja con su extremo distal el extremo
proximal del stent (2),

- un elemento tubular (6) que pasa a través del stent comprimido (2) y del empujador (11),
caracterizado porque, ademads, presenta un elemento marcador (1) que estd montado sobre el elemento tubular (6) con
capacidad de libre desplazamiento de un lado a otro, pero sin ser desmontable, y que estd unido de modo desmontable

con el stent (2) radialmente comprimido.

13. Sistema de colocacién (5), segun la reivindicacién 12, caracterizado porque el tubo flexible envolvente (9)
presenta un marcador (10) en su extremo distal.

14. Sistema de colocacién (5), segtn la reivindicacién 12 6 13, caracterizado porque el elemento tubular es un
catéter de guia (6).

15. Sistema de colocacion (5), segin una de las reivindicaciones 12 a 14, caracterizado porque presenta un ele-
mento marcador, segin una de las reivindicaciones 1 a 10.
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