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SISTEMAS INTRAURINARIOS, DISPOSITIVOS DE INSERCION DIU,
Y METODOS RELACIONADOS Y KITS DE LOS MISMOS

REFERENCIA CRUZADA -
[0001] Esta solicitudreivindica el beneficio de la Solicitud de Utilidad de EE.UU.
13/539,843presentada el2 de julio de 2012, quereivindica el beneficio de la Solicitud
Provisional de EE.UU. N° 61/506,434, presentada el11 de julio de 2011, dicha solicitud se

incorpora aqui por referencia.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002]Campo de la invencién: La invencion se refiere a sistemas intraurinarios,

dispositivos intrauterinos (DIUs), dispositivos de insercion, métodos de uso y kits de los
mismos.

[0003] Antecedentes de la invencién: Un dispositivo intrauterino (DIU) es un objeto que,

cuando se coloca en el utero de una mujer, actia como un dispositivo de control de la
natalidad para prevenir el embarazo. Existen dos tipos de DIUs cominmente disponibles,
los dispositivos que contienen cobre y los dispositivos que contienen hormonas que liberan
un progestageno.Los dispositivos que contienen hormonas son considerados como una
forma diferente de control de la natalidad y se pueden distinguir en la literatura por el
término sistema intrauterino(SiU). AT

[0004] Los DIUs de cobre funcionan al afectar negativamente la movilidad de los
espermatozoides y evitando que el esperma se una con un évulo. Ademas, el cuerpo de
cobre extrafio colocado dentro del \itero también irrita el revestimiento del titero y la pared
del tero haciendo dificil que un embrién se implante en la pared si el 6vulo es fecundado
por el espermatozoide.Los dispositivos SIUs, como el DIU hormonal Mirena ®
(comercializado por Bayer) reduce previene el sangrado menstrual. El dispositivo Mirena ®
libera levonorgestresl(un progestageno).

[0005] Una variedad de formas y tamafios se han descrito anteriormente para los
dispositivos DIU. Véase, por ejemplo, la patente de EE.UU. 3,407,806 deHulka et al para
Dispositivosanticonceptivos intra-uterinosemitida el 29 de octubre de 1968;3,902,483 de
Place y col. para Dispositivo intrauterino con Medios de Localizacion para Indicar la
Posicién del DispositivoUterinoemitida el 02 de septiemB'r'e de 1975:4,372,302 de
Akerlund  para Instrumento  de Recuperacién  de . Fibras  Retraidas  de
DispositivosAnticonceptivos Intrauterinosemitida el08 de febrero de 1983;3,973,217de
Kosenen para Dispositivodnticonceptivo Intrauterinoemitida el 10 de febrero de
1976;4,353,363 de Sopena Quesada para Espermicidas Intrauterinosemitida el 12 de
octubre de 1982; 4,359,046 de Shaw Jr. para Disposicion de DIUemitida el 16 de
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noviembre de 1982:4,381,001 de Shaw Jr. para Disposicién de DIUemitida el 26 de abril de
1983:4,495,934 de Shaw Jr. paraDisposicion de DIU publicada el 29 de enero de
1985:4,830,025deGainutdinova et al. para Dispositivo Anticonceptivo Intrauterinoemitida
el 16 de mayo de 1989; 4,957,119de deNijs para Implante Anticonceptivoemitida el 18 de
septiembre de 1990;5,088,505de DeNijs para Implante Anticonceptivoemitida el 18 de
febrero de 1992; 6,039,968deNabahi para  Dispositivo de Liberacion de Fdrmaco
Intravaginalemitida el 21 de fﬁarzo de 2000;7,862,552 de MclIntyre et al.para Dispositivos
Médicos para Tratamiento de Enfermedades Urologicas y Uterinasemitida el 04 de enero
de 2011; y las Publicaciones de Patente de EE.UU2005/0045183 Al deCallister et al.
paraMétodos y Dispositivosemitida el 3 de marzo de 2005.

[0006] Los DIUs se insertan tipicamente usando un dispositivo o instrumento de insercion.
Véase, por ejemplo, la patente de EE.UU. 3,783,861 de Abramsonpara Introductor para
Dispositivos Intrauterinosemitida el 08 de enero de 1974;3,794,025 de Lerner para
IntroductorSaddle para Dispositivo Intrauterinoemitida el 26 de febrero de 1974:4,920,727
de Ristimaki et al. paraSistema de Cassette y Aparato para la Fabricacion de un Agente
Activo Liberador de Cdpsula para Uso Subcutdneoemitida el 1 de mayo de 1990;
4,949,732 deSpoon et al. para Aparato para la Insercion y' Fijacion de un Dispositivo
Anticonceptivo Intrauterino en el Fundus Uterinoemitida el 21 de agosto de
1990;5,084,004deRanouxparaProceso para Fertilizacion Infra-Uterina en Mamiferos y
Dispositivo de Implementacio’n"-. del Mismoemitida el 28 de enero’ "de 1992;5,370,129 de Diaz
et al.paradparato para la Insercion de DIUemitida el06 e diciembre de 1994:5,400,804 de
Helle et al. paraMétodo y Equipamiento para la Instalacién de unaCdpsula de
Medicamento en un Soporte emitida el 28 de marzo de 1995;5,785,053 de Macandrew et al.
paralntroductor para la Colocacién de un Dispositivo Intrauterinoemitida el 28 de julio de
1998;.

[0007] Otras referencias de interés en el campo de SIUs y DIUs incluyen, por ejemplo, la
patente de EE.UU. 6,056,76deMarkkula et al.paraElastdmero, Su Preparacion 'y
Usoemitida el 02 de mayo de 2000;6,063,395 de Markkula et al. para Dispositivo de
Liberacion de Fdrmacos Especialmente para la Liberacion de Progestdgenos y
Estrégenosemitida el 16 de mayo de 2000;6,103,256 deNahabi para Dispositivo de
Liberacion de Fdrmacos Intravaginalemitida el 15—}‘ de agosto de 2000
6,117,442deMarkkula et al. ps;raDispositivo de Liberacion Fd}‘}nacos, Especialmente para
la Liberacion de Andro’genofémitida el 12 de septiembre dé 2000, y la publicacién de
patente de EE.UU. US 2008/0095825 Al de LaFont para Méibé"b para Hacer un Depdsito
que Contiene una Sustancia Activa Difundida a través del Deposito e Instalacion de los

Mismos publicada el 24 de abril de 2008.



[0008]Los dispositivos de insercién convencionales utilizados con DIUs(que incluyen los
dispositivos utilizados para SIUs) pueden causar dolor e incluso pérdida de la conciencia de
una paciente durante el procedimiento de insercion como resultado de la induccion de una
respuesta de reflejo vagal.Los dispositivos de insercién convencionales carecen defuncién
regular y de facilidad de uso. Por lo tanto, existe una nedé"sidad de un dispositivo de
inserci6n adaptable y configurable para su uso con los DIUs y métodos relacionados y kits
que reduzcan el dolor y el trauma de la paciente durante el procedimiento de insercion y
para proporcionar una solucion simple, de alta calidad, facil de usar y que funcione sin
problemas.
RESUMEN DE LA INVENCION

[0009] Un aspecto de la descripcién se refiere a dispositivos de insercion que comprende:
una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un lumen que se
extiende entre el extremo proximal y el extremo distal; un miembro interior alargado que
tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable dentro del lumen de la vaina
alargada; una interfaz de usuario posicionado proximalmente,en donde la interfaz de
usuario posicionado proximalmente comprende ademéas una o mas guias alargadas
formadas al menos parcialmente en la misma y a lo largo de al menos una porcion de una
longitud de la misma; y un deslizador de vaina movil en'“comunicacién con la vaina
alargada en donde eldeslizador de vaina moviles adaptable y configurable para moverse de
forma segura dentro de la guia alargada y en donde ademas el deslizador de vaina
mévilcontrola el movimiento axial de la vaina alargada. La guia alargada es ademas
configurable para comprender uno o mas accesorios de control de movimiento a lo largo de
la longitud de la guia alargada. Ademas,uno o mas de los accesorios de control de
movimiento se seleccionan del grupo que comprende un accesorio de control de
movimiento fuerte,un accesorio de control de movimiento suave. Ademas,uno o mas de los
accesorios de control de movimiento comprende al menos un accesorio de limitacion de
fuerza configurable para limitar una cantidad de fuerza aplicada al deslizador de vaina
movil.Uno o mas de los accesorios de control de movimiento se pueden seleccionar del
grupo que comprende retenes, muescas, hendiduras, salientes, pestafias, crestas, bridas,
aletas, puertas, elementos flexibles, contornos de guia alargéda, y superficie curvada de
guia alargada. Ademas, la guia alargada tiene una longitud, una anchura y una profundidad,
y en donde ademas la anchuré‘de la guia alargada es al menos una de una longitud variable
a lo largo y un tramo de anchura seleccionado de dos o mas de una primera anchura y una
segunda anchura. La guia alargada puede ademas estar configurada para tener un perfil en
el plano seleccionado de forma rectangular, en forma de S, forma de C, en forma de U, en
forma de W, circular, semicircular, y ovalada. El deslizador de vaina también se puede

configurar para comprender uno o mas petfiles de superficie adaptados y configurados para



complementar mecénicamente uno o mas de los accesorios de control de movimiento.El
inico o mas perfiles de superficie del deslizador de vainase seleccionan del grupo que
comprende una o mas de cada una de las superficies no planas, superficies curvadas, y
superficies en angulo. Ademas,la cubierta y el deslizador de Vajnacomprenden una o mas
superficies de alineacion,en dc;ndeuna o mas de las superﬁcie:S de alineacion de la cubierta
estin adaptadas y configuradas para complementar mecénicamente una o mas de las
superficies de alineacion de la vaina. En al menos algunas conﬁguraciones, una primera
superficie de alineacion del deslizador de vaina se alinea con una primera superficie de
alineacion de la cubierta en una primera posicion a lo largo de la longitud de la guia
alargada. Ademds,una o mas de las de lassuperficies de alineacion del deslizador de vaina y
una o mas de las superficies de alineacion de cubierta se seleccionan entre el grupo que
comprende una superficie curvada, una superficie con angulo, una superficie inclinada y
una superficie tridimensional. La guia alargadaademas puede ser configurada para
comprender una o mas cavidades en uno o mas de los extremos proximales de la guia
alargada y el extremo distal de la guia alargadaen dondeuna o més de las cavidades estan
adaptadas y configuradas para alojar al menos una parte del deslizador de vaina movil. En
al menos algunas configuraciones, los dispositivos comprenden ademas un deslizador de
control de cuerda. El deslizador de control de cuerda puede ser adaptable y configurable
para moverse con seguridad dentro de la guia alargada. Ademas, el deslizador de vaina
alargada y el deslizador de control de cuerda estan adaptados y configurados para que al
menos uno funcione de formasimultanea e independiente dentro de una o mas guias
alargadas. En al menos algunas configuraciones, el deslizador de vaina y el deslizador de
control de cuerda son mdviles de forma telescopica a lo largo de al menos una primera
porcién de la guia alargada, y en donde ademas el deslizador de vaina y el deslizador de
control de cuerda se pueden configurar de tal manera que al menos un deslizador de vaina y
un deslizador de cuerda rodeen parcialmente el deslizador restante. El deslizador de vaina y
el deslizador de control de cuerda son ademds configurables para comprender una o mas
superficies verticales,en dondeuna o maés de las superficies verticales se seleccionan del
grupo que comprende una primera superficie vertical del deslizador de vaina, una segunda
superficie vertical de deslizador de vaina, una primerasuperficie vertical de deslizador de
control de cuerda, y una segunda superficie vertical de deslizador de control de cuerda,en
donde una o mas de las superficies verticales estan conﬁguradéié‘, para formar una superficie
adyacente alineadas en una o mas posiciones a lo largo de la longitud de la guia alargada.
Tipicamente, los dispositivos son configurables de manera que el deslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda tienen una anchura combinada de menos de o igual a al
menos una de 0.75 pulgadas (19 mm), 0.7 pulgadas (17.8 mm), 0.5 pulgadas (12.7 mm),
0.35 pulgadas (8.9 mm), o 0.25 pulgadas (6.3 mm). El dispositivo de insercion también se



puede configurar para recibir un DIU dentro del extremo distal del lumen de la vaina
alargada que comprende ademaés al menos un accesorio de bloqueo de cuerda adaptable y
configurable para asegurar uno o mas componentes de cuerda de los DIUs. En algunas
configuraciones el accesorio cie bloqueo de cuerdacomprende_‘.al_ menos una o mas de una
hendidura, una abrazadera, una cufia, una punta, un re_spfte, o dientes. En otras
configuraciones,el accesorio de bloqueo de cuerda comprende ﬁna hendidura, y la funcién
de desbloqueo de cuerda comprende un elemento mévil que empuja una o més de las
cuerdas fuera de la hendidura para desbloquear una o mas de lascuerdas. El extremo distal
de la vaina alargada es también configurable de manera que tenga una punta atraumatica
seleccionada del grupo que comprende una punta redondeada y una punta ahusada. El
extremo distal de la vaina alargada tiene un didmetro exterior de aproximadamente 3 mm a
5 mm. En algunas configuraciones, el extremo distal de la vaina alargada tiene un diametro
exterior que es igual a o menor que 80%, 50%, 30% del didmetro exterior del extremo
proximal de la vaina alargada. Ademaés, el extremo distal de la vaina alargada es
configurable de manera que tenga un diametro exterior que sea menor que la dimension de
la seccién transversal de un DIU posicionado dentro del lumenide la vaina alargada. En al
menos algunas configuraciones, el extremo distal de la vaina alargada comprende ademas
una o mas hendiduras o aletas en el extremo delantero de la vaina. Ademas, uno o mas
mecanismos de retroalimentacion pueden ser proporcionados, los cuales se seleccionan de
entre el grupo que comprende audible, visible y tactil.

[0010] Otro aspecto de la descripciéon se refiere a dispositivos de insercion que
comprenden: una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un
lumen que se extiende entre el extremo proximal y el extremo distal; un miembro interior
alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable dentro de al menos
una porcion del lumen de la vaina alargada; una interfaz de usuario posicionada
proximalmente, y un botén accionable de control de la vaina asociado con la interfaz de
usuario posicionada proximalmente en comunicacién con la vaina alargada en donde el
boton accionable de control de la vaina es adaptable y configurable a los controles de
movimiento axial de la vaina alargadaen donde la vaina alargada se extiende distalmente
desde la cubierta, y en donde el botén de control de la vaina hace que la vaina se retraiga
proximalmente cuando se acciona el boton de control de la Vaina. La guia alargada es
ademds configurable para comprender uno o mas accesorios de control de movimiento a lo
largo de la longitud de la guia alargada. Ademas,uno o mas de los accesorios de control de
movimiento se seleccionan del grupo que comprende un accesorio de control de
movimiento fuerte,un accesorio de control de movimiento suave. Ademas,uno o mas de los
accesorios de control de movimiento comprende al menos un accesorio de limitacion de

fuerza configurable para limitar una cantidad de fuerza aplicada al deslizador de vaina



mévil.Uno o mas de los accesorios de control de movimiento se pueden seleccionar del
grupo que comprende retenes, muescas, hendiduras, salientq,s,.pestaﬁas, crestas, bridas,
aletas, puertas, elementos flexibles, contornos de guia alargadas y superficie curvada de
guia alargada. Ademas, la guia alargada tiene una longitud, una anchura y una profundidad,
y en donde ademas la anchura de guia alargada es al menos una de una longitud variable a
lo largo y un tramo de anchura seleccionado de dos o mas de una primera anchura y una
segunda anchura. La guia alargada puede ademas estar configurada para tener un perfil en
el plano seleccionado de forma rectangular, en forma de S, forma de C, en forma de U, en
forma de W, circular, semicircular, y ovalada. El deslizador de vainatambién se puede
configurar para comprender uno o mas perfiles de superficie adaptados y configurados para
complementar mecanicamente uno o mas de los accesorios de control de movimiento. Uno
o mas perfiles de la superficie del deslizador de vaina se seleccionan del grupo que
comprende una o mas de cada una de las superficies no planas, superficies curvadas, y
superficies en angulo. Ademas, la cubierta y el deslizador de vaina comprenden una o mas
superficies de alineacion,en dondeuna o mas de las superficies de alineacién de la cubierta
estd adaptada y configurada para complementar mecdnicamente una o mas de las
superficies de alineacion de la vaina. En al menos algunas configuraciones, una primera
superficie de alineacion del deslizador de vaina se alinea con una primera superficie de
alineacion de la cubierta en una primera posiciéon a lo largo de la longitud de la guia
alargada. Ademés,una o mas de las superficies de alineacion del deslizador de vaina y una o
mas de las superficies de alineacion de la cubierta se seleccionan entre el grupo que
comprende una superficie curvada, una superficie con angulo, una superficie inclinada y
una superficie tridimensional. En al menos algunas configuraciones, el deslizador de vaina
y el deslizador de control de cuerda son moviles de forma telescopica a lo largo de al
menos una primera porcion de la guia alargada, y en donde ademas el deslizador de vaina y
el deslizador de control de cuerda se pueden configurar de tal manera que al menos un
deslizador de vaina y un deslizador de cuerda rodea parcialmente el deslizador de control
restante. El deslizador de vaina y el deslizador de control de cuerda son ademas
configurables para comprendetr una o mas superficies Verticaléé;én dondeuna o mas de las
superficies verticales se seleccionan del grupo que compreﬁ"dé una primera superficie
vertical del deslizador de vaina, una segunda superficie vertical del deslizador de vaina, una
primera superficie vertical del deslizador de control de cuerda, y una segunda superficie
vertical de control decuerda,en donde una o mas de las superficies verticales estan
configuradas para formar una superficie adyacente alineadas en una o mas posiciones a lo
largo de la longitud de la guia alargada. Tipicamente, los dispositivos son configurables de
manera que el deslizador de vaina y el deslizador de control de cuerda tienen una anchura

combinada de menos de o igual a al menos una de 0.75 pulgadas (19 mm), 0.7 pulgadas



(17.8 mm), 0.5 pulgadas (12.7 mm), 0.35 pulgadas (8.9 mm), o 0.25 pulgadas (6.3 mm). El
dispositivo de insercién también se puede configurar para récibir un DIU dentro del
extremo distal del lumen de la vaina alargada que comprendé"ademés que al menos un
accesorio de bloqueo de cuerda adaptable y configurable asegﬂ‘re uno 0 mas componentes
de cuerda de los DIU.En algunas configuraciones el accesorio de bloqueo de cuerda
comprende al menos una o mas de una hendidura, una abrazadera, una cufia,una punta, un
resorte, o dientes. En otras configuraciones,el accesorio de bloqueo de cuerda comprende
una hendidura, y el accesorio de desbloqueo de cuerda comprende un elemento movil que
empuja una o més de las cuerdas fuera de la hendidura para desbloquear una o mas de
lascuerdas. El extremo distal de la vaina alargada es también configurable de manera que
tenga una punta atraumatica seleccionada del grupo que comprende una punta redondeada y
una punta ahusada. El extremo distal de la vaina alargada tiene un didmetro exterior de
aproximadamente 3 mm a 5 mm. En algunas configuraciones, el extremo distal de la vaina
alargada tiene un diametro exterior que es igual a o menor que 80%, 50%, 30% del
diametro exterior del extremo proximal de la vaina alargada. Ademés, el extremo distal de
la vaina alargada es configurable de manera que tenga un diametro exterior que sea menor
que la dimension de la seccion transversal de un DIU posicio’ﬁé&o dentro del lumen de la
vaina alargada. En al menos algunas configuraciones, el extremo distal de la vaina alargada
comprende ademas una o més hendiduras o aletas en el extremo delantero de la vaina. En
algunas configuraciones, el botén de control de la vaina y el botén de control de cuerda son
desechables adyacentes uno a otro en la cubierta.

[0011] Aun otro aspecto de la descripcion se refiere a dispositivos de insercion que
comprenden: una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un
lumen que se extiende entre el extremo proximal y el extremo distal en donde el extremo
distal de la vaina alargada forma una punta atraumética bseleccionada del grupo que
comprende una punta redondeada y una punta ahusada; un miembro interior alargado que
tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable dentro del lumen de la vaina
alargada; y una interfaz de usuario posicionada proximalmente: I:a guia alargada es ademas
configurable para comprender uno o mas accesorios de controf de movimiento a lo largo de
la longitud de la guia alargada. Ademds,uno o mas de los “accesorios de control de
movimiento se seleccionan del grupo que comprende un accesorio de control de
movimiento fuerte,un accesorio de control de movimiento suave. Ademas,uno o mas de los
accesorios de control de movimiento comprenden al menos un accesorio de limitacion de
fuerza configurable para limitar una cantidad de fuerza aplicada al deslizador de vaina
mévil.Uno o mas accesorios de control de movimiento se pueden seleccionar del grupo que
comprende retenes, muescas, hendiduras, salientes, pestafias, crestas, bridas, aletas, puertas,

elementos flexibles, contornos de guia alargadas y superficie curvada DE guia alargada.



Ademés, la guia alargada tiene una longitud, una anchura y una profundidad, y en donde
ademas la anchura de guia alargada es al menos una de una longitud variable a lo largo y un
tramo de anchura seleccionada de dos o mas de una prirﬁéfa anchura y una segunda
anchura. La guia alargada puede ademas estar configurada paré'tener un perfil en el plano
seleccionado de forma rectangular, en forma de S, forma de C, en forma de U, en forma de
W, circular, semicircular, y ovalada. El deslizador de vaina también se puede configurar
para comprender uno o mds perfiles de superficie adaptados y configurados para
complementar mecanicamente uno o mas de los accesorios de control de movimiento.Uno
o mas perfiles de la superficie del deslizador de vaina se seleccionan del grupo que
comprende una o mas de cada una de las superficies no planas, superficies curvadas, y
superficies en angulo. Ademas,la cubierta y el deslizador de vaina comprenden una o mas
superficies de alineacién,en dondeuna o més de las superficies de alineacion de la cubierta
estan adaptadas y configuradas para complementar mecénicamente una o mas de las
superficies de alineacion de la vaina. En al menos algunas cbnﬁguraciones, una priinera
superficie de alineacion del deslizador de vaina se alinea co"n"una primera superficie de
alineacion de la cubierta en una primera posicién a lo large de la longitud de la guia
alargada. Ademas,una o més de lassuperficies de alineacion del deslizador de vaina y una o
mas de las superficies de alineacion de la cubierta se seleccionan entre el grupo que
comprende una superficie curvada, una superficie con dngulo, una superficie inclinada y
una superficie tridimensional. La guja alargadaademés puede ser configurada para
comprender una o mas cavidades en uno o mas de los extremos proximales de la guia
alargada y el extremo distal de la guia alargadaen dondeuna o mas de las cavidades estan
adaptadas y configuradas para alojar al menos una parte del deslizador de vaina movil. En
al menos algunas configuraciones, los dispositivos comprenden ademds un deslizador de
control de cuerda. El deslizador de control de cuerda puede ser adaptable y configurable
para moverse con seguridad dentro de la guia alargada. Ademas, el deslizador de vaina
alargada y el deslizador de control de cuerda estan adaptados y configurados para que al
menos uno funcione de forma simultinea e independiente ‘dentro de una o més guias
alargadas. En al menos algunas configuraciones, el deslizador'de vaina y el deslizador de
control de cuerda son méviles de forma telescopica a lo largo de al menos una primera
porcién de la guia alargada, y en donde ademas el deslizador de vaina y el deslizador de
control de cuerda se pueden configurar de tal manera que al menos un deslizador de vaina y
un deslizador de cuerda rodea parcialmente al deslizador restante. El deslizador de vaina y
el deslizador de control de cuerda son ademés configurables para comprender una o mas
superficies verticales,en dondeuna o més de las superficies verticales se seleccionan del
grupo que comprende una primera superficie vertical del deslizador de vaina, una segunda

superficie vertical del deslizador de vaina,una primera superficie vertical del deslizador de



control de cuerda, y una segunda superficie vertical de control de cuerda,en donde una o
mas de las superficies vertlcales estan configuradas para formar una superficie adyacente
alineadas en una o mas posiciones a lo largo de la longltud de la guia alargada.
Tipicamente, los dispositivos son configurables de manera que el deslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda tienen una anchura combinada de menos de o igual a al
menos una de 0.75 pulgadas (19 mm), 0.7 pulgadas (17.8 mm), 0.5 pulgadas (12.7 mm),
0.35 pulgadas (8.9 mm), o 0.25 pulgadas (6.3 mm). El dispositivo de insercién también se
puede configurar para recibir un DIU dentro del extremo distal del lumen de la vaina
alargada que comprende ademés al menos un accesorio de bloqueo de cuerda adaptable y
configurable para asegurar uno o mas componentes de cuerda de los DIUs. En algunas
configuraciones el accesorio de bloqueo de cuerda comprende al menos una 0 mas de una
hendidura, una abrazadera, una cufiauna punta, un resorte, o dientes. En otras
configuraciones,el accesorio de bloqueo de cuerda comprende una hendidura, y el accesorio
de desbloqueo de cuerda coriprende un elemento mévil que:empuja una o mas de las
cuerdas fuera de la hendidura para desbloquear una o mas de lascuerdas. El extremo distal
de la vaina alargada tiene un didmetro exterior de aproximadamente 3 mm a 5 mm. En
algunas configuraciones, el extremo distal de la vaina alargada tiene un diametro exterior
que es igual a o menor que 80%, 50%, 30% del diametro exterior del extremo proximal de
la vaina alargada. Ademas, el extremo distal de la vaina alargada es configurable de manera
que tenga un didmetro exterior que sea menor que la dimension de la seccion transversal de
un DIU posicionado dentro del lumen de la vaina alargada. En al menos algunas
configuraciones, el extremo distal de la vaina alargada comprende ademds una o mas
hendiduras o aletas en el extremo delantero de la vaina. Ademads, uno o mas mecanismos de
retroalimentacion pueden ser proporcionados seleccionados de entre el grupo que
comprende audible, visible y tactil. En al menos algunas configuraciones, el dispositivo
comprende ademéas uno o més accesorios de control de movimiento a lo largo de la longitud
de la guia alargada. / 5

[0012] Un aspecto adicional de la descripcion se refiere ‘& kits que comprenden: un
dispositivo de insercion que tiene una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un
extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo proximal y el extremo distal; un
miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable
dentro del lumen de la vaina alargada; una interfaz de wusuario posicionada
proximalmente,en donde la interfaz de usuario posicionada proximalmente comprende
ademas una o0 mas guias alargadas formadas al menos parcialmente en la misma y a lo largo
de al menos una porcion de una longitud de la misma; y un deslizador de vaina movil en
comunicacién con la vaina alargada en donde eldeslizador de vaina mévil es adaptable y

configurable para mover de forma segura dentro de la guia alargada y en donde ademasel
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deslizador de vaina moévilcontrola el movimiento axial de-la vaina alargada, y un
dispositivo intrauterino posicionado dentro de la luz distal de la vaina alargada.

[0013]Aun otros aspectos de la divulgacion se dirigen a kits que comprenden: un
dispositivo de insercién que tiene una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un
extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo proximal y el extremo distal; un
miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable
dentro del lumen de la vaina alargada; una interfaz de usuario posicionada proximalmente,
y un boton accionable de control de deslizador con la interfaz de usuario posicionada
proximalmente en comunicacién con la vaina alargada en donde eldeslizador accionable de
la vaina es adaptable y configurable para controlar el movimiento axial de la vaina
alargada,en donde la vaina alargada se extiende hacia fuera desde la cubierta, y en donde el
botdn de control de la vaina hace que la vaina se retraiga proximalmente cuando se acciona
el boton de control de la vaina, y un dispositivo intrauterino posicionado dentro del lumen
distal de la vaina alargada.

[0014] Sin embargo, otro aspecto de la descripcion se refiere a kits que comprenden un
dispositivo de insercién que tiene una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un
extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo proximal y el extremo distal,en
donde el extremo distal de la vaina alargada forma una punta atraumatica seleccionada del
grupo que comprende una punta redondeada y una punta ahusada, un miembro interior
alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable dentro del lumen de
la vaina alargada, y una interfaz de usuario posicionada proximalmente, y un dispositivo
intrauterino posicionado dentro de la luz distal de la vaina alargada.

[0015] Auin otros aspectos de la divulgacion se dirigen a métodos de uso de un dispositivo
de insercién que comprenden: hacer avanzar un dispositivo de insercién que tiene una vaina
alargada que tiene un extremo proximal y un extremo distal yun lumen que se extiende
entre el extremo proximal y el extremo distal; un miembro intérior alargado que tiene un
extremo proximal y un extremo distal desechable dentro delv."luv'men de la vaina alargada;
una interfaz de usuario posicionada proximalmente,en donde la interfaz de usuario
posicionada proximalmente comprende ademds una o mas gufas alargadas formadas al
menos parcialmente en la misma y a lo largo de al menos una parte de una longitud dela
misma, y un deslizador de vaina movil en comunicacion con la vaina alargada en donde
eldeslizador de vaina mévil es adaptable y configurable para moverse de forma segura
dentro de la guia alargada y en donde ademés el deslizador de vaina mévil controla el
movimiento axial de la vaina alargada; accionamiento del deslizador de vaina;al menos un
movimiento de mover la vaina alargadade forma proximal 'y avanzar el DIU de forma
distal; incrementar automaticamente o semi-automaticamente un diametro radial del DIU, y

liberar el DIU del dispositivo de insercion.



[0016] Aspectos adicionales de la divulgacién se dirigen ‘a métodos de uso de un
dispositivo de insercién que comprenden: hacer avanzar un dispositivo de insercion que
tiene una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un lumen que
se extiende entre el extremo proximal y el extremo distal,un miembro interior alargado que
tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable dentro del lumen de la vaina
alargada, una interfaz de usuario posicionada proximalmente, y un boton accionable de
control del deslizador con la interfaz de usuario posicionada proximalmente en
comunicacién con la vaina alargada en donde eldeslizador de vainaaccionable es adaptable
y configurable para los controles de movimiento axial de la vaina alargada,en donde la
vaina alargada se extiende hacia fuera desde la cubierta, y en donde el botén de control de
la vaina hace que la vaina se retraiga proximalmente cuando se acciona el boton de control
de la vaina; el accionamiento :del botén de control de la vaina;él menos un movimiento de
mover la vaina alargadade manera proximal y avanzar el DIU de manera distal;incrementar
automaticamente o semi-automaticamente un diametro radial del DIU, y liberar el DIU del
dispositivo de insercion.

[0017] La descripcion también contempla métodos de uso de un dispositivo de insercion
que comprenden: hacer avanzar un dispositivo de insercién que tiene una vaina alargada
que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un lumen que se extiende entre el
extremo proximal y el extremo distal,en donde el extremo distal de la vaina alargada forma
una punta atraumatica seleccionada del grupo que comprende una punta redondeada y una
punta ahusada, un miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo
distal desechable dentro del lumen de la vaina alargada, y una interfaz de usuario
posicionada proximalmente;al menos un movimiento de mover la vaina alargada proximal
y avanzar el DIU distalmente;incrementar autométicamente ‘0 semi-automaticamente un

didmetro radial del DIU,y liberar el DIU del dispositivo de insercion.

INCORPORACION POR REFERENCIA
[0018] Todas las publicaciones, patentes y solicitudes de patente mencionadas en esta
especificacion se incorporan aqui por referencia en la misma medida como si cada
publicacién individual, solicitud de patente o patente fuera especifica e individualmente

indicada para ser incorporada por referencia.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
[0019] Los dibujos adjuntos, que se incorporan en el presente documento y forman una
parte de la memoria descriptiva, ilustran la presente invencion y, junto con la descripcion,
sirven ademas para explicar los principios de la invencidn y para permitir a un experto en la

técnica pertinente realizar y utilizar la invencion.
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[0020] las figuras 1A-1C ilustran un dispositivo de insercién del DIU convencional;
[0021]La figura 2 ilustra un DIU convencional en forma de T;

[0022] Las figuras 3A-3E ilustran la colocacion de un DIU durante la primera fase de
insercion del DIU;

[0023] Las figuras 4A-4C ilustran una animacién de posicionamiento de un DIU dentro de
un dispositivo de insercion durante la transicion de la primera fase (1) a la segunda fase (2)
de la insercion del DIU, y las figuras 4D-4Filustran la colocacion de un DIU dentro de un
dispositivo de insercidon durante la segunda fase de insercién del DIU;

[0024] Las figuras SA-5C ilustran el posicionamiento de un DIU durante la tercera fase de
insercion;

[0025] La figura 6A ilustra una vista superior de un dispositivo de insercion, y las figuras
6B-6D ilustran detalles de un mango de dispositivo de insercidn,deslizador, y
caracteristicas de la ranura;

[0026] Las figuras 7A-7C ilustran varias caracteristicas de lva ranura y configuraciones
adecuadas para su incorporacion en un mango de dispositivo de insercion;

[0027] La figura 8A ilustra una vista superior, y la figura 8B ilustra una vista lateral de un
dispositivo de insercion; la figura 8C ilustra una vista en despiece ordenado del dispositivo
de las figuras 8A-8B, que muestra los componentes individuales y un método de montar el
dispositivo; las figuras 8D-8F muestran una vista lateral del dispositivo con el deslizador en
diferentes posiciones;

[0028] Las figuras 9A y 9B ilustran las accesorios de control de la posicion de un
dispositivo de insercion; |

[0029] La figura 10Ailustra una vista en perspectiva de un dispositivo de insercion; la
figura 10B ilustra una vista superior, y la figura 10C ilustra una vista lateral de un
dispositivo de insercion mostrado en la figura 10A. Las figuras 10D-10F ilustran el
posicionamiento operativo del dispositivo de insercion durante una primera, segunda, y
tercera fase de un procedimiento de insercién del DIU,;

[0030] La figura 11 ilustra un dispositivo de insercion que tiene miltiples deslizadores;
[0031]La figura 12A ilustra una vista superior y la figura 12B ilustra una vista lateral de
un dispositivo de insercidn;

[0032] La figura 13A ilustra una vista superior y la figura 13B ilustra una vista lateral de
un dispositivo de insercion con deslizadores telescopicos;

[0033] La figura 14A ilustra una vista superior y la figura 14B ilustra una vista lateral de
un dispositivo de insercién con deslizadores telescopicos;

[0034] Las figuras 15A-15C ilustran un posicionamiento operativo de un dispositivo de
insercién que comprende deslizadores telescopicos durante la primera, segunda, y tercera

fases del procedimiento de insercion del DIU;
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[0035] Las figuras 16A-16C ilustran un dispositivo de insercién que tiene una accesorio de
control de posicion que incluye un sistema de manivela;

[0036) Las figuras17A-17C ilustran un dispositivo de insercién que tiene una accesorio de
control de posicion que incluye un sistema de manivela;

[0037] Las figuras18A-18B ilustran un dispositivo de insercion que tiene una accesorio de
control de posicion que incluye un sistema de engranajes;

[0038] Las figuras19A-19B ilustran un dispositivo de insercion que tiene una accesorio de
control de posicidn que incluye un engranaje y sistema de trinquete;

[0039] La figura 20A ilustra una vista desde arriba, y las figuras 20B-20D ilustran vistas
laterales en seccién transversal, de los botones accionables de- control telescopico para el
control de los componentes del dispositivo de insercion; v

[0040] La figura 21A ilustra una vista desde arriba, y las ﬁguras 21B-21D ilustran vistas
laterales en seccion transversal, de los botones accionables de control, de lado a lado, para
el control de los componentes del dispositivo de insercidn;

[0041] Las figuras 22A-22C ilustran vistas laterales en seccion transversal que ilustran un
mecanismo de accién de un botén accionable de control de posicién de vaina;

[0042] Las figuras 23A-23E ilustran varios accesorios de control de posicion del DIU del
émbolo del dispositivo de insercion y la vaina;

[0043] las figuras24A-24G ilustran varios aspectos de la vaina alargada del dispositivo de
insercion y la punta de la vaina atraumatica;

[0044] Las figuras25A-25B ilustran varios accesorios de bloqueode cuerda;

[0045] Las figuras 26A-26E ilustran diversas accesorios de control de la cuerda,
incluyendo los accesorios de bloqueoy desbloqueo de cuerda; -~

[0046] Las figuras 27A-27C ilustran varias accesorios de control de la cuerda, incluyendo
los accesorios de bloqueo y desbloqueo de cuerda; |

[0047] La figura 28 ilustra un ejemplo de aspecto de un dispositivo de insercion que
incluye accesorios de control decuerda;

[0048] Las figuras 29A-29D ilustran diversos accesorios de control de cuerda, incluyendo
los accesorios de bloqueo y desbloqueo de cuerda, asi como accesorios de alineacion de la
vaina; '

[0049] Las figuras 30A-30B ilustran accesorios de indicacion del dispositivo de insercion;
[0050] Las figuras 31A-31B ilustran accesorios de la vaina del dispositivo de insercidn,
incluyendo accesorios y métodos de carga del DIU; y

[0051] Las figuras 32A-32B ilustran accesorios y métodos de carga del DIU.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

ey

I. Procedimiento de insercion
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[0052] Los dispositivos intrauterinos de insercion convencionales incluyen un introductor o
dispositivo de insercion tal como el dispositivo mostrado en las figuras 1A-1C, que incluye
una vaina 132 que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un lumen que se
extiende entre el extremo proximal y el extremo distal para alojar el DIU, un émbolo 134
para empujar el DIU a través de la vaina, y la interfaz de usuario tal como un mango135
para sujetar el dispositivo de insercién. El dispositivo mostrado en las figuras 1A-1C
requiere un procedimiento de dos manos, por lo que el operador sostiene el mango 135 en
una mano y la vainal32 en la otra mano.

[0053] Como se discutird en més detalle a continuacion, en cohtraste con los dispositivos
de insercidn convencionales, itales como se muestra en la ﬁgﬁra 1, los dispositivos de
insercion de la presente descripcion estan configurados para alojar un DIU durante el
procedimiento de insercién y estd configurado ademas para ayudar en la colocacion del
DIU durante el procedimiento de insercion, asi como avanzar el DIUdesde el dispositivo de
insercion en el tGtero de una paciente. El dispositivo de insercion es adaptable y
configurable para la insercion de una variedad de configuraciones DIU.

[0054] Los dispositivos de insercion pueden, por ejemplo, ser utilizados con un DIU en
forma de T 202, tales como el DIU como se muestra en la figura 2.Los DIUs tienen
tipicamente una longitud de aproximadamente 31.90 mm hasta aproximadamente 32.22
mm y una anchura de aproximadamente 31.81 mm hasta aproximadamente 32.13 mm
cuando el DIU esta en posicion completamente desplegada. Como se apreciara por los
expertos en la técnica, la longitud no incluye el nudo o cuerdas que pueden acompaiiar al
DIU. El DIU en forma de T comprende un cuerpo alargado 204 que tiene un extremo
proximal 10 y un extremo distal 20. El cuerpo alargado 204 puede incluir un recubrimiento
tal como un farmaco de liberacién en el tiempo u hormona. El cuerpo alargado puede estar
formado de cualquier material adecuado, incluyendo, pero sin limitarse a plastico o cobre.
En el extremo distal 20del DIU(es decir, el extremo situado lejos de la mano del
médico),brazos 206a, 206b estan unidos a o formados integralmente con el cuerpo alargado
204. Losbrazos 206a, 206b son configurables para doblarse hacia arriba o hacia abajo para
minimizar la seccién transversal del DIU de tal forma que el DIU pueda caber en una vaina
del dispositivo de insercién o tubo para su insercion a través del cuello del tutero y en el
Gtero. Ademas, cualquiera o ambos de losbrazos 206a, 206b son configurables para incluir
una punta alargada o bulbosa 208a, 208b, que pueden, por ejemplo, tener una forma
curvada, esférica o semi-esférica. Las puntas 208a, 208b de los brazos 206a, 206b pueden
estar formadas de tal manera que los brazos, cuando se pliegan hacia arriba y son puestos
juntos, forman una punta distal suave y redondeada, por ejerﬁp.l'o, como se muestra en las
figuras 3B-3C y se describe a continuacién. En el extremo p'r6xima1 del DIU10, el DIU

puede incluir ademas una o mas cuerdas 210a, 210b unidasal DIU. Las cuerdas son
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conectables al DIU en un punto de conexion 211, por ejemplo, atado en un nudo como se
muestra.

[0055] Aunque el dispositivo de insercién se describe generalmente en la presente memoria
con respecto a un DIU en forma de T tales como el DIU que se muestra en la figura 2, debe
tenerse en cuenta que los dispositivos de insercion de la presente descripcion son
adaptables para facilitar la insercion de otras configuraciones de DIU, como seria apreciado
por una persona de experiencia en la técnica. Por otra parte, el funcionamiento del
dispositivo de insercion y los procedimientos de insercion del YDI“U pueden incluir cualquier
numero de pasos correspondicntes para una posicidn deseadl_a‘ del DIU. Ademas de los
accesorios descritos a continuacion, los dispositivos de insercion de la presente divulgacién
incluyen a accesorios de control de posicion del DIU que puedé ser ventajoso para que la
insercién de los DIU tenga una variedad de configuraciones. Por ejemplo, mientras que el
procedimiento de insercién del DIU que se describe a continuacion se refiere a un
procedimiento de tres fases correspondientes a tres posiciones diferentes de DIU, el
procedimiento de funcionamiento del dispositivo de insercién puede incluir menos de tres o
mas de tres pasos. En consecuencia, los dispositivos de insercion pueden incluir cualquier
numero de accesorios de control de posicién correspondientes a las posiciones deseadas del
DIU. El dispositivo de insercion de la presente exposicion se puede utilizar con distintos
DIU convencionales disponibles en el mercado, incluidos los dispositivos tales como el T-
frame LNg-20 DIU, comercializados como Mirena ® de Bayer ®, asi como el Neo-
SafeCuT 380A ™ disponible de Mona Lisa ™. =

[0056]E! dispositivo de insercion descrito en este documento se puede configurar para
operar de acuerdo a los pasos de procedimiento que generalmente imitan los
procedimientos comunmente conocidos y utilizados para la insercion del DIU. Sin
embargo, el dispositivo de insercién de la presente descripcion incluye mejoras en la
estructura y el funcionamiento del dispositivo. En otro aspecto de los dispositivos descritos,
los pasos de procedimiento para la insercion del DIU incluyen: (i) procedimientos de
preparacion del dispositivo de insercién como antes de la insercion, (ii) una primera fase de
insercion del DIU (también denominada aqui como fase 1, posicién 1, o paso 1),(iii) una
segunda fase de insercion del DIU (también referida aqui como fase 2, posicion 2, o paso
2),(iv) una tercera fase de insercion del DIU (también denominado aqui como fase
3,posicién 3, o paso 3), y (v) los procedimientos posteriores a la insercion.

[0057] Los procedimientos de preparacion de dispositivos de insercion de antes de la
insercion pueden incluir la carga de un DIU, tales como el DIU que se ilustra en la figura
2, en un dispositivo de inseré’ién, la alineacién del DIU en el plano con una paciente, el
posicionamiento del DIU en una posicion longitudinal correcta a’lo largo de la longitud de

una vaina del dispositivo de insercién, y el bloqueo del DIU en una posicion para la
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insercion. Tales procedimientos de preparacion de dispositivos de insercion de antes de la
insercion se describen con mas detalle a continuacion.

[0058]Las figuras 3A-3D ilustran el posicionamiento de un dispositivo de insercion 300
durante una primera fase de insercion del DIU segin un aspecto de la presente descripcion.
El dispositivo de insercion 300 esta dimensionado y configurado para el posicionamiento
dentro de un utero, que tiene una longitud de tubo (o longitud de trabajo)desde 15 cm a 25
cm, y un diametro de 3 mm hasfa aproximadamente 5 mm. Un extremo distal 20 de la vaina
332, que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un lumen que se extiende entre el
extremo proximal y el extremo distal, se hace avanzar a través de un canal cervical (no
mostrado) de tal manera que la vaina 332 sobresale ligeramente en el utero, como se ilustra
en la figura 3A usando un demostrador en representacion de la anatomia humana. El
DIU302 atin no se despliega y se mantiene dentro de la vaina332. Las manos del DIU 308a,
308bpueden ser parcialmente desplegadas para crear una forma redondeada en la punta
distal 20 del dispositivo de insercién 300, como se muestra en la figura 3B, mientras que el
cuerpo alargado 304 del DIU permanece dentro de la vaina 332 Alternativamente, en
aspectos en los que la vaina del dispositivo de insercion332 u otro accesorio proporciona
una punta distal redondeada, losbrazos del DIU 306a, 306b son encajables por la vaina 332,
como se muestra en la seccién. transversal tomada a lo largo de las lineas B-B en la figura
3B y se muestra en la figura 3C. El extremo distal 20 de la vaina 332 es configurable de
manera que forma una punta redondeada que puede abrirse y*ensancharse cuando el DIU
posicionado dentro de la vaina se hace avanzar mas alla de su extremo distal (por ejemplo,
tiene una abertura de un primer diametro cuando el DIU esta totalmente posicionado dentro
de la vaina, y una abertura de un segundo didmetro, mas grande,cuando el DIU se hace
avanzar distalmente mas alla de la punta de la vaina).

[0059] La figura 3D muestra otra seccion transversal tomada a lo largo de las lineas D-D
en la figura 3B del dispositivo de insercién 300. Como se puede ver en esta ilustracion,
cuando el DIU 302 se coloca totalmente dentro de la vaina 332, la punta distal 20 tiene una
abertura 331 con un diametro d1 que es menor que el diametro d2 del DIU302. La figura
3E ilustra una vista hacia abajo del cafién del dispositivo tomada a partir de la vistaE-E en
la figura 3B del dispositivo de insercién 300, durante una primera fase de insercion del
DIU segtn un aspecto de la presente descripcion.La apertura 331 tiene un diametro d1 que
es menor que el diametro d2 de la vaina 332.El DIU302 es gifatorio ren el plano alrededor
del eje longitudinal x, como se muestra en la figura 3D, de tal ‘manera que los brazos del
DIU o accesorios similares del DIU se desplegaran en linea con las respectivas aberturas de
las trompas de Falopio de la paciente i

[0060] Las figuras 4A-4C ilustran una seccion transversal del DIU402 en combinacion con

un dispositivo de insercion 400 durante la transicion de una primera fase (1) a una segunda



fase (2) de la insercion del DIU, a lo largo de la seccion transversal D-D de la figura 3B.
Como se ilustra en la figura 4c¢ los brazos406a, 406bdel DIU402 han sido avanzados
distalmente (es decir,hacia el extremo distal 20) y fuera de la vaina432, que tiene un
extremo proximal y un extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo
proximal y el extremo distal, que permite que los brazos406a, 406b se extiendan
radialmente lejos de un eje central x. Las figuras4D-4F ilustran el posicionamiento de un
dispositivo de insercion 400 en una segunda fase de insercion del DIU. En la fase 2,El
DIU402 esta parcialmente desplegado desde la vaina432 como‘se muestra en la figura 4B.
[0061] Volviendo ahora a las figuras 4D-4F,El DIU402 se despliega parcialmente de tal
manera que el cuerpo alargado 404 del DIU402 permanece posicionado dentro de la vaina
432, y los brazos406a, 406b se despliegan desde la vaina 432 y se desdoblan para
extenderse hacia fuera desde el cuerpo alargado 404 del DIU402. Como se muestra en la
figura 4E, el dispositivo de insercion 400 se extiende distalmente en el utero (no mostrado)
hasta que una brida 433 alcanza una distancia determinada desde un orificio externo 422
del cuello del tutero 420, y el DIU esta parcialmente desplegado desde la vainadel
dispositivo de insercion 432 en el ttero (no mostrado). Un clinico que opera el dispositivo
de insercion puede, durante el uso, mantener una posicion que se muestra en la figura 4E
por un periodo de tiempo, por ejemplo, 10-25 segundos, y més a menudo de 15 segundos,
para asegurarse que los brazos del DIU 406a, 406b son totalmente desplegados o
expandidos a la posicién o configuracion deseada. Posteriormente, como se muestra en la
figura 4F, el dispositivo de insercion 400 se hace avanzar distalmente hasta que la
brida433 llega al orificio externo del cuello uterino(no mostrado), mediante €l cual los
brazos406a, 406b del DIU hacen contacto con el fundos 416 del itero (no mostrado).
[0062] Las figuras SA-SC ilustran el posicionamiento de un DIU 502 durante la tercera
fase de un procedimiento de insercion. Como se muestra en las figuras SA-SB,El DIUS02
esta completamente desplegado desde el dispositivo de insercion (no mostrado) en el ttero
514, y las cuerdas del DIU 510 se extienden desde el utero 514, a través del cuello del utero
520, y en la vagina 524, como se muestra en la figura 5B. La figura SB proporciona una
vista en planta que muestra una ilustracién detallada de la anatomia femenina relevante,
incluyendo el utero 514,¢el fundus516, las aberturas de las trompas de Falopio S18a, 518b,
el cuello uterino 520.el canal cervical 521,el orificio externo 522 del cuello del utero 520, y
el orificio interno 523 del cuello del ttero 520. :

[0063] Al término de la fase de insercion del DIU, se llévin a cabo procedimientos
posteriores a la insercion, tales como la eliminacion de la vaina'del dispositivo de insercion
de la paciente y el recorte de las cuerdas del DIU a una longitud apropiada para una

paciente particular.
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[0064] Los dispositivos de insercion de la presente descripcion demuestran la mejora de la
estructura del dispositivo y técnica de operacion, asi como el incremento de la facilidad de
operabilidad. Los dispositivos de insercion de la presente descripcion estin configurados
para reducir el dolor y el trauma sufridos por los pacientes durante el procedimiento de
insercion del DIU. La mayoria de las mujeres tienen un cuello uterino que varia en
didmetro de abertura desde aproximadamente 1 hasta aproximadamente 3 milimetros. El
tamafio y la forma del cuello uterino varia ampliamente con la edad de la paciente, estado
hormonal de la paciente, y si la paciente ha tenido un nifio a través de parto vaginal. Sin
embargo, el DIU y el dispositivo de insercion normalmente tienen un didmetro mayor que
el diametro del canal cervical, especialmente en el orificio externo y el orificio interno del
cuello del ttero o el utero. Tal falta de coincidencia entre los diametros del cuello uterino y
el dispositivo de insercion crea un camino resistivo para la insercién del DIU que puede
dificultar la insercién apropiada del DIU y dar lugar a una insercion traumatica para la
paciente. Los didmetros de los DIUs y los dispositivos de insercion tradicionales son
grandes en comparacion con el canal cervical tipico de una hembra humana en donde se
inserta el DIU y el aplicador durante el proceso de insercion del DIU. Como se apreciara
por los expertos en la técnica, los procedimientos de insercion-del DIU traumdticos pueden
causar una variedad de efectos secundarios adversos incluyendo, pero no limitado
a,sangrado,dolor intenso, y una respuesta vasovagal adversa, que puede provocar desmayo
o convulsiones. ,

[0065] El dolor durante el procedimiento de insercion del DIU se reduce por la estructura y
el funcionamiento del dispositivo de insercién, asi como por la facilidad de operabilidad del
dispositivo de insercion. La insercién traumatica puede ser consecuencia de las dificultades
en el funcionamiento del dispositivo de insercion del DIU, el mal funcionamiento del
dispositivo de insercion, colocacion inadecuada del DIU durante la insercion, error del
operador, y caracteristicas de disefio inherentes al propio dispositivo de insercion. Los
dispositivos de insercion de la presente descripcion estdn configurados para reducir la
resistencia y la friccién durante el proceso de insercién del DIU. Los dispositivos de
insercion se pueden configurar para funcionar sin problemas, de forma rapida, de manera
constante, facil, y de una manera altamente controlada y consistente, reduciendo asi el
trauma a la paciente durante la‘insercion y el despliegue del DIU:

[6066] La presente descripciéh proporciona las estructuras de 'dispositivo de insercién y la
operacion que controla la posicion del DIU durante las diversas fases del procedimiento de
insercion. Los dispositivos de insercién tradicionales no proporcionan un mecanismo fiable
para colocar el DIU y mantener la posiciéon apropiada del DIU durante todo el
procedimiento de insercién. Asegurar el DIU en la ubicacion adecuada durante multiples

etapas de insercién es importante para la insercion apropiada y sin dolor. La inadecuada



colocacion del DIU, como desalineacion o prematura o tardia implantacion del DIU puede
causar la insercion sin éxito y dolorosa. La presente descripcion proporciona un mejor
control de posicion a través del uso de accesorios de control de posicion para el control
tanto en plano como en la alineacién longitudinal del DIU durante el procedimiento de
insercion. En un aspecto de los dispositivos descritos, el disbqsitivo de insercion incluye
ademas retroalimentacioén de control de posicién o accesoriolsdé sefial para proporcionar
verificacion y garantia de posicionamiento apropiado de los DIU.

I1.Posicion de DIU v Control de alineacion

[0067] Los dispositivos de insercion de la presente exposicion se pueden configurar para
mostrar un elevado grado de control y precision de la posicién de un DIU durante un
procedimiento de insercién del DIU. Es importante controlar el posicionamiento y la
alineacién del DIU con un alto grado de precision durante el procedimiento de insercion del
DIU. Por ejemplo, en el procedimiento de insercion del DIU que se ilustra en las figuras 3-
5 y que se discutié anteriormente, es importante controlar la posicion longitudinal del DIU,
la alineacion en el plano del DIU,la seccién transversal del DIU y la vaina del dispositivo
de insercion.

[0068] Como se discutio ante;iormente,El DIU302 es giratorid-‘r en el plano alrededor del
eje longitudinal x, como se muestra en la figura 3D, de tal manera que los brazos del DIU o
detalles similares del DIU se desplegaran en linea con las réSpectivas aberturas de las
trompas de Falopio de la paciente 518a, 518b, como se muestra en la figura 5B, para lograr
una alineacion en el plano. En términos generales, cuando un DIU estd en una alineacion en
el plano, el DIU se coloca plano, o sustancialmente plano, dentro de un plano definido por
las aberturas de las trompas de Falopio 518a,518b y del canal cervical 521, tales como el
plano coronal x-yque se muestra en la figura 5B. Los brazos506a, 506b del DIU, o
accesoriofuncional semejante para elDIU que no tiene forma deT, se situaran cerca de las
aberturas de las trompas de Falopio 518a, 518b cuando se despliega el DIU. El extremo
proximal del cuerpo alargado 504 del DIU esta proximo al orificio interno 523 del cuello
del utero, y las cuerdas del DIU 510 se extienden proximalmente desde el DIUS02 hasta la
vagina 524. :

[0069] En la fase 1 de la insefcién, como se muestra en las ﬁguras 3A-3E.El DIU302 esta
posicionado dentro de un dispositivo de suministro 300 de manera que el DIU 302 no se
desplegara prematuramente pero se desplegara facilmente durante la transicion a la fase 2.
La seccion transversal de un extremo distal 20 del dispositivo de insercién 300 se puede
configurar de tal manera que presente un didmetro minimo a lo largo de una porcién
longitudinal del dispositivo de insercién que se inserta en el cuello uterino y el utero de una
paciente, y la punta distal 301 del dispositivo de insercion 300 es ademas configurable para

presentar un extremo distal que es redondeado o curvado, suave y libre de accesorios
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contundentes o abruptos. El uso de una punta distal redondeada que esta libre de accesorios
romos o abruptos reduce o elimina el dafio o trauma para la paciente y reduce cualquier
impedimento para suavizar la insercién del dispositivo de insercion a través del canal
cervical y dentro del utero.El' DIU302 se implementa prefer‘i;bl}emente en el utero con la
alineacion en el plano de tal manera que el DIU desplegado estara sustancialmente en, por

ejemplo, un plano coronal como se discutié anteriormente.

[0070] Accesorios de control de posicion

[0071] La presente descripcion describe dispositivos de insercion que comprenden uno o
més accesorios para el control de una posicion longitudinal de un DIU a través de varias
fases del procedimiento de insercidn del DIU. Los dispositivos de insercién son adaptables
y configurables para incluir un dispositivo de insercion del DIU que comprende un
miembro interior alargado y una vaina alargada que al menos parcialmente encierra o rodea
el miembro interior alargado,en donde el miembro interior y la vaina son configurables para
participar en movimiento de traslacién con relacion al otro a lo largo del eje longitudinal.
Los dispositivos de insercién de DIU, ademas, pueden acomodar una variedad de
configuraciones de DIU. ‘ |

[0072]) La vaina alargada &el dispositivo de insercidn 'ail;‘%arga el DIU durante el
procedimiento de insercion y tiene una seccion transversal estrecha de punta de vaina en su
extremo distal de tal manera que el extremo distal de la vaina y el DIU alojados en el
mismo se ajustan a través del cuello uterino durante la insercion del dispositivo de insercion
en el utero. En al menos algunas configuraciones, 1 mm a 2 mm distales de la punta del
tubo se reducen desde su diametro maximo (por ejemplo, 3-5mm)hasta un valor en la
porcién mas distal que es alrededor de 50-90% del diametro (por ejemplo,un didmetro de
aproximadamente 2.4 mm hasta aproximadamente 4.4 mm). La punta de la vaina del
dispositivo de insercién esta configurada para comprimir un DIU colocado dentro de la
vaina a lo largo del eje longitﬁdinal alargado o del DIU al confinar el DIU dentro de una
abertura estrecha de la vaina. En al menos algunas configuraciones, la vaina del dispositivo
de insercion es un miembro alargado que es hueco, tal corri¢ un cilindro hueco o tubo
alargado, a lo largo de al meﬁos una parte de su largo longitﬁdinal. La vaina alargada del
dispositivo de insercion es ademés configurable para ser lo suficientemente flexible para
permitir que la vaina sea moldeable o conformable a la anatofn}a unica de cada paciente,
pero fuerte y lo suficientemente rigida para evitar el colapso o movimiento no deseado
durante el procedimiento de insercién. Los materiales adecuados para la vaina del
dispositivo de insercion incluyen materiales biocompatibles tales como pldstico o polimero

termoplastico incluyendo, por ejemplo, polietileno o polipropileno.



[0073] El miembro interior alargado se ajusta al menos parcialmente dentro de la cavidad o
abertura de la vaina, y por lo tanto, el miembro interior alargado es al menos parcialmente
encerrado o rodeado por la vaina, por lo que el miembro interior puede deslizarse dentro de
la vaina a lo largo de un eje longitudinal sin friccién no d'ers'fveada. El miembro interior
alargado puede ser una barra, una envoltura, o cualquier e.;leit:rlnento alargado capaz de
trasladar el DIU a lo largo de un eje longitudinal durante el procedimiento de insercién del
DIU. El miembro interior alargado, o émbolo, se configura tipicamente de tal forma que es
lo suficientemente flexible para permitir que el émbolo tome la forma de la vaina alargada
una vez moldeado o conformado a la anatomia de una paciente individual. Los materiales
adecuados para la vaina del dispositivo de insercién incluyen polimeros termoplasticos
biocompatibles tales como polietileno o polipropileno. En un aspecto de los dispositivos
descritos, al menos una parte del émbolo es hueca para proporcionar una via para que pasen
uno o mas componentes de cuerda de los DIU.

[0074] EIl movimiento de traslacién del miembro interior alargado y la vaina del dispositivo
de insercion respecto uno del otro a lo largo de un eje longitudinal permite el movimiento
de traslacion del DIU respecto a la vaina del dispositivo de"insercién y/o el miembro
interior alargado a lo largo delieje longitudinal. E1 DIU y el miembro interior tipicamente se
trasladan a lo largo del eje longitudinal respecto uno del otro. Ademas, la vaina del
dispositivo de insercion y el DIU se trasladan tipicamente uno respecto uno del otro a lo
largo del eje longitudinal durante el procedimiento de insercién del DIU, mediante el cual
el la vaina del dispositivo de insercion se tira proximalmente (retirada) del utero y del
cuello del utero mientras que el DIU permanece desplegado en el utero.

[0075] Como se apreciara por los expertos en la técnica, los dispositivos de insercion se
pueden configurar de tal manera que el miembro interior alargado pueda ser empujado o se
pueda extender distalmente (hacia la paciente y lejos del operador) para implementar el
DIU o retirarse o extenderse proximalmente (lejos de la paciente y hacia el operador). Asi,
por ejemplo, la vaina puede ser retirada proximalmente y/o el miembro interior alargado
puede extenderse distalmente para desplegar el DIU.

[0076] En algunas conﬁgura-é‘iones, el émbolo se puede configurar de tal manera que
permanece estacionario durante el procedimiento de insercién'~?"§,"'sc')lo la vaina se retrae. En
otros aspectos, la vaina es configurable para permanecer estaégitjzharia y sélo el émbolo se
hace avanzar distalmente. En atn otros aspectos, el dispositivo de insercion incluye uno o
més de los accesorios de control de posicion de la vaina y del émbolo que permiten el
movimiento tanto de la vaina comodel émbolo, ya sea simultineamente o en momentos
diferentes y, o bien a la misma distancia o distancias diferentes. Por ejemplo, en el paso 1,
el dispositivo de insercion se hace avanzar distalmente a través del canal cervical y dentro

del utero. En el paso 2,el accesorio de control de posicion empuja el émbolo distalmente
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ligeramente para desplegar los brazos del DIU. Opcionalmente,el accesorio de control de
posicidn mueve entonces tanﬁo el émbolo como la vaina distalmente de modo que los
brazos del DIU se acercan al fundus del ttero (es decir, la parte:superior opuesta del cuello
uterino). En el paso 3, o la vaina se retrae o el émbolo se hace avanzar distalmente, o la
vaina sola se retrae proximalmente.

[0077] Los dispositivos de insercion de la divulgacion son ademds adaptables y
configurables para incluir un dispositivo de inserciéon del DIU de mano que comprende
ademas un elemento alargado interior, una vaina alargada que encierra al menos
parcialmente o que rodea €l miembro interior alargado, y al menos un accesorio de control
que controla el movimiento de traslacién del miembro interior alargado y la vaina alargada

respecto uno del otro a lo largo de un eje longitudinal.

II1.Controles de deslizador

[0078] En un aspecto de los dispositivos de insercion de la presente descripcion, como se
ilustra en las figuras 6A-6C, ¢l dispositivo de insercién 600 tiéne un extremo proximal 10
y un extremo distal 20, comprende un dispositivo de insercion de mano, que comprende un
miembro alargado interno (émbolo)634, una vaina alargada 632, una interfaz tal como la
interfaz de usuario o mango635, y un deslizador642 para accionar o controlar el
movimiento de traslacion de la vaina alargada632 y el miembro interior alargado 634 uno
con relacion al otro a lo largo de sus ejes longitudinales. El mango del dispositivo de
inserciéon635 proporciona un cubierta para las piezas del dispositivo de insercion, tales
como el extremo proximal 10 de la vaina 632, el extremo proximal del émbolo 634, y el
deslizador 642. El mango 635 es ademas configurable para permitir que un operador acople
el mango 635 cuando se opera el dispositivo de insercion 600. EI mango 635 puede
configurarse para incluir una guia alargada (ranura, canal, pista deslizante o ventana
deslizante)640. La guia alargada640 es adaptable y configurable para proporcionar una guia
o canal (por ejemplo, canal en forma de U, o un canal que tiéne una superficie inferior, y
dos paredes laterales) a lo leirgo del cual el deslizador 642 gf)iiede moverse o deslizarse
durante el funcionamiento.El deslizador 642 se puede conﬁgﬁrar de tal manera que se
conecta fisicamente a la vaina alargada 632 y directamente ‘controla la ubicacion y el
movimiento de traslacién longitudinal de la vaina 632 en al menos unadireccién proximal o
una direccién distal con relacion a un miembro interior alargado 634 y el DIU (no
mostrado). En funcionamiento, el dedo de un operador, o, mas preferiblemente, el
pulgar,mueve el deslizador642 a lo largo de la guia alargada 640.

[0079] El deslizador y el sistema de guia alargada es configurable para permitir al usuario
controlar el posicionamiento DIU durante el procedimiento de insercion. Como se muestra

en la figura 6B,el deslizador642 se encuentra en una posicion mas distal de partida durante
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el paso 1 del procedimiento de insercion. En el paso 2, el usuario mueve el deslizador 642 a
lo largo de la guia alargada640hasta una segunda posicion (no:_mostrada). En el paso 3, el
usuario mueve el deslizador642 a lo largo de la guia alargéda 640 hasta una tercera
posicién (no mostrado). Tipicamente, el deslizador 640 se coloca en una posicion distal y a
continuacion, se mueve proximalmente para los pasos 2y 3.

[0080] Como se describi6 anteriormente, la preservacion de una punta de perfil liso,
redondeado, y bajo del dispositivo de insercion, como se muestra en las figuras 3A-
4A,reduce el dolor y evita el despliegue prematuro del DIU del dispositivo de insercion.
Mantener una posiciéon adecuada del DIU y el control de las posiciones de los DIU, la vaina
alargada del dispositivo de insercién, y el miembro interior alargado del dispositivo de
insercion durante el proceso de insercion también puede aliviar otros problemas que pueden
surgir durante el procedimiento de insercion, tales como la manipulacion de las cuerdas del
DIU. Ademas del deslizador y del sistema de guia alargada descritos anteriormente, los
dispositivos de insercién de la presente descripcion son ademds configurable para incluir
uno 0 Mas accesorios adicionales para mejorar el control de la posici(')n del DIU.

[0081] En otro aspecto de los dispositivos descritos, el deslizador,la guia alargada, y/o
cubiertas son adaptables y configurables para incluir uno o mas accesorios de control de
posicion que pueden asegurar que el deslizador se mantiene en la posicion correcta en cada
una de las fases del procedimiento de insercion, tales como las posiciones mostradas en las
figuras 3-5. Por ejemplo, como se muestra en la figura 6C (que representa el mango sin el
deslizador642 posicionado en la guia alargada 640) losaccesorios de control de
posicion,641a, 641b, 641c ayudan al usuario en el control de la posicion del deslizador,
posicionando de ese modo el deslizador en una ubicacion predefinida correspondiente a
cada paso del procedimiento. Como se ilustra en las figuras 6¢-d, losaccesorios de control
de posicion,641a, 641b, 64lc son muescashembras configuradas para acoplarse con
salientes machos sobre el deslizador(no mostrado). Estos accesorios de control de posicion
son retenes que actan como Un mecanismo que mantiene ’téfnporalmente una parte (el
deslizador y su fijacion) en una posicién determinada con respecto a la de otra(el mango), y
pueden ser liberados mediante la aplicacion de fuerza a una de lds partes. Al controlar con
precision la posicion deldeslizador de vaina del dispositivo de insercion, la vaina se coloca
correctamente en relacién con el DIU debido a que eldeslizador de vaina controla la
vaina.Los accesorios de control de posiciéon pueden ser accesorios de "tope suave", que
impiden o interrumpen un movimiento deslizante uniforme diferente del deslizador a lo
largo de la guia alargada.

[0082] En algunas configuraciones, los accesorios de control de movimiento suaves (por
ejemplo,accesorios de tope, accesorios de control de la posicién y los accesorios de control

de movimiento) no se basan en el contacto fisico directo entre superficies de control de
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movimiento de los diferentes componentes del dispositivo:'aé insercion, tal como los
proporcionados con la configuracién de retencion. Por ejerhﬁio, los accesorios de tope
suave de la guia alargada 641a, 641b, 641c son adaptables y cdﬁﬁgurables para incluir una
disminucién en una anchura w de la guia alargada640, o una disminucion en la tolerancia
entre la guia alargada y el deslizador, por lo que existe una mayor friccién entre el
deslizador de vaina642 y la cubierta635 en diferentes lugares a lo largo de la guia alargada
640 que corresponde a un topeo pausa del procedimiento, por ejemplo, paso 1, 2, 0 3
correspondientes a las posiciones del DIU que se muestran en las figuras 3A, 4C y 5C,
respectivamente. Esta configuracion podria estar en lugar de la configuracién de retencion
descrita anteriormente. Las accesorios de control de posicion de la cubierta, guia alargada,
y/odeslizador pueden incluir accesorios fisicos, tales como retenes, muescas, surcos,
salientes, pestafias, crestas, bridas, valvulas, compuertas, elementos flexibles, contornos,
curvas, formas, etc, que se pueden configurar para impedir el movimiento deslizante en las
ubicaciones correspondientesen la cubierta o guia alargada. Los accesorios de control de
movimiento suave pueden,al menosen algunas conﬁguraciones;f'gér ventajosos con respecto
a los accesorios de control de movimientofuerte porque los accesorios de control de
movimiento suaves pueden aumentar el control de un usuario durante el funcionamiento.
[0083] Como se apreciara por los expertos en la materia, los accesorios de control de
movimiento también pueden incluir accesorios de tope "suave", que incluyen el contacto
fisico entre el deslizador y la superficie de otros componentes del dispositivo de insercion
para prohibir el movimiento adicional del deslizador en una direccion no deseada.
Tipicamente,los topes fuertes incluyen contacto fisico directo entre dos o mas componentes
del dispositivo, por lo que el tope fuerte prohibe el movimiento adicional de cualquier
componente mas alld del punto de tope fuerte. Por ejemplo, el dispositivo de insercion que
se muestra en la figura 6D incluye una primera superficie de control de movimiento
fuerte641d(por ejemplo, la superficie de tope) en el extremo dil_s‘.tal de la guia alargada 640 y
una segunda superficie 641E de control de movimiento fuerte en el extremo proximal de la
guia alargada640. En esta configuracion, el paso 1 del procedinfi"cnto de insercion puede ser
definido por el contacto fisico entre el deslizador 642 y la priméra superficie de control de
movimiento fuerte641d, y el paso 3 del procedimiento de insercion puede ser definido por
el contacto fisico entre el deslizador(no mostrado) y la segunda superficie de control de
movimiento fuerte 641E. Un tope intermedia puede ser facilitada con el uso de un
accesorio de tope suave 641bsimilar al accesorio de tope suave que se ilustra en la figura
6C.

[0084] Cuando la posicion de tope para una fase procesal implica un accesorio de control
de movimiento fuerte(por ejemplo,accesorios de tope, accesorios de control de la posicion y

accesorios de control de movimiento), el usuario podria ser mas propenso a utilizar
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velocidad o fuerza excesiva al mover el deslizador.Los":accesorios de control de
movimientofuertepodrian alentar al usuario a pasar por alto'la necesidad de cautela,
precision y delicadeza, ya que el usuario se basa en el contacto entre las superficies de
control de movimiento fuertepara garantizar que el acto del procedimiento se ha
completado. El usuario puede ser mas propenso a utilizar una fuerza excesiva y con fuerza
golpear el deslizador o cualquier otro elemento de control de posicién en contacto con la
superficie de control de movimiento fuerte, lo que podria provocar un movimiento
perturbador de todo el dispositivo de insercién en su conjunto y causar dolor a la paciente o
interrumpir el procedimiento de insercion. A diferencia de los topes fuertes, las superficies
de control de movimiento suave de la presente descripcion animan al usuario a tener
cuidado, precision y delicadeza durante el procedimiento de insercién. Ademads, ciertos
accesorios de control de tope suave de los presentes accesorios de divulgacion pueden ser
tactilmente sentidos por el pulgar o el dedo del usuario,lo que proporciona una sefial
sensorial al usuario correspondiente a los pasos de procedimiénto o puntos de tope. Por
ejemplo, con el dispositivo mostrado en la figura 6D, el usuatio no sentiria las superficies
de control de movimiento fuertes 641d, 641e directamente en contacto con el pulgar del
usuario.

[0085] Sin embargo, como se explica en mas detalle a continuacién en relacién con el
dispositivo mostrado en las figuras 8A-8F, el dispositivo tiene un extremo proximal 10, un
extremo distal 20, una superficie superior 30, una superficie inferior 40, y al menos una
superficie lateral 50. Cuando se utilizan los dispositivos de la divulgacion, el usuario puede
sentir las superficies de la cubierta844a, 844b, que son accesorios de fuerza limitativa, en
contacto directo con el pulgar del usuario en los pasos 1y 3, respectivamente, como se
muestra en las figuras 8D y 8F. Aunque los accesorios de limitacion de la fuerza 844a,
844b del dispositivo de insercion 800 previene que el deslizador 842se mueva mas alla de
las superficies de la cubierta844a, 844b,los accesorios de limitacion de fuerza no requieren
contacto entre multiples componentes del dispositivo de inséféién, por ejemplo, entre el
deslizador842 vy las superficies de la cubierta844a, 844b. Los beneficios adicionales de los
accesorios de control de movimiento suave seran reconocidos por las personas de
experiencia en la técnica. Por ejemplo,Jos accesorios de control de movimiento suave
pueden minimizar los bordes afilados del dispositivo de insercién y evitar que el dispositivo
de insercién pinche al usuario.

[0086]Los accesorios de control de posicion de la presente exposicion, tales como
accesorios del deslizador, accesorios de guia alargada, y/o accesorios de cubierta, son
accesorios de control de movimiento suave que proporcionan un tope suave durante el
funcionamiento del dispositivo de insercién y simplemente impiden o interrumpen el

movimiento de deslizamiento del deslizador lo largo de la guia alargada, contribuyendo asi



a un movimiento de deslizamiento suave ininterrumpido. Sin embargo,los accesorios
también pueden incluir accesorios de "tope fuerte " que prohibén el movimiento adicional
del deslizador en una direccion no deseada.

[0087] Alternativamente o adicionalmente,la cubierta o guia alargada pueden ser adaptadas
y configuradas para incluir uno o maés accesorios de sefial sensorial o indicadores que
proporcionan una retroalimentacién sensorial al usuario de que el deslizador estéd en la
posicién adecuada correspondiente a una o mas fases del procedimiento de insercion.Los
accesorios de indicacion tales como los accesoriosde sefial sensorial se discuten en mas
detalle a continuacion. Por ejemplo,los accesorios de sefial sensorial del dispositivo de
insercion pueden incluir un indicador visual, como un accesorio visual de alineacion, un
indicador auditivo como un clic u otros ruidos escuchados p(').r el operador del dispositivo
de insercion, y/o un accesorio de indicador tangible que se puede sentir por el operador, tal
como un indicador tangible sentido por el dedo o el pulgar del Qp_érador.

[0088] El deslizador puede ser una vaina de deslizador unida a la vaina alargada para
retraer la vaina para desplegar el DIU. Alternativamente o adicionalmente,el deslizador
puede ser un deslizador de émbolo que estd unido al émbolo y empuja el émbolo
distalmente para desplegar el DIU.EI deslizador puede incluir cualquier estructura adecuada
que permite que el usuario mueva eldeslizador. Por ejemplo,el deslizador puede incluir un
botdn, pestafia, ranura, o cualquier interfaz adecuada para mover el deslizador y la vaina o
émbolo adjunto en la direccion apropiada. Preferiblemente,el deslizador se desliza
suavemente a lo largo de la guia alargada, aunque también se prefiere que exista cierta
friccion entre el deslizador y la guia alargada de tal manera que el deslizador no se deslizara
facilmente a lo largo de la guia alargada. Se prefiere algo de friccion entre estos
componentes para que el usuario tenga el control sobre el movimiento del deslizador y el
deslizador no se deslice facilmente o de forma inintencionada a lo largo de la guia alargada
y sin fuerza aplicada por el usuario-es decir, deslizador no s¢ movera en la guia alargada
debido a la mera fuerza de la gravedad o al movimiento externo. Como se comprendera por
las personas de habilidad en la técnica, la tolerancia o la separacion entre los componentes
del dispositivo de insercion se puede ajustar para proporcionar la cantidad apropiada de
fuerza de friccién entre los componentes. Tal fuerza de friccion o resistencia existe por
unanimidad o sustancialmente entre el deslizador y la cubierta o guia alargada en lugar de
entre la vaina y el émbolo

[0089]Las configuraciones de guia alargada adicionales se pueden incorporar en cualquiera
de los dispositivos de insercion de la presente descripcion. Por ejemplo, la cubierta o
mango descritos anteriormente son adaptables y configurables para tener una variedad de
configuraciones de guia alargada como se muestra en las figuras 7A-7C. Por ejemplo, para

una gufa alargada curvada 740, como se muestra en los ejémplos representados en las
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figuras 7A-7C, una o mas de las curvascl, ¢2, €3, se pueden coﬁﬁgurar para corresponder
a un paso de procedimiento tales como una interrupcion o pausa, por lo que las curvas
proporcionan un tope suave o aumento de la resistencia al movimiento del deslizador742
dentro de la gufa alargada 740 o el canal. El aumento de la friccion entre la guia
alargada740 y el deslizador742 en una o mas de las curvascl, ¢2, ¢3 de la guia alargada 740
retarda el movimiento del deslizador 742, creando de este modo un tope suave en una o
mas de las ubicaciones curvadas a lo largo de la longitud de la guia alargada. Las curvas cl,
¢2, ¢3 en la guia alargada740 estan dispuestas a lo largo del eje longitudinal xdel mango de
dispositivo de insercion, por lo que el deslizador se mueve de lado a lado cuando se desliza
a lo largo de la guia alargada. Como se apreciara por los expertos en la técnica, en algunas
configuraciones, tanto un movimiento de lado a lado como un movimiento longitudinal son
alcanzables por el deslizador. En aun otras formas de realizacion (no mostradas), las curvas
de guia alargadas estan dispuestas a diferentes profundidades déntro del mango, con lo que
el deslizador se mueve hacia arriba y hacia abajo ya que se desliza a lo largo de la guia
alargada. Como se comprenderd por las personas de habilidad normal en la técnica, la guia
alargada puede estar dispuesta a lo largo de cualquier eje adecuado del dispositivo de
insercion. Por ejemplo, la guia alargada se puede disponer a lo largo del eje longitudinal x
del dispositivo de insercién o a lo largo de un eje perpendicular a la misma. Ademas, como
se comprenderé por las personas de habilidad normal en la técnica, la guia alargada puede
tener cualquier forma adecuada sin limitarse a vias rectas o curvas que se muestran en las
figuras y que son descritas en el presente documento.

[0090] Aspectos adicionales para eldeslizador u otros accesorios de control de posicién se
discuten en mas detalle a continuacion. Por ejemplo, el-dispositivo de insercion es
configurable para incluir multiples deslizadores para el control de multiples componentes
del dispositivo de insercion. Por ejemplo, el dispositivo de insercién puede tener una
configuracion bilateral de tal manera que el deslizador u otros accesorios de control se
controlan desde la parte superior o inferior de la cubierta del dispositivo, lo que permite el
control de la mano izquierda o la mano derecha sin dejar de ofrecer los beneficios del
dispositivo de insercion mejorado de la presente divulgacion. El dispositivo de insercidén es
ademas adaptable para incluir caracteristicas adicionales de control incorporadas en el
propio deslizador para permitir la funcionalidad afiadida ademaés del control del
movimiento de la vaina o émbolo. Por ejemplo, el dispositivo de inserciéon puede incluir
accesorios control de la cuerda del DIU y accesorios de sefial para indicar los pasos del
procedimiento o la ubicacion del DIU. |

[0091] Como se muestra en la configuracion del dispositivo de insercion que se ilustra en
las figuras 8A-8F, el dispositivo de insercion 800 de la presente descripcién incluye una

vaina alargada832,una brida de vaina 833, un miembro interior alargado o émbolo 834, un



deslizador842,la cubierta835 incluyendo una pieza superior de la cubierta o superficie
superior 835a y una pieza inferior de la cubierta o superficie inferior 835b, y la guia
alargada840. El deslizador842 se puede formar integralmente a partir de una vaina
dedeslizador, por ejemplo, de tal manera que funciona de una manera unificada o se
construye o es construible a partir de una sola pieza, que se adjunta a la vaina alargada832.
Sin embargo, como se comprendera por las personas de habilidad en la técnica,un
deslizador puede estar unido al émbolo o estar formado integralmente con el mismo sin
apartarse del alcance de la descripcion. El dispositivo de insercion 800 incluye funciones de
control para controlar las posiciones relativas de la vaina 832, el émbolo 834, y el DIU (no
se muestra en la Figura 8). Tales accesorios de control de posicion pueden incluir
accesorios de deslizamiento,accesorios de la guia alargadas, y/o accesorios de la cubierta,
incluyendo, pero no limitado a, cualquiera de los accesorios descritos anteriormente. El
deslizador 842 y la cubierta835 o la guia alargada840incluye cada uno al menos una
superficie de alineacidn,en donde las superficies se alinean cuando el deslizador esta
colocado en una ubicacién correspondiente a la posicion del deslizador apropiada
correspondiente a un paso definido en el procedimiento de insercion del DIU. El deslizador
y la cubierta/guia alargadaademdas pueden adaptarse y configurarse para incluir multiples
superficies de alineacion,en donde diferentes deslizadores y/o cubierta/superficies de guia
alargadas estan alineados de manera diferente en las distintas fases del procedimiento de
insercion del DIU, por ejemplo, en diferentes lugares a lo largo de la guia alargada, en
diferentes fases del procedimiento de insercion, o en diferentes momentos durante el
procedimiento de insercion.

[0092] Volviendo a la figura 8C, la vaina 832 se acopla con el deslizador842 en el extremo
proximal 10 de la vaina y el extremo distal 20 del mecanismo deslizante. El deslizador842,
como se muestra, tiene una superficie superior 842a, una superficie inferior842b, y dos
superficies laterales 842¢, 842d. La superficie superior 842a se caracteriza ademas por una
muesca que tiene una longitud L1 y esta dimensionada suficientemente para comunicarse
con el dedo del usuario durante el uso. La muesca se caracteriza ademas por una primera
superficie lateral 842e, una segunda superficie lateral 842f que mira a la primera superficie
lateral 842e, y una superficie inferior 842g. El émbolo 834 se acopla a la cubierta835 en el
extremo proximal 10 del émbolo 834 y el extremo distal de la cubierta835. El émbolo 834
es un eje alargado que tiene un primer didmetro d1 a lo largo de una seccién distal sl,
segundo diametro d2 a lo largo de una seccion pentltima s2, diferente delprimer diametro
d1, y un tercer didmetro d3 a lo largo de una seccion proximal s3, que es mayor que el
segundo didmetro y puede ser el mismo que el primer didmetro. La cubierta 835, como se
representa, tiene una superﬁcie superior 843a, una superﬁ’cie inferior 843b, y dos

superficies laterales 843c¢, 843d. La superficie superior 843a se caracteriza ademas por una
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muesca que tiene una longitud L2 mayor que la longitud L1del deslizador. La muesca o
canal se define por una primera superficie lateral 842a, una segunda superficie lateral 842b
que mira a la primera superficie lateral 842a,y una superficie inferior842¢c. Como se
representa en la configuracion de la figura 8, la anchura del deslizador842 es tal que se
ajusta dentro de un canal alargado 840 de la cubierta83S.

[0093] En la configuracion ilustrada en las figuras 8A-F,el deslizador842 incluye al menos
una primera superficie del deslizador842ey al menos una segunda superficie del
deslizador842f, y la cubierta835 incluye al menos una primera superficie 844a y al menos
una segunda superficie 844b..Las figuras 8D-8F ilustran estos:accesorios de control de la
posiciondel deslizador842 y de la cubierta 835 durante las diferentes fases de un
procedimiento de insercion del DIU. La figura 8D corresponde.a la etapa 1, la figura 8E
corresponde a la etapa 2, y la figura 8F corresponde a la etapa 3 del procedimiento de
insercion descrito anteriormente. A medida que el deslizador 842 se mueve a lo largo de un
eje longitudinal x del dispositivo de insercion 800 durante las diversas fases de la insercion
del DIU,las superficies 842e, 842f del deslizador 842 estan configuradas para alinearse con
una de las superficies de la cubierta844a, 844b durante al menos una etapa de la
procedimiento. En el paso 1, la primera superficie del deslizador 842e esté alineada con la
primera superficie de la cubierta844a, mientras que la segunda superficie del
deslizador842f y la segunda superficie de la cubierta844b no estan alineadas. En el paso 3,
la segunda superficie del deslizador842eesta alineada con la segunda superficie de la
cubierta844b, pero la primera superficie del deslizador842f y la primera superficie de la
cubierta844a no estan alineadas. Mientras que sdlo dos puntos dé alineacion se muestran en
las figuras 8D-8F, menos o mas de dos puntos de alineaciéh se prevén por la presente
divulgacion. Por ejemplo, el dispositivo de insercion puede incluir ademés un deslizador
y/o superficies de la cubierta que estdn alineadas en la etapa 2 del procedimiento de
insercion.La superficie inferior 842gdel deslizadory la superficie inferior 844cde la cubierta
se pueden configurar de tal manera que las profundidades D4(la profundidad establecida
entre 835a y 844c¢),D5(la profundidad establecida entre 842a y 842g) con relacién a las
superficies superiores 835a, 842b de la cubierta835 y el deslizador842 son las mismas o
similares.

[0094] Cuando los accesorios respectivos (por ejemplo, las superficies 842, 844) estan
alineados durante el uso, tal alineacién indica al usuario que el DIU estd en la ubicacion
correcta correspondiente a la etapa del procedimiento correspondiente. Los accesorios de
control de la posicién pueden ser configurados de tal manera que los accesorios son
accesorios de limitacion de fuerza (o fuerza de absorcion) que limitan o prohiben el
movimiento adicional del deslizador més alld de los lugéfes designados en la guia

alargada.Los accesorios también se pueden configurarse para evitar que el usuario aplique
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una fuerza excesiva sobre el deslizador, lo que podria interferir con la colocacién del DIU o
incluso provocar dafios en el dispositivo de insercion.

[0095] Como se muestra en las figuras 9A-9B, la anchura wde la vaina del deslizador 942
y/o de guia alargada940 es suficientemente estrecha de tal manera que el dedo del usuario o
el pulgar pueden controlar y mover el deslizador942 a lo largo de la guia alargada940, sin
la capacidad de mover el deslizador 942 mas allé de los accesorios de limitacion de fuerza
en el mango 935 o guia alargada940. Por ejemplo, en un aspecto, la guia alargada940,¢l
deslizador942, y superficies de deslizador942a, 942b cada uno tienen una anchura que
impide que el usuario mueva eldeslizador942 mas alla de loé:éécesorios de limitacion de
fuerza 944b, 944b de la cubierta del mango 935. Esta anchura limitada impide que el
usuario mueva el regulador mas alla de los puntos de alineacion.

[0096]Los accesorios de limitaciéon de fuerza mejoran el control de posiciéon del DIU
mediante la prevencién de que el usuario mueva el DIU fuera de la posicion apropiada. Por
ejemplo, en el paso 1 correspondiente a las figuras 8D y las figuras 3A-3D,el accesorio de
limitacion de la fuerza 844a evita que la fuerza aplicada por el usuario al deslizar mueva
eldeslizadormas alla del accesorio de limitacion de fuerza 844a. Debido a que el pulgar del
usuario no puede ajustarse a través de la guia alargada mas alla del accesorio delimitacion
de fuerza 844a, el pulgar del usuario se apoya en el accesorio de limitacion de fuerza 844a
y el deslizador842 no se movera distalmente. Como se muestra en las figuras 9A-9B,se
evita que el pulgar del usuario se mueva més alla de los accesorios de limitacion de fuerza
944a y 944b debido a la poca anchura wdel deslizador942 y la guia alargada940.
Preferiblemente, la anchura de la guia alargada940 o deslizador 942(o la anchura
combinada de multiples deslizadores) es 0.75 pulgadas (19 mm) o menos, 0.7 pulgadas
(17.8 mm) o menos, 0.5 pulgadas (12.7 mm) o menos, 0.35 pulgadas (8.9 mm) o menos, o
0.25 pulgadas (6.3 mm) 0 menos.

[0097] Cualquier fuerza excesiva aplicada al deslizador por el usuario sera transferida
completamente a o absorbida por el accesorio de limitacion de la fuerza estacionario. Como
un beneficio adicional,los accesorios de limitacién de fuerza, tales como accesorios de
limitacion de fuerza 844a y 844b, impiden el movimiento indeseable de todo el dispositivo
de insercion en su conjunto durante el procedimiento de inserciéon. Como se menciono
anteriormente, la alineacion o coincidencia del deslizador y accesorios de la cubierta
pueden proporcionar una sefial al usuario que indica que el DIU estd en la ubicacién
correcta correspondiente a la etapa del procedimiento correspondiente.

[0098] Como sera apreciado ﬁor los expertos en la materia, IS accesorios y mecanismos
adicionales ademas de las superficies y la alineacion discutidos’ anteriormente, se pueden
utilizar para el control de posicion y se contemplan por iév‘presente divulgacion.Los

accesorios de control pueden incluir accesorios adicionales o diferentes, como se
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comprendera por una persona de experiencia en la técnica. Tales accesorios de control de la
posicion del deslizador, la cubierta y/o guia alargada pueden incluir atributos fisicos tales
como formas, caracteristicas fisicas distintivas, angulos, patrones contornos, colores,
tamafios o simbolos visuales, que ayudan al usuario a controlar con precision la posicion
del DIU durante todo el procedimiento de insercion. Por ejemplo,los accesorios podrian ser
desalineados cuando se produéen los pasos de procedimiento de_fmidos y alineados en otros
momentos-es decir, mal alincados en pasos de procedimieét__q definidos 1, 2, y/o 3, y
alineados a veces entre dichas etapas.Los accesorios mecépicos también se podrian
configurar para coincidir de una manera que no sea por la alin'.eacién de las superficies u
otros accesorios fisicos. En ciertos aspectos, cuando se logra un paso de procedimiento
definido de tal manera que un deslizador esta en la posicion correspondiente apropiada, un
dispositivo de insercién puede mostrar una sefial visual al usuario que aparece solo cuando
el deslizador esta en la ubicacion correcta correspondiente a dicho paso de procedimiento.
Por ejemplo, el dispositivo de insercion puede mostrar un simbolo de indicador visual,
como una imagen, palabra, caracter, nimero, modelo, cambio de color, etc, siempre que la
ubicacion del deslizador corresponda a un paso de procedimiento (o cada vez que la
ubicacién del deslizador no se corresponda con un acto de procedimiento).Los accesorios
de indicacion del dispositivo de insercién de la presente descripcion se discuten en mas
detalle a continuacidn.

[0099] Los presentes dispositivos pueden ser configurados para incluir un dispositivo de
insercién de mano adaptado y configurado para insertar un DIUo SIU que comprende un
elemento alargado interior, una vaina alargada que encierra al' menos parcialmente o que
rodea el miembro interior alargado, y uno o més accesorios de control para controlar varias
caracteristicas del dispositivo de insercién.Los accesorios de control son ademds adaptables
y configurables para incluir al menos un accesorio de control que controla el movimiento
de traslacion de la vaina alargada y el miembro interior alargado con relacion uno del otro a
lo largo del eje longitudinal, y al menos un accesorio de control para controlar uno o mas
componentes de cuerda del DIU durante el procedimiento de insercién y/o posterior a la
insercion.Los accesorios de control de cuerda, mecanismos y métodos de la presente
descripcién se discuten en mas detalle a continuacion. Como se apreciard por los expertos
en la técnica,cualquier accesorio, mecanismo y método de control de cuerda, se pueden
utilizar en combinacién con los diversos disefios de dispositivos de insercion descritos en
este documento. T

[00100] En un aspecto del dispositivo de insercién de la pfe$7énte descripcién, como se
ilustra por el ejemplo en las figuras 10A-10F, el dispositivdi de insercion 1000 tiene un
extremo proximal 10 y un extremo distal 20que comprende un dispositivo de insercion de

mano que comprende un miembro alargado interno o émbolo 1034, una vaina alargada



1032, un mango o cubiertal035, una vaina deldeslizador1042 se proyecta o se extiende
desde una superficie superior y/o inferior de la cubiertal035 y es adaptada y configurada
para controlar el movimiento de traslacion de la vaina alargada 1032 y el miembro interior
alargado con relacién uno del otro a lo largo de sus ejes longitudinales en una o mas de una
direccion proximal y/o distal, y al menos un accesorio de cont:rol decuerda para controlar
una o mas cuerdaé unidas al' DIU(mostrado y descrito anteriormente con respecto a la
figura 2).Un accesorio de controlde cuerda puede incluir, por ejemplo, un deslizador para
cuerdal046, como se muestra en las figuras 10A-10F. Como“ se explica en mas detalle a
continuacién, el deslizador de control de cuerdal046 es adaptable y configurable para
controlar de sujecién de las cuerdas, por ejemplo, permitiendo el bloqueo y desbloqueo de
una o mas cuerdas unidas al DIU.

[00101]La cubierta del dispositivo de insercion 1035 proporciona un cubierta para el
extremo proximal de las piezas del dispositivo de insercion, tales como la vaina 1032, el
émbolo 1034, y el deslizador1042. Ademas,la cubiertal035 forma un mango configurado
para que un operador sujete el dispositivo de insercion durante el uso. La cubiertal035
incluye una o mas ventanas deslizantes o gufas alargadas 1040a, 1040b, que permiten el
acceso del usuario a los deslizadores 1042, 1046. Una primera guia alargada
1040aproporciona una guia a lo largo de la cual el deslizador-de control de la vaina 1042
puede deslizarse o moverse durante el funcionamiento. Uina segunda guia alargada
1040bproporciona una guia a lo largo de la cual el deslizador de control de cuerdal046
puede deslizarse durante la operacién. El deslizador1042 puede ser un deslizadorde vaina
que esta unido fisicamente a la vaina 1032 y esta adaptado y configurado para controlar la
ubicacion y el movimiento de traslacion longitudinal de la vainal032 con respecto al
miembro interior 1034 y al DIU. En un procedimiento de insercion, el dedo pulgar del
operador se utiliza para mover los deslizadores 1042, 1046 a lo largo de sus respectivas
guias alargadas 1040a, 1040a que se colocan adyacentes entre si y pueden ser parcial o
completamente superpuestas para controlar tanto la vaina alargada 1032 comolas cuerdas
del DIU (no se muestra en la figura 10), respectivamente.

[00102] Como se puede ver en la figura 10B, el dispositivo de insercién 1000 incluye una
configuracion bilateral,en donde el control de la vaina lado a lado y los deslizador de
control de cuerdal042, 1046 son accesibles desde la parte “superior (parte superior) o
inferior (mas baja) de superficie de la cubierta/mango 1035.La’configuracién bilateral de
los deslizadores 1042, 1046 permite tanto para usuarios zufd“o“s‘ como diestros operar €l
dispositivo de insercion de la misma manera. La vaina 1032 cofn'prende un material flexible
pero rigido que es moldeable o moldeable a la anatomia unica de cada paciente.El
dispositivo de insercion 1000 es ademés configurable para incluir uno o mas accesorios de

limitacion de fuerza 1044a,1044b adaptados y configurados para evitar que el usuario
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aplique una fuerza excesiva a los deslizadores 1042, 1046.Uno o mas accesorios de
limitacion de fuerza 1044a, 1044b se pueden configurar de tal manera que los accesorios se
extienden ya sea uno o ambos de la superficie superior e inferior de la cubierta o ambos de
la superficie superior e inferior de la cubierta. Los accesorios de limitacion de la fuerza
1044a, 1044b pueden también ser formados integralmente con la cubiertal035, como se
muestra en la figural0A-10B. En al menos algunas conﬁgurac’igr_les,al menos uno de dichos
accesorios de limitacion de fuerza funciona como un accesorio de tope suave en lugar de
como uno de tope fuerte, con lo cual la fuerza aplicada por el ﬁshario se limita mediante el
accesorio de limitacion de la fuerza sin necesidad de contacto entre los componentes del
dispositivo de insercién o superficies del componente del dispositivo de insercion. Mas
bien,el accesorio de limitacion de fuerza limita la fuerza aplicada por el usuario aplicable a
uno o mas deslizadores impidiendo o prohibiendo que el dedo del usuariomueva
eldeslizadormas alla de un cierto punto a lo largo del eje longitudinal. Por ejemplo, como se
muestra en la figura 10C, el dispositivo de insercion 1000 incluye un deslizador de control
de la vaina 1042 que tiene una primera superficie 1042a y una segunda superficie 1042b,
un deslizador de control de cuerdal046 que tiene al menos una primera superficie 1046a y
una segunda superficie 1046b, y una cubiertal 035 que tiene una primera superficie 1044a y
una segunda superficie 1044b. La cubiertal035 incluye al menovs‘ un accesorio de limitacién
de fuerza correspondiente a las superficies de la cubierta1044#;' i()44b.

[00103] Como se apreciara por los expertos en la te’cnica,e’i" accesorio de limitacion de
fuerza impide que el deslizador se mueva de forma continua en unadireccién distal (hacia
adelante) cuando se acopla(n) el/los accesorios(s) de limitacién de fuerza. Sin el accesorio
de limitaciéon de fuerza, el deslizador continuaria moviéndose de forma distal (hacia
adelante).

[00104] Como se muestra en las figuras 10A-10F, el dispositivo de insercién bilateral
operativo 1000 puede ademas estar configurado para comprender un cubiertal035 que
incluye uno o mas accesorios de garaje, abertura, cavidad, o de apertura que rodean o
abarcan al menos una porcién de uno o mas deslizadores1042, 1046 hasta una o mas
posiciones durante ciertas fases del procedimiento de insercién. Por ejemplo, como se
muestra en las figuras 10D-E,cada uno de los accesorios de: limitacion de fuerza distal y
proximal de la cubiertal035. comprende una cavidad 10453',;1045b. En el paso 1 del
procedimiento de insercion, e]lv; deslizador de vainal042 se enciué’;ntra en la primera cavidad
1045a, cerca del extremo distal de la vaina guia alargadé_ 1040a. En el paso 3 del
procedimiento de insercion, tanto en el deslizador de vainal042 como el deslizador de
control de cuerdal046 se encuentran en la segunda cavidad104S5b, cerca del extremo
proximal de las guias alargadas 1040a, 1040b. El dispositivo de inserciéon 1000 comprende

ademas uno o mas accesorios de alineacidn, tales como accesorios de superficie de uno o



mas deslizadores y cubierta o guias alargadas. Como se muestra en la figura 10D,la
cubierta incluye una primera superficie 1044a en el extremo distal de la vaina de guia
alargada 1040a y una segunda superficie 1044b en el extremo proximal de la vaina de guia
alargada. El deslizador de vainal042 incluye una primera superficie 1042a y una segunda
superficie 1042b. Como se muestra en las figuras 10E-F, el .deslizador de control de
cuerdal046 incluye una primerasuperficie 1046a y una segunda superficie 1046b. Como se
menciond anteriormente, la alineacién o coincidencia del deslizador y los accesorios de la
cubierta pueden proporcionar una sefial al usuario que indica que el DIU estd en la
ubicacién correcta correspondiente a la etapa del procedimiento correspondiente. Por
ejemplo,las superficies de control de alineacion/posicion 1044a y 1042b estan alineadas en
el paso 1, como se muestra en la figura 10D. Las superficies 1042a y 1046a se alinean en
el paso 2, como se muestra en la figura 10E.Las superficies 1042a, 1046a y 1044bestan
alineadas en el paso 3, como se muestra en la figura 10F. Como se describié
anteriormente,los accesorios de limitacién de fuerza y los accesorios de alineacion son
accesorios de control de movimiento suave que no requieren contacto fisico entre los
accesorios o componentes del dispositivo de insercion. Esteaccesorio de control de
movimiento suave evita el movimiento indeseable del dispoéitivo de insercion durante el
procedimiento de insercién y promueve movimientos suaves del usuario sin interrupciones
causadas por componentes del dispositivo de insercién en contacto entre si.

[00105] Como se muestra en las figuras 10C-10F, la alineacion de los accesorios de
control de posicion o las superficies de alineacién corresponde a los pasos de
procedimiento definidos y posiciones correspondientes del DIU. Ademas, la alineacion de
estos accesorios proporciona un mecanismo de limitacion de fuerza para evitar mas
movimientos del deslizador causados por la fuerza aplicada por el usuario. Como se
muestra en la figura 10D, correspondiente a la configuracion de la insercion del dispositivo
1000 durante la etapa 1 del procedimiento de insercion, el deslizador de vaina esta en total
posicion distal a lo largo del eje longitudinal de la guia alargada. La primera superficie
deldeslizador de vaina 1042a esta alineada con la primera superficie de la cubierta 1044a,
con lo cual el dedo del usuario puede ponerse en contacto simultineamente con ambas
superficies alineadas 1042a y 1044a. La primera superﬁcie':'ae la cubierta 1044a es un
accesorio de limitacion de fuerza, con lo que el dedo del usudrio se topara con la primera
superficie de la cubiertal044a, y se impide que el usuarié": deslice el deslizador de
vainal042mas alla del accesorio de limitacion de fuerza1044a."Preferiblemente, la anchura
combinada de los dos deslizadores es suficientemente estrecha para evitar que el dedo del
usuario entre en cualquiera de las cavidades 1045a, 1045b.

[00106] Como se muestra en la figura 10E, correspondiente a la configuracion del

dispositivo de insercién durante el paso 2 del procedimiento de insercion, el deslizador de



vaina y el deslizador de control de cuerda estan cada uno en una posicion intermedia a lo
largo del eje longitudinal de la guia alargada. Durante los pasos 1 y 2, el deslizador de
control de cuerda puede estar dispuesto en una total posicion distal de la guia alargada
1040b, y el deslizador de control de cuerda se puede colocar enl_jla total posicion distal de la
guia alargada 1040b. A medida que el usuario desliza eldesliZé&or de la vaina hacia atras a
lo largo de la guia alargada 1042, el deslizador de Vaina1042 "se acerca al deslizador de
control de cuerdal046. Eventualmente, la segunda superﬁéié1042a del deslizador de
vainal042 y la primera superficie del deslizador de control de cuerdal046a estan alineadas,
lo que significa que el DIU esta en la posicion adecuada correspondiente a la etapa 2.
[00107] Como se muestra en la figura 10F, que corresponde a la configuracion del
dispositivo de insercion 1000 durante el paso 3 del procedimiento de insercidn,el deslizador
de vainal042 y el deslizador de control de cuerdal044 estan en total posicién proximal a lo
largo del eje longitudinal de las guias alargadas 1040a, 1040b. La segunda superficie
deldeslizador de vainal042b estd alineada con la primera superficie de control de
cuerdal048a, y el usuario desliza simultaneamente tanto el deslizadorde vaina como el
deslizador de control de cuerdal048 hacia atrés, hacia la segunda superficie de la cubierta
1044a. Al llegar a la etapa 3 del procedimiento de insercion, los dedos del usuario hacen
contacto con ambas superﬁ01es alincadas 1042b y 1046a; a51 como con la segunda
superficie de la cubierta 1044b. La segunda superficie de la cublerta1044bes unlimitador de
la fuerza debido a que el dedo del usuario se apoya en la segunda superficie de la cubierta
1044b y el usuario es por lo tanto impedido de deslizar la primera superficie del deslizador
de vainal042a y la primera superficie del deslizador de control de cuerdal046a mas alla
del accesorio de limitacion de fuerza 1044b.

[00108] El deslizador de vainal042 y el deslizador de control de cuerdal(046 se pueden
configurar de manera que pueden estar o no unidos fisicamente entre si, Por otra parte, el
deslizador de vainal042 y el deslizador de control de cuerdal046 se pueden configurar para
que puedan trasladarse o deslizarse librey independientemente uno del otro. La anchura
combinada del deslizador de vaina 1042 y el deslizador de control de cuerdal046 tienen un
ancho suficiente para permitir que el dedo o el pulgar de un‘usuario controle y muevalos
deslizadores a lo largo de sus respectivas guias alargadas 1._0'403, 1040b. En al menos
algunas configuraciones,el dsntrol y el movimiento de los deslizadores se realizan
simultdneamente. La cubiertal035 incluye uno o mas garajets’,j.éavidades, o aberturas que
estan configuradas para rodear o cubrir al menos una porcién de uno o mas deslizadores.
Por ejemplo, como se muestra en la figura 10C, los accesorios limitantes de fuerza 1044a 'y
1044b de la cubiertal035 comprenden cada uno una cavidad 1045a, 1045b. En el paso 1
del procedimiento de insercion, el deslizador de vaina 1042 estaal menos parcialmente,

dentro de la primera cavidad 1045adurante al menos parte‘ del procedimiento, cerca del
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extremo distal de la guia alargada. En el paso 3 del procedimiento de insercion,el
deslizadorde vaina 1042 y el deslizador de control de cuerdal046 estan a la vez, al menos
parcialmente, dentro de una segunda cavidad 1045b, cerca dél extremo proximal 10 de las
guias  alargadas1040a, 1040b. Como se describid anteripfmente,los accesorios de
limitacién de fuerza del dispositivo de insercién 1000 pueden sé; accesorios de control de
movimiento suave que no requieren contacto fisico entre los accesorios del dispositivo de
insercion. Esteaccesorio de control de movimiento suave evita el movimiento indeseable
del dispositivo de insercién durante el procedimiento de insercién y promueve movimientos
suaves del usuario sin interrupciones causadas por componentes del dispositivo de
insercion en contacto entre si. Ademas, la alineacion o coincidencia del deslizador y los
accesorios de la cubierta pueden proporcionar una sefial al usuario que indica que el DIU
esta en la ubicacion correcta correspondiente a la etapa del procedimiento correspondiente.

[00109] Como se muestra en la figura 11, el extremo distal(hacia delante)de la vaina de
movimiento del deslizador es configurable de manera que el extremo distal 20del control de
vaina de guia alargadal140, y el limite proximal delmovimiento del deslizadorde control de
la vaina 1142 se define por el extremo proximal 10 de la vaina de control de guia alargada
1140. Ademas del control de'la vaina de guia alargada1140,v'él dispositivo de insercion
1100 comprende ademas un deslizador de control de cuerdall46 que es adaptable y
configurable para moverse dentro de la guia alargada 1140. El’ deslizador de control de
cuerdal 146 esta configurado de tal manera que tiene dos protuberanciasl146a, 1146b que
se extienden por encima de la superficie superior 30 del mango1135. Un canal 1136¢ se
forma en el deslizador de control de cuerdal146 entre las dos protuberancias 1146a, 1146b.
Cuando el usuario desliza el deslizador de control de la vaina 1142 proximalmente a la
posicién donde el pulgar del usuario hace contacto tanto con el deslizadorde control de la
vaina 1142como con el deslizador de control de cuerdal146, el deslizador de control de la
vaina 1142 estd dimensionado de tal manera que se pueda deslizar entre elcanal 1136¢
formado en el deslizador de control de cuerdal146. Cuando el deslizador de control de la
vaina 1142 y el deslizador de control de cuerdal146 se avanzah en una direccion mas distal
20, el deslizador de control de vaina se encaja dentro del candl"dé] deslizador de control de
cuerdal146 de tal manera qué los dos deslizadores crean un""l’lr_i‘.ico perfil que se extiende
desde la cubierta 1135. Por otra parte, la alineacion de “ambos deslizadores envia
informacién al usuario que el deslizadorde control de la vaina esta en la posicion adecuada
para el paso 2. La retroalimentacion puede ser tactil, visual o audible. Cuando el usuario
desliza eldeslizador de control de la vaina 1142 y el deslizador de control de cuerdal146 de
forma simulta’mea durante la transicién del paso 2 al paso 3 del procedimiento de insercion,
ambos deslizadores 1142, 1146 hacen contacto con el extremo distal de la guia alargada

1140, prohibiendo asi que el usuario mueva mas los deslizadores en direccion distal. El
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movimiento distal deldeslizador de vainal142 también se ve obstaculizadodebido a que el
deslizador de control vaina 1142 y el deslizador de control de cuerdal146 se mueven de
forma simultdnea por parte del usuario. Este mecanismo enyia informacién al usuario,
indicando que el paso 3 del procedimiento de insercion se ha logrado.

[00110] En otro ejemplo, el dispositivo de insercion incluye varios deslizadores de vaina o
varios deslizadoresde cuerda. Asi, por ejemplo, el deslizador de control de cuerdall46
puede ser formado a partir de dos deslizadores 1146b, 1146¢ distintas que estan
configurados para operar independientemente y en donde cada deslizador controla una de
las dos cuerdas en el dispositivo DIU.

[00111] En otro aspecto, como se muestra en las figuras 12A-12B, el dispositivo de
insercion1200 que tiene una vaina alargada 1232 y un mango 1235, incluye un deslizadorde
vaina 1242 y un deslizador de control de cuerdal246 en el mango 1235. Como en la
configuracion representada en las figuras 10A-10F, el deslizador de vaina 1242 se desliza
en una direccion proximal 10 y distal 20 a lo largo de una via definida por una primera guia
alargada 1240a, y el deslizador de control de cuerdal246 es:mévil a lo largo de una via
definida por una segunda guia alargada 1240b. En este aspecto, los limites distales y
proximales de movimiento para los deslizadores1242, 1246 -pueden incluir elementos de
guia alargadas tales como superficies de control de movimiento fuerte1241a, 1241b, 1241c,
1241d, en lugar de cavidades del dispositivo de insercion 1000 que se ilustran en las figuras
10A-10F. El limite distal de movimiento del deslizadorde vaina 1242 es elaccesorio de
control de movimiento fuerte1241a de la guia alargada 1240a, y el limite proximal para el
movimiento deldeslizador de vainal242 es elaccesorio de control de movimiento
fuerte1241b de la guia alargadal240a. El limite distal de movimiento del deslizador de
control de cuerdal246 es el accesorio de control de movimiento fuerte1241c de la guia
alargada 1240b, y el limite proximal de movimiento del deslizador de control de la cuerda
es el accesorio de control de movimiento fuerte 1241d de la guia alargada 1240b.

[00112] En el paso 1 del procedimiento de insercion (posicion no mostrada), el deslizador
de vaina 1242 se encuentra‘en la posicion mas distal en’el;-‘accesorio de control de
movimiento fuerte1241a de“la guia alargada 1240a, y el “deslizador de control de
cuerdal246 es la posicién mas distal en el accesorio de control de movimiento fuerte 1241¢
de la guia alargada 1240b. En el paso 2 del procedimiento de insercién (posiciéon no
mostrada), el deslizador de vainal242 esta en una posicién media, situada en algun lugar a
lo largo de la Jongitud de la guia alargada, con el deslizador de control de cuerdal246 que
esta en total posicion distal en el accesorio de control de movimiento fuerte1241c de la guia
alargada 1240b. En el paso 3 del procedimiento de insercion (posicion no mostrada), el
deslizador de vaina 1242 y el deslizador de control de cuerdal246 se alinean y se

encuentran en el accesorio de control de movimiento fuerte proximal 1241d de la guia



alargada 1240b. Aunque el limite proximal de movimiento para eldeslizador de vaina 1242
se configura como un accesorio de control de movimiento pr_ofgimal 1241b de la guia de
vaina alargada 1240a,el procedimiento de insercion se completa en el paso 3 cuando el
deslizador de vainal242 esta alineado con el accesorio de control de movimiento fuerte
proximal 1241dde guia alargada 1240b. Un area hueca opcional, muesca,hoyo o hendidura
1248 se pueden proporcionar en una superficie proximal del mango 1235en dondese
pueden mantener una o mas cuerdas.

[00113] Como se comprendera por las personas de habilidad en la técnica, los dispositivos
de insercién de la presente divulgacion pueden incluir cualquier combinacién adecuada de
accesorios de control de posicion, incluyendo, pero no limitado a, accesorios de control de
movimiento fuerte,accesorios de control de movimiento suave,accesorios de limitacion de
fuerza, cavidades, o similares. En aras de la claridad y la concision, todas las posibles
combinaciones de tales caracteristicas no se discuten en detalle en este documento, pero
tales combinaciones se incluyen en el dispositivo de insercion de la presente descripcion.
[00114] Los dispositivos de insercién de la divulgacion tambi_,‘én.se pueden configurar para
incluir un dispositivo de insercion del DIU de mano que comprende ademas un elemento
alargado interior, una vaina alargada que encierra al menos parcialmente o que rodea el
miembro interior alargado, y uno o més accesorios de control para controlar diversas
caracteristicas del dispositivo de insercion.Los accesorios de control incluyen, pero no se
limitan a, al menos un accesorio de control que controla el movimiento de traslacién de la
vaina alargada y el miembro interior alargado con relacion uno del otro a lo largo del eje
longitudinal en una o ambas de una direccion proximal y distal, y un accesorio de controlal
menos para el control de una o mas cuerdas que van con el DIU durante el procedimiento
de insercién y/o posterior a la insercion. El deslizador de vaina y el deslizador de control de
la cuerda estan configurados de tal manera que los reguladores tienen una configuracion
telescopica. Los accesorios de control de cuerda, mecanismos y métodos de la presente
descripcion se discuten en mas detalle a continuaciéon. Como se apreciara por los expertos
en la técnica,tales accesorios de control de cuerda, mecanismos y métodos se pueden
utilizar en combinacién con las diversas configuraciones de los dispositivos de insercién
descritas en este documento.

[00115] Como se ilustra por el ejemplo en las figuras 13A-13B, el dispositivo de insercion
1300 comprende una vaina alargada 1332, un miembro interior alargado o piston (no
mostrado), un mango o cubiertal335, al menos una guia alargada, un primerdeslizador1342
para controlar el movimiento de traslacion de la vaina alargada 1332 y el miembro interior
alargado con relacion uno del otro a lo largo de sus ejes longitudinales, y un deslizador de
control de cuerdal346 para el control de una o mas cuerdas unidas al DIU.EI accesorio de

controlde cuerda puede incluir un deslizadorpara cuerda 1346, como se muestra en las
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figuras 13A-13B. Como se explica en mas detalle a continuacion, el deslizador de control
de cuerdal346 puede controlar el bloqueo y desbloqueo de .una o mas cuerdas unidas al
DIU. La cubierta del dispositivo de insercion 1335 es adaptable y configurable para
proporcionar un cubierta para las piezas del dispositivo de insercién, tales como la vaina
1332, el émbolo, y deslizadores 1342, 1346, y proporciona un identificador para que el
operador mantenga el dispositivo de insercion durante el funcionamiento. La cubiertal335
es ademas adaptable y configurable para incluir una ventana deslizante o guia alargada que
permite el acceso de usuarios a los deslizadores 1342, 1346. La guia alargada se puede
configurar como se ilustra en las figuras 13 A-B para incluir multiples guias alargadas
1340a,1340b que proporcionan una guia 1340 a lo largo donde los deslizadores 1342, 1346
pueden deslizarse durante la operacion. Como se apreciara por los expertos en la técnica, el
movimiento de los deslizadores a lo largo de una o mas guias alargadas puede ser uno o
mas de concurrente o independiente, en cualquier momento dado durante el procedimiento.
Como se ilustra,el deslizador1342 es un deslizadorde vaina que es acoplable a la vaina
1332 y directamente controla la ubicacion y el movimiento de traslacién longitudinal de la
vaina 1332 con respecto al miembro interior alargado y al DIU. El deslizador 1346 es un
deslizador de control de la cuerda (por ejemplo, un deslizador de bloqueo o liberacion de
cuerda). En un procedimiento de insercion, el dedo pulgar del operador se utiliza para
mover ambos deslizadores 1342, 1346 proximal y distalmente a lo largo de las respectivas
guias alargadas 1340a, 1340b para controlar la vaina 1332 y las cuerdas del DIU,
respectivamente. Como puede verse en la figura 13B, el dispositivo de insercion 1300 es
configurable para incluir una configuracion bilateral,en donde los deslizadores 1342, 1346
son accesibles desde cualquiera de las 30 primeras (parte superior) o40caras inferiores
(inferior) o superficie del mango 1335. Por otra parte, la configuracion telescopica
deldeslizador permite la operacién por un usuario zurdo o diestro sin la necesidad de una
configuracion bilateral con accesorios de control del deslizador en la parte superior €
inferior del mango/cubierta.

[00116] Como se ilustra en las figuras 13A-B, el deslizador de ivainal342 y el deslizador
de control de cuerdal346 se desplazan a lo largo de la guia alargada a lo largo de un eje
longitudinal en una direccion proximal o distal. En el extremo distal de la guia estd una
cubierta con una cavidad 1345 en donde al menos una parte del deslizador puede ser
avanzado. Los deslizadores 1342, 1346 tienen una configuracion telescopica, la cual desliza
al menos un deslizador dentro de o a través de al menos otro deslizador a lo largo del eje
longitudinal. Como se apreciara por las personas de habilidad en la técnica, aunque el
deslizador de vainal342 se desliza a través del deslizador de control de cuerdal346 en la
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disefios en los que el deslizador de control de cuerdal342 se désliza dentro oa través del
deslizador de vainal346. -

[00117] En configuraciones alternativas, un primer deslizador puede incluir un deslizador
de émbolo en lugar de un deslizadorde vaina. La configuracion telescépica de los
deslizadores permite un dispositivo de insercion mas agil, compacto y de tamafio reducido.
Ademas, esta configuracion puede ayudar a evitar la confusion de los usuarios ya que los
deslizadores se mueven a lo largo de la misma ruta en la’guia alargada. Como con el
ejemplo anterior, un area hueca opcional,muesca, hendidura o escision 1348 se pueden
proporcionar en una superficie proximal del mangol335en donde una o mds cuerdas
pueden ser mantenidas.

[00118] El dispositivo de insercion 1400 de las figuras 14A-14B, es similar al dispositivo
de insercion 1300 de las Figuras 13A-13B, pero el dispositivo de inserciéon1400 es ademas
configurable para comprender una primera cavidad 1445a y una segunda cavidad 1445ben
el mango 1435.Durante el paso 3 del procedimiento de insercion,el deslizadorde vaina 1442
y el deslizador de control de cuerdal446 estan en la posicion més proximal 10 a lo largo del
eje longitudinal de la guia alargadal440, y al menos parcialmente rodeados por la cavidad
proximal 1445b.Accesorios adicionales de indicacion visual 1460, 1460", 1460" se
muestran.Los accesorios de indicacion visual se pueden proporcionar en la vaina alargada
1432, el mango 1435, o ambos. Los numeros 1, 2,y 3 en los‘componentes del dispositivo
de insercién proporcionan una indicacion visual al usuario de las posiciones apropiadas de
los componentes del dispositivo de insercion durante las miltiples fases del procedimiento
de insercién. Los indicadores visuales, tales como los numeros, se pueden aplicar de
cualquier forma adecuada incluyendo, pero no limitado a, impresion, grabado, moldeo,
talla, y similares. Por otra parte, los indicadores visuales pueden estar situados de tal modo
que sean visibles solo durante ciertos aspectos del procedimiento, y no sean visibles durante
otros aspectos del procedimiento. |

[00119] Al igual que con otréis configuraciones descritas ant'é_ﬁormente, la alineacién de
ciertos accesorios de control o superficies es configurable para'corresponder a un paso de
procedimiento definido y la posicion del DIU correspondiente, por ejemplo, como se
muestra en las figuras 15A-15C. Como se muestra en la figura 15A, el dispositivo de
insercién 1500 se representa como si fueraconfigurado durante el paso 1 del procedimiento
de insercion con el deslizador de vainal542 que se encuentra en una posicion totalmente
distal 20 a lo largo del eje longitudinal de la guia alargada 1540. Como se muestra en la
figura 15B, que representa al dispositivo de insercién 1500como si fueraconfigurado
durante el paso 2 del procedimiento de insercion, el deslizador de vainal542 y el deslizador
de control de cuerdal546 estan cada uno en una posicion media o intermedia con relacion a

un extremo proximal y el extremo distal de la guia alargada 1540 a lo largo del eje



longitudinal de la guia alargada, en un lugar entre los extremos distal y proximal de la guia
alargada. A medida que el usuario desliza eldeslizador de vainal542 proximal a lo largo de
la guia alargada 1540 en la transicion de la etapa 1 a la etapa 2, el deslizador de vainal542
se acerca al deslizador de control de cuerdal546 y se desliza por debajo oa través de una
cavidad en el deslizador de control de cuerdal546 de manera telescépica.

[00120] Como se muestra en la figura 15B, una superficie deldeslizador de vainal542 se
alinea con una superficie del deslizador de control de cuerda 1546 para formar una interfaz
suave donde el pulgar de un usuario se encuentra con ambos deslizadores simultaneamente,
o sustancialmente de forma simultinea. Como se muestra en la figura 15B, en el paso 2,
una primera superficie de deslizador de vaina 1542a y. una primera superficic de
deslizadorde cuerda 1546a estan alineadas, lo que significa que el DIU est4 en una posicion
apropiada correspondiente al paso 2. En el paso 3, como se illustra en la figuralSC, que
corresponde a la configuracién del dispositivo de insercion 1500 durante el paso 3 del
procedimiento de insercion, la alineacion de la primera superﬁcie de deslizador de control
de vaina 1542a y la primera superficie de control de cuerda 1546a permite al usuario mover
simultaneamente los dos deslizadores en sincronizacion desde el paso 2 al paso 3. Como se
muestra en la figura 15C, que corresponde a la configuracion de los dispositivos de
insercién en el paso 3 del procedimiento de insercidn,el deslizadorde vaina 1542 y el
deslizador de control de cuerda 1546 se encuentran en una posicion proximal a lo largo del
eje longitudinal de la gufa alargada 1540. Cuando los deslizadores se retraen
proximalmente, una segundasuperficie del deslizador de control de vaina 1542b colinda
con una superficie proximal de guia alargada 1540b.

[00121] Como se discutié anteriormente, los dispositivos de insercion de la presente
descripcion pueden incluir uno o mas deslizadores, tal como un deslizador de control de
cuerda para controlar la caracteristica de liberacion de cuerdat 'y un deslizador de vaina o
émbolo para controlar el movimiento de traslacion de la vain’é alargada y del miembro
interior alargado con relacion uno del otro a lo largo de sus ejés longitudinales. Como se
discutié. anteriormente, los dispositivos de insercién pueden incluir una o mas guias
alargadas en donde los deslizadores se deslizan a lo largo del eje longitudinal del
dispositivo de insercién. En las configuraciones anteriores, undeslizadorsimple y la
configuracion de guia alargadaha sido discutida por el bien de la sencillez y la concision.
En las configuraciones anteriores, tales como las mostradas en las figuras 6, 8, y 10-15, el
movimiento del deslizador puede causar movimiento de traslacion simple y directo de los
componentes del dispositivo de insercion correspondiente -por ejemplo, el deslizador de
vainapuede estar unido directamente a la vaina, por lo que cuando el deslizador de vaina se
mueve hacia atras a una distancia dada, la vaina también se mueve hacia atrds a la misma
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operacidn para los accesorios de control se prevén para el diépositivo de insercion de la
presente descripcion. Los dispositivos de insercién de la presente divulgacion pueden
incluir cualquier nimero de una variedad de diferentes mecanismos de operacion para la
transformacion de movimiento de entrada de un usuario en movimiento de traslaciéon o de
rotacion de los componentes del dispositivo de insercion, tales como los mecanismos
disponibles y conocidos por los expertos en la técnica. Por ejemplo, los dispositivos de
insercion pueden incluir un sistema de manivela, un sistema de piston, un sistema rotatorio,
un sistema de palanca oscilante, un sistema de trinquete, un sistema de pifién y cremallera,
un sistema de engranajes, un sistema hidraulico, un sistema de resorte, un sistema de
mecanismo de Ginebra, o similares, asi como combinaciones de cualquiera de tales
sistemas.

[00122] En una clase general de configuraciones, como se muestra en las figuras 16A-16C,
el dispositivo de insercion incluye un deslizador1642 situédo dentro de una guia
alargadal640 que controla un sistema de conexion 1650. Las é’onﬁguraciones ilustradas en
las figuras 16A-C son conﬁgufables para reducir un recorrido total requerido por el usuario
para lograr las diversas posiciones durante el uso del dispositivo. Como se apreciard
mediante la revision de las figuras,se puede lograr un multiplicador de viajes de tal manera
que un movimiento dado del usuario se magnifica y por lo tanto requiere menos
movimiento real del usuario sobre el deslizador. Por lo tanto, el movimiento logrado en el
mango no es de 1:1 del movimiento logrado en el extremo distal del dispositivo. En la
configuracidn ilustrada en las figuras 16A-16C, el sistema de conexion comprende una o
mads varillas 1651, 1651', 1651'" y pasadores 1652,1652', 1652". El sistema de enlace se
une a un miembro de traslacion tal como la vaina, el émbolo, o un accesorio de controlde
cuerda. Como se ilustra en las figuras 16A-16C.el deslizador1642 se mueve a lo largo de la
guia alargadal640, y el deslizador controla un sistema de conexion 1650 que estd unido a 'y
mueve la vaina 1632. Como se entendera por los expertos en la técnica, los componentes
del sistema de conexion son ajustables para corresponder a distancias objetivo para el
movimiento de la vaina durante, por ejemplo, las fases 1, 2, y 3 del procedimiento de
insercion del DIU. En el aspecto ilustrado en las figuras 16A-16C, el sistema de conexidn
1650 esta fijado en el extremo proximal del sistema de conexion 1650, y el sistema de
conexion 1650 estd unido a la vaina en el extremo distal del sistema de conexion 1650.
[00123] Un aspecto similar se ilustra en las figuras 17A-17C. El sistema de manivela 1750
cuenta con una o mas varillas 1751, 1751’ y pasadores 1752, 1752 ', 1752 "'. Sin embargo,
en esta configuracion, el sistema de manivela 1750 se acopla con el deslizador1742 en su
extremo distal 20 y con un engranaje 1753 en su extremo proximal 10. El sistema de
manivela estd posicionado dentro del mango 1735 y al menos una porcién del sistema de
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ademas configurable para incluir un miembro de dial de rotacion o el engranaje 1753 unido
al extremo proximal del sistema de manivela 1750 para limitar o controlar el movimiento
del extremo proximal del sistema de manivela 1750. Cuando el engranaje 1753 se hace
girar alrededor de un eje central, la posicion longitudinal del deslizador de control de la
vaina 1742 se mueve proximalmente cuando los engranajes se mueven en el sentido
contrario a las agujas del reloj, como se muestra en las figuras 17A-C. El punto de pivote
mostrado 1752'" es configurable de manera que permanece estacionario durante el
movimiento representado en las figuras 17. Cuando el punto de pivote 1752'" permanece
estacionario, se reduce el movimiento lineal total requerido por el usuario. Esto facilita la
operacion con una sola mano por un usuario durante su uso.

[00124] En otra clase general de configuraciones, como se ilustra en las figuras 18A-18B,
el dispositivo de insercién 1800 incluye una palanca 1842 unida a un sistema de engranajes
1855que incluye un primer engranaje 1856,en donde el primef engranaje 1856 mueve un
segundo engranajel857,en donde el segundo engranaje 1857 eété unido a la vaina 1832.
Cuando la palanca 1842 es accionada por el operador del dispositivo de insercién, por
ejemplo, apretando la palanca, el primer engranaje 1856 hace que el segundo engranaje
1857 se mueva proximalmente, moviendo de este modo la vaina 1832 proximalmente. El
dispositivo de insercion 1800 puede incluir ademas un resorte (no mostrado) fijado a la
palanca 1842,en donde el resorte (no mostrado) proporciona una fuerza contraria a la fuerza
de entrada del usuario aplicada a la palanca 1842. El dispositivo de insercion 1800 es
ademas configurable para incluir un mecanismo de trinquete,por lo que el resorte devuelve
la palanca 1842 a su posicion de partida sin causar que la Va.ina se mueva distalmente.
[00125] En otra forma de realizacién, como se ilustra en las figuras 19A-19B, el
dispositivo de insercion 1900 incluye al menos un engranaje o cremallera 1957 situado
dentro de la cubierta del mango1935 fijada a la palanca 1942: Cuando la palanca 1942 es
presionada por el operador, la rueda dentada 1957 mueve un tri:nquete 1958 unido a la vaina
1932, por el que el engranaje 1957 mueve la vaina de forma proximal.

[00126] En otras realizaciones, como se ilustra en las figuras 20A-20D, 21A-21D, y 22A-
22C, los dispositivos de insercion incluyen accesorios de control de posicion, tales como
botones 2042, 2046 que exhiben movimiento vertical en lugar de un movimiento
longitudinal a lo largo de una guia alargada. De esta manera, el operador del dispositivo de
insercion puede presionar hacia abajouno o mas botones para activar los accesorios de
control de posicion. Por ejemplo, como se ilustra en las figuras 20A 20D, los dispositivos
de insercién incluye un primer boton 2042 que es un botén de control de posicién de la
vaina, y un segundo boton 2046 que es un boton de control de cuerda en la cubierta 2035.
El botén de control de cuerda activa una caracteristica de desbloqueo de cuerda;accesorios
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ilustra en las figuras 20A-20D, se presiona el primer boton hacia abajo en el paso 1 para
retraer la vaina. En el paso 2, una superficie del primer botdn y una superficie del segundo
boton se alinean. En el paso 3, el primer y segundo botdén se presiona hacia abajo para
retraer aun mas la vaina y activar el accesorio de controlde cuerda, tal como una
caracteristica de desbloqueo de cuerda. Después que se completd el paso 3, las superficies
de los botones se pueden alinear con la cubierta2035 que proporciona un accesorio de
limitacion de fuerza para prevenir el movimiento adicional hacia abajo de los botones. En
otras formas de realizacion, el movimiento adicional de los botones se impide mediante un
tope fuerte o un accesorio de control de movimiento suave, tales como los accesorios que se
describen en detalle a lo largo de la descripcion detallada de esta memoria descriptiva.
Como se ilustra en las figuras 20A-20D, los botones puede ser telescopicos con respecto
uno del otro, mediante el cual un primer boton se mueve a través o dentro del segundo
botdn. La realizacion ilustrada en las figuras 21A-21D es similar a la realizacion ilustrada
en las figuras 20A 20D, excepto que el boton de control de posicion de la vaina 2142, y el
boton de control de cuerda2146 se encuentran lado a lado en la cubierta2135 en vez de en
una configuracién telescopica.

[00127] Las figuras 22A-22C ilustran un mecanismo de accion de los botones de control
de posicion de la vaina que se describen en las figuras 20A 20D y 21A-21D, de acuerdo
con un ejemplo de realizacion de la presente descripcion. Como se ilustra en las figuras
22A-22C, el boton de control de la vaina 2242 posicionada en la cubierta223Shace contacto
con un accesorio de vaina2232r durante una o mas fases del procedimiento de insercion.
Por ejemplo,el accesorio de cubierta puede incluir una rampa o superficie inclinada.
Cuando se pulsa el boton hacia abajo por el operador, la fuerza'de entrada se traslada desde
el botdn hasta un accesorio o superficie 2242a del botén. El accesorio de botén o la
superficie 2242aempuja contra elaccesorio de cubierta 2232r y-mueve la vaina en direccion
hacia atras. Adicional o alternativamente, como se comprendera por las personas de
habilidad en la técnica, el dispositivo de insercion puede estar configurado para empujar el
émbolo distalmente en lugar de empujar la vaina de forma proximal. Como puede verse en
las figuras 22A-22C.el accesorio de boton2242a se mueve a lo largo de la rampa o
superficie con angulo2232r, lo que permite el movimiento hacia abajo simultaneo del boton
2242 y el movimiento longitudinal de la vaina 2232. Este mecanismo de accién es un
ejemplo no limitativo de las formas de realizacion previstas por la presente descripcion.
Cualquier accesorio y mecanismo adecuado se incluyen en la presente descripcion, como se
entendera por los expertos en la técnica. Por ejemplo, el dispositivo de insercién puede
incluir un sistema de engranajes para permitir el movimiento hacia abajo simultianeodel

accesorio de control de posicion de la vaina y el movimiento longitudinal de la vaina.



[00128] Como se describid anteriormente, la preservacion de una forma de cupula de perfil
bajo en el extremo distal de la insercion del dispositivo evita o reduce el trauma durante el
proceso de insercion, asi como el escape prematuro del DIUdesde el dispositivo de
insercion durante el proceso de insercion. En ciertas formas de realizacion del dispositivo
de insercidn, con el fin de pasar a través del cuello uterino y sin aumento de la resistencia,
el dispositivo de insercion debe ser posicionado en la punta distal del tubo de tal manera
que los brazos y las manos del DIU se presionan entre si y forman una configuraciéon
atrauméticaen la punta del dispositivo de insercién. Los dispositivos de insercion de la
presente descripcion son ademas adaptables para incluir uno o.:m_és accesorios de control de
movimiento dimensionales asociados con la vaina y/o émbolo -péra proporcionar un mayor
control de la distancia entre el émbolo, la vaina, y el DIU, de tal manera que el DIU se
mantiene de forma segura en la posicion apropiada durante uno o mdas pasos del
procedimiento de insercion. Alternativamente o ademds de los accesorios de control de
posicion mencionados anteriormente que estan asociados con los deslizadores, guias
alargadas y cubierta, la vaina y/o émbolo pueden incluir accesorios de control de posicion
separado directamente unida o asociados con la vaina o el émbolo en si. Estas
caracteristicas pueden incluir caracteristicas dimensionales de control de movimiento para
controlar con precision la distancia entre la punta del émbolo y la punta de la vaina. Por
ejemplo, como se ilustra en las realizaciones de ejemplo de las figuras 23A-23C, el
dispositivo de insercion puede incluir una vaina 2332 y un émbolo 2334,en donde uno o
ambos del émbolo 2334 y la vaina 2332 comprenden cada uno, uno o mas accesorios de
control de posicién asociados con los mismos. Por ejemplo, el émbolo 2334 puede incluir
un primer accesorio de control de movimiento 2338 que tiene una primera superficie 2338a
de control de movimiento y una segunda superficie 2338b de control de movimiento en una
superficie opuesta. El émbolo 2334 puede incluir, ademads, un segundoaccesorio de control
de movimiento 2339 que tiene una primera superficie 2339a de control de movimiento.
Como se representa, la primera superficie de control de movimiento 2338a del
primeraccesorio de control de movimiento 2338 esta configurada para mira ar y oponerse a
la primerasuperficie de control -de movimiento 2339adel segundoaccesorio de control de
movimiento2339. La vaina 2332 es ademas adaptable y configurable para incluir uno o mas
primer accesorio de control de movimiento 2336 que tiene una primera superficie de
control de movimiento 2336a configurada para mirar al primer accesorio 2338a de control
de movimiento del primeraccesorio de control de movimiento 2338 del émbolo 2334 y una
segunda superficie de control de movimiento opuesto 2336bconﬁgurada para mirar al
primer accesorio 2339ade control de movimiento del seguhdoaccesorio de control de
movimiento 2339 del émbolo 2334. La vaina 2332 es adémas adaptable para incluir
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accesoriosde control de movimiento 2337aen un extremo distal y uno o varios terceros
accesorios de control de movimiento 2337b proximal posicionados con respecto al
segundoaccesorio de control de movimiento. Como se apreciara por los expertos en la
técnica,los accesorios de cohtrol de movimiento2336, 2337 ilustrados en la seccion
transversal mostrada en las Figuras 23a-¢ pueden ser accesorios distintos colocados a
intervalos en la superficie interior de la vaina, o pueden formar un anillo continuo alrededor
de una superficie interior de la vaina.

[00129] Como se ilustra en las figuras 23A-23C,los diveféosaccesorios de control de
posiciéon o accesorios de control de movimiento, asi como las diversas superficies de
control de movimiento, son localizables en diferentes posiciones a lo largo del eje
longitudinal del dispositivo de insercién 2300. Al igual que los accesorios de control de
posicion descritos anteriormeﬁte, estas caracteristicas son adaptables para corresponder a
las distintas fases del procedimiento de insercion del DIU.Estos accesorios de control de
movimiento o superficies de control de movimiento son configurables para controlar la
posicion de los componentes del dispositivo de insercion durante la insercién, incluyendo
las posiciones relativas del DIU, la vaina, y el émbolo.

[00130] Por ejemplo, en el paso 1 de un procedimiento de insercion que se ilustra en la
figura 23A, una superficie proximal del accesorio de control de movimiento del émbolo
distal 2338 hace contacto con una superficie distal del primeraccesorio de control de
movimiento de la vaina 2336 de tal manera que la primera superficie 2338a de control de
movimiento del accesorio de control de movimiento del émbolo distal 2338 hace contacto
con la primera superficie 2336a de control de movimiento del primer accesorio de control
de movimiento de la vaina 2336, impidiendo de este modo el ‘movimiento adicional del
émbolo en la direccién proximal y de la vaina en la direccion distal. De esta manera, las
superficies de control de movimiento 2336a y 2338a son superficies de control de
movimiento fuerte con respecto una de la otra. Como se apreciara por las personas de
habilidad en la técnica, estas caracteristicas o superficies también pueden incluir accesorios
de control de movimiento suave o superficies que simplemente impiden en lugar de
prohibir el movimiento adicional. Por ejemplo, como se ilustra en la figura 23D-E, la vaina
2332 incluye uno o mas accesorios de control de movimiento suave 2337a, 2337b
posicionados distalmente. En funcionamiento, para el dispositivo representado en la figura
23D, la vaina 2332 incluye al menos un accesorio de control de movimiento2337cque es un
recorte o retén que es conformable a una forma o perfil de un DIU o una porcion del
mismo. Por ejemplo, el retén2337cpermite que las manoé_ del DIU (no mostradas)
descansen en el mismo y se alinean correctamente el DIU a lo lérgo del eje longitudinal de
la vaina 2332. Ademas,uno o mas retenes 2337a se pueden colééér en lugares limitados que

se encuentran en el plano alrededor de una circunferencia interior de la vaina 2332 para



alinear correctamente los brazos del DIU en el plano antes de su despliegue dentro de la
paciente.

[00131] En el paso 2 del procedimiento de insercion ilustrado en la figura 23B, la vaina
2332 se retrae en la direccion proximal (o el émbolo se hace avanzar distalmente) de tal
manera que el primer accesorio de control de movimiento de la vaina 2336 se acerca al
posicionado proximalmente o al segundo accesorio de control de movimiento del émbolo
2339. El dispositivo de insercion 2300 se puede configurar para incluir uno o mas
accesorios adicionales de control de movimiento, como un seg'u.ndo accesorio de control de
movimiento de la vaina2337a y un tercer accesorio de control 'de movimiento de la vaina
2337b. Estos accesorios de control de movimiento pueden sér‘ accesorios de control de
movimiento suave que simplemente impiden el movimiento adicional de la vaina 2332 y el
émbolo 2338 wuno respectodel otro y/o proporcionan una indicacidn, tal como
retroalimentacion tactil, para el operador del dispositivo de insercion que el dispositivo de
insercion 2300 ha logrado una fase intermedia del procedimiento de insercion.
Losaccesorios de control de movimiento suave 2337a, 2337b pueden ser ademas
configurables para corresponder a la posicion del DIU en el paso 2, como se ilustra en la
figura 4C y como se ha descrito anteriormente. Estas caracteristicas proporcionan una
sefial al operador del dispositivo de insercién que los brazosf‘del DIU se despliegan de la
vaina. Como se ilustra en la ﬁgura 23B,uno o mas accesorios de control de movimiento
suave de la vaina2337a pueden estar posicionados distalmente a lo largo de la vaina con
respecto al primer accesorio de control de movimiento de la‘ vaina 2336, y/o uno o mas
accesorios de control de movimiento suave de la vaina 2337b. ?or otra parte,los accesorios
de control de movimiento 2336b son localizables proximalmente a lo largo de la vaina
2332 en relacion con el primer accesorio de control de movimiento de la vaina 2336.Estos
accesorios de control de movimiento proporcionan una baja fuerza de resistencia contra el
émbolo 2338 después de que el dispositivo de insercion 2300 se avanza mas alla del 2 y
hacia el paso 3. Esto puede lograrse reduciendo al minimo el tamafio o la longitud de los
primeros y segundosaccesorios de control de movimiento del émbolo 2336, 2339 a lo largo
del eje longitudinal del émbolo 2334, tal como se ilustra en las figuras 23D y 23E. De esta
manera, sélo un pequefio tramo o porcion del émbolo 2334 se pondra en contacto con los
accesorios de control de movimiento suave resistivos 2337a, 2337b, 2337d. Por
ejemplo,los accesorios de co"ntrol de movimiento del émbolo 2336, 2339 se pueden
configurar para tener una longitud que es similar a la longitud de los accesorios de control
de movimiento suave de la vaiina 2337a, 2337b, o pueden tenér una forma, tal como una
forma curvada o redondeada, lo que minimiza el contacto entre el accesoriode control de

movimiento del émbolo 2338 y el accesorio de control de movimiento suave 2337d.



[00132] En el paso 3 del procedimiento de insercién que se ilustra en la figura 23C, la
vaina 2332 se retrae mas proximalmente (o el émbolo se hace avanzar distalmente), y el
accesorio de control de movimiento del émbolo proximal 2339 contacta con el primer
accesorio de control de movimiento de la vaina 2336 de tal manera que la primera
superficie de control de movimiento 2339adel accesorio de control de movimiento del
émbolo proximal 2339 contacta con la segunda superficie de control de movimiento 2336b
del primer accesorio de control de movimiento de la vaina 2336, impidiendo de este modo
el movimiento adicional del émbolo en la direccion proximal y de la vaina en la direccion
distal. De esta manera, las superficies de control de movimiento 2336b y 2339a son
superficies de control de movimiento duro una con respecto de la otra. Como se apreciara
por las personas de habilidad en la técnica,estos accesorios o superficies también pueden
incluir accesorios o superficies de control de movimiento suave que simplemente impiden
en lugar de prohibir el movimiento adicional.

[00133] Como se comprendera por las personas de habilidad en la técnica, la presente
descripcion incluye variaciones del ejemplo de realizacion ilustrado en las figuras 23A-
23C. Por ejemplo, la vaina y/o émbolo pueden incluir cualquier nimero adecuado de
accesorios de control de movimiento que pueden incluir cualquier nimero adecuado o
disposicion de superficies de control de movimiento. Como se ha expuesto anteriormente
en relacion con los accesorios de control de posicion de los deslizadores,la guia alargada,la
cubierta, el pistén y/o vaina, los accesorios de control de.;‘ﬁipvimiento pueden incluir
cualquier tipo adecuado de accesorios de control de movimientdfuerte,accesorios de control
de movimiento suave, o cualquier combinacion adecuada de los mismos. Por ejemplo,los
accesorios o superficies de control de movimiento pueden incluir caracteristicas fisicas,
tales como retenes, muescas, ranuras, protuberancias, lengiietas, crestas, bridas, aletas,
puertas, elementos flexibles, contornos, curvas, formas, etc. Ademds, mientras que los
accesorios o superficies de control de movimiento se encuentran preferentemente mas cerca
al extremo distal o frontal del dispositivo de insercion, tales accesorios o superficies pueden
estar adecuadamente situados en cualquier posicion adecuada a lo largo de los ejes
longitudinales de la vaina y del émbolo.

[00134] Con estos accesorios de control de movimiento del émbolo y de la vaina, cargar el
émbolo y el DIU en la vaina antes de la insercion se puede lograr por la pre-carga de los
componentes durante la fabricacion del dispositivo de insercion. Ademas,los accesorios de
control de movimientose disponen de tal manera que los ‘accesorios de control de
movimiento estan alineados en una primera posicion y luego se:desalinean en una segunda
posicién que es alcanzable al girar uno o mas de los émbolos y vainas con relacion unos de
otros, permitiendo asi que el DIU y el émbolo se carguen en la vaina haciendo rotar

primero los componentes,luego, deslizando los accesorios de control de movimiento del



émbolo mas alla de los accesorios de control de movimientode la vaina, y, finalmente,
girando de nuevo los componentes para realinear el émbolo y losaccesorios de control de
movimiento de la vaina de modo que estén alineados durante elprocedimiento de insercion.
En otra forma de realizacion, el DIU se puede cargar en una abertura en la cubierta/mango
o en la pared lateral de la vaina, como se discute en més detalle a continuacion.

[00135] En aun otra realizacion, los dispositivos de insercion soﬁ adaptables para incluir un
émbolo que tiene un accesorio para bloquear el DIU en su lugér-para evitar que el DIU se
mueva con relacién al émbolo a lo largo del eje longitudinal del dispositivo de insercion
durante una o mas fases del procedimiento de insercion. Por ejemplo, el émbolo puede
incluir una caracteristica que agarra o pinche el DIU durante al menos la primera fase de
insercion, y, opcionalmente, las segunda y tercera fase. Por ejemplo, el émbolo puede
agarrar o pinchar el DIU en el extremo proximal del DIU cerca de las cuerdas, o agarrar o
pincharlas cuerdas del DIU. El'dispositivo de insercion puede incluir, ademas, un accesorio
de desbloqueo del DIU. Por ejemplo, la vaina puede incluir un accesorio que desbloque el
DIU del émbolo cuando la vaina se mueve durante la etapa 2 o la etapa 3, o después de la
etapa 3.

[00136] Los dispositivos de insercion de la presente descripcion son ademds adaptables
para incluir caracteristicas que proporcionan un extremo atraurhatico distal o frontal o punta
del dispositivo de insercion para reducir al minimo el dolor in‘dﬁcido por el dispositivo de
insercion a medida que pasa a través del cﬁello uterino de la paciente y en el utero,, asi
como durante la retirada del dispositivo de insercion de la paciente después de que se
inserta el DIU. Los dispositivos de insercion de la presente divulgacion también son
adaptables para incluir caracteristicas que minimizan las dimensiones en secci6n transversal
del extremo distal del dispositivo de insercién durante la insercion y para reducir o eliminar
los accesorios romos o abruptos en el extremo distal del dispositivo de insercion que
pueden causar dolor o molestias para la paciente cuando el dispositivo de insercién pasa a
través del cuello uterino durante el uso.

[00137] Los dispositivos de insercion también se pueden configurar para incluir una vaina
2432 que tiene una extremo distal ahusado o redondeada o punta 2432t,en donde la seccion
transversal, o el didmetro exterior D, de la vaina del dispositivo de insercion disminuye
desde un valor proximal hacia elextremo distal o punta del dispositivo de insercion, como
se ilustra en las figuras 24A-24G. La punta2432t de la vaina es ahusada o reducida hacia el
extremo distal de la vaina 2432, como se ilustra en las figuras-24A-24B.Como se ilustra.en
la figura 24B, el espesor T de la pared de la vaina2432 tambiéti se puede minimizar en el
extremo mas distal de la vaina 2432 para reducir el impacto del espesor de la pared de la
vaina en la paciente. El espesor de la pared de la vaina puede ser reducido en el extremo

distal de la vaina en relacion con el grosor medido en un lugar diferente a lo largo del eje
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longitudinal de la vaina 2432.Mantener una pared de vaina mas gruesa de distancia desde el
extremo mas distal de la vaina permitird la rigidez adecuada de la vaina, mientras que un
espesor de pared de la vaina reducida cerca de la punta 2432tde la vaina minimizara
cualquier accesorio abrupto que pueden rasguiiar o pinchara la paciente durante la
insercion. Como se ilustra en la figura 24C, los extremos 2432e de la pared de la
vainaademas puede ser redondeados para minimizar los accesorios bruscos o agudos del
dispositivo de insercion. La vaina del dispositivo de inserci(')'r.12'432 también puede incluir
una abertura 24320, como se ilustra en las figuras 24C 24A. /

[00138] En otra clase general de realizaciones, como se ilustra en las figuras 24D-24F, la
punta2432t de la vaina esta formada de tal manera que el DIU esta cubierto sustancial o
completamente por la vaina 2432 durante una fase inicial del procedimiento de insercion,
por ejemplo, cuando se inserta el dispositivo de insercién a través del cuello uterino. En
esta fase inicial del procedimiento, los dispositivos son configurables de manera que la
vaina casi carece o completamente carece de una abertura en la punta de la vaina 2432t. La
punta puede ser formada como parte de la cubierta, como se ilustra en la figura 24D.
Alternativamente, como se ilustra en la figura 24E, la punta de la vaina puede incluir un
componente separado tal como una tapa de vaina o cubierta 2432¢ que se ajusta o se desliza
sobre la vaina 2432 para cubrir el extremo de la vaina durante la insercion. Preferiblemente,
la cubierta de la vaina tiene un espesor que es mas delgado que la pared de la vaina, pero
esta hecha de un material que es lo suficientemente fuerte 'éé}no para contener el DIU
durante la insercion. La cubierta de la vaina puede estar hecha de un material que es el
mismo que el material de la vaina, o la vaina y la cubierta puede comprender diferentes
materiales. La cubierta se puede configurar para estar unida a la vaina a través de fuerza
mecanica o adhesiéon quimica, incluidos los métodos de unién adecuados conocidos en la
técnica. Como se apreciara por los expertos en la técnica, si el didmetro de la punta ahusada
es menor que el diametro de la abertura del orificio externo del cuello uterino, y después
aumenta gradualmente en didmetro a lo largo de su longitud para acomodar el DIU, la
punta se puede avanzar a través del orificio externo y cuando el didmetro del dispositivo
aumenta, el dispositivo aplicara una presion lateral sobre las paredes del cuello uterino que
causaraque la abertura en el cuello uterino aumente lentamente de didmetro para acomodar
el resto del dispositivo. . o

[00139] En otro ejemplo de realizacion, como se ilustra en la‘-ﬁgura 24F, el dispositivo de
insercion incluye un manguito exterior o vaina 2432a y al menos una vaina interior2432b.
El DIU 2402 es alojado por la vaina interior2432b, y deslizadores de vaina interioren la
vaina exterior2432a en una forma telescopica de modo que la vaina interior y el DIU se
pueden cargar en la vaina exterior para preparar el dispositivo de insercién para el

procedimiento de insercion del DIU. El ejemplo de realizacion ilustrado en la figura 24F



muestra una vaina interior2432b que comprende la punta de vaina ahusada o redondeada
2432t. Sin embargo, como se entendera por los expertos en la técnica, la vaina interior y/o
la vaina exterior se pueden configurar para comprender la punta de vaina2432t.
Preferiblemente, la interfaz ientre la vaina y la tapa de la figura24E, o entre las vainas
internas y externas de la figura 24F, es una interfaz perfecta que‘no pincha, rasgufia, se une
o dafiaa la paciente durante el procedimiento de insercién!.,(Por ejemplo, una interfaz
perfecta se puede lograr haciendo coincidir el didmetro exterior de ambos componentes en
la interfaz,i, por ejemplo, haciendo coincidir los didmetros exteriores de la vaina 2432 y la
tapa de vaina 2432cen la interfaz imostrada en la figura 24E, o haciendo coincidir los
diametros exteriores de la vaina exterior2432a y la vaina interior2432b en la interfaz i que
se muestra en las figuras24F-G. En la realizacion ilustrada en la figura 24F, la vaina
interior2432b puede incluir un borde24321 que permite al diametro exterior de la vaina
interior2432b coincidir con el diametro exterior de la vaina exterior2432a, mientras que al
mismo tiempo permite que la vaina interior se deslice dentro de la vaina exterior a lo largo
de la parte de la vaina interior que estd por debajo del borde2432l. En otro ejemplo de
realizacién (no mostrado), la interfaz puede estar situada a una distancia a lo largo del eje
longitudinal del dispositivo de inserciéon que esta lo suficientemente lejos del extremo distal
de la vaina de tal manera que la interfaz no entrara en el cuello uterino de la paciente
durante el procedimiento de i insercion. -

[00140] Debido a quelos accesorios de control de movimiento de la vaina y del émbolo son
pequefios debido a su posicién dentro de la vaina o fijados al émbolo, los dispositivos de
insercion se pueden configurar para incluir uno o mas accesorios de limitacion de fuerza,
tales como los discutidos anteriormente, para prevenir que el usuario aplique una fuerza
excesiva sobre el deslizador que posteriormente podria romper o dafiar los accesorios de

control de movimiento de la vaina y del émbolo.

IV.Bloqueo de cuerda v Accesorios de desbloqueo

[00141] Como se describié anteriormente, los dispositivos ‘de insercion de la presente
descripcion incluyen uno o més accesorios o mecanismos de control de cuerda.El accesorio
de controlde cuerda puede incluir uno o mas accesorios de bléqueo de cuerdas yal menos
un accesorio 0 mecanismo de desbloqueo de cuerdas. Uno o mas accesorios 0 mecanismos
de control de cuerdas pueden incluir funciones manuales, funcmnes automaticas, 0 una
combinacion de los mismos. .

[00142] En una clase general de configuraciones, como se ilustra en las figuras 25A-25B y
26A-26Elos dispositivos de insercion son adaptables para incluir un accesorio dimensional
tal como una abertura,retén, muesca, cufia o hendidura 2548, mediante el cual una o mas

cuerdas del DIU (no mostrado) son firmemente acoplables dentro del accesorio
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dimensional. El accesorio de bloqueo de cuerda dimensional es conformable en la cubierta
del dispositivo de insercion 2535 o como parte de otro componente adecuado del
dispositivo de insercién. En un ejemplo de realizacién, el operador del dispositivo de
insercion puede tirar de las cuerdas del DIU en el accesorio de bloqueo de cuerda
unidimensional 2548 al cargar el DIU en el dispositivo de insercién. En realizaciones
adicionales, las cuerdas se pueden colocar o bloquear de forma automatica en el accesorio
de bloqueo de cuerda, como se discute a continuacion en formas de realizacién
adicionales.Uno o mas accesorios de bloqueo decuerda pueden funcionar para controlar la
posicién del DIU durante la inserciéon y/o mover las cuerdas de tal manera para prevenir
que las cuerdas interfieran con el procedimiento de insercion. Las ventajas adicionales
seran apreciadas por los expertos en la técnica. Las cuerdas pueden ser retiradas de forma
manual, automatica o semi-automatica del accesorio de bloqueo 2548 tras la finalizacién de
la insercion del DIU.

[00143] Ademas de al menos un accesorio de bloqueodecuerda, el dispositivo de insercion
incluye uno o mas accesorios de desbloqueo decuerda para eliminar las cuerdas desde una
posicion de bloqueo.Uno o mas accesorios de desbloqueo pueden incluir accesorios de
desbloqueo de cuerdas manuales y/o automaticos. Como se“ilustra en el ejemplo de
realizacion de las Figuras 26A-26E el dispositivo de insercion puede incluir un accesorio
de controlde cuerdamovil2649 que empuja o libera las cuerdas del accesorio de bloqueo de
cuerda2648. Como se ilustra en lasfiguras26A-26E,el dispositivo de insercidn puede
incluir un accesorio de liberacion de cuerda movil que se puede mover més alla oa través
del accesorio de bloqueo decuerda2648. Como se discuti6 anteriormente y se ilustra en las
figuras 26A-26E el accesorio de bloqueo de cuerdas puede incluir una abertura o accesorio
dimensional en la cubierta del dispositivo de insercion 263S. Cuando el accesorio de
desbloqueo de cuerda2649 se encuentra en una primera posicion, las cuerdas permanecen
bloqueadas en el accesorio de bloqueo de cuerda 2648. Cuando se presente el accesorio de
desbloqueo de cuerda2649, las cuerdas son liberadas o desbloqueadas por el accesorio de
desbloqueo de cuerda2649.

[00144] Como en €l ejemplo de realizacion ilustrado en las figuras 26A-26C, el dispositivo
de inserciéon puede incluir un accesorio 2649, que es a la vez un accesorio de bloqueo de
cuerda y un accesorio dedesbloqueo de cuerda. Por ejemplo,el accesorio de controlde
cuerda2649 se puede configurar para bloquear las cuerdas del 'DIU en su lugar apretando
las cuerdas contra la cubierta2635 en una primera posicion (no mostrado). Por ejemplo, las
cuerdas pueden ser apretadas o encerradas en el accesorio de bloqueo de cuerda2648 del
accesorio de controlde cuerda2649. Cuando se mueve el accesorio de controlde cuerda(por
ejemplo, empujado proximalmente), como se ilustra en la figura 26A, las cuerdas se

liberan del accesorio de bloqueo de cuerda2648 ya que el accesorio de control de bloqueo y
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desbloqueo de cuerda2649 ya no estd apretando o bloqueando las cuerdas contra la
cubierta263S, el accesorio de b'loqueo de cuerda2648, u otro componente del dispositivo de
insercion. Como se ilustra en la figura 26A.el accesorib de bloqueo de cuerda o
cubierta2648 y/o el accesorio de desbloqueo decuerda2649 puéden incluir una superficie en
angulo o inclinada, por lo que una superficie del accesorio de desbloqueo decuerda2649
contacta con una superficie del accesorio de bloqueo decuerda2648 cuando las cuerdas
estan bloqueadas, y las superficies no estdn en contacto cuando las cuerdas estin
desbloqueadas.

[00145] En los ejemplos de realizacion representados en las figuras 26D-26E, el accesorio
de bloqueo de cuerda2648bloquea o controla las cuerdas en un accesorio dimensional en la
cubierta del dispositivo de insercion 2635, y el accesorio de desbloqueo decuerda2649
libera,facilita o desbloquea las cuerdas cuando se mueven desde una primera posicion
(como se ilustra en lafigura 26D) hasta una segunda posicion (como se ilustra en la figura
26E). Por ejemplo, las cuerdas pueden colocarse de tal manera que se extienden mas alla
de, 0 sobresalen a través de, un extremo proximal del dispositivo de insercion a través de
una abertura en el accesorio de desbloqueo de cuerda2649. Por ejemplo,el accesorio2649
puede incluir una parte de tubo hueco a través del cual se roséan’las cuerdas. En esta forma
de realizacién, las cuerdas se tiran firmemente desde la abertura en el accesorio 2649 y
haciael accesorio de bloqueo de cuerda2648. Cuando el accesorio de desbloqueo
decuerda2649 se mueve proximalmente,el accesorio de desbloqueo 2649se empuja contra
las cuerdas para eliminarlas del accesorio de bloqueo 2648. Como se entenderd por los
expertos en la te’cnica,estaé formas de realizacion a modo de ejemplos no limitativos se
ilustranpara ilustrar los accesorios de control de cuerda previstos por la presente
divulgacion, y se incluyen realizaciones adicionales y mecanismos de funcionamiento, tales
como formas de realizacién adicionales discutidas a lo largo de esta especificacion.
[00146]El accesorio de controlde cuerda2649, que puede ser un accesorio de
bloqueo/desbloqueo de cuerda, es ademas configurable para ser controlable por un
accesorio de controlde cuerda como un deslizador2646, como se ilustra en las figuras 26D-
26E. Como se ilustra en la ﬁgura 26D,el accesorio de contfblde cuerda2646 incluye un
accesorio de retorno a la posicién 2646r que permite al usuarib‘mover el deslizador 2646
de nuevo a su posicion inicial. El accesorio de retorno a la posicion del deslizador puede
incluir un resorte, retén, tabulador, o cualquier otro accesorio adecuado, como se
comprendera por los expertos en la técnica.El accesorio de controlde cuerda2646 es
adaptable para incluir un deslizador de control de cuerda telescopico, por ejemplo, como en
la realizacion ilustrada en las figuras 13-15, como se discute en mds detalle anteriormente.
Alternativamente, o adicionalmente,el accesorio de controlde cuerda2649 es controlable

por uno o mas botones de liberacion de cuerda2647, como se ilustra en las figuras 26B



(vista superior) y 26C(vista lateral). Los botones 2647 pueden estar situados en o sobre la
cubierta en una ubicacién sepéradadel deslizadorde control de vaina 2642, como se ilustra
en las figuras 26B-26C. El al menos un boton 2647 puede incluir un deslizador, un botén
presionable, o cualquier otro accesorioo mecanismo de control adecuado para mover el
accesorio de desbloqueo de cuerda2649.El accesorio de contfolde cuerda2649 puede ser
adaptado y configurado para incluir un miembro alargado que est4 unido fisicamente a o
operativamente conectado a uno o mas accesorios de control de cuerda tales como el
deslizador de liberacion de cuerda2646 o el boton de liberacion de cuerda2647.

[00147]Las figuras 27A-27C muestran detalles adicionales del dispositivo de insercion 800
que se ilustran en las figuras 8A-8F y se describe con mas detalle anteriormente. En una
configuracion, como se ilustra en las figuras 27A-27C, el dispositivo de insercion incluye
un accesorio de control de cuerda 2747que comprende uno o mas accesorios de bloqueo de
cuerda dimensionales2748. Los accesorios de bloqueo de cuerda2748 se pueden configurar
de tal manera que cada accesorio incluya una superficie 2748a adaptada y configurada para
apretar o bloquear una o mas cuerdas del DIU 2710 que se extienden desde dentro de la
vaina alargada 2732 contra otro componente o superficie del dispositivo de insercion.Los
agcesofios de bloqueo de cuerda2748 o superficies 2748aestan conformados de rampas,
superficies curvadas, superficies inclinadas,accesorios redondeados, depresiones,
protuberancias, u otros accesorios dimensionales adecuados.El accesorio de controlde
cuerda2747 proporciona un mecanismo de bloqueo y desbloqueo de cuerda. Cuando el
accesorio de control de cuerda se mueve desde una pri.mera posicion hasta una segunda
posicién, lacuerda del DIU es bloqueada o contenida en una primera posicion o
desbloqueada o liberada. Cuando el accesorio de controlde cuerda2747 estd en una primera
posicién, como se ilustra en la figura 27C,al menos unacuerda del DIU 2710 es bloqueable
o contenida en su lugar mediante el accesorio de bloqueo de cuerda2748, por lo que la
superficie 2748a del accesorio 2748aprieta, prensa o contiene la cuerda con respecto a otro
componente o superficie del dispositivo de insercion (no mostf_ado), tal como una superficie
interior del mango 2735. Cuando el accesorio de controlde cuerda2747 se mueve a una
segunda posicidn, como se ilustra en la figura 27C, la cuerda Se libera de la posicion de
bloqueo.Los accesorios de bloqueo de cuerda 2748 incluyen ‘una superficie curvada o
inclinada para permitir que el bloqueo gradual o contencién del dispositivo de insercion
cuando la superficie curvada o inclinada se mueve a través de la cuerda.El accesorio de
controlde cuerda2747 se puede mover a través de un rango de movimiento desde la
posicién de bloqueo hasta la posicion de desbloqueo por deslizamiento, giro, u otra forma
de movimiento del accesorio 2747.

[00148] En atn otra realizacién, el dispositivo de insercion incluye un accesorio de

bloqueode cuerdaque comprende una o maés ranuras o dientes que agarran y bloquean la



cuerda en su lugar,apretando la cuerda con respecto a las ranuras o dientes y otra superficie
del dispositivo de insercion. Por ejemplo, como se ilustra en la figura 28,el accesorio de
bloqueo de cuerda2847 comprende un primer componente con al menos una superficie que
tiene dientes2848a.El accesorio de bloqueo de cuerda2847 puede comprender ademés un
segundo componente con al menos una superficie que tiene dientes 2848b,en dondelos
dientes del primer componente mira aosdientes del segundo componente.El movimiento del
accesorio de control de cuerda2847 hacia la superficie del segundo componente2848b hace
que las dos superficies que tienen dientes acoplen o aprieten una cuerda 2810 situada entre
las superficies, bloqueando de este modo la cuerda en su lugar. En una realizacion, la
cuerda es bloqueada o retenidahundiendoel accesorio de controlde cuerda 2847 y liberada o
desbloqueada liberando el accesorio de controlde cuerda2847. En otras formas de
realizacion, la cuerda se puede bloquear por otro accesorio tal como un pestillo o bisagra
que asegura las superficies 2848a, 2848b juntas. En aun otras formas de realizacion,el
accesorio de controlde cuerda2847 se mueve por deslizamiento-o rotacion del accesorio de
controlde cuerda2847, mediante el cual la cuerdaapretada entre ‘una primera superficie del
accesorio de controlde cuerda2847 y una segunda superﬁéfe;en donde la primera y/o
segunda superficie comprende dientes o ranuras. Como se aprev.'ciaré por los expertos en la
técnica, los mecanismos de control de cuerda son adaptables para asegurar una cuerda en
una primera posicion y luego liberar la cuerda, o para controlar la tension de la cuerda en
relacién con el DIU durante el despliegue mediante la retencion de la cuerda o cuerdas
hasta que la cuerda se libera. Por lo tanto, todos los accesorios y mecanismos de bloqueo y
desbloqueo decuerda son adaptables para bloquear, restringir, tensionar, o liberar (ya sea
parcial o totalmente) las cuerdas que se acoplan a los mecanismos.

[00149] En aun otras formas de realizacion, los accesorios o mecanismos de bloqueo y
desbloqueo decuerdas son adaptables para incluir una bisagra o accesorio de sujecion,
mediante el cual las cuerdas son bloqueadas cuando la bisagra o la abrazadera esta cerrada
o apretados, y las cuerdas se desbloquean cuando la bisagra o pinza se abre o se afloja.
[00150] En otra realizacion, 16 dispositivos de insercion se pueden configurar para incluir
uno 0 mas mecanismos que impiden que el usuario despliegﬁé-vel DIU mientras que las
cuerdas se mantienen en una posicion bloqueada o restringfda. Tal caracteristica puede
facilitar la prevencion del dolor asociado con el procedimiento de insercién cuando el
operador del dispositivo tira de las cuerdas del DIU desplegadas, por ejemplo, cuando el
dispositivo de insercion intenta retraer el dispositivo de insercion posterior a la insercion,
mientras las cuerdas permanecen bloqueadas. Al requerir que las cuerdas estén
desbloqueadas antes que el dispositivo de insercién permita el despliegue completo del

DIU, la funcién preventiva proporciona un mecanismo de retroalimentacion, sefial o



recordatoria para €l operador que las cuerdas tienen que ser desbloqueadas antes de
continuar con el procedimiento. ‘ |

[00151] En un ejemplo de realizacién, como se ilustra eni'las figuras 29A-29D, los
dispositivos de insercion descritos en este documento son configurables para incluir un
accesorio de bloqueo y desbloqueo de cuerda2947, que incluye uno o mds accesorios de
alineacion 2960. Como se ilustra en las figuras 29A-29D.las cuerdas del DIU son
bloqueadas y desbloqueadas por el accesorio de controlde cuerda2947. La cuerda2910 pasa
a través de una abertura 2948. Por ejemplo,el deslizamiento o rotacién del accesorio de
controlde cuerda 2947 puede bloquear y desbloquear las cuerdas dependiendo de la
direcciéon del accesorio que se mueve o se gira. Cuando las cuerdas son bloqueadas o
atrapadas por el accesorio de bloqueo de cuerda2947, como se ilustra en la figura 29Bel
accesorio de controlde cuerda2947 presenta una interfaz que impide que la vainavaya mas
alla de la interfaz de accesorio de controlde cuerda. Por ejemplo, la vaina puede incluir uno
o mas accesorios dimensionalés 2961, tales como lengiietas o salientes, que se alinean con
uno o mas accesorios 2960 del accesorio de controlde cuerda2947, tales como aberturas
2960, 2960'que se ilustran en las figuras 29A-29D. Cuando lés' cuerdas estan bloqueadas,
los accesorios de la vaina 2961, 2961' no estan alineados con las aberturas 2960, 2960’ en
el accesorio de bloqueo de cuerda2947, y la vaina 2932 no se pueden retraer, tal como se
ilustra en la figura 29B.Cuando las cuerdas estan desbloqueadas, los accesorios de la vaina
2961, 2961' estan alineados con las aberturas 2960, 2960' en el accesorio de bloqueo de
cuerda 2947, y la vaina puede ser retraida, como se ilustra en las figuras 29C-29D.

[00152] En otra realizacion, el dispositivo de insercion incluye un accesorio de corte de
cuerda. El accesorio de corte decuerda puede ser un accesorio de desbloqueo de cuerda, por
lo que las cuerdas son cortadas por un accesorio de corte del dispositivo de insercion y asi
liberadas a partir de una posiciéon de bloqueo. Alternativamente,el accesorio de corte de
cuerda puede estar separado del accesorio de desbloqueo de cuerda. Como se comprendera
por las personas de habilidad én la técnica,el accesoriode corte de cuerda puede incluir una
cuchilla o cualquier mecanismo conocido adecuado para cortar' o romper las cuerdas del
DIU.

[00153] Los accesorios manuales, automaticos o semi-automaticos de bloqueo o
desbloqueo de cuerda se contemplan en los dispositivos de inserciéon de la presente
descripcion.Incorporando cualquiera de los accesorios mencionados anteriormente, los
dispositivos de insercion se pueden configurar para incluir un accesorio automatico de
bloqueode cuerda, por lo que las cuerdas son bloqueadas y desbloqueadas por el dispositivo
de insercion de forma automatica sin necesidad de pasos de procedimiento adicionales o la
entrada del usuario.Los accesorios automaticos de bloqueo y desbloqueo pueden incluir

cualquier accesorio o mecanismo adecuado conocido en la técnica, asi como los accesorios
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de la presente divulgacion que se discuten aqui. Para un proceso ‘manual, un usuario tira de
las cuerdas cuando el dispositivo estd en una posicion o configuracion correcta o deseada,
por ejemplo, cuando se consigue una forma de cupula y, a continuacién, coloca una o mas
de lascuerdas en la hendidura de tal manera que las paredes de la hendidura aprieten las

cuerdas, bloqueando de este modo las cuerdas en su lugar.

V. Accesorios de Retroalimentacion

[00154] Como se describié anteriormente, los dispositivos de insercién de la presente
descripcion son adaptables y configurables para incluir uno o mas indicadores o accesorios
de sefial que proporcionan una sefial sensorial al usuario de que el DIU y otros
componentes del dispositivo de insercién estan en una posicién apropiada o especifica
correspondiente a una o mas fases del procedimiento de insercion del DIU. Los accesorios
indicadores sensoriales o retroalimentacion del usuario de la presente descripcion incluyen,
pero no se limitan a, un indicador visual, tal como un accesorio de alineacion visual que se
ha descrito anteriormente, un indicador auditivo como un clic u otro ruido escuchado por el
operador del dispositivo de insercién, y/o un accesorio de indicador tactil que puede ser
sentido por el operador, tal como un indicador tactil sentido por el dedo o el pulgar del
operaddr (por ejemplo, cuando el componente de uno de los dispositivos se acopla a otro
componente, tal como ocurre con las configuraciones que ofrecen accesorios de control de
movimiento suave).

[00155] Los dispositivos de insercién son ademas configurable para incluir uno o mas
accesorios de sefial para alertar al operador en diferentes etapas del procedimiento de
insercion o para proporcionaf seguridad de que el DIU se coloca correctamente, indicando
de ese modo al operador para realizar el siguiente paso en el procedimiento. Asimismo,
dicha orientacion puede informar al médico de los casos en que el DIU se coloca de forma
incorrecta, ya sea por la falta de sefial positiva antes mencionada que muestra el
posicionamiento apropiado de los DIU, o mediante la inclusion de un accesorio de sefial
negativa adicional. Los dispositivos de insercion incluyen accesorios indicadores no
visibles tales como accesorios indicadores tactiles o auditivos. De esta manera, el
dispositivo de insercién proporciona indicadores sin que el usuario aparte la mirada de la
paciente y volviendo hacia el dispositivo de insercion, mediante el cual el usuario puede
concentrarse en la paciente en el punto de insercion.

[00156] En aspectos adicionales de la descripcion, los dispositivos de insercion son
adaptables para mostrar un simbolo de control visual, como una imagen, una palabra,
niimero, modelo, cambio de color, o similares, siempre que la ubicacion del DIU
corresponda a un paso del procedimiento (o, a la inversa, cada vez que la ubicacion del DIU

no corresponda con un paso'del procedimiento). Como se ilustra en las figuras 30A-



30B,los accesorios de indicacién del dispositivo de insercion pueden incluir simbolos 3070
que representan la colocacion del DIU que corresponde a la etapa del procedimiento y la
insercion de posicionamiento del dispositivo. Por ejemplo, el deslizador3042 puede incluir
una ventana del visor 3071 que muestra un simbolo que representa el posicionamiento
correspondiente del DIU en varias posiciones de deslizador. Cuando el deslizador3042 se
mueve por el operador, la ventana se alinea con y muestra el simbolo apropiado impreso o
moldeado sobre la cubierta del dispositivo de insercion o de otro componente del
dispositivo de inserciéon correspondiente a una configuraciéon del DIU y/o DIU y el

dispositivo de insercién correspondiente a una etapa del procedimiento.

VI.Carga del DIU antes de la insercion

[00157] La presente descripcion incluye varias accesorios para la preparacion del
dispositivo de inserciéon para elprocedimiento de insercion del DIU, asi como métodos
relacionados. Por ejemplo,El DIU3102 se puede cargar en la cubierta o vaina 3132 a través
de una o mas aberturas 3132h en la vaina del dispositivo de insercion, incluyendo una vaina
exterior 3132a o una vaina interior 3132b, como se ilustra en las figuras 31A-31B.

[00158] En aspectos adicionales, como se ilustra en la figura 32A-32B, el DIU 3202 y el
émbolo 3234 se cargan simultineamente en el dispositivo de insercién a través de una
abertura3235h en la cubierta del dispositivo de insercién 3235. El émbolo 3234 es
adaptable y configurable para incluir uno o mas accesorios 3234f para fijar el émbolo 3234
de la cubierta3235 al cargar el émbolo 3234 y el DIU 3202en el dispositivo de insercion.
Como se ilustra en la figura 32B, el dispositivo de insercién adicional puede ser adaptado y
configurado para incluir un manguito de embalaje o vaina interior 3232b que proporciona
una vaina de carga para plegar el DIU 3202 para la carga en el dispositivo de insercion. El
manguito de embalaje o vaina interior3232b pueden inclﬁir uno 0 mas accesorios
3232cpara detener el manguito de embalaje 3232b de pasar a la vaina exterior
3232acuando el émbolo 3234 se inserta a través de la cubierta’y en la vaina exterior. Por
ejemplo,el accesorio de detencion 3232ces configurable para incluir un accesorio
tridimensional tal como un saliente que contacta con una superficie dentro de la
cubierta3235e impide que el manguito de embalaje haga movimiento adicional. El DIU
puede ser un DIU en forma de T, o cualquier otra configuracién del DIU, que es pre-

empaquetada con los brazos del DIU en la posicion extendida. El manguito de embalaje se

puede deslizar sobre el DIU antes de que el DIU se cargue para plegar los brazos del DIU -

juntos para la carga en el dispositivo de insercidn.
[00159] En otro aspecto, el mango o la tapa del soporte y las piezas de la parte inferior se
pueden separar o abrir para permitir la carga del émbolo y del DIU. Por ejemplo, la cubierta

puede incluir una bisagra que permite que la cubierta se abra para la carga del DIU.



‘

[00160] En aun otro aspecto de la presente descripcion,los accesorios de control de la vaina
o de la posicidén del émbolo permiten el movimiento de la vaina o émbolo para cargar el
DIU en la vaina para la insercion. Por ejemplo, el DIU se puede cargar en la vaina del
dispositivo de insercion haciendo avanzar la vaina distalpara cubrir el DIU antes de la
insercion. El dispositivo de insercion puede incluir un deslizador de vaina situado en una
segunda posicién intermedia a lo largo de la guia alargada antes de la insercion del DIU.
Mientras que el DIU se bloquea en el émbolo o la cubierta, el deslizador se mueve
distalmente para hacer avanzar la vaina distal y cubrir los brazos del DIU. Entonces, el
procedimiento de insercién se inicia con el deslizador de vaina de la primera posicién
distal. El paso 2 del procedimiento de insercion consiste en mover el deslizador de la vaina
hacia atras hasta la segunda posicion media, y el paso 3 consiste en mover el deslizador de
la cubierta hacia atras hasta la tercera posicion proximal a lo largo de la guia alargada.
[00161] Aunque diversos aspectos de la presente descripcion se han descrito anteriormente,
debe entenderse que solamente se han presentado a modo de ejemplo, y no de limitacién.
Sera evidente para los expertos en la técnica relevante que varios cambios en la forma y
detalle se pueden hacer en la misma sin apartarse del espiritu y alcance de la descripcion.
Por lo tanto, la amplitud y el alcance de la presente descripcion no deben ser limitados por
cualquiera de los aspectos ejemplares descritos anteriormente, sino que deberian definirse
solo de acuerdo con las siguientes reivindicaciones y sus equivalentes. Como se entendera
por los expertos en la técnica, cualquiera de los componentes o procesos del dispositivo
anterior se puede utilizar en cualquier combinacion adecuada para formar el dispositivo de
insercion de la presente descripcion.

[00162] Aunque se han mostrado y descrito realizaciones preferidas de la presente
invencioén en el presente documento, sera obvio para los expertos en la técnica que tales
realizaciones se proporcionan solamente a modo de ejemplo. Numerosas variaciones,
cambios y sustituciones se les ocurrirdn a los expertos en la técnica sin apartarse de la
invencion. Se debe entender que diversas alternativas a las formas de realizacion de la
invencion descrita en el presente documento se pueden emplear en la practica de la
invencion. Se pretende que las siguientes reivindicaciones definan el alcance de la
invencion y que los métodos y estructuras dentro del alcance de estas reivindicaciones y sus

equivalentes de ese modo queden cubiertos.
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REIVINDICACIONES
Los que se feivindica es:
1. Un dispositivo de insercién que comprende:
una vaina alargada que tiene uh extremo proximal y un extremo distal y un lumen que se
extienden entre el extremo proximal y el extremo distal;
un miembro interno alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable
dentro del lumen de la vaina alargada;
una interfaz de usuario posicionada proximalmente,en donde la interfaz de usuario
posicionada proximalmente comprende ademas una o mas guias alargadas formadas al
menos parcialmente en la misma y a lo largo de al menos una porcion de una longitud de la
misma; y
undeslizador de vaina movil en comunicacién con la vaina alargada en donde eldeslizador
de vaina mévil es adaptable y configurable para moverse de forma segura dentro de la guia
alargada y en donde ademas el deslizador de vaina mévil controla el movimiento axial de la

vaina alargada.

2. El dispositivo de insercién de la reivindicacién 1,en donde la guia alargada comprende
ademas uno o mas accesorios de control de movimiento a lo largo de la longitud de la guia

alargada.

3. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 2,en dondeuno o mas de los accesorios de
control de movimiento se seleccionan del grupo que comprende un accesorio de control de

movimiento fuerte,un accesorio de control de movimiento suave..-

4. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 2,en dondeuno o mas de los accesorios de
control de movimiento comprenden al menos un accesorio de limitacion de fuerza

configurable para limitar una cantidad de fuerza aplicada al deslizadorde vaina movil.

5. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 3en dondeuno o mas de los accesorios de
control de movimiento se seleccionan del grupo que comprende retenes, muescas, ranuras,
protuberancias, lengiietas, crestas, bridas, aletas, puertas, elementos flexibles,contornos de

guia alargadas, y superficies curvadas de guia alargada.

6. El dispositivo de insercion de la reivindicacién 1,en donde la guia alargada tiene una

longitud, una anchura y una profundidad, y en donde ademas la anchura de guia alargada es



al menos una de una longitud variable a lo largo y un tramo de anchura seleccionado de dos

0 mas de una primera anchura y una segunda anchura.

7. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 1,en donde la guia alargada tiene un
perfil en el plano seleccionado de forma rectangular, en forma de S, forma de C, en forma
de U, en forma de W, circular, semicircular, y ovalada.

8. El dispositivo de insercion de la reivindicaciéon 2,en donde eldeslizador de vaina
comprende uno o mas perfiles de superficie adaptados y configurados para complementar

mecanicamente uno o mas de los accesorios de control de movimiento.

9. El dispositivo de inserciéon de la reivindicacion 8, en donde uno o mas perfiles de la
superficie deldeslizador de vaina se seleccionan del grupo que comprende una o mas de

superficies no planas, superficies curvadas, y superficies en angulo.

10. El dispositivo de insercién de la reivindicacion 1,en dondeel deslizador de vaina y la
cubierta comprenden ademas una o mas superficies de alineacion,en dondeuna o mas de las
superficies de alineacion de la cubierta estan adaptadas y configuradas para complementar

mecanicamente una o mas de las superficies de alineacion de la vaina.

11. El dispositivo de insercién de la reivindicacién 10en donde una primera superficie de
alineacion del deslizador de vaina se alinea con una primera superficie de alineacién de la

cubierta en una primera posicion a lo largo de la longitud de la’'guia alargada.

12. El dispositivo de insercién de la reivindicacién 10,en donde una o mas de las
superficies de alineacion deldeslizador de vainayuna o mas de las superficies de alineacion
de cubierta se seleccionan entre el grupo que comprende una superficie curvada, una

superficie con angulo, una superficie inclinada y una superficie tridimensional.

13. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 1,en donde la guia alargada comprende
ademds una o mas cavidades en uno o mas del extremo proximal de la guia alargada y del
extremo distal de la guia alargadaen dondeuna o mas de las cavidades estan adaptadas y

configuradas para alojar al menos una parte del deslizadorde vaina mévil.

14. El dispositivo de insercién de la reivindicacion 1, que comprende ademas un deslizador

.

de control de cuerda.
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15. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 14,en donde el deslizador de control de
cuerda es adaptable y configurable para moverse de forma segura dentro de la guia

alargada.

16. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 14,en donde eldeslizador de vaina
alargada y el deslizador de control de cuerda estd adaptado y configurado para que al
menos uno funcione de formasimultanea e independiente dentro de una o mas guias

alargadas.

17. El dispositivo de insercion de la reivindicaciéon 14,en donde eldeslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda se mueven telescopicamente a lo largo de al menos una
primera porciéon de la guia alargada, y en donde ademads el deslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda se pueden configurar de tal manera que al menos un

deslizador de vaina y un deslizador de cuerda rodeen parcialmente el deslizador restante.

18. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 14,en donde eldeslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda son ademds configurable para comprender una o mas
superficies verticales,en dondeuna o mas de las superficies verticales se seleccionan del
grupo que comprende una primera superficie vertical del deslizador de vaina, una
segundasuperficie vertical del deslizador de vaina, una primera superficie vertical del
deslizador de control decuerda, y una segunda superficie vertical de control de cuerda,en
donde una o mas de las superficies verticales estan conﬁgurada's para formar una superficie

adyacente alineadas en una o mas posiciones a lo largo de la longitud de la guia alargada.

19. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 14,en donde eldeslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda tienen una anchura combinada de menos de o igual a al
menos una de 0.75 pulgadas (19 mm), 0.7 pulgadas (17.8 mm), 0.5 pulgadas (12.7 mm),
0.35 pulgadas (8.9 mm), o de 0.25 pulgadas (6.3 mm).

20. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 1,en donde el dispositivo de insercion se
puede configurar para recibir un DIU dentro del extremo distal del lumen de la vaina
alargada que comprende ademas al menos un accesorio de bloqueo de cuerda adaptable y

configurable para asegurar uno o mas componentes de cuerda de los DIU.

21. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 20,en dondeel accesorio de bloqueo de
cuerda al menos comprende una o més de una hendidura, una abrazadera, una cufia,una

punta, un resorte, o dientes.



22. El dispositivo de insercién de la reivindicacion 21,en dondeel accesorio de bloqueo de
cuerda comprende una hendidura, y el accesorio de bloqueo decuerda comprende un
elemento moévil que empuja una o mas de las cuerdas fuera de la hendidura para

desbloquear una o mas de lascuerdas.

23. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 1,en donde el extremo distal de la vaina
alargada tiene una punta atraumadtica seleccionada del grupo que comprende una punta

redondeada y una punta ahusada.

24. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 23,en donde el extremo distal de la

vaina alargada tiene un diametro exterior de aproximadamente 3 mm a 5 mm.

25. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 23,en donde el extremo distal de la
vaina alargada tiene un didmetro exterior que es igual a o menor que 80%, 50%, 30% del
diametro exterior del extremo proximal de la vaina alargada.

26. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 23,en donde el extremo distal de la
vaina alargada tiene un didmetro exterior que es menor que la dimension de la seccién

transversal de un DIU posicionado dentro del lumen de la vaina alargada.

27. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 23,en donde el extremo distal de la
vaina alargada comprende ademads una o mas hendiduras o aletas en el extremo delantero de

la vaina.

28. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 1 que comprende ademas uno o mas
mecanismos de retroalimentacion seleccionados del grupo que comprende audible, visible y

tactil.

29. Un dispositivo de insercion que comprende:

una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un lumen que se
extiende entre el extremo proximal y el extremo distal;

un miembro interno alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable
dentro de al menos una porcion del lumen de la vaina alargada-; _

unainterfaz de usuario posicionada proximalmente; y

un boton de control de vaina accionable asociado con la interfaz de usuario posicionado
proximalmente en comunicacién con la vaina alargada en donde el botén de control de

vaina accionable es adaptable y configurable para controlar el movimiento axial de la vaina



alargadaen donde la vaina alargada se extiende distalmente desde la cubierta, y en donde
elboton de control de vaina hace que la vaina se retraiga proximalmente cuando se acciona

el boton de control de vaina.

30. El dispositivo de insercion de la reivindicacién 29, que comprende ademas una guia
alargada y uno o mas accesorios de control de movimiento a lo largo de la longitud de la

guia alargada.

31. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 30,en dondeuno o més de los accesorios
de control de movimiento se seleccionan del grupo que comprende un accesorio de control

de movimiento fuerte,un accesorio de control de movimiento suave.

32. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 30,en dondeuno o mas de los accesorios
de control de movimiento comprenden al menos un accesorio de limitacion de fuerza

configurable para limitar una cantidad de fuerza aplicada al deslizadorde vaina mévil.

33. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 32 en dondeuno o mas de los accesorios
de control de movimiento se seleccionan del grupo que comprende retenes, muescas,
ranuras, protuberancias, lengiietas, crestas, bridas, aletas, puertas, elementos

flexibles,contornos de guia alargadas, y superficies curvadas de la guia alargada.

34. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 29,en donde la guia alargada tiene una
longitud, una anchura y una profundidad, y en donde ademas la anchura de guia alargada es
al menos una de una longitud variable a lo largo y un tramo de anchura seleccionadas de

dos 0 mas de una primera anchura y una segunda anchura.

35. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 29,en donde la guia alargada tiene un
perfil en el plano seleccionado de forma rectangular, en forma de S, forma de C, en forma

de U, en forma de W, circular, semicircular, y ovalada.

36. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 30,en donde eldeslizador de vaina
comprende uno o mas perfiles de superficie adaptados y configurados para complementar

mecanicamente uno o mas de los accesorios de control de movimiento.

37. El dispositivo de insercién de la reivindicacion 36, en donde uno o mas perfiles de la
superficie deldeslizador de vaina se seleccionan del grupo que comprende uno o mas de

superficies no planas, superficies curvadas, y superficies en angulo.



38. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 29,en dondeel deslizador de vaina y la
cubiertacomprenden ademas una o mas superficies de alineacion,en dondeuna o més de las
superficies de alineacion de la cubierta estd adaptadas y configuradas para complementar

mecanicamente una o mas de las superficies de alineacion de la vaina.

39. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 38en donde una primera superficie de
alineacion del deslizador de vaina se alinea con una primera superficie de alineacion de la

cubierta en una primera posicion a lo largo de la longitud de la gﬁia alargada.

40. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 38.,en donde uno o mas de las
superficies de alineacion del deslizador de vaina y una o mas de las superficies de
alineacion de cubierta se seleccionan entre el grupo que comprende una superficie curvada,

una superficie con angulo, una superficie inclinada y una superficie tridimensional.

41. El dispositivo de insercién de la reivindicacion 29,en donde el dispositivo de insercion
se puede configurar para recibir un DIU dentro del extremo distal del lumen de la vaina
alargada y en donde el dispdsitivo de insercion comprende, ademas, que al menos un
accesorio de bloqueode cuerda y un boton de control de cuerdéséa adaptable y configurable

para asegurar uno o mas componentes de cuerda del DIU.

42. El dispositivo de insercion de la reivindicacién 41,en dondeel accesorio de bloqueo de
cuerda al menos comprende una o mas de una hendidura, una abrazadera, una cufia,una
punta, un resorte, o dientes.

43. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 42,en dondeel accesorio de bloqueo de
cuerda comprende una hendidura, y el accesorio de desbloqueo de cuerda comprende un
elemento moévil que empuja una o mas de las cuerdas fuera de la hendidura para

desbloquear una o mas de lascuerdas.

44. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 41,en donde el botdn de control de vaina

y el botoén de control de cuerda son desechables adyacentes uno a otro en la cubierta.

45. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 41,en donde la anchura combinada de la
interfaz del botdn deldeslizador de control de vaina y la interfaz "_del boton del deslizador de
control de cuerda es menor que o igual a al menos una de 0.75 pulgadas (19 mm), 0.7
pulgadas (17.8 mm), 0.5 pulgadas (12.7 mm), 0.35 pulgadas (8.9 mm), o 0.25 pulgadas (6.3

mm).



46. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 30,en donde el boton de control de vaina
y el boton deldeslizador de control de cuerda se pueden configurar de tal manera que al
menos un boton deldeslizador de control de vaina y un boton deldeslizadorde control de

cuerda rodee parcialmente el boton restante.

47. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 30,en donde dos o mas del botén de
control de vaina, el boton de control de cuerda, y la cubierta son ademas configurables para
comprender una o mas superficies verticales,en dondeuna o mas de las superficies
verticales se seleccionan del grupo que comprende una primera superficie vertical del boton
de control de vaina, una segunda superficie vertical del botoén de control de vaina, una
primerasuperficie vertical del boton de control de cuerda, y una segundasuperficie vertical
del botén de control de cuerda, una primera superficie vertical de cubierta y una segunda
superficie vertical de cubiertaen donde una o mas de las superficies verticales estan
configuradas para formar una superficie adyacente alineadas en una o mas posiciones a lo

largo de la longitud de la cubierta.

48. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 29,en donde el extremo distal de la
vaina alargada tiene una punta atraumatica seleccionada del grupo que comprende una

punta redondeada y una punta ahusada.

49. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 36,en donde el extremo distal de la

vaina alargada tiene un diametro exterior de aproximadamente 3 mm a 5 mm.

50. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 37,en donde el extremo distal de la
vaina alargada tiene un diametro exterior que es igual a 0 menor que al menos 80%, 50%,

30% del diametro exterior del extremo proximal de la vaina alargada.

51. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 36,en donde el extremo distal de la
vaina alargada tiene un didmetro exterior que es menor que la dimension de la seccion

transversal de un DIU posicionado dentro del lumen de la vaina alargada.

52. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 36,en donde el extremo distal de la
vaina alargada comprende ademas una o mas hendiduras o aletas en el extremo delantero de

la vaina.
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53. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 29 que comprende ademds uno o mas
mecanismos de retroalimentacion seleccionados del grupo que comprende audible, visible y

tactil.

54. Un dispositivo de insercidni que comprende:

una vaina alargada que tiene un extremo proximal y un extremo distal y un lumen que se
extiende entre el extremo proximal y el extremo distal en donde el extremo distal de la
vaina alargada forma una punta atraumatica seleccionada del grupo que comprende una
punta redondeada y una punta ahusada;

un miembro interno alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable
dentro del lumen de la vaina alargada; y

unainterfaz de usuario posicionada proximalmente.

55. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde la guia alargada comprende
ademas uno o mas accesorios de control de movimiento a lo largo de la longitud de la guia

alargada.

56. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 55,en dondeuno o mas de los accesorios
de control de movimiento se seleccionan del grupo que comprende un accesorio de control

de movimiento fuerte,un accesorio de control de movimiento suave.

57. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 55,en dondeuno o mas de los accesorios
de control de movimiento comprenden al menos un accesorio de limitacion de fuerza

configurable para limitar una cantidad de fuerza aplicada al deslizadorde la vaina movil.

58. El dispositivo de insercién de la reivindicacion 57en dondeuno o mas de los accesorios
de control de movimiento se seleccionan del grupo que comprende retenes, muescas,
ranuras, protuberancias, lengilietas, crestas, bridas, aletas, puertas, elementos

flexibles,contornos de guia alargadas, y superficies curvadas de la guia alargada.

59. El dispositivo de inserciéﬁ de la reivindicacion 54,en donde 1a guia alargada tiene una
longitud, una anchura y una profundidad, y en donde ademas la anchura de guia alargada es
al menos una de una longitud variable a lo largo y un tramo de anchura seleccionadas de
dos 0 mas de una primera anchura y una segunda anchura.

60. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde la guia alargada tiene un
perfil en el plano seleccionado de forma rectangular, en forma de S, forma de C, en forma

de U, en forma de W, circular, semicircular, y ovalada.



61. El dispositivo de insercién de la reivindicacion 55,en donde eldeslizador de vaina
comprende uno o mas perfiles de superficie adaptados y configurados para complementar

mecanicamente uno o mas de los accesorios de control de movimiento.

62. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 61, en donde uno o mas perfiles de la
superficie deldeslizador de vaina se seleccionan del grupo que comprende uno o mas de

superficies no planas, superficies curvadas, y superficies en angulo.

63. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde la cubierta y el deslizador
de vainacomprenden ademas una o mas superficies de alineacién,en dondeuna o mas de las
superficies de alineacion de la cubierta estan adaptadas y configuradas para complementar

mecanicamente una o mas de las superficies de alineacion de la vaina.

64. El dispositivo de insercion de la reivindicacién 63en donde una primera superficie de
alineacion del deslizador de vaina se alinea con una primera superficie de alineacion de la

cubierta en una primera posicion a lo largo de la longitud de la gufa alargada.

65. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 63,en donde una o mas de las
superficies de alineacion deldeslizador de vaina y una o mas de las superficies de alineacion
de cubierta se seleccionan entre el grupo que comprende una superficie curvada, una

superficie con angulo, una superficie inclinada y una superficie tridimensional.

66. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde la guia alargada comprende
ademas una o mas cavidades en uno o mas del extremo proximal de la guia alargada y del
extremo distal de la guia alargadaen dondeuna o mas de las cavidades estdn adaptadas y

configuradas para alojar al menos una parte del deslizadorde vaina movil.

67. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54, que comprende ademds un

deslizador de control de cuerda.

68. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 67,en donde ¢l deslizador de control de

cuerda es adaptable y configurable para moverse con seguridad dentro de la guia alargada.

69. El dispositivo de insercion de la reivindicaciéon 67,en donde eldeslizador de vaina

alargada y el deslizador de control de cuerda son adaptados y configuradospara que al



menos uno funcione de formasimultanea e independiente dentro de una o mas guias
alargadas.

70. El dispositivo de insercidon de la reivindicacién 67,en donde eldeslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda se mueven telescopicamente a lo largo de al menos una
primera porcion de la guia alargada, y en donde ademas el deslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda se pueden configurar de tal manera que al menos un

deslizador de vaina y un deslizador de cuerda rodeen parcialmente el deslizador restante.

71. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 67,en donde eldeslizador de vaina y el
deslizador de control de cuerda son ademas configurable para comprender una o mas
superficies verticales,en dondeuna o mds de las superficies verticales se seleccionan del
grupo que comprende una primera superficie vertical del deslizador de vaina, una
segundasuperficie vertical del deslizador de vaina,una primerasuperficie vertical del
deslizador de control de cuerda, y una segunda superficie vertical de control de cuerda,en
donde una o mas de las superficies verticales estan conﬁguradas para formar una superficie

adyacente alineadas en una 0 mas posiciones a lo largo de la longitud de la guia alargada.

72. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde el extremo distal de la
vaina alargada tiene un didmetro exterior que es menor que un didmetro exterior del

extremo proximal de la vaina.

73. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde el dispositivo de insercion
se puede configurar para recibir un DIU dentro del extremo distal del lumen de la vaina
alargada que comprende ademas que al menos un accesorio de bloqueode cuerda y un
botén de control de cuerdasea adaptable y configurable para asegurar uno o mas

componentes de cuerda del DIU.

74. El dispositivo de insercidn de la reivindicacion 73,en donde el accesorio de bloqueo de
cuerda al menos comprende una o mas de una hendidura, una abrazadera, una cufia,una

punta, un resorte, o dientes.

75. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 74,en dondeel accesorio de bloqueo de
cuerda comprende una hendidura, y el accesorio de desbloqueo decuerda comprende un
elemento mévil que empuja una o mas de las cuerdas fuera de la hendidura para

desbloquear una o mas de lascuerdas.



76. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 73,en donde el boton de control de la

vaina y el boton de control de cuerda son desechables adyacentes uno a otro en la cubierta.

77. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 73,en donde la anchura combinada de la
interfaz del boton de deslizador de control de vaina y la interfaz del boton del deslizador de
control de cuerda es menor que o igual a al menos una de 0.75 pulgadas (19 mm), 0.7
pulgadas (17.8 mm), 0.5 pulgadas (12.7 mm), 0.35 pulgadas (8.9 mm), o 0.25 pulgadas (6.3

mm).

78. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde el botén del deslizador de
control de vaina y el botén del deslizador de control de la cuerda se pueden configurar de
tal manera que al menos uno de los botones deldeslizadorde control de vaina y del

deslizador de control de cuerda rodee parcialmente el boton restante.

79. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde dos o mas de los botones de
control de vaina,de control de cuerda, y de cubierta son ademds configurable para
comprender una o mas superficies verticales,en dondeuna o- mas de las superficies
verticales se seleccionan del grupo que comprende una primera superficie vertical del boton
de control de vaina, una segunda superficie vertical del boton de control de vaina, una
primerasuperficie vertical del boton de control de cuerda, y una segundasuperficie vertical
del botdén de control de cuerda, una primera superficie vertical de cubierta y una segunda
superficie vertical decubiertaen donde una o mas de las superficies verticales estan
configuradas para formar una superficie adyacente alineadas en una o mas posiciones a lo

largo de la longitud de la cubierta.

80. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54, que comprende ademds una o mas
cavidades unaen dondeuna o mas de las cavidades estan adaptadas y configuradas para

alojar al menos una porcidn del extremo proximal de la vaina alargada.

81. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54.en donde el extremo distal de la

vaina alargada tiene un diametro exterior de aproximadamente 3 mm a 5 mm.

82. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde el extremo distal de la
vaina alargada tiene un didmetro exterior igual o menos de 80%, 50%, 30% del diametro

exterior del extremo proximal de la vaina alargada.



83. El dispositivo de insercién de la reivindicacion 54,en donde el extremo distal de la
vaina alargada tiene un diametro exterior que es menor que la dimension de la seccién

transversal de un DIU posicionado dentro del lumen de la vaina alargada.

84. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54,en donde el extremo distal de la
vaina alargada comprende ademds una o mas hendiduras o aletas en el extremo delantero de

la vaina.

85. El dispositivo de insercion de la reivindicacion 54 que comprende ademas uno o mas
mecanismos de retroalimentacion seleccionados del grupo que comprende audible, visible y

tactil.

86. Un kit que comprende:

un dispositivo de insercién que tiene una vaina alargada que tiéne un extremo proximal y
un extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo p’rbximal y el extremo distal;
un miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal
desechable dentro del lumen de la vaina alargada; un interfaz de usuario posicionada
proximalmente,en donde la interfaz de usuario posicionada proximalmente comprende
ademas una o mas guias alargadas formadas al menos parcialmente en la misma y a lo largo
de al menos una porcion de una longitud de la misma, y un deslizador de vaina mévil en
comunicacion con la vaina alargada en donde eldeslizador de vaina desplazable es
adaptable y configurable para moverse de forma segura dentro de la guia alargada y en
donde ademas el deslizador de vaina movil controla el movimiento axial de la vaina
alargada; y

un dispositivo intrauterino posicionado dentro del lumen distal de la vaina alargada.

87. Un kit que comprende:

un dispositivo de insercién que tiene una vaina alargada que tiene un extremo proximal y
un extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo proximal y el extremo distal,
un miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal
desechable dentro del lumen de la vaina alargada, una interfaz de usuario posicionada
proximalmente, y un boton accionable de control de deslizador con la interfaz de usuario
posicionada proximalmente en comunicacion con la vaina alargada en donde eldeslizador
de vaina accionable es adaptable y configurable para controlar el movimiento axial de la
vaina alargada,en donde la vaina alargada se extiende hacia fuera desde lacubierta, y en
donde el botdn de control de vaina hace que la cubiertase retraiga proximalmente cuando se

acciona el boton de control de vaina, y



un dispositivo intrauterino posicionado dentro del lumen distal de la vaina alargada.

88. Un kit que comprende

un dispositivo de insercion que tiene una vaina alargada que tiene un extremo proximal y
un extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo proximal y el extremo
distal,en donde el extremo distal de la vaina alargada forma una punta atraumética
seleccionada del grupo que comprende una punta redondeada y un punta ahusada, un
miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable
dentro del lumen de la vaina alargada, y una interfaz de usuario posicionada
proximalrﬁente; y

un dispositivo intrauterino posicionado dentro del lumen distal de la vaina alargada.

89. Un método de uso de un dispositivo de inserciéon que comprende:

el avance de un dispositivo de insercion que tiene una vaina alargada que tiene un extremo
proximal y un extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo proximal y el
extremo distal; un miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo
distal desechable dentro del lumen de la vaina alargada; una interfaz de usuario posicionada
proximalmente,en donde la interfaz de usuario posicionada proximalmente comprende
ademas una o mas guias alargadas formadas al menos parcialmente en la misma y a lo largo
de al menos una porcion de una longitud de la misma, y un deslizador de vaina moévil en
comunicacién con la vaina alargada en dondeel deslizador de vaina movil es adaptable y
configurable para moverse de forma segura dentro de la guia alargada y en donde ademas el
deslizador de vaina mévil controla el movimiento axial de la vaina alargada;

el accionamiento deldeslizador de vaina;

al menos un movimiento de mover la vaina alargada proximal y avanzar el DIU
distalmente;

incrementar automaticamente o semi-automaticamente un diametro radial del DIU; y

liberar el DIU del dispositivo de insercidn.

90. Un método de uso de un dispositivo de insercion que comprende:

el avance de un dispositivo de insercion que tiene una vaina alargada que tiene un extremo
proximal y un extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo proximal y el
extremo distal, un miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo
distal desechable dentro del lumen de la vaina alargada, una interfaz de usuario posicionada
proximalmente, y un botdn accionable de control de deslizador con la interfaz de usuario
posicionada proximalmente en comunicacion con la vaina alargada en donde eldeslizador

de vaina accionable es adaptable y configurable para controlar el movimiento axial de la
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vaina alargada,en donde la vaina alargada se extiende hacia fuera desde la cubierta, y en
donde el boton de control de la vaina hace que la vaina se retraiga proximalmente cuando
se acciona el boton de control de la vaina;

accionar el boton de control de vaina;

al menos un movimiento de mover la vaina alargada proximal y avanzar el DIU
distalmente; '

incrementar automaticamente o semi-automaticamente un diametro radial del DIU; y

liberar el DIU del dispositivo de insercion.

91. Un método de uso de un dispositivo de insercion que comprende:

el avance de un dispositivo de insercion que tiene una vaina alargada que tiene un extremo
proximal y un extremo distal y un lumen que se extiende entre el extremo proximal y el
extremo distal,en donde el extremo distal de la vaina alargada forma una punta atraumatica
seleccionada del grupo que comprende una punta redondeada‘ y una punta ahusada, un
miembro interior alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal desechable
dentro del lumen de la vaina alargada, y una interfaz de usuario posicionada
proximalmente;

al menos un movimiento de mover la vaina alargada proximal y avanzar el DIU
distalmente;

incrementar automaticamente o semi-automaticamente un diametro radial del DIU; y

liberar el DIU del dispositivo de insercion.
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SISTEMAS INTRAURINARIOS, DISPOSITIVOS DE INSERCION DIU,
Y METODOS RELACIONADOS Y KITS DE LOS MISMOS
REFERENCIA CRUZADA

RESUMEN DE LA DESCRIPCION

[00163] La presente descripcion esta relacionada con un sistema intrauterino (dispositivo
de insercién) que incluye un dispositivo intrauterino (DIU), un dispositivo de insercion o
aplicador para insertar el DIU en el cuello del utero de una paciente femenina, métodos

relacionados con el procedimiento de insercion, y métodos de fabricacién para el

dispositivo de insercion.
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