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DESCRIPCION

Proétesis adrtica para el tratamiento de aneurismas
adrticos abdominales y uso de la protesis.
Antecedentes de la invencion

1. Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a una prétesis adr-
tica para el tratamiento de aneurismas abdominales,
en donde la prétesis comprende un material tubular
hueco para insercién intraluminal en la aorta, en don-
de la aorta tiene un cuello adrtico proximal superior y
un cuello adrtico dista) inferior que forma una bifur-
cacion iliaca que se divide en dos arterias iliacas.

La prétesis adrtica es provista para el tratamien-
to de aneurismas abdominales, y particularmente pa-
ra la reparacién intraluminal de aneurismas adrticos
mediante el posicionamiento de la prétesis dentro del
aneurisma sin las desventajas de las prétesis aortoilia-
cas convencionales del tipo monoiliacas y bifurcadas,
en donde dichas desventajas se refieren a la rotacién
y al mal posicionamiento de la prétesis durante la in-
sercidn, asi como el posicionamiento y la instalacién
de la prétesis dentro de la aorta.

2. Descripcion del arte previo

La aorta es el tronco principal del sistema arterial,
partiendo desde el corazén y extendiéndose hacia aba-
jo a través del térax y a través del abdomen para divi-
dirse en dos arterias iliacas. Un aneurisma adrtico ab-
dominal es una dilatacién anormal de la pared adrtica
en la zona de la aorta que pasa a través del abdomen.
El aneurisma debe ser tratado para evitar la rotura del
mismo. Si el aneurisma no se trata este eventualmente
provocard la ruptura del saco que resulta en hemorra-
gias fatales en un tiempo muy corto. Esto conduce a la
muerte del individuo que padece el aneurisma y, hoy
dia, la mortalidad que resulta de esta anormalidad es
tan alta que estd haciendo que los médicos busquen
nuevas y mejoradas técnicas para solucionar este pro-
blema. Si bien la cirugia ha sido el modo mas clasico
de intentar solucionar el problema, la reparacién qui-
rirgica de la pared adrtica estd asociada, sin embargo,
aun alto riesgo, particularmente para pacientes ancia-
nos.
La buisqueda de técnicas alternativas que no invo-
lucren a la cirugia ha sido una preocupacién de los
profesionales en el arte. La Patente Norteamericana
N° 4,562,596 concedida a Elliot Kornberg y otros,
describe una protesis adrtica bifurcada que esta espe-
cificamente disefiada para su insercion intraluminal y
comprende una vaina o manguito hueco generalmente
cilindrico y de una pieza, que tiene un extremo supe-
rior destinado a ser fijado a un cuello superior proxi-
mal de la aorta, corriente arriba del aneurisma, y un
eje menor y un eje mayor que definen dos patas o ex-
tensiones inferiores que tienen el propdsito de ser in-
sertadas cada una dentro de una arteria iliaca respec-
tiva por debajo del aneurisma, de manera de formar
una trayectoria de fluido continua dentro de la aorta,
excluyendo la pared adrtica afectada, es decir el aneu-
risma, del flujo sanguineo.

La Patente Norteamericana N° 4,922,905 se re-
fiere a un catéter y describe un dispositivo de endo-
proétesis tubular que tiene una estructura de pared que
comprende una tela abierta tejida de punto, tipo tubo,
de lazos entretejidos en forma holgada, de material
de filamentos metélicos, estando dicha tela tipo tu-
bo deformada radialmente hacia adentro con respecto
a su conformacion de tejido de punto y es capaz de
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deformarse progresivamente y permanentemente con
expansion radial por medio del catéter para fijar la en-
doproétesis dentro de un vaso sanguineo que debe ser
reparado.

La Patente WO 83/03752 concedida a nombre de
Wallsten, Hans Ivar, describe una prétesis que com-
prende un cuerpo tubular expandible de una pieza que
debe ser insertado dentro de un conducto vascular.

La Patente WO 90/15582 concedida a Trout, Hugh
describe un injerto o prétesis adrtica que comprende
un material de prétesis sustancialmente cilindrico con
medios de fijacién que comprenden una pluralidad de
conjuntos de salientes y ganchos para proveer una fir-
me fijacién de la prétesis adrtica contra la pared adr-
tica.

Aunque se han desarrollado muchas estructuras de
injertos o protesis, la totalidad de ellas ha sido des-
arrollada en relacién con la mejora de sus materia-
les, nuevos medios de fijacion, fijadores expandibles
“stents” y/o nuevos dispositivos para disponer e ins-
talar el injerto dentro del vaso sanguineo. Sin embar-
go, la ubicacién y la correcta disposicion de la pro-
tesis dentro del conducto sanguineo, particularmente
una protesis disefiada para la reparacion de aneuris-
mas adrticos, no es una tarea facil en la medida que la
aorta es el mayor conducto sanguineo con una forma
que requiere que se tenga una especial consideracién
no solo de la pared dilatada sino también de aquellas
porciones de la pared que se encuentran en buenas
condiciones y disponibles para fijar en forma firme la
protesis en la aorta.

Un obstéculo que se encuentra durante la eleccién
de la prétesis para un paciente dado es que la longitud
de la aorta no es la misma para todos los pacientes Yy,
aun para el mismo paciente la aorta tiene un didmetro
interno en el cuello superior o cuello proximal aértico
y las arterias iliacas tienen un didmetro diferente mas
pequefio. Ademads, la relacion entre el didmetro adrti-
coy el didmetro de las iliacas no es siempre el mismo,
y por lo tanto hoy es necesario tener un gran nimero
de injertos o prétesis que se combinen en un gran nu-
mero de didmetros superiores, para el cuello adrtico,
y didmetros inferiores, para las arterias iliacas.

El problema de los diferentes tamafios y formas de
las aortas también es un tema importante al momento
de disponer el extremo superior del injerto en el si-
tio correcto en el cuello proximal adrtico para obtener
una firme fijacién de la prétesis en el cuello y para se-
llar el injerto contra el cuello de la aorta de manera de
evitar que la sangre fluya por el injerto y escape hacia
fuera del injerto e ingrese al aneurisma excluido. Es-
to es, que el flujo de sangre debe circular solamente
en forma restringida por el interior del injerto o pro-
tesis sin que haya ninguna pérdida que se produzca
en el lugar de fijacién. La prétesis incluye, a cada ex-
tremo de la misma, medios de anclaje, denominados
“stents”, en donde cada stent estd firmemente fijado
a cada extremo de la prétesis con una porcién de ca-
da stent extendida mds alld del extremo asociado, y
dicha porcion extendida estd disefiada para anclarse
contra las paredes iliacas o adrticas. Por lo tanto, si
el injerto no es suficientemente largo, puede suceder
que el stent permanezca firmemente unido al cuello
proximal adrtico sin que el extremo del material de la
protesis esté correctamente dispuesto y sellado contra
la pared del cuello aértico. En esta situacion, la préte-
sis estard firmemente retenida contra la pared adrtica
pero el material de la prétesis no estard sellado contra
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el cuello adrtico en el lugar de fijacién. Sin embar-
g0, en esta situacion no se puede reemplazar la prote-
sis corta por una proétesis mas larga para resolver este
problema porque una prétesis extremadamente larga,
aunque pueda cubrir la total extensidn entre el cue-
1o superior de la aorta y las correspondientes arterias
iliacas, puede tener una longitud excesiva por lo cual
quedara plegada o doblada dentro de la aorta, forman-
do zonas restringidas y obstrucciones al flujo normal
de la sangre dentro de la prétesis.

Otra cuestion es que el didmetro del cuello adrtico
debe ser cuidadosamente tenido en cuenta al momen-
to de seleccionar la prétesis. Si la prétesis es de un
didmetro insuficiente como para acoplarse al didme-
tro del cuello adrtico, habrd una pérdida de sangre a
través de un espacio o luz que quedard formada en-
tre la prétesis y la pared adrtica. Si el didmetro de
la prétesis es excesivo, el borde superior de la préte-
sis se plegard, formando pequefios espacios entre la
proétesis y la pared adrtica, con lo cual se originardn
los anteriormente mencionados problemas de pérdida
de sangre. Este problema se soluciona en parte me-
diante protesis hechas de tela eldstica o resiliente, con
fijadores o stent hechos de material elastico auto-ex-
pandible capaz de autoexpandirse hasta un maximo
didmetro, o fijadores rigidos hechos de un material
constructivo que puede deformarse por medio de un
balén expandible y mantener un didmetro de formada
final. Sin embargo, el uso de fijadores resilientes no
es recomendado debido a que el didmetro excesivo de
los mismos hace que la pared adrtica esté permanen-
temente sujeta a una fuerza expansora que afecta la
integridad de la pared adrtica. El uso de fijadores ri-
gidos, aunque es recomendable para la seguridad del
paciente, involucra algunos problemas de instalacién
tal como se describird mas abajo.

Otro problema a ser tenido en cuenta cuando se
inserta y se implanta una protesis o injerto dentro de
una aorta es que la protesis estd cargada o alojada en
forma multiplemente plegada dentro de un dispositi-
vo tubular de insercidén o posicionamiento, también
denominado introductor o vaina, un catéter por ejem-
plo, para llevar el injerto hasta el sitio de instalacién
y desplegar el injerto expandiéndolo radialmente por
cualquier técnica conocida, por ejemplo por medio de
un balén expandible. Para ser firmemente retenida en
el cuello adrtica proximal y en la correspondiente ar-
teria iliaca, la protesis estd provista en sus respecti-
vos extremos superior e inferior con medios de ancla-
je o fijadores, tal como se ha explicado anteriormen-
te, que comprenden generalmente fijadores metalicos
también denominados stents que son capaces de fi-
jar firmemente la prétesis contra el conducto del vaso
correspondiente cuando el fijador se encuentra en su
condicion expandida. Durante la expansion, sin em-
bargo, el extremo superior de la prétesis sufre un mo-
vimiento giratorio con respecto al extremo inferior de
la prétesis. Ademads, el mismo efecto puede ocurrir en
relacién a los extremos inferiores con respecto al ex-
tremo superior de la prétesis. Esto hace que la préte-
sis sea implantada con su cuerpo retorcido y el pasaje
de flujo definido por la prétesis queda indebidamente
restringid, formando un bloqueo al flujo de sangre. La
rotacion de los extremos de la prétesis puede ser pro-
ducida por el inflado del balén que esta hecho de un
material ineldstico que estd plegado mdltiples veces
en el dispositivo de posicionamiento y, durante el in-
flado del mismo, este gira durante su despliegue. Esta
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rotacioén es transferida a la prétesis. La rotacién indu-
cida en la prétesis también puede ser producida por
los movimientos del introductor dentro del vaso san-
guineo durante el despliegue e instalacion de la préte-
sis. Este efecto de retorcido aparece en todas las pro-
tesis e injertos, ya sean protesis monoiliacas hechas
de un material cilindrico o prétesis bi-iliacas, es decir
las proétesis bifurcadas.

Generalmente, las prétesis convencionales, ya
sean las monoiliacas y las bi- iliacas, estdn hechas de
un material de tela, ya sea de material eldstico teji-
do de punto o material ineléstico tejido. Aunque las
protesis eldsticas pueden acomodar mucho mejor las
diferentes relaciones entre los distintos didmetros del
cuello adrtico y las arterias iliacas, estas protesis se
ven afectadas de manera importante por el problema
relacionado a la longitud de la prétesis y el efecto
de retorcimiento anteriormente descripto. Las prétesis
hechas de material tejido ineldstico se ven afectadas
por todos los problemas anteriormente mencionados
de las protesis adrticas convencionales.

A los fines de por lo menos disminuir los anterior-
mente mencionados problemas y dificultades, se han
desarrollado algunas protesis bifurcadas aortoiliacas
que tienen un a pata o limbo generalmente mas larga
que la otra. De esta manera, el limbo mads corto es ple-
gado dentro del limbo mas largo, dentro del catéter, y
la prétesis es llevada hacia el interior de la aorta. En el
lugar apropiado cuando el flujo de sangre comienza a
ingresar a la protesis, la pata més corta flota libremen-
te en la corriente sanguinea y se supone que se dirige
con facilidad hacia la posicion apropiada. Sin embar-
go, cuando el extremo superior de la prétesis bifurca-
da es fijado al cuello superior de la aorta el extremo
inferior del limbo o pata mds larga es fijado dentro de
la arteria iliaca a través de la cual se ha ingresado a la
aorta, la prétesis frecuentemente resulta retorcida a lo
largo de la porcidn de tronco superior de la proétesis de
una pieza y el limbo més largo. Todavia para empeo-
rar esta situacion, la rotacién de la porcién de tronco
puede hacer que el limbo libre mds corto quede en
una posicién diametralmente opuesta a la arteria ilia-
ca que queda libre para recibir dicho limbo més corto.
En esta posicién, el limbo mads largo, ya fijado dentro
de la arteria correspondiente interfiere en la trayecto-
ria entre el limbo mds corto y la arteria libre que debe
recibirlo, bloqueando de este modo el paso del lim-
bo mds corto e impidiendo que este pueda dirigirse e
insertarse en el interior de la correspondiente arteria
iliaca libre. Por lo tanto, aunque el limbo mds corto
puede haber no sido afectado por el efecto de retorci-
do o rotacion, este se dirige a una posicién que hace
imposible introducir el mismo dentro de la arteria.

Si bien se han desarrollado también otras proétesis
monoiliacas y bifurcadas, hechas ambas de diversas
partes, las mismas han sido disefiadas para formar es-
tructuras de alambre eldsticas que forman una confi-
guracién helicoidal similar a un resorte con un recu-
brimiento o forro sintético externo. Estas prétesis, sin
embargo, tienen un comportamiento muy rigido que
hace que las mismas sean practicamente imposibles
de ser pasadas a través de algunos vasos sanguineos
tortuosos para llegar a la aorta y atin son préctica-
mente imposibles de ser fijadas de forma apropiada
en la aorta. La Patente Norteamericana N° 5,609,627
concedida a Goicoechea 27 y otros, describe una pro-
tesis bifurcada que comprende un esqueleto de alam-
bre construido en diversas partes, hecho de alambre
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de nitinol y forrado por medio de una capa de tela de
proétesis. El alambre de nitinol, aunque es flexible en
un estado frio, se comporta como un alambre de ace-
ro a la temperatura que se encuentra dentro del cuer-
po del paciente. Tal como también se describe en esta
patente, Goicoechea también propone un método pa-
ra instalar esta protesis y que consiste en disponer una
primera parte bifurcada y luego ingresar a esta parte
por los extremos inferiores de la misma para introdu-
cir adicionales patas de prétesis y conectar las mismas
a aberturas inferiores en la parte bifurcada. El riesgo
de perforar la pared adrtica con el cable o cordén de
guia y el introductor durante esta operacion es enor-
me y la tarea de conectar las diversas partes dentro
de la aorta es extremadamente dificil debido a que la
parte bifurcada es semirigida y puede adoptar cual-
quier posicion aleatoria que haga que las aberturas de
la misma sean dificiles de ser alcanzadas.

Las Patentes Norteamericanas Nos. 5,628,788 a
nombre de Pinchuk y otros; 5,632,772 a nombre de
Alcime y otros y 5,639,278 a nombre de Dereume y
otros, describen prétesis endoluminales que son tanto
expandibles como de soporte y comprenden un fijador
o stent de soporte hecho de elementos de alambre re-
siliente y una cobertura o forro hecho de un material
poroso dispuesto sobre o por dentro de la estructura
de alambre de soporte. Los mismos problemas ante-
riormente descriptos se encuentran en estas protesis
cuando se trata de plegar la misma en un introductor,
cuando se pasa el introductor a través de vasos sangui-
neos tortuosos o restringidos y cuando se fija el stent
a la pared adrtica disponible.

Brevemente, cuando una prétesis compuesta por
un soporte y un forro se trata de acomodar dentro de
una aorta tortuosa y, debido a su rigidez, la prétesis no
asienta y sella apropiadamente contra el cuello adrti-
co dado que el cuello de la prétesis es forzado a través
del lumen adrtico tortuoso y la prétesis tiende a adop-
tar una configuracion recta sin copiar el lumen adr-
tico curvado o tortuoso. Es muy comtin que este tipo
de prétesis permanezca fija en el cuello adrtico en una
configuracién inclinada debido a que cuando todos los
alambres de guia y los introductores son removidos
de la aorta una vez que la prétesis ha sido instalada en
la misma, la aorta vuelve a su configuracién tortuosa
original. Dado que la prétesis no puede acomodarse
a esta configuracion las fuerzas ejercidas por la aorta
para recuperar su posicion inicial son transferidas di-
rectamente a la prétesis haciendo que la misma altere
su conexion inicial en el cuello aértico. Las mismas
alteraciones ocurren en las patas de la prétesis que
estan conectadas a la porcién de proétesis principal y
las arterias iliacas. Ademas de lo anterior, también es
bien conocido que el cuello adrtico no es siempre ho-
rizontal y el mismo puede estar inclinado con respec-
to al eje vertical del cuerpo del paciente. Bajo estas
circunstancias una prétesis hecha de alambres como
aquella descripta anteriormente no puede acomodar-
se a esta inclinacién. Un problema similar se enfrenta
cuando la pared interior del cuello adrtico no es ente-
ramente circular sino que tiene formaciones calciferas
que hacen que la pared interna del cuello sea irregu-
lar. Este perimetro irregular puede no ser “copiado”
por una prétesis hecha de alambre, lo cual deja por-
ciones de la pared adrtica sin ser selladas y esto da
como resultado pérdida de flujo sanguineo. Si, para
solucionar cualquiera de estos problemas referentes a
las irregularidades del cuello aértico, la prétesis es co-
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locada en una posicién mds alta, hacia arriba mds alla
de las arterias renales, el flujo a través de estas arterias
es bloqueado por la construccién rigida de la prétesis
que estd formada por una densa malla de alambre.

Otra cuestién relacionada con el uso de las prote-
sis hechas de un material eldstico o complaciente es
que la conexion de las partes que conforman la prote-
sis es algo dificil de conseguir en una manera segura
en la medida que la elasticidad o complacencia de los
materiales de conexién hacen que la conexién se des-
prenda facilmente si no estd realizada en forma firme.
De esta manera, esta conexién requiere que se dispon-
gan ganchos, grapas, clips, etc., utilizadas para fijar en
forma firme las partes involucradas sin correr el ries-
go de que se desprenda bajo el efecto del flujo de la
sangre y otras fuerzas involucradas. Este problema no
se encuentra en las protesis hechas de telas inelasticas
o no complacientes porque cualquier stent o fijador
expandible convencional utilizado para hacer la cone-
Xién se expandird contra el didmetro maximo de las
partes en conexion ejerciendo una importante fuerza
radial de retencion.

Resultaria por lo tanto conveniente contra con una
proétesis bifurcada adrtica capaz de adaptarse a todas
las caracteristicas de tamafio y forma de la mayoria
de las aortas. También serfa necesario encontrar una
nueva prétesis adrtica capaz de ser instalada sin su-
frir los inconvenientes anteriormente mencionados de
mal posicionamiento y retorcido.

3. Resumen de la invencién

Es por lo tanto un objeto de la presente invencion
proveer una prétesis adrtica para el tratamiento de
aneurismas aodrticos abdominales mediante la inser-
cién de la prétesis dentro de la aorta dentro de por lo
menos una arteria iliaca, en forma de excluir el aneu-
risma del sistema circulatorio sanguineo, compren-
diendo la prétesis un material de tela eldstico hueco
y tubular de dos porciones o tres porciones, capaz de
acomodar cualquier retorcimiento o rotacién y efecto
de plegado que aparezca en la prétesis como resulta-
do de una instalacion de la prétesis, esto es la prétesis
es capaz de contrarrestar el retorcimiento y el plegado
para recuperar su propia configuracioén tubular luego
de la instalacién. La nueva prétesis también es capaz
de acomodarse a cualquier relacion variable entre los
didmetros de un cuello adrtico y la arteria iliaca, es-
tando también la prétesis adaptada a diferentes lon-
gitudes de aorta y tamafios, de manera de disminuir
y atn evitar los riesgos de mal posicionamiento de la
protesis dentro de la aorta.

Es un objeto adicional de la presente invencion
proveer una prétesis adrtica para el tratamiento de
aneurismas adrticos abdominales, en donde la préte-
sis comprende un material hueco tubular que es in-
sertado intraluminalmente en la aorta, presentando la
aorta un cuello adrtico proximal superior y una por-
cién inferior adrtica distal que forma una bifurcacién
iliaca que se divide en dos arterias iliacas, en donde
la prétesis comprende una porcién principal de pro-
tesis que tiene una forma generalmente cilindrica con
un extremo superior que es asegurado con firmeza al
cuello adrtico proximal, y por lo menos un extremo
inferior que cuelga, que se mueve o flota libremente
en una posicién dentro del aneurisma y por encima
de la bifurcacién iliaca, y por lo menos una porcién
de pata iliaca de prétesis que tiene una forma alarga-
da y generalmente cilindrica con un extremo inferior
que se asegura firmemente a una de las arterias ilia-
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cas, y un extremo superior que se conecta en forma
segura y en comunicacién de fluido con el extremo
inferior de la porcién principal de prétesis, estando
ambas porciones de protesis hechas de un material de
tela complaciente flexible.

Es por lo tanto un objeto de la presente invencidén
proveer una prétesis bifurcada adrtica para el trata-
miento de aneurismas adrticos abdominales mediante
la insercién de la prétesis bifurcada dentro de la aor-
ta y de las arterias iliacas, en una forma de dejar el
aneurisma excluido del sistema circulatorio de sangre,
comprendiendo la prétesis un material de tela flexible
hueca tubular de tres porciones, siendo el material por
lo menos parcialmente eldstico o ineldstico y siendo
la prétesis capaz de acomodarse a cualquier relacién
variable entre los didmetros de un cuello adrtico y las
arterias iliacas, estando la prétesis también adaptada a
diferentes longitudes y tamafios de aorta de manera de
disminuir y atin evitar los riesgos de mala colocacién
de la prétesis dentro de la aorta.

Es todavia otro objeto de la presente invencion
proveer una prétesis monoiliaca adrtica o bifurcada
bi-iliaca hecha de material de tela flexible que pueda
ser implantada en una forma fécil sin que la prétesis
sufra los conocidos efectos de retorcimiento o rota-
cién cuando se despliega contra la pared interior de la
aorta, de manera de evitar que la prétesis monoiliaca o
bifurcada se instalada en una orientacién no deseada.

Es un objeto adicional de la presente invencion
proveer una prétesis bifurcada adrtica para el trata-
miento de aneurismas adrticos abdominales, en don-
de la prétesis comprende un material hueco tubular
que ha de ser insertado intraluminalmente en la aorta,
presentando la aorta un cuello superior adrtico proxi-
mal y una porcién inferior distal que define una bi-
furcacién adrtica que se divide en dos arterias iliacas,
comprendiendo la prétesis una porcién de tronco de
protesis hecha de un material de tela flexible, presen-
tando la porcién de tronco una forma generalmente
cilindrica con un extremo superior que es asegurado
firmemente al cuello proximal adrtico, y una porcién
corta inferior bifurcada que forma dos extremos de
conexion inferiores, uno al lado del otro, extendién-
dose los extremos de conexién dentro de la aorta y
estando ubicados hacia arriba y espaciados de la bi-
furcacién adrtica, y un par de porciones de prétesis de
pata iliaca hechas de un material de tela flexible, en
donde cada porcidn presenta una forma generalmen-
te alargada y cilindrica con un extremo inferior que
es firmemente asegurado a una de las arterias iliacas,
y un extremo superior que es firmemente asegurado
en comunicacién de flujo de fluido a uno respectivo
de los extremos inferiores de conexién de la porcién
bifurcada inferior de la porcién de tronco.

Es atin otro objeto de la presente invencién pro-
veer una proétesis bifurcada adrtica para el tratamien-
to de aneurismas aodrticos abdominales, en donde la
proétesis comprende un material hueco tubular que es
insertado intraluminalmente en la aorta, en donde la
aorta presenta un cuello adrtico proximal superior y
una porcidn distal inferior que se divide en dos arte-
rias iliacas, que forman una bifurcacién iliaca, com-
prendiendo la prétesis una porcién de tronco de pro-
tesis que presenta una forma generalmente cilindrica
con un extremo superior que se asegura firmemente al
cuello proximal adrtico, y una porcién inferior corta y
bifurcada que forma dos extremos de conexién, uno al
lado del otro, en donde por lo menos el extremo supe-
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rior de la porcién de tronco estd hecho de un material
de tela tejida de punto, radialmente expandible, eldsti-
cay flexible, extendiéndose los extremos de conexién
dentro de la aorta y estando ubicados hacia arriba y
separados de la bifurcacidn iliaca, y un par de porcio-
nes de prétesis de pata iliaca hechas de un material
de tela tejida de punto expandible radialmente elas-
tica y flexible, en donde cada porcién presenta una
forma generalmente cilindrica y alargada con un ex-
tremo inferior que se asegura firmemente a una de las
arterias iliacas, y un extremo superior que se asegura
firmemente en comunicacién de flujo de fluido a uno
respectivo de los extremos de conexidn inferior de la
porcién bifurcada inferior de la porcién de tronco.

Es atn un objeto adicional de la presente inven-
cién proveer una protesis adrtica para el tratamien-
to de aneurismas adrticos abdominales en donde la
protesis comprende un material hueco tubular, ya sea
del tipo monoiliaca o del tipo bi-iliaca, que se inser-
ta intraluminalmente en la aorta, presentando la aorta
un cuello adrtico proximal superior y una porcidn in-
ferior distal adrtica que forma una bifurcacién iliaca
que se divide en dos arterias iliacas, comprendiendo
la prétesis una porcién principal de prétesis que tiene
un extremo superior que se asegura al cuello proximal
adrtico, y un extremo inferior que cuelga libremente
de una posicién dentro del aneurisma por encima de
la bifurcacioén iliaca, y una porcién de pata iliaca de
protesis que tiene una forma generalmente cilindrica
y alargada con un extremo inferior que se asegura a
una de las arterias iliacas y un extremo superior que
se asegura y se conecta en comunicacion de flujo de
fluido al extremo inferior de la porcién principal de
protesis, en donde las porciones de prétesis estdn he-
chas de un material complaciente eléstico de tejido de
punto, y la porcién principal estd conificada descen-
dentemente hacia el extremo de la misma, terminando
el extremo de la porcién principal en un borde inelas-
tico, de manera que el extremo superior de la porcién
de pata puede retenerse dentro de la porcién inferior
conificada mediante medios de anclaje o fijadores, en
donde el borde ineldstico rodea el extremo superior de
la porcién de pata de prétesis y los medios de anclaje
permanecen dentro de la porcién principal de prétesis
hacia arriba del borde ineldstico.

Es todavia otro objeto de la presente invencién
proveer una prétesis bifurcada bi- iliaca tal como se
ha definido anteriormente y que se asemeja a un par de
pantalones con dos patas colgantes, siendo la prétesis
capaz de ser convertida en una prétesis de tipo mo-
noiliaco por medio de una simple modificacién, com-
prendiendo la prétesis una porcidn superior principal
y una porcién de pata que se conecta a la porcion prin-
cipal, estando la prétesis hecha de un material eldstico
complaciente de tejido de punto y la porcién principal
incluye un borde inelastico inferior formado por un
hilo inelastico que pasa a través del material eldstico
tejido de punto de la porcién principal de la prétesis
en un borde inferior de una de las patas del pantalén,
un hilo adicional ineldstico que pasa a través del ma-
terial de tejido de punto en la otra pata en un punto de
bifurcacién de las dos patas colgantes del pantaldn,
de manera tal que la otra pata colgante del pantalén
puede ser cerrada al flujo sanguineo para convertir la
protesis bifurcada en una prétesis adrtica monoiliaca.

Estos objetivos se consiguen con una protesis adr-
tica tal como se ha mencionado arriba, en donde la
protesis se caracteriza por comprender:



9 ES 2254 127 T3 10

una porcién principal de prétesis complaciente
que tiene una forma generalmente cilindrica con un
extremo superior destinado a ser asegurado firmemen-
te al cuello adrtico proximal, y un extremo inferior
que se mueve libremente y estd construido de manera
de permanecer completamente en una posicién dentro
del aneurisma y por encima de la bifurcacién iliaca, y

por lo menos una porcién de prétesis iliaca com-
placiente enteramente hecha de tela y que tiene una
forma generalmente alargada y cilindrica con un ex-
tremo inferior destinado a ser asegurado firmemente
auna de las arterias iliacas, y un extremo superior pa-
ra ser conectado aseguradamente en comunicacién de
flujo de fluido al extremo inferior de la porcién princi-
pal de prétesis, teniendo también ambas porciones de
protesis iliacas por lo menos un stent asegurado a los
extremos superior (23) e inferior (24) de las mismas.

Realizaciones preferidas de la prétesis adrtica de
acuerdo a la invencién resultan evidentes de las ad-
juntas reivindicaciones 2 a 26.

Para los propésitos de esta invencién el término
“tela flexible” debe entenderse como cualquier mate-
rial textil o tela de grado quirdrgico, biocompatible,
capaz de ser flexionada en tal forma que las porciones
de proétesis tubulares de la invencién pueden seguir la
trayectoria curva de cualquier vaso sanguineo, ain va-
sos 0 conductos tortuosos, para acceder a la aorta, y
aln ser capaces de ser acomodados dentro de la aor-
ta cuando la aorta tiene una trayectoria multiplemente
curvada, sin que aparezca ninguna estrangulacion en
las formas tubulares de las porciones de la prétesis, y
sin que se afecte la fijacion en los extremos respecti-
vos de las porciones y la aorta y las arterias iliacas.

Cuando el término “pendiente” o “colgante” es
utilizado asociado con algunas porciones de la prote-
sis de la invencidn, se intenta indicar que tales porcio-
nes, del mismo modo que los extremos o las porciones
extremas de las porciones principal o de tronco per-
manecen libres y son capaces de moverse libremen-
te, rotar, ondularse, flotar, etc., en el flujo sanguineo,
por ejemplo. Estos términos han sido utilizados para
ilustrar la capacidad de la porcién principal de préte-
sis o la porcién de tronco que tiene para acomodarse
a la configuracion de la aorta y al flujo sanguineo, y
los términos fueron elegidos para hacer mds ilustrati-
vo este comportamiento de la prétesis en la posicién
que se muestra en las figuras, esto es en una posicién
vertical. Sin embargo, en cualquier operacién quirtr-
gica, el paciente estd posicionado horizontalmente, de
manera tal que la porcion de prétesis principal o de
tronco de las realizaciones inventivas se movera libre-
mente por el flujo sanguineo en una posicién horizon-
tal, es decir segin un patrén de flujo horizontal. Por
lo tanto, los términos pendiente y colgante, cuando se
utilizan para la porcién de tronco o porcién principal,
una vez unida esta porcién al cuello adrtico superior,
se debe entender de acuerdo con este concepto arriba
explicado.

Estos y otros objetos, caracteristicas y ventajas de
la invencion resultardn mejor entendidos cuando sean
tomados en relacién con los dibujos y la descripcién
que se acompaia.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invencién es ilustrada a modo de
ejemplo en los siguientes dibujos en donde:

La figura 1 muestra una vista en elevacion lateral
de una protesis adrtica del tipo monoiliaca de acuerdo
con al arte previo, una vez que estd instalada dentro
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de la aorta;

La figura 2 muestra una vista en elevacion lateral,
parcialmente en corte, de una aorta con una porcién
principal de prétesis de acuerdo con la invencién, ya
instalada dentro de la aorta, sobre una cuerda guia;

La figura 3 muestra una vista en elevacion lateral,
parcialmente en corte, de la aorta y la porcién princi-
pal de proétesis de la figura 2, con un dispositivo po-
sicionador que pasa a través de la porcién principal
de protesis y estd listo para posicionar una porcién de
pata de proétesis;

La figura 4 muestra una vista en elevacion lateral,
parcialmente en corte, de la aorta y la porcién prin-
cipal de prétesis de la figura 2, con una porcién de
pata de prétesis conectada a la porcién principal de
protesis e instalada en su lugar;

La figura 5 muestra una vista en elevacion late-
ral de una prétesis adrtica bifurcada de una pieza de
acuerdo con el arte previo, una vez que estd instalada
dentro de la aorta;

La figura 6 muestra una vista en elevacion lateral,
parcialmente en corte, de una tapa durante la instala-
cion de la prétesis una vez que el dispositivo posicio-
nador de tronco es removido y la porcién de tronco
permanece en el cuello adrtico, sobre la cuerda guia y
retorcida;

La figura 7 muestra una vista en elevacion lateral,
parcialmente en corte, de una aorta que tiene la por-
cién de tronco de prétesis de la figura 6 ya instalada
dentro de la aorta, estando la cuerda guia removida
hacia arriba desde un extremo del tronco de manera
tal que la porcién de tronco puede girar libremente
dentro de la aorta y resulta posicionada en la condi-
cién mds favorable que tiene la bifurcacién orientada
de acuerdo con las arterias iliacas;

La figura 8 muestra una vista en elevacién late-
ral, parcialmente en corte, de la aorta y la porcion de
tronco de la prétesis de la figura 7, en donde el dispo-
sitivo posicionador de pata pasa a través de la porcién
de tronco de la prétesis y estd listo para posicionar
una porcion de pata de protesis de acuerdo con la in-
vencion;

La figura 9 muestra una vista en elevacion late-
ral, parcialmente en corte, de la aorta y la porcién de
tronco de la prétesis de las figuras 7 y 8, en donde dos
dispositivos posicionadores de pata estdn insertados a
través de respectivas arterias iliacas derecha e izquier-
da dentro de la aorta, conteniendo ambos dispositivos
posicionadores de pata las respectivas porciones de
pata de prétesis listas para ser instaladas dentro de la
aorta y las respectivas arterias iliacas;

La figura 10 muestra una vista en elevacion lateral,
parcialmente en corte, de la aorta, la porcién de tronco
de la prétesis y ambas porciones de pata conectadas a
la porcion de tronco de la proétesis e instaladas en po-
sicién dentro de las arterias iliacas;

Lafigura 11 muestra una vista en elevacion lateral,
parcialmente en corte, similar a la figura 8, pero con
la porcién de tronco posicionada cerca a una condi-
cién menos favorable que tiene la bifurcacién girada
alrededor de 90° con respecto a la alineacidn de las ar-
terias iliacas, con un dispositivo posicionador de pata
que pasa a través de la porcién de tronco de la prote-
sis y esté listo para posicionar una porcién de pata de
prétesis de acuerdo con la invencion;

La figura 12 muestra una vista en elevacion late-
ral, parcialmente en corte, de la aorta de la porcién
de tronco de prétesis similar a la figura 9, en don-
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de ambos dispositivos posicionadores o introductores
contienen las porciones de pata listas para ser desple-
gadas en posicién dentro de la aorta y de las arterias
iliacas;

La figura 13 muestra una vista en elevacion late-
ral, parcialmente en corte, de la aorta, la porcién de
tronco de la protesis y las porciones de pata instala-
das dentro de las arterias iliacas;

La figura 14 muestra una vista en elevacion lateral,
parcialmente en corte, con una prétesis monoiliaca
hecha de material ineldstico tejido y que comprende
una porcién principal de prétesis superior conectada
a una porcién de pata inferior de prétesis;

La figura 15 es una vista agrandada de la porcién
de la conexidn entre las porciones principal y de pata,
encerradas por el circulo ilustrado en lineas y trazos
en la figura 14;

La figura 16 es una vista lateral parcial de una co-
nexioén entre un extremo inferior de la porcién prin-
cipal de prétesis y un extremo superior de la porcién
inferior de pata de prétesis llevada a cabo de acuerdo
con las ensefianzas de la invencion;

La figura 17 es una vista agrandada del borde ine-
lastico de la porcion principal de prétesis, encerrada
en el rectangulo ilustrado en lineas de trazos de la fi-
gura 16,y

La figura 18 es una vista en elevacién de una por-
cién de tronco bifurcada que incluye los conceptos de
la invencion.

Descripcion de las realizaciones preferidas

Ahora haciendo referencia en detalle a los dibujos
se puede ver en la figura 1 una aorta infra-renal gene-
ralmente indicada con el niimero de referencia 1, que
estd afectada por un aneurisma que consiste de una
dilatacién anormal 2 de la pared adrtica. La aorta sale
hacia arriba desde el corazén (no ilustrado) y se dirige
descendentemente hasta dividirse en las arterias ilia-
cas 3 y 4. Cuando la aorta estd afectada por el aneu-
risma se definen un cuello adrtico proximal superior 5
y un cuello adrtico distal inferior 6 en las partes supe-
rior e inferior del aneurisma. Puede ser que el cuello
distal 6 no esté formado, pero la pared también esta
dilatada, cuando el aneurisma se extiende hacia la bi-
furcacién y también a través de las arterias iliacas. Si
esta afeccion no es tratada, la pared dilatada, o aneu-
risma 2, se puede romper asegurando una hemorragia
fatal en un muy corto plazo de tiempo. Se han hecho
muchos intentos para prevenir y evitar la alta morta-
lidad debido a esta anormalidad, en donde la mayoria
de los intentos involucran técnicas quirdrgicas con un
alto riesgo asociado para el paciente. En los tdltimos
afios se ha desarrollado una técnica menos traumatica
que consiste en acceder a la aorta intraluminalmente
para insertar e instalar dentro de la aorta un injerto o
protesis para excluir la aorta del sistema circulatorio
sanguineo. Cuando se instala la prétesis en la aorta la
protesis puede ser fijada firmemente a aquellas por-
ciones de la pared adrtica en buenas condiciones para
proveer una fijacidn segura, esto es un anclaje firme y
un acoplamiento sellado entre la prétesis adrtica y la
aorta.

Entre las diversas prétesis adrticas se pueden iden-
tificar tres tipos de prétesis principales, es decir la
proétesis adrtica monoiliaca, que se ilustra en la figu-
ra 1, que comprende una proétesis cilindrica tubular
de una pieza o dos piezas, la prétesis adrtica bi-iliaca
que consiste de una proétesis bifurcada que compren-
de una prétesis tubular en forma de Y invertida que
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se muestra en la figura 5, y la protesis aorto-adrtica
(no ilustrada) que consiste de una vaina o manguito
con un fijador o stent superior que se fija a un cuello
superior de la aorta y un stent o fijador inferior que
se fija a un cuello adrtico inferior. Las prétesis aorto-
adrticas no siempre pueden ser utilizadas debido a que
es frecuente que el aneurisma haya llegado a un gra-
do de extensidn en donde el cuello adrtico inferior 6,
excesivamente dilatado, ha desaparecido y el extremo
inferior de la prétesis no encuentra una pared adrtica
firme donde fijarse.

Con respecto a las prétesis bifurcadas, las mismas
estdn disefiadas para tener el tronco de la Y insertado
y firmemente fijado al cuello proximal 5 de la aor-
ta mientras que cada rama o extensién o pata de la
Y es insertada e instalada dentro de una arteria ilia-
ca respectiva 3 y 4. El uso de prétesis bifurcadas, sin
embargo, ha mostrado muchos inconvenientes en lo
que a la instalacion de las mismas se refiere, tal como
se describird en mas detalle mas adelante, cuando se
haga referencia a la realizacion de prétesis bifurcadas
de acuerdo con la invencién.

En vista de lo anterior, el inventor de la presen-
te invencidén ha desarrollado una nueva proétesis, ya
sea una prétesis monoiliaca o bi-iliaca que puede ser
instalada sin que se vea afectada por los problemas y
dificultades remarcadas anteriormente y a las cuales
se hard referencia mds adelante.

Prétesis adrtica monoiliaca

Una prétesis adrtica monoiliaca de acuerdo con el
arte previo se ilustra en la figura 1, en donde la préte-
sis comprende un material tubular que tiene una por-
cién superior 8 con un didmetro mayor para ser fijada
al cuello proximal adrtico y una porcién inferior 9 que
tiene un didmetro menor para ser fijada dentro de una
arteria 4 de las arterias iliacas 3 y 4. La comunicacion
fluida se obtiene de este modo entre la aorta y la arte-
ria iliaca 4 por lo que el flujo de sangre en la arteria
iliaca 3 se obtiene llevando a cabo una conexidn entra
las arterias 3 y 4 mediante una simple cirugia que se
realiza corriente abajo de la bifurcacién iliaca, siendo
esta cirugia llevada a cabo en una zona del cuerpo hu-
mano donde no se exponen a riesgo érganos vitales y
la arteria iliaca 3 es cerrada para evitar cualquier re-
flujo de sangre que se introduzca hacia el interior del
aneurisma a través de la arteria 3. Aunque el implante
de la prétesis monoiliaca ha mostrado ser més simple
que la instalacién de la prétesis bi-iliaca, el correcto
posicionamiento de la prétesis todavia es muy dificil
de ser obtenido en la forma deseada.

Tal como es bien conocido en el arte, la protesis
debe ser posicionada dentro de la aorta por medio de
un dispositivo de posicionamiento tubular tal como un
introductor o vaina. Para este propdsito la protesis se
pliega en mdltiples pliegues y se comprime para que
calce ajustadamente dentro del dispositivo posiciona-
dor tubular, el dispositivo posicionador es luego intro-
ducido dentro del sistema circulatorio sanguineo de
un paciente para acceder a la aorta con la prétesis en el
dispositivo, estando porciones predeterminadas de an-
claje de la protesis plegadas alrededor de respectivos
balones expandibles también ubicados dentro del dis-
positivo posicionador. Una vez que se encuentra en el
sitio deseado donde la prétesis ha de ser implantada,
la prétesis es movido hacia fuera del dispositivo posi-
cionador y los balones expandibles son inflados para
expandir la prétesis. La proétesis estd provista con me-
dios de anclaje o fijadores, preferiblemente stents 10

7
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y 11, que consisten generalmente de una malla meta-
lica expandible capaz de ser expandida y de mantener
su configuracién expandida luego que el balén que lo
expandi6 es desinflado. Cada stent o fijador estd ubi-
cado sobre un balén, por lo tanto, una vez que el balén
es expandido el stent es deformado radialmente hacia
fuera de manera que queda firmemente fijado contra
la pared de la aorta, preferiblemente en el cuello aér-
tico proximal, en cualquier porcién sana de la pared
adrtica, o contra una pared de la arteria iliaca respec-
tiva. En la figura 1, se ilustran dos fijadores o stents,
el stent 10 est4 fijado al cuello adrtico 5 mientras que
el stent 11 estd fijado a la arteria iliaca 4.

Cuando la prétesis 7 es movida hacia afuera del
dispositivo introductorio los balones son inflados en
material de tela a partir del cual se hace la prétesis
se despliega con un efecto giratorio incontrolado que
hace que la prétesis sea instalada en una configura-
cién retorcida tal como aquella que se muestra en la
figura 1. Con la prétesis retorcida segun la ilustracion,
la seccion transversal necesaria de la prétesis tubu-
lar se ve reducida y restringida de manera importante,
formando zonas de restriccién 12 que afectan el flujo
sanguineo, y hacen que el paciente tenga que ser tra-
tado mediante cirugia a cielo abierto, para remover la
protesis retorcida o plegada e insertar una nueva pro-
tesis convencional.

De acuerdo con la invencion, se provee una nueva
protesis adrtica, que comprende una prétesis de dos
partes segtin se ilustra en las figuras 2 a 4. La protesis
del invento comprende una porcién principal de pro-
tesis 13 que estd adaptada para ser fijada al cuello 5, y
una porcién de pata de prétesis 14 (figura 4) que esta
adaptada para ser fijada a la porcién 13 y a una arteria
4 de las arterias iliacas 3 y 4. La porcién principal de
prétesis 13 puede ser posicionada dentro de la aorta
1 mediante cualquiera de las técnicas conocidas, por
medio de un introductor o posicionador tubular 15 que
corre sobre una cuerda o cable guia convencional 16.

De acuerdo con el uso de la invencion, la cuer-
da guia 16 se inserta primeramente dentro del sistema
circulatorio sanguineo y es movida hasta alcanzar la
aorta haciendo una incisién en un vaso sanguineo en
un sitio remoto de la aorta. Preferiblemente, la inci-
sién se hace en la ingle del paciente para ingresar a
través de la arteria femoral, sin embargo, esta inci-
sién puede hacerse en cualquier otro vaso sanguineo
en la medida que se pueda acceder en forma segura a
la aorta. Un dispositivo posicionador 15 que lleva la
porcion de prétesis 13 y el fijador o stent 17 que es-
ta fijado firmemente en un extremo superior 18 de la
porcion de prétesis se inserta dentro de la incisién y
se introduce en la aorta. El fijador y la prétesis calzan
ajustadamente dentro del dispositivo posicionador es-
tando el fijador o stent crimpado o aplastado sobre un
catéter balon (no ilustrado) y la prétesis es envuelta
alrededor del fijador y el catéter balén, tal como se
utiliza convencionalmente en un dispositivo posicio-
nador. Una vez que el dispositivo estd en su posicién
deseada dentro de la aorta, particularmente cuando el
stent 17 y el extremo 18 estdn posicionados como se
muestra en la figura 2, el balén es inflado para defor-
mar radialmente hacia fuera el stent y hacer que el
mismo se fije contra la pared adrtica en el cuello 5,
en donde el borde superior del extremo 18 sella con-
tra el cuello 5 para evitar cualquier pérdida de sangre.
Como asistencia en el posicionamiento correcto de la
protesis, se pueden proveer marcas o indicaciones ra-
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dio-opacas en el extremo superior 18 y el balén tal
como es bien conocido en el arte. El stent 17 puede
ser, alternativamente, hecho de un tipo resiliente con
una tendencia a expandirse hacia su condicidn relaja-
da hasta un didmetro fijo maximo cuando el stent se
encuentra liberado de su condicién comprimida en la
que se lo carga dentro del catéter, o, tal como se des-
cribi6 anteriormente, el stent puede ser del tipo rigido
en cuyo caso el stent se hace de una malla metdlica
que también es cargada en una condicién comprimi-
da dentro del catéter pero es radialmente deformada
hacia fuera por el bal6n para llevarlo a una condicién
expandida permanente. Un stent del tipo rigido es ca-
paz de retener una deformacién expandida permanen-
te para retener en forma firme la prétesis contra las
fuerzas que provienen del flujo sanguineo y los mo-
vimientos del paciente. El stent 17 estd hecho de un
metal adecuado de grado biomédico.

La porcién principal de prétesis 13 tiene una for-
ma generalmente cilindrica con el extremo superior
18 que tiene por objeto ser asegurado firmemente al
cuello proximal adrtico 5, y una porcién extrema in-
ferior conificada o ahusada que forma un extremo 19
que estd afinado o conificado en su didmetro el cual
se reduce hacia un borde inferior 20 que tiene el dia-
metro mds pequefio de la porcién de prétesis. Particu-
larmente el extremo inferior conificado 19 es una por-
cién en forma de cono cuyo didmetro disminuye ha-
cia el borde 20. Una vez que estd dispuesto en su sitio,
el extremo inferior 19 desplegado y sin retorcimien-
to, y el borde 20, pueden estar posicionados como se
ilustra en la figura 2, o pueden quedar posicionados y
orientados en cualquier otra posicién girada alrededor
de un eje geométrico longitudinal de la prétesis. En
cualquiera de las posiciones de este extremo 19, éste
extremo siempre estard bien desplegado, sin retorci-
miento, y orientado en tal forma que quedara libre de
cualquier restriccion de flujo y estard alineado con la
arteria iliaca a través de la cual la cuerda guia y el dis-
positivo posicionador han ingresado al aneurisma, en
el dibujo, la arteria 4. Adn en cualquier posicidon que
esté girada con respecto a la posicién que se muestra
en la figura 2, el extremo 19 y el borde 20 permanece-
rdn en una posicién convenientemente orientada con
respecto a cualquiera de las arterias iliacas. Esto es
muy importante para conectar posteriormente la por-
cién de pata de la prétesis tal como se explicard mas
adelante. Una de las caracteristicas mds importantes
de la prétesis de dos partes de la presente invencidn
es que cuando la porcidon de prétesis 13 se instala
mediante su despliegue desde el dispositivo posicio-
nador, cualquier rotacioén y/o efecto de retorcimiento
que resulte del despliegue hacia fuera desaparecera,
atn si la cuerda guia no se remueve de la prétesis. La
porcién de prétesis 13 puede acomodarse a si misma
sobre el cable o cuerda guia a los fines de que la ro-
tacién de la misma, originada durante la instalacion,
no retorcerd el material dado que el extremo 19 de
la invencidn estd libre de girar acompafando la rota-
cién del extremo superior 18. Cuando se acompaia
esta rotacion, el extremo 419 resultard posicionado en
cualquiera de las posiciones giradas tal como se ex-
plicé anteriormente, sin que hayan zonas retorcidas,
lo cual difiere del caso de la prétesis de una pieza que
se muestra en la figura 1.

También de acuerdo con el uso de la invencion,
la segunda parte de la prétesis, la porciéon de pata 14,
se inserta dentro de la aorta y se conecta a la porcion
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principal 13. El dispositivo posicionador 14, conte-
niendo la porcién de pata cargada y plegada 14 y los
stents o fijadores respectivos 21 y 22, es transportado
sobre la cuerda guia 16, de manera tal que el dispo-
sitivo 15 se inserta dentro de la porcion de protesis
13, particularmente hasta la posicién que se muestra
en la figura 3. Una vez en esta posicion, la porcién
de pata 14 se mueve hacia fuera del catéter 15 y se
despliega, inflando, preferiblemente en forma simul-
tanea, respectivos balones que se encuentran en los
sitios en que estdn los stents 21 y 22, para abrirse en
la configuracién que se muestra en la figura 4, de ma-
nera que la porcién de pata queda firmemente fijada
a la porcioén 13 y a la arteria iliaca 4. El dispositivo
posicionador tubular es luego removido tal como se
indica por medio de la flecha en la figura 4. Igual que
el stent 17, los stents 21 y 22 pueden ser de un ti-
po resiliente o pueden ser de un tipo rigido asi como
también estos stents o fijadores estdn hechos de cual-
quier material metalico adecuado de grado biomédi-
co. Cuando se utilizan stents o fijadores auto- expan-
dibles no es necesario usar balones para expandir las
porciones anteriormente mencionadas de la protesis.
De este modo, los stents pueden expandirse automati-
camente.

La porcién 14 de pata iliaca de prétesis tiene una
forma generalmente cilindrica con un extremo supe-
rior 23 que se conecta aseguradamente en comunica-
ci6n de flujo de fluido a la porcién conificada inferior
o extremo 19 de la porcién principal de prétesis, y un
extremo inferior 24 que se fija con seguridad a una
arteria 4 de las arterias iliacas. La porcién de pata de
protesis 14 tiene un didmetro menor que el didmetro
de la porcion principal de prétesis, y el didmetro de la
porcién principal de prétesis disminuye hacia el ex-
tremo inferior de la porcién principal de prétesis para
recibir en forma segura el extremo superior de la por-
cion de pata de proétesis. El extremo 23 es retenido
contra el extremo 19 por medio del stent expandido
y el extremo 23 de la porcién de pata estd impedido
de desacoplarse de su conexién debido a la configu-
racién conificada de la porcién extrema 19 que forma
una interferencia de didmetros en una superposicién
entre los extremos 19 y 23. Cualquier otro tipo de in-
terferencia puede ser llevada a cabo por medio de una
grapa o clip o sutura hecha en el extremo 19. antes de
la instalacion, de manera de restringir el didmetro del
extremo 19.

Brevemente, el uso de la presente invencion per-
mite instalar la prétesis accediendo a la aorta a través
de una vaso sanguineo de acceso, preferiblemente una
arteria iliaca, en donde la prétesis es implantada dis-
poniendo primeramente de la porcién principal 13 tal
como se explico y luego instalando la porcion de pata
secundaria en la correspondiente arteria iliaca 4 y co-
nectando las porciones de prétesis principal y de pata
una con otra, de manera tal que la porcién de pata 14
quede fijada a la arteria iliaca y a la porcién princi-
pal 13 una vez que cualquier rotacién de la porcién
principal, producida por el despliegue y la instalacién
de la porcién principal haya ocurrido y desaparecido,
de manera que no se transfiere a la porciéon de pata
de proétesis ningun efecto de rotacion o retorcimiento
proveniente de la porcidn principal de protesis.

Mas particularmente, la instalacién comprende in-
sertar la cuerda guia 16 es un sitio alejado del sitio
del vaso afectado por el aneurisma, preferiblemente
la aorta, y se mueve la cuerda guia hacia el sitio del
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aneurisma; se inserta la porcién principal de prétesis
a lo largo de la cuerda guia por medio de un disposi-
tivo posicionador, tal como un introductor 15, inclu-
yendo por lo menos un balén expandible, estando la
porcion principal de prétesis mantenida en una condi-
cién comprimida sobre el baldn; se dispone la prote-
sis en el sitio del aneurisma y se despliega la porcion
principal de prétesis inflando el balén, de manera tal
que el extremo superior 18 de la porcién principal de
protesis 13 es asegurado firmemente al cuello adrtico
proximal 5; se remueve el posicionador y se introduce
el mismo u otro nuevo dispositivo posicionador sobre
la cuerda de gufa, llevando el dispositivo posiciona-
dor la porcién de pata de prétesis en una condicién
comprimida hasta que el extremo superior 23 de la
porcién de pata de protesis esté dentro del extremo
inferior 19, pasando el borde 20, de la porcién prin-
cipal de prétesis, y se despliega la porcién de pata de
prétesis inflando el balén del catéter cuando el extre-
mo superior de la porcién de pata de protesis estd en
la porcion extrema inferior de la porcién principal de
prétesis de manera tal que el extremo superior de la
porcién de pata de prétesis es radialmente expandido
y asegurado firmemente contra el extremo inferior de
la porcién principal de prétesis, estando las porciones
de prétesis principal y de pata conectadas en comuni-
cacién de flujo de fluido.

Con la proétesis y el uso de la presente invencién
se evitan, o por lo menos se minimizan, los proble-
mas e inconvenientes de las prétesis convencionales
y de los métodos y usos de implantacién de las mis-
mas. De esta manera, la rotacién generada durante la
instalacién de una prétesis del arte previo, debido al
hecho de que tanto el extremo superior como el ex-
tremo inferior de una proétesis de una pieza quedan
retenidos en el cuello superior de la aorta y la arteria
iliaca, cualquier rotacién de los extremos no puede ser
acomodada y el cuerpo tubular de la prétesis resuelta
retorcido tal como se lo ilustra en la figura 1. Con la
presente invencion, la rotacién de la prétesis 13 puede
acomodarse en la medida que el extremo 20 est4 libre
de girar una vez que el extremo 18 ha sido retenido
dentro del cuello 5, y por lo tanto el efecto de retorci-
miento no ocurre en el cuerpo tubular de la prétesis 13
porque el extremo 20 gira en la misma cantidad o gra-
do que ha girado el extremo 18. Luego, la porcién de
pata 14 se instala tal como se explic6 anteriormente.

Otra ventaja de la presente invencién en compara-
cién con el arte previo es que las diferentes relaciones
de didmetro del cuello 5 y el didmetro de la arteria
iliaca 3 y 4, pueden ser cubiertas con solamente una
porcién principal 13, o unas pocas porciones princi-
pales, utiles para cualquier longitud de aorta, mientras
que la porcién de pata serd seleccionada a partir de un
juego de porciones de pata que tiene diferentes dia-
metros y longitudes estdndar. Esta combinacion de di-
ferentes porciones principales y diferentes porciones
de pata provee un amplio espectro de combinaciones
que también es muy Ttil para cubrir un gran niime-
ro de longitudes para posicionar en forma correcta la
protesis a lo largo de la totalidad de la distancia entre
el cuello 5 y la porcién necesaria de la arteria ilia-
ca, consiguiendo de este modo un apropiado efecto
de anclaje de la prétesis y una completa exclusion del
aneurisma.

Otro aspecto importante de la invencion esta re-
lacionado al uso de medios de anclaje o fijadores del
tipo resilientes, esto es stent o fijadores auto-expandi-
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bles. En las prétesis del arte previo, el efecto de re-
torcimiento al cual se ha hecho amplia referencia en
relacion con el uso de fijadores rigidos también puede
aparecer cuando se utilizan fijadores selientes o elds-
ticos porque la prétesis se dispone longitudinalmente
dentro del posicionador tubular o aplicador y, cuando
la prétesis se deja mover hacia fuera desde el apli-
cador los fijadores son liberados en una forma que
sigue un patrén que no es simultdneo a lo largo de
todo el fijador. Bajo esta circunstancia, si la prétesis
7 de la figura 1 estd siendo instalada el stent o fijador
10 es primeramente expandido con al usual rotacién
del mismo mientras que el stent o fijador 11 todavia
permanece dentro del dispositivo posicionador, por lo
tanto la rotacién del stent 10 genera un efecto de re-
torcimiento a lo largo de la vaina 7 y este efecto de re-
torcimiento puede aumentarse por cualquier rotacién
del dispositivo posicionador cuando se mueve durante
la remocién del mismo para liberar el fijador 11 que
se expande en una posicion girada con respecto al fi-
jador 10. Por lo tanto, el hecho de dejar el extremo
inferior 20 de la prétesis de la invencion que gire li-
bremente luego de que el stent 10 sea fijado al cuello 5
hace que la prétesis acompaiie la rotacion del stent de
manera de evitar que la prétesis permanezca retorcida
o plegada luego de su instalacion.

Protesis aortica bi-iliaca bifurcada

Haciendo ahora referencia en detalle a otra reali-
zacién de la invencién desarrollada como una préte-
sis bifurcada, se puede ver en la figura 5 una préte-
sis bifurcada bi-iliaca de acuerdo con el arte previo.
La prétesis adrtica bi-iliaca conocida consiste de una
protesis bifurcada 25 que comprende una prétesis tu-
bular en forma de Y invertida. La prétesis bifurcada
estd diseflada como para tener un tronco o porcién de
tronco 26 de la Y que se inserta y se fija firmemente al
cuello proximal 5 de la aorta mientras que cada bra-
7o, rama o pata 27 y 28 de la Y se inserta y se instala
dentro de una arteria iliaca respectiva 3 y 4.

Aunque las protesis bifurcadas proveen un mejor
disefio que definiria una conexién de fluido comple-
ta entre la aorta y las arterias iliacas, las prétesis bi-
furcadas se ven afectadas por restricciones durante la
instalacién de las mismas en la medida que la cone-
xién de las porciones de pata a la porcién de tronco
es muy compleja y no es confiable, por lo menos con
los métodos disponibles hoy dia, particularmente pa-
ra posicionar y desplegar la prétesis dentro de la aorta
en una forma en que la prétesis quede ubicado en su
lugar en forma firme y apropiada. Aunque el tronco
de la protesis bifurcada podria ser dispuesto en una
forma convencional, no hay dispositivos confiables y
técnicas confiables para posicionar y fijar las patas o
brazos de la Y en el lugar correcto, dentro de las res-
pectivas arterias iliacas.

De acuerdo con las prétesis convencionales que se
encuentran en el mercado hoy dia para la reparacién
adrtica, la protesis debe ser posicionada dentro de la
aorta por medio de un dispositivo posicionador tubu-
lar, tal como un introductor. Con este propdsito la pro-
tesis es plegada en miiltiples pliegues y comprimida
para quedar calzada o introducida ajustadamente den-
tro del dispositivo posicionador tubular, siendo dicho
dispositivo introducido dentro del sistema circulato-
rio sanguineo del paciente para acceder a la aorta con
la proétesis en el dispositivo, estando predeterminadas
porciones de anclaje de la prétesis plegadas alrededor
de por lo menos un balén expandible también ubica-

10

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

do dentro del dispositivo posicionador. Una vez en el
lugar deseado donde la prétesis ha de ser implanta-
da, la prétesis es movida hacia fuera del dispositivo
posicionador y el balén expandible o balones expan-
dibles se inflan para expandir la prétesis. La prétesis
bifurcada esta provista con medios de anclaje, prefe-
riblemente fijadores o stents 29, 30 o 31 cada uno de
los cuales consiste en general de una malla metalica
expandible capaz de ser expandida y de mantener su
configuracién expandida luego de desinflar el balén
que lo expandié. El stent estd ubicado sobre el baldn,
por lo tanto, una vez que el balén es expandido el stent
se deforma radialmente hacia fuera de modo de que-
dar firmemente fijado contra la pared de la aorta, en el
cuello adrtico proximal, y contra una pared de la ar-
teria iliaca respectiva. En la figura 5, se describen tres
stents, el stent 29 estd fijado al cuello adrtico 5 mien-
tras que los stents 30 y 31 estdn fijados a respectivas
arterias iliacas izquierda y derecha 3 y 4.

Cuando la prétesis 25 es movida hacia fuera del
dispositivo introductorio y los balones son inflados el
material de tela del cual se hace la protesis se des-
pliega con un efecto giratorio descontrolado que hace
que la proétesis sea instalada bajo una configuracién
retorcida tal como aquella que se muestra en la figu-
ra 5. Con la prétesis retorcida tal como estd ilustrado,
la seccién transversal necesaria de la protesis tubular
queda reducida y restringida de manera importante,
formando zonas de restriccién 32, pudiendo este efec-
to ser peor debido a la bifurcacién definida entre la
porcién de tronco 26 y las porciones de pata 27 y 28
lo que hace que el flujo sanguineo quede bloqueado
y el paciente deba tener que ser tratado por medio de
cirugia a cielo abierto para remover la prétesis retorci-
da y/o plegada o doblada e insertar una nueva protesis
convencional.

De acuerdo con otra realizacion de la invencidn,
sé provee una nueva prétesis adrtica, que compren-
de una proétesis de tres partes tal como se ilustra en
las figuras 6 a 13. La prétesis del invento comprende
una porcién de tronco de prétesis 33 que estd adapta-
da para se fijada al cuello 5, y dos porciones de pata
de prétesis 34 y 35 (figuras 8, 9, 11 y 12) que estdn
adaptadas para ser fijadas a la porcién 33 y a las arte-
rias iliacas 3 y 4. La porcién de tronco de prétesis 33
puede ser dispuesta dentro de la aorta 1 por medio de
cualquiera de las técnicas conocidas, por medio de un
introductor o dispositivo tubular 36 posicionador de
tronco (figuras 6 y 12) que corre por sobre una cuerda
de guia convencional 37.

De acuerdo con la invencion, la cuerda de guia 37
es insertada primeramente dentro del sistema circula-
torio sanguineo y es movida hasta alcanzar la aorta
haciendo una incisién en un vaso sanguineo en un lu-
gar remoto o alejado de la aorta. Preferiblemente, la
incision se hace en una arteria en uno de los brazos
del paciente. La cuerdo guia 37 luego es llevada pa-
ra ingresar por el cuello adrtico 5 y se la dirige hacia
una de las arterias femorales a través de cuya arteria la
cuerda guia se extrae del cuerpo del paciente a través
de una incisidn en la ingle del paciente de manera tal
que un extremo delantero de la cuerda guia es usado
de este modo para introducir un dispositivo posiciona-
dor de tronco sobre la cuerda guia y hacia el interior
de la arteria femoral. El dispositivo posicionador de
tronco 36 lleva la porcion de protesis 33 y medios de
anclaje, tal como un stent o fijador 38 firmemente fija-
do en un extremo superior 39 de la porcién de tronco
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de proétesis, siendo el dispositivo 36 instado dentro de
la incision y trasladado hacia el interior de la aorta. El
stent y la protesis calzan ajustadamente dentro del dis-
positivo posicionador de tronco y el stent es dispuesto
alrededor de un baldn (no ilustrado) tal como se utili-
za convencionalmente en un dispositivo posicionador
o de insercion. Una vez que el dispositivo posiciona-
dor se encuentra en la posicién correcta dentro de la
aorta, particularmente cuando el stent 38 y el extremo
39 estan posicionados tal como se muestra en la figura
6, el balon es inflado para deformar radialmente hacia
fuera el stent de modo de hacer que el mismo quede
fijado contra la pared adrtica en el cuello 5, quedando
cualquier borde superior del extremo 39 sellado con-
tra el cuello 5 para evitar cualquier pérdida de sangre.
Como asistencia para el posicionamiento correcto de
la prétesis, se pueden proveer indicaciones o marcas
radio- opacas en el extremo superior 39 y en el balén
tal como es bien conocido en el arte. El stent 38 pue-
de ser de cualquier tipo resiliente con una tendencia a
expandirse hacia su condicion relajada hasta un dia-
metro mdximo fijo cuando el stent es liberado de su
condicién comprimida tal como se lo carga dentro de
un introductor, o bien el stent puede ser del tipo rigido
en cuyo caso el stent estd hecho de una malla metalica
que también es cargada en una condicién comprimi-
da dentro del catéter pero es deformada radialmente
hacia fuera con la ayuda del balén para llevarlo a su
condicion expandida permanente. Un stent del tipo ri-
gido es capaz de retener una deformacion expandida
permanente para retener firmemente la prétesis con-
tra las fuerzas provenientes del flujo sanguineo y los
movimientos del paciente. El stent 38 estd hecho de
cualquier material metdlico adecuado de grado bio-
médico. De cualquier manera, el stent 38 estd hecho
de una estructura de alambre abierta que, si el cuello
adrtico superior estd dilatado o es irregular perjudi-
cando el firme montaje del stent, el stent puede ser
colocado mads all4 de las arterias renales siempre que
la tela de la prétesis no cierre las arterias dado que
el alambre del stent no bloqueard el flujo sanguineo a
través de las arterias renales.

La porcién de tronco de prétesis 36 tiene una for-
ma generalmente cilindrica con el extremo superior
39 que se fija aseguradamente al cuello adrtico proxi-
mal 5, y una porcién corta inferior bifurcada 40 que
forma dos extremos conexion inferiores, uno al lado
del otro, un extremo de conexidn izquierdo 41 y un
extremo derecho de conexién 42. Esta configuracion
de la porcidn de tronco se asemeja a un par de panta-
lones, por lo tanto los extremos de conexién 41 y 42
también pueden ser indicados a lo largo de esta des-
cripcién como patas pendientes o piernas colgantes
del pantalén.

Una vez que se disponen en su sitio, los extre-
mos inferiores 41 y 42 pueden resultar posicionados
tal como se muestra en la figura 7, esto es la posi-
cién mas favorable en donde ambos extremos estdn
casi totalmente alineadas con las arterias iliacas 3 y 4.
De otra manera, los extremos 41 y 42 pueden resultar
posicionados en cualquier otra posicién girada alre-
dedor de un eje geométrico longitudinal del tronco de
la prétesis, esto es en una posicién menos favorable.
De acuerdo con la invencidn, sin embargo, cualquiera
sea la posicién de los extremos 41 y 42, estos extre-
mos siempre quedardn desplegados, no retorcidos y
bien orientados para una correcta conexién posterior
a las porciones de pata 34 y 35 y a las arterias iliacas,
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tal como se explicard mds en detalle en relacién con
las figuras 9 a 13. Esto es, ain cuando los extremos
queden en una posicién girada 90° con respecto a la
posicién que se ilustra en las figuras 7 a 10, esto en la
posicioén que se muestra en las figuras 11 a 13, los ex-
tremos 41 y 42 permaneceran en una posicion orienta-
da convenientemente con respecto a cualquiera de las
arterias iliacas. Esto es posible debido a que los extre-
mos 41 y 42 estdn libres de moverse con respecto a la
porcién de tronco como en un par de pantalones, es-
to es, permiten que los extremos puedan moverse en
direcciones opuestas sin obstruir el flujo sanguineo,
esto es, los extremos o patas colgantes no estdn co-
nectados unos a otros como lo estdn en algunas de las
prétesis de tres partes del arte previo.

Una de las caracteristicas mds importantes de la
proétesis de tres partes de la presente invencidn es que
cuando la porcién de prétesis 33 es instalada median-
te el despliegue de la misma a partir del dispositivo
posicionador, cualquier rotacién y/o efecto de retor-
cimiento resultante del despliegue hacia fuera desa-
parecerd al removerse la cuerda guia 37 tirando de
la cuerda guia hacia arriba. Cualquier rotacién de la
porcion de tronco, originada durante la instalacién del
mismo, no retorcerd el material porque los extremos
41 y 42 de la invencién pueden moverse libremente,
flotar libremente o girar libremente para acompafar
la rotacién del extremo superior 39 y resultardn po-
sicionados en cualquiera de las posiciones giradas tal
como se explico anteriormente, aiin en una peor posi-
cion, tal como se muestra en las figuras 11 a 13, sin
tener zonas retorcidas, con lo que difiere enormemen-
te del caso de la prétesis bifurcada de una pieza que
se muestra en la figura 5.

También de acuerdo con el uso de la presente in-
vencidn, las dos partes restantes de la protesis de la
invencion, es decir las porciones de pata 34 y 35, se
insertan dentro de la aorta y se conectan a la porcién
principal 33. Una vez que la cuerda guia 37 ha sido re-
movida hacia arriba desde el extremo de conexién 41
tal como se muestra en la figura 7 y la porcion de tron-
co adopta su posicién final, la cuerda guia es insertada
nuevamente por el cuello superior 39 y puede pasar a
través del extremo mejor orientado de los extremos 41
0 42, en este caso el extremo 42 tal como se muestra
en la figura 8, para seguir luego a través de una arteria
femoral del paciente. Luego, un dispositivo posicio-
nador de pata 43, que contiene una porcién de pata
plegada y cargada, por ejemplo la porcién derecha de
pata 16, y respectivos fijadores o stents 44 y 45 en
respectivos extremos superior e inferior 46 y 47 de la
porcion de pata, es transportado sobre la cuerda guia
37 ingresando al cuerpo del paciente a través de una
arteria femoral e ingresando a la aorta a través de la
arteria iliaca 4, dentro del extremo 42 hasta que el dis-
positivo 43 se encuentre en la posicién que se muestra
en la figura 8. Una vez en esta posicion, la cuerda guia
37 es removida hacia arriba desde el dispositivo posi-
cionador 43 y reemplazada por una nueva cuerda guia
48, ver figura 9, siendo la gufa o alambre 48 insertada
dentro del dispositivo 43 por el extremo posterior del
dispositivo 43, para darle soporte al dispositivo posi-
cionador 43 dentro de la porcién de tronco. La cuerda
guia 37 es removida hacia arriba lo necesario como
para liberarse del dispositivo 43 y es insertada a través
del extremo de conexion 41 para ingresar a la arteria
iliaca 3 y otro dispositivo posicionador 49 de pata es
insertado sobre la cuerda gufa 37 de la misma manera
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que el dispositivo 43, pero a través de una incisién en
la otra ingle del paciente. El dispositivo posicionador
49 lleva la porcién de pata 35 y los fijadores o stents
50y 51 que estdn respectivamente fijados al extremo
superior 52 y al extremo inferior 53 de la porcién de
pata izquierda. Una vez en esta posicién, los dispo-
sitivos 48 y 49 son movidos hacia atrds tal como se
muestra por medio de las flechas de la figura 9, para
luego desplegar las porciones de pata 34 y 35. Por lo
tanto, tal como se muestra en la figura 9, la porcién
de tronco 33 es instalada en la aorta en forma libre de
cualquier efecto de retorcimiento o rotacién, y ambas
porciones de pata 34 y 35 son desplegadas simulta-
neamente en su posicion, estando cada una sobre los
cables o cuerdas de guia 37 y 48, respectivamente.

Los balones son inflados para desplegar o expan-
dir los stents 44, 45, 50 y 51 para disponer las porcio-
nes de proétesis en la configuracién que se muestra en
la figura 10, quedando de este modo las porciones de
pata firmemente fijadas a la porcidn de tronco 33 y a
las arterias iliacas 3 y 4. Stents o fijadores adicionales,
no ilustrados, pueden ser utilizados entre los stents 44,
45y 50, 51, o también puede utilizarse un solo stent
mds largo, tal como es bien conocido en el arte, para
evitar que la pata de prétesis se pliegue, doble o se
quiebre. Como en el caso del stent 38, los stents 44,
45, 50 y 51 pueden ser de un tipo resiliente o eldstico
o pueden ser del tipo rigido asi como también estin
hechos de un adecuado metal de grado biomédico. Si
se utiliza el tipo resiliente, no es necesario utilizar ba-
lones para su expansion.

En relacién con a las figuras 11 a 13 se describi-
rd una situacién menos favorable en relacién con la
posicion final de la porcién de tronco luego de su ins-
talacion. La figura 11 muestra una porcioén de tronco
33 fijada al cuello aértico 5 y girada aproximadamen-
te 90° con respecto a la posicion que se muestra en las
figuras 7 a 10, esto es con los extremos de conexion
izquierdo y derecho 41 y 42, respectivamente, alinea-
dos en una configuracién transversal con respecto a
las arterias iliacas 3 y 4. Esto representaria un mayor
obstéculo para la instalacién de una prétesis bifurcada
convencional de una pieza porque en esta etapa por lo
menos una de las patas de la protesis estaria inserta-
da dentro de una de las arterias iliacas, por lo tanto,
en las etapas de despliegue del tronco y de las patas
apareceria un efecto de retorcimiento a lo largo de la
protesis, siendo imposible eliminar el retorcimiento
de la prétesis debido a que dos extremos opuestos de
la prétesis de una pieza ya estan retenidos en el cuello
5y en una de las arterias iliacas. De acuerdo con la in-
vencién, cuando la cuerda guia utilizada para insertar
la porcién de tronco dentro de la aorta es removida,
los extremos 41 y 42 quedan libres y pueden girar y
adoptar la posicidn final relajada sin ningtn efecto de
retorcimiento sobre el material.

Tal como en la situacién descripta en relacién con
las figuras 3 a 10, la cuerda guia 37 se inserta dentro
de al aorta y un dispositivo 36 posicionador de tronco,
que se muestra en la etapa ilustrada en la figura 6, se
introduce a lo largo de la cuerda guia, a través de una
arteria iliaca, conteniendo el dispositivo posicionador
la porcién de tronco que debe ser desplegada dentro
de la aorta. La porcién de tronco 33 es luego desple-
gada contra el cuello adrtico 5, sufriendo un efecto
de retorcimiento como aquel que se muestra en la fi-
gura 6, y el dispositivo 36 posicionador de tronco es
removido hacia atras y la cuerda guia 37 es removida
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hacia arriba desde la porcién de tronco. Una vez que
la porcién de tronco queda nivelada de la cuerda guia,
la porcién de tronco resulta libre y relajada y puede
girar, de manera que el efecto de retorcimiento desa-
parece de la porcién de tronco y el tronco permanece
libre de moverse y se orienta tal como se ilustra en
la figura 11. La cuerda guia 37 luego es reinsertada
dentro de la porcién de tronco 33 y pasa a través de
cualquiera de los extremos de conexion 41 y 42 para
dirigirse a cualquiera de las correspondientes arterias
iliacas 3 y 4. Aunque los extremos de conexion 41 y
42 no estén directamente alineados con las correspon-
dientes arterias iliacas 3 y 4, la cuerda guia 37 pasard
ya sea a través del extremo de conexién 41 o a tra-
vés del extremo de conexién 42 para luego ingresar
ya sea al interior de la arteria 3 o la arteria 4. Si bien
la cuerda guia es ilustrada como pasando a través del
extremo 42 y la arteria 4, la cuerda guia puede ha-
ber pasado alternativamente a través del extremo 42
y la arteria 3, o a través del extremo 41 y la arteria
4, sin que haya aparecido sobre la prétesis ninguna
restriccion, pliegue o retorcimiento. El dispositivo 43
posicionador de pata es luego insertado sobre la cuer-
da guia 37, conteniendo el dispositivo posicionador
de pata una porcién de pata cargada y plegada, por
ejemplo la porcion de pata derecha 34 y los fijadores
o stents 44 y 45, en los extremos superior e inferior
46 y 47 de la porcidn de pata. El dispositivo 43 es in-
sertado dentro del cuerpo del paciente, por una arteria
femoral e ingresa a la aorta por la arteria iliaca 4, has-
ta que el dispositivo 43 quede en la posicidon que se
muestra en la figura 11.

Una vez en esta posicion, la cuerda guia 37 es re-
movida hacia arriba desde el dispositivo posicionador
43 y simultdneamente puede ser reemplazada por una
nueva cuerda guia 48, ver figura 12, y el procedimien-
to es similar a aquel descripto en relacién con las fi-
guras 6 a 10, esto es la cuerda 48 es insertada dentro
del dispositivo 43, por un extremo trasero del mismo,
para darle soporte al dispositivo posicionador de pata
dentro de la porcién de tronco. La cuerda guia 37, una
vez liberada del dispositivo 43, es insertada a través
del extremo de conexién 41 para ingresar a la arteria
iliaca 3 y otro dispositivo 49 posicionador de pata es
insertado sobre la cuerda gufa 37 de la misma manera
que el dispositivo 43, pero a través de una incisién en
la otra ingle del paciente, ver figura 12. Los disposi-
tivos posicionadores de pata llevan porciones de pata
34 y 35 con fijadores o stents 44, 45, 50 y 51 respec-
tivamente fijados en los extremos de las porciones de
pata. Una vez en esta posicion, los dispositivos 43 y
49 son movidos hacia atrds tal como se muestra por
medio de las flechas en la figuras 12, para permitir
que las porciones de pata 34 y 35 puedan ser desple-
gadas. Por lo tanto, tal como se ilustra en la figura 12,
la porcidn de tronco 33 es instalada en la aorta libre de
cualquier efecto de retorcimiento o rotacién, y ambas
porciones de pata 34 y 35 son desplegadas simulta-
neamente en su posicién, cada uno sobre las cuerdas
guia 48 y 37 respectivamente.

Los balones son inflados para desplegar los fijado-
res o stents 44, 45, 50 y 51 para disponer las porcio-
nes de proétesis en la configuracién que se muestra en
la figura 13, quedando asf las porciones de pata firme-
mente fijadas a la porcion de tronco 33 y a las arterias
iliacas 3 y 4. Stents adicionales, no ilustrados, pueden
utilizarse entre los stents 44, 45y 50, 51 (no ilustrado)
tal como es bien conocido en el arte, para evitar cual-
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quier posibilidad de quiebre, doblado o deformacién
de la prétesis. Como en el caso del stent 38, los stents
44, 45, 50 y 51 pueden ser del tipo eldstico o resi-
liente o pueden ser del tipo rigido, estando asi mismo
hechos de cualquier metal adecuado de grado biomé-
dico. Si se utiliza el tipo eldstico o resiliente no es
necesario utilizar balones para su expansion.

Las porciones de pata iliacas 34 y 35 de la protesis
son generalmente vainas o manguitos alargados cilin-
dricos que tienen un extremo superior y un extremo
inferior debidamente disefiado para asegurar una co-
nexién firme y sellada con los extremos de conexién
41 y 42 de la porcién de tronco. Los extremos de co-
nexién 41 y 42 pueden tener configuraciones ahusa-
das, afinadas o conificadas para formar interferencia
con el extremo superior de la porcién de pata asocia-
da, o cualquier otro tipo de interferencia de didmetros
que puede llevarse a cabo mediante una grapa o sutu-
ra hechas en los extremos 41 y 42, antes de su instala-
cién, de manera de restringir el didmetro de los extre-
mos 41 y 42. Uno de los extremos o patas pendientes
41 y 42 también puede cerrarse por medio de sutura,
0 una grapa, etc., para convertir la proétesis bi-iliaca en
una prétesis monoiliaca. Esta reforma también puede
llevarse a cabo de acuerdo con la realizacién de la in-
vencion que se muestra en la figura 18, que presenta
un hilo o cuerda que pasa a través del material de pro-
tesis en un punto de bifurcacién de las patas colgantes
41y 42. Las porciones de protesis 33, 34 y 35 pueden
estar fabricadas a partir de cualquier material de tela
o material textil adecuado, por lo menos parcialmente
eléstico o ineldstico, ya sea un material tejido o tejido
de punto.

En términos generales, la prétesis de la invencién
es preferiblemente utiliza en un aneurisma y esta pro-
tesis bifurcada aértica 33, 34 y 35 es posicionada e
implantada intraluminalmente accediendo a la aorta
1 por medio de la cuerda guia insertada a través del
cuello adrtico o cuello extremo del aneurisma, sien-
do la prétesis insertada a través de un vaso sanguineo,
preferiblemente las arterias femorales o arterias ilia-
cas 3 y 4, donde la prétesis bifurcada es implantada
disponiendo primeramente de la porcién de tronco 33
contra el cuello adrtico proximal superior 5 y luego
instalando cada porcién de pata secundaria 34 y 35 en
cada correspondiente arteria iliaca 3 y 4 y conectan-
do la porcién de tronco 33 a las porciones de pata 34
y 35, de manera que cada porcién de pata sea fijada
a una arteria iliaca y a la porcién de tronco principal
una vez que haya desaparecido cualquier rotacién de
la porcién de tronco 33, producida por el despliegue
y la instalacién de la porcién de tronco principal, de
modo que no se transfiere a las porciones de pata de
prétesis ninguna rotacion por retorcimiento de la por-
cién de tronco principal de la prétesis.

Mis particularmente, la prétesis es implantada
mediante las etapas de insertar la cuerda guia 37 en
un vaso sanguineo en un sitio alejado del sitio de la
aorta 1 que estd afectada por el aneurisma, moviendo
la cuerda guia para que la misma ingrese al aneuris-
ma por el cuello superior adrtico, insertandose la por-
cién de tronco 33 de la prétesis de lo largo de la cuer-
da guia por medio del dispositivo 36 posicionador de
tronco que incluye por lo menos un balén expandible,
en donde la porcién de tronco de la prétesis es man-
tenida en una condicién comprimida dentro del dis-
positivo posicionador de tronco y el extremo superior
de la porcidn de tronco esta dispuesto sobre el balén,
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posiciondndose la porcién de tronco de protesis den-
tro de la aorta en el sitio del aneurisma y desplegando
la porcién de tronco de la prétesis mediante el inflado
del balén, de modo tal que el extremo superior 39 de
la porcién de tronco de prétesis es fijada asegurada-
mente al cuello adrtico 5 mientras que los extremos
de conexion inferior 41 y 42 permanecen libres como
para moverse y flotar; permitiéndose a los extremos
de conexioén inferiores 41 y 41 girar con respecto al
extremo superior 39 de manera tal que los extremos
de conexién permanezcan en una condicion relajada
luego que el extremo superior 39 haya sido fijado a
al aorta; se remueve luego hacia abajo el dispositivo
posicionador y se mueve hacia arriba la cuerda guia
37 dentro de la porcioén de tronco de prétesis ya ins-
talada y por encima de los extremos de conexién en
un grado suficiente como para que después sea capaz
de moverse hacia abajo e introducirse a través de uno
de los extremos de conexidn; se mueve luego hacia
abajo la cuerda guia 37 haciendo que la cuerda guia
pase a través de uno de los extremos de conexion 41
y 42 e ingrese a una de las arterias iliacas 3 y 4, in-
troduciendo el anteriormente mencionado dispositivo
posicionador 36 por dispositivo 43 posicionador de
pata sobre la anteriormente mencionada cuerda guia
37, pasando a través de un extremo de conexion 42
y una arteria iliaca 4, posicionando el dispositivo 43
tal como se muestra en la figura 11, en donde el dis-
positivo 43 lleva la porcién de pata de prétesis en una
condicién comprimida estando el extremo superior de
la porcidn de pata de prétesis dispuesto sobre uno de
los balones del dispositivo posicionador. La porcién
de pata puede ser desplegada en este etapa o, preferi-
blemente, puede permanecer en su lugar para ser des-
plegada en forma simultdnea con la otra porcion de
pata mediante el inflado de un balén correspondien-
te cuando el extremo superior de la porcién de pata
estd dentro de un extremo de conexién inferior de la
porcion de tronco de prétesis y el extremo inferior de
la porcién de pata se encuentra dentro de una arteria
iliaca, de modo que el extremo superior de la porcién
de pata puede ser radialmente expandido y fijado ase-
guradamente contra un extremo de conexién inferior
de la porcidén principal de prétesis, para conectar el
tronco de la prétesis y las porciones de pata en una
comunicacion de flujo de fluido; removiéndose hacia
arriba la cuerda 37 de modo de sacarla del dispositivo
43 e insertando una nueva cuerda guia 48 a través de
un extremo posterior del dispositivo 43 para darle so-
porte al dispositivo 43 dentro de la aorta. La cuerda 37
es movida hacia arriba solo como para ser liberada del
dispositivo 43 y es insertada en el otro de los extremos
de conexién 41 e ingresada a la otra arteria iliaca 3;
se introduce luego otro dispositivo 49 posicionador de
pata a lo largo de la cuerda guia 37 pasando a través
del otro extremo de conexién 41 y la otra arteria ilia-
ca 3, llevando el dispositivo 49 posicionador de pata
otra porcioén de pata 35 en una condicién comprimi-
da en donde el extremo superior de la porcion de pata
de proétesis se dispone sobre uno de los balones del
dispositivo posicionador, desplegandose luego la por-
cién de pata mediante el inflado de un balén corres-
pondiente cuando el extremo superior de la porcién
de pata de prétesis se encuentra dentro del otro extre-
mo 41 de conexidén inferior de la porcién de tronco
de la protesis y el extremo inferior de la porcién de
pata se encuentra en la otra arteria iliaca 3, de mane-
ra que el extremo superior de la porcién de pata de
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protesis es expandido radialmente y fijado asegurada-
mente contra el otro extremo de conexién inferior 41
de la porcién de tronco de prétesis, en donde la por-
cién de tronco de prétesis y la otra porcidon de pata
estan conectadas en comunicacién de flujo de fluido y
luego se remueven los dispositivos posicionadores y
las cuerdas guia.

Con la proétesis y el uso de la invencidn los proble-
mas e inconvenientes de las prétesis convencionales
bifurcadas y los usos de las mismas son evitados, o
por lo menos minimizados. Tanto la rotacién genera-
da durante la instalacién de un prétesis convencional
como la falta de flexibilidad de complacencia del ma-
terial para acomodarse a las tortuosas configuraciones
de las venas y arterias, se evitan y solucionan con los
conceptos de la presente invencién. Con la presente
invencidn, la rotacién de la porcién de proétesis 33 se
acomoda en la medida que los extremos 41 y 42 que-
dan libres como para girar una vez que el extremo 39
ha sido retenido dentro del cuello 5, y por lo tanto el
efecto de retorcimiento no se produce en el cuerpo tu-
bular de la prétesis 33 porque los extremos 41 y 42
giran en el mismo grado y extensién que el extremo
39. Luego, las porciones de pata 34 y 35 se instalan
como se explicé anteriormente.

Otro aspecto importante de la invencidn estd rela-
cionado con el uso de los medios de anclaje del tipo
eléstico, esto es los fijadores o stents auto-expandi-
bles. El efecto de retorcimiento al cual se ha hecho ya
una vasta referencia en relacién con el uso de fijado-
res y stents rigidos también puede aparecer cuando se
utilizan stents o fijadores eldsticos dado que la préte-
sis se ubica longitudinalmente dentro del posiciona-
dor tubular, aplicador o introductor y, cuando la pré-
tesis se hace mover hacia fuera del aplicador los stents
son liberados en una forma que no es simultanea para
todos ellos. Bajo estas circunstancias, si la prétesis 25
(figura 5) estd siendo instalada el stent 29 es el pri-
mero en expandirse con la rotacién usual del mismo
mientras que uno de los stents 30 o 31 todavia perma-
nece dentro del dispositivo posicionador, con lo cual
la rotacién de uno o ambos stents 30 y 31, con poste-
rioridad al stent 29, genera un efecto de retorcimiento
a lo largo de la vaina 25 y este efecto de retorcimiento
puede aumentar por cualquier rotacién que puede su-
frir el dispositivo posicionador cuando este se mueve
durante la remocién del mismo para dejar que se ex-
panda un stent 30 o 31 hacia una posicién girada con
respecto al stent 29. Por lo tanto, el hecho de dejar los
extremos de conexién que giren libremente luego que
el stent 38 ha sido fijado al cuello 5 hace que la pro-
tesis acompafie la rotacion del stent evitando de esta
manera que la prétesis quede retorcida o plegada.

Cuando se hace referencia en la presente solicitud
a arterias iliacas de derecha e izquierda o porciones
de pierna o pata derecha e izquierda, las manos dere-
cha e izquierda se indican con referencia a los lados
derecho e izquierdo de las figuras.

De acuerdo con otro aspecto de la invencién en
relacién con la conexidn entre las partes o porciones
que forman parte de las anteriormente mencionadas
prétesis monoiliacas y bi-iliacas, otra realizacién de
la invencidn, ilustrada en las figuras 16 a 18, evita que
las partes de la protesis se desprendan accidentalmen-
te durante el uso de la protesis, previsto para toda la
vida en el paciente.

Una vez que la porcién principal de la prétesis,
ya sea la porcién principal de una prétesis monoilia-
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ca, tal como la que se ilustra en las figuras 2 a 4, o
la porcidén de tronco de una proétesis bi-iliaca, tal co-
mo se muestra en las figuras 6 a 13, el extremo in-
ferior de la porcién principal/tronco de prétesis debe
ser conectado a las porciones o porcién inferior de
pata que también forma parte de la prétesis completa.
Esta conexion se establece por medio de un fijador o
stent retenido firmemente dentro de la porcién de pa-
tay la porcion de pata es insertada dentro del extremo
inferior de la porcién de prétesis principal o de tron-
co. Una vez en esta posicion, el stent es expandido ya
sea por su propia memoria eldstica o por medio de un
balén para hacer que la porcién de pata quede firme-
mente retenida contra la porcién de tronco o porcién
principal. Esto es una tarea fécil en el caso de una
protesis hecha de una tela tejida ineldstica, es decir no
complaciente, pero no se consigue una firme conexién
mediante este procedimiento cuando la tela es una te-
la de tejido de punto (kintted) eldstica y complacien-
te, tal como se explicard en relacién con las figuras 14
al8.

Para explicar la conexién convencional entre dos
partes de protesis se ha ilustrado una prétesis monoi-
liaca del arte previo en las figuras 14 y 15, donde se
han utilizado nuevos nimeros de referencia para la
protesis pero se mantienen los mismos nimeros para
identificar la aorta y sus porciones. La proétesis mo-
noiliaca comprende una porcién superior principal 53
que tiene una porcion inferior conificada hacia un bor-
de inferior 55 de manera tal que un didmetro D1 de
este borde es el didmetro mds pequefio en compara-
cién con cualquier otro didmetro D2 en las porciones
superiores de la porcién principal. Un extremo supe-
rior delantero 56 de una porcién de pata inferior 57
de prétesis es insertado dentro de la porcién 54 en
una forma en que los medios de anclaje, tales como
un stent o fijador 58, firmemente conectados al extre-
mo 56 permanecen dentro de la porcién 54 de manera
tal que el stent, una vez expandido por cualquier pro-
cedimiento conocido como se explicé anteriormente,
permanece tal como se ilustra en las figuras 14 y 15,
retenido contra una superficie interna de la porcién
54 estableciendo de esta manera la conexién entre la
porcién 53 y la porcidn de pata 57 que es retenida fir-
memente contra las fuerzas del flujo sanguineo. Tal
como se explicé anteriormente, esta conexion puede
ser mantenida firmemente gracias al hecho de que por
lo menos la porcidn principal 53 estd fabricada a par-
tir de una tela ineldstica, no complaciente, haciendo
de esta manera que el stent quede retenido contra la
tela tubular. Ademads, la configuracién ahusada o co-
nificada de la porcion 54 evita que el stent expandido
se mueva hacia abajo y salga del borde inferior 55.
Sin embargo, las telas tejidas ineldsticas no se aco-
modan completamente a los tamafios, irregularidades
y didmetros de los vasos sanguineos, particularmente
al didmetro interno del cuello adrtico superior y las ar-
terias iliacas. Este problema e inconveniente, sin em-
bargo, no se puede resolver seleccionando meramente
un didmetro mayor cuando el cirujano ha encontrado
que el didmetro maximo de la prétesis es menor que el
didmetro del vaso sanguineo. En esta situacion, si se
utiliza una protesis que tiene un didmetro mayor pa-
ra un vaso que tiene un didmetro menor que aquel de
la prétesis, entonces el material de prétesis exceden-
te se doblard y permanecerd plegado contra la pared
de la arteria o vena con las conocidas consecuencias
que dan como resultado una pérdida entre la pared del
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vaso sanguineo y la prétesis, particularmente la pared
del cuello aértico.

En vista de los inconvenientes anteriormente des-
criptos se espera que los materiales eldsticos, también
denominados complacientes, sean mds frecuentemen-
te utilizados, reemplazando a los materiales inelds-
ticos. Los materiales elasticos, o complacientes, sin
embargo, no se comportan como los materiales inelas-
ticos cuando se llevan a cabo las conexiones del tipo
descripto anteriormente, como se ilustra en las figuras
14 y 15. Tal como se describi6 en relacioén con tales
figuras, el material de la porcién 54 debe ejercer una
contrafuerza contra la expansion del fijador o stent 58
sin ceder ante la fuerza de expansién del stent. Los
materiales complacientes no se puede comportar de
esta manera y la conexién no puede ser mantenida en
forma firme, adn si se adopta una configuracién co-
nificada o ahusada tal como la que se muestra en las
figuras 14 y 15, para las partes de la prétesis.

De acuerdo con las realizaciones de la presente in-
vencién que se muestran en las figuras 16 a 18, es po-
sible aprovechar las ventajas de los beneficios del ma-
terial complaciente, o elastico, evitindose las desven-
tajas o problemas resultantes de este material. Breve-
mente, la complacencia o elasticidad del material sera
utilizada para las partes de la prétesis donde esta cua-
lidad es necesaria mientras que la porcién o porciones
de la prétesis donde la elasticidad es inconveniente es-
tas porciones serdn ineldsticas y capaces de retener un
didmetro fijo predeterminado.

La prétesis de la invencién comprende una pré-
tesis monoiliaca o bi-iliaca que consiste de dos, tres
0 mads partes, tal como se explicé ampliamente en la
presente en relacion con las otras realizaciones de la
invencion. Los conceptos de la invencién seran ahora
explicados como aplicados a una prétesis monoilia-
ca por una cuestién de simplicidad. La prétesis del
invento comprende una porcién principal superior 59
que tiene un borde superior 60, un borde inferior 61
y preferiblemente una porcién media ahusada, o co-
nificada 62 que estd inclinada hacia el borde 61. La
porcién de prétesis 62 puede estar fabricada a partir
de cualquier material complaciente o el4stico, tal co-
mo un material de tela tejida de punto con expansién
controlada, atn a lo largo de toda la vida de la préte-
sis, tal como es bien conocido para cualquier persona
experta en la materia. El material es preferiblemente
fabricado como tela tejida de punto en un telar cir-
cular, también como es bien conocido para aquellos
expertos en el arte. Las descripciones y conceptos de
la invencion se aplican al borde 61, asi como también
a cualquier otra parte de la prétesis en la que se desee
tener un comportamiento ineldstico para los prop6si-
tos de operacién de la misma, tal como se explicarda
mas adelante.

En la figura 17 se ha ilustrado una construccién
preferida de tejido de punto pero hay que remarcar
que se puede utilizar cualquier otra construccion en la
medida que se apliquen a la misma los conceptos de
la invencidn. Tal como se explic6 en relacién con las
figuras 14 y 15 una conexién firme debe estar garanti-
zada entre la porcién de prétesis principal superior y
la porcién de pata inferior. En la figura 16, por lo tan-
to, un stent o fijador debe quedar firmemente retenido
dentro de la porcién inferior 62 de la porcién de pro-
tesis 59 pero, la construccidn elastica de la protesis no
garantizaria dicha retencién deseada. Para asegurar la
retencién deseada se dispone un hilo o filamento, ya
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sea inelastico o controlablemente elastico, en el borde
préximo al borde o porcidn de la prétesis que se desea
convertir en ineldstica.

Para evitar que un stent 64 se deslice o se despren-
da de su retencién contra la pared 63 de la prétesis un
hilo o filamento 65 estd enhebrado o tejido a través de
los lazos 66 del borde de la tela textil tejida de punto,
tal como mejor se ilustra en la figura 17 y el médico,
cirujano o su asistente, o el fabricante de la proétesis,
pueden hacer un nudo 67 en los extremos libres 71 del
hilo antes de instalar la prétesis dentro del introductor.
De esta manera, el didmetro del borde inferior 61 es
restringido a un valor mdximo predeterminado, estan-
do este didmetro predeterminado relacionado con el
méximo didmetro al cual el stent 64 puede expandir-
se, o ha de ser expandido, de manera tal que el stent, y
por lo tanto la porcién de pata 68, quedan firmemente
retenidos contra la porcién de prétesis 62 y se evita su
escape o deslizamiento gracias al hilo ineldstico 65.
El stent deberia expandirse hasta tal medida que, en
la condicién expandida, tendria que tener un didmetro
maximo mayor que el didmetro maximo predetermi-
nado del borde inelastico.

Un hilo similar 69 puede disponerse a través de los
lazos 70 en el borde superior 60, sin embargo, este hi-
lo no estd anudado en la medida que el borde 60 debe-
ria preferiblemente permanecer enteramente elastico
para acomodarse al cuello adrtico superior y sus irre-
gularidades. Los hilos o filamentos 65 y 69 pueden
ser pasados a través de los lazos mds externos 66 'y 70
tal como esta ilustrado, o pueden pasarse convenien-
temente a través de una hilera de lazos mds interna.
Los hilos 66 y 70 pueden estar tejidos o pasados o
enhebrados en la tela una vez que la tela ha sido fabri-
cada o pueden estar tejidos o enhebrados durante el
tejido de la tela, esto es, los hilos pueden formar parte
de la construccién de la tela, por lo que el hilo no se
agrega a propoésito luego que la tela tejida de punto
ha sido fabricada. Aunque el hilo tiene caracteristicas
elasticas, la elongacion elastica que puede adoptar el,
hilo siempre es mds corta que aquella que puede al-
canzar la tela tejida de punto debido a su capacidad
de ceder, provista por las caracteristicas del tejido de
punto. Esto es, la elasticidad del hilo o filamento es
una elasticidad controlada.

El concepto de utilizar un hilo ya sea para ser anu-
dado para restringir el didmetro de la prétesis o para
permanecer libre también es usado en la realizacién
que se muestra en la figura 18, donde se muestra una
porcién de tronco 72 de una prétesis bifurcada, tal co-
mo aquellas descriptas anteriormente. La porcién de
proétesis 72 incorpora los conceptos del hilo restrictor
de didmetro en la pata colgante 73 en donde un hilo 74
estd dispuesto en el borde inferior 75. la construccién
puede ser igual o similar a aquella que se ilustra en la
figura 17 y el hilo puede ser anudado para restringir
el didmetro del borde 75 para cumplir con los mismos
propdsitos y funcién de retencién que se explicé ante-
riormente. En otra aplicacion, la pata colgante 76 pue-
de incluir un hilo adicional 77, pasado a través de los
tipicos lazos conocidos de la tela tejida de punto, con
el propésito de tirar del hilo y anudar el mismo para
cerrar la pata en un punto cercano a una bifurcacién
78 de la prétesis, a los fines de convertir la protesis
adrtica bi-iliaca en una protesis adrtica monoiliaca.

También de acuerdo con la presente invencién se
provee el uso de la prétesis 59 en donde la prétesis es
insertada intraluminalmente en la aorta, presentando
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la aorta un cuello adrtico proximal superior y una por-
cién inferior adrtico distal que forma una bifurcacién
iliaca que se divide en dos arterias iliacas. De acuerdo
con la invencidn, la porcién principal de la prétesis se
dispone dentro de la aorta de manera que la porcién
quede firmemente retenida contra el cuello adrtico su-
perior con el borde inferior 61 de la porcién principal
de la protesis con capacidad de moverse libremente
dentro del aneurisma, luego de lo cual el extremo su-
perior de la porcién de pata 68 se inserta dentro de la
porcién inferior de la porcion principal de la prétesis
y los medios de anclaje que comprende el stent o fi-
jador 64 se expanden una vez que por lo menos una
parte del stent estd dentro de la porcién inferior 62 y
por encima del borde ineldstico inferior 61. El stent 64
es expandido hasta una extensién como para definir,
en la condicién expandida, y en por lo menos una sec-
cién del mismo por encima del borde 61, un didmetro
maximo mayor que un didmetro miximo predetermi-
nado del borde 61, de manera tal que el extremo su-
perior de la porcién de pata puede ser retenido dentro
de la porcién inferior de la porcién principal median-
te los medios de anclaje, en donde el borde inelastico
circunda el extremo superior de la porcién de pata de
la prétesis y el stent permanece dentro de la porcién
principal de prétesis por encima del borde 61.

Sin embargo, tal como se indicé anteriormente,
solamente parte del stent necesita ser dispuesto den-
tro de la porcién inferior 63, por encima del borde
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61, es decir el stent 64 no necesita ser ubicado ente-
ramente por encima del borde 61 (como se ilustra en
la figura 16) para proveer una firme retencién y un
sellado confiable. Esta configuracién puede ser pre-
feriblemente utilizada cuando la porciéon de pata 68
incluye una pluralidad de stents, o un stent largo tni-
co, a lo largo de su longitud. Esto es, una porcién de
pata con stent incorporado en los extremos de la mis-
ma o completamente convertida en stent con un stent
largo o varios stents cortos.

De acuerdo con una realizacién preferida de la in-
vencion, se hace un nudo en los extremos libres 71 de
hilo a los fines de definir un didmetro maximo pre-
determinado del borde ineldstico antes de disponer
la porcién principal de la prétesis dentro de la aorta.
Aqui nuevamente el stent define, en la condicién ex-
pandida, un didmetro maximo mayor que el didmetro
maximo predeterminado del borde ineldstico.

Si bien se han descripto e ilustrado realizaciones
preferidas de la presente invencién, resultard obvio
para aquellos expertos en el arte que pueden hacerse
diversos cambios y modificaciones sin apartarse del
alcance de la invencion tal como se la define en las
reivindicaciones adjuntas. Por ejemplo, si bien se ha
ilustrado un material plano para la totalidad de las rea-
lizaciones de la invencidn, se puede también utilizar
un material ondulado o drapeado para facilitar el aco-
modo del mismo a las formas de los vasos sanguineos.
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REIVINDICACIONES

1. Una proétesis adrtica para el tratamiento de
aneurismas adrticos abdominales, donde la prétesis
comprende un material hueco tubular destinado a ser
insertado intraluminalmente en la aorta, en donde la
aorta tiene un cuello adrtico proximal superior y una
porcién inferior adrtica distal que forma una bifurca-
cién iliaca que se divide en dos arterias iliacas, estan-
do la prétesis caracterizada por comprender:

una porcién principal de prétesis complaciente
(13, 33, 59) que tiene una forma generalmente cilin-
drica con un extremo superior (18, 39, 60) destinado
a ser asegurado firmemente al cuello adrtico proxi-
mal (5), y un extremo inferior (20, 41, 42, 61, 75, 76)
que se mueve libremente y estd construido de manera
de permanecer completamente en una posicién dentro
del aneurisma y por encima de la bifurcacién iliaca (3,
4),y

por lo menos una porcién de prétesis iliaca com-
placiente (14, 34, 35) enteramente hecha de tela y que
tiene una forma generalmente alargada y cilindrica
con un extremo inferior (24, 47, 53) destinado a ser
asegurado firmemente a una de las arterias iliacas, y
un extremo superior (23, 46, 52) para ser conectado
aseguradamente en comunicacién de flujo de fluido al
extremo inferior (20, 41, 42, 61, 75, 76) de la porcién
principal de prétesis, teniendo también ambas porcio-
nes de protesis ilfacas por lo menos un stent asegura-
do a los extremos superior (23) e inferior (24) de las
mismas.

2. La prétesis de la reivindicacién 1, caracteriza-
da porque la porcién de pata de prétesis (14, 34, 35)
tiene un didmetro ligeramente mayor que el didmetro
de la porcién principal de prétesis (20, 41, 42, 61, 75,
76), disminuyendo el didmetro de la porcién princi-
pal de prétesis hacia el extremo inferior de la misma
para recibir aseguradamente el extremo superior (23,
46, 52) de la porcion de pata de prétesis dentro del
extremo inferior de la porcién principal de prétesis.

3. La proétesis de la reivindicacién 2, caracteri-
zada porque el extremo superior (23, 46, 52) de la
porcion de pata de prétesis estd retenido dentro del
extremo inferior (20, 41, 42, 61, 75, 76) de la porcién
principal de prétesis por medio de una interferencia
de didmetros.

4. La prétesis de la reivindicacién 2, caracteri-
zada porque el extremo superior (23, 46, 52) de la
porcién de pata de prétesis estd retenido dentro del
extremo inferior (20, 41, 42, 61, 75, 76) de la porcién
principal de proétesis a través de medios de anclaje (21,
44, 50, 64).

5. La proétesis de la reivindicacién 4, caracteriza-
da porque los medios de anclaje (21, 44, 50, 64) son
fijados dentro del extremo superior (23, 46, 52) de la
porcion de pata de prétesis y se fijan aseguradamen-
te a la porcién principal de prétesis por medio de un
balén radialmente expandible que es removiblemente
dispuesto por medio de un catéter, de manera que los
medios de anclaje (21, 44, 50, 64) se implantan por
expansion contra la porcién principal de prétesis (13,
33, 59), en una superposicién entre el extremo infe-
rior (20, 41, 42, 61, 75, 76) de la porcion principal de
prétesis y el extremo superior 23, 46, 52 de la porcién
de pata de protesis, estando ambos extremos retenidos
aseguradamente uno contra el otro.

6. La protesis de la reivindicacién 5, caracteri-
zada porque los medios de anclaje 22, 45, 51 estdn
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ubicados fijadamente dentro del extremo inferior 24,
47, 53 de la porcidn de pata de protesis y estdn unidos
aseguradamente a la arteria iliaca 3, 4 por medio de
un balén radialmente expandible posicionado remo-
viblemente por el catéter, de manera que los medios
de anclaje se implantan por expansion contra la arte-
ria.

7. La proétesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 1 a 6, caracterizada porque la protesis estd hecha
de material tejido ineldstico, presentando la porcién
principal de prétesis (13, 33) una forma generalmen-
te cilindrica que tiene una porcién inferior ahusada
hacia el extremo inferior (19, 41, 42, 61, 75, 76) de
la porcién principal, estando el extremo superior (23,
46, 52) de la porcién de pata retenido dentro de la
porcién inferior ahusada, por medios de anclaje.

8. La prétesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 1 a 6, caracterizada porque estd hecha de mate-
rial inel4stico tejido, presentando la porcién principal
de proétesis (13, 33) una forma generalmente cilindrica
que tiene un extremo inferior de la porcién principal
que forma una porcién con forma de cono cuyo dia-
metro disminuye hacia un borde inferior (20, 41, 42,
61, 75, 76) de la porcién principal, estando el extre-
mo superior (23, 46, 52) de la porcién de pata retenido
por medios de anclaje dentro del extremo inferior co-
nificado.

9. La prétesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 1 a 8, caracterizada porque se proveen medios
de anclaje (17, 38 y 21, 44, 50, 64 y 22, 45, 51) en el
extremo superior de la porcién principal de prétesis
(13, 33, 59, 72) y en los extremos superior e inferior
de la porcién de pata de prétesis (14, 34, 35, 68).

10. La proétesis de la reivindicacion 9, caracteri-
zada porque por lo menos los medios de anclaje (17,
38) en el extremo superior de la porcion principal de
prétesis y en el extremo inferior (47, 53) de por lo
menos una porcién de pata de prétesis son stents ex-
pandibles por balén.

11. La proétesis de la reivindicacién 1, caracteri-
zada porque es una proétesis bifurcada y donde la por-
cién principal de prétesis es una porcién de tronco
de proétesis (33) en donde el extremo inferior libre de
la misma comprende una porcién corta bifurcada in-
ferior que forma dos extremos de conexidn inferiores
(41, 42), uno al lado del otro, extendiéndose los extre-
mos de conexién dentro de la aorta y estando ubica-
dos hacia arriba y separados de la bifurcacién adrtica,
y donde la al menos una porcidn de pata iliaca de pré-
tesis comprende un par de porciones de pata iliacas de
protesis (34, 35), presentando cada porcién una forma
generalmente alargada y cilindrica que tiene un extre-
mo inferior (47, 53) que se fija aseguradamente a una
de las arterias iliacas (3, 4), y un extremo superior (36,
52) que se conecta aseguradamente en comunicacion
de flujo de fluido a uno respectivo de los extremos
inferiores de conexién (41, 42) de la porcién inferior
bifurcada de la porcién de tronco (33).

12. La prétesis de la reivindicacion 11, caracteri-
zada porque cada porcién de pata de prétesis (34, 35)
tiene un didmetro ligeramente mayor que el didmetro
del correspondiente extremo inferior de conexién de
la porcién de tronco (33), de manera que el extremo
superior (46, 52) de una porcién de pata puede ser ex-
pandido y recibido en forma ajustada y sellada dentro
de un correspondiente extremo inferior de conexién
de la porcién de tronco (41, 42).

13. La prétesis de la reivindicacion 11, caracteri-
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zada porque el extremo superior (46, 52) de cada por-
cién de pata de prétesis (34, 35) estd retenido dentro
de un extremo asociado de los extremos inferiores de
conexion (41, 42) de la porcién de tronco de prétesis
(33) por interferencia de didmetros.

14. La prétesis de la reivindicacion 11, caracteri-
zada porque el extremo superior (46, 52) de cada por-
cion de pata de protesis (34, 35) esta retenido dentro
de un extremo asociado de los extremos inferiores de
conexion (41, 42) de la porcién de tronco de prétesis
(33) por medios de anclaje (44, 50).

15. La prétesis de la reivindicacion 14, caracteri-
zada porque los medios de anclaje (44, 50) se ubican
fijadamente dentro del extremo superior (46, 52) de
cada porcién de pata de prétesis (34, 35) y se unen
aseguradamente a la porcién de tronco de prétesis
(33) por medio de un catéter, de manera tal que los
medios de anclaje (44, 50) son implantables por ex-
pansién contra un extremo de conexién asociado de
la porcion de tronco de prétesis (33), en una super-
posicion entre el extremo de conexién inferior de la
porcion de tronco y el extremo superior de la porcién
de pata de prétesis, estando ambos extremos retenidos
aseguradamente uno con el otro en comunicacién de
fluido.

16. La protesis de la reivindicacion 15, caracteri-
zada porque los medios de anclaje (45, 51) también
son ubicados fijadamente dentro de por lo menos el
extremo inferior (47, 53) de cada porcién de pata de
prétesis (34, 35) y se fijan aseguradamente a la res-
pectiva arteria iliaca (3, 4) por medio de un balén ra-
dialmente expandible que es removiblemente posicio-
nado por medio de un catéter, de manera tal que los
medios de anclaje (45, 51) son implantables por ex-
pansion contra la arteria.

17. La prétesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 11 a 16, caracterizada porque la prétesis esta he-
cha de un material tejido ineldstico, presentando la
porcion de tronco de prétesis (33) una forma gene-
ralmente cilindrica con los extremos inferiores de co-
nexion (41, 42) ahusados por el didmetro de cada ex-
tremo de conexién que disminuye descendentemente,
estando el extremo superior (46, 52) de cada porcién
de pata (34, 35) retenido por medios de anclaje dentro
del extremo de conexién inferior ahusado de la por-
cién de tronco.

18. La protesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 11 a 17, caracterizada porque se proveen medios
de anclaje (17, 38) en el extremo superior (18, 39) de
la porcion de tronco (13, 33) y en los extremos su-
perior (46, 52) e inferior (47, 53) de las porciones de
pata (34, 35).

19. La prétesis de la reivindicacion 18, caracteri-
zado porque los medios de anclaje (17, 38, 45, 51) en
el extremo superior (18, 39) de la porcién de tronco
de prétesis (13, 33) y en el extremo inferior (47, 53)
de las porciones de pata de prétesis (34, 35) son stents
expandibles por balén.
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20. La prétesis de la reivindicacién 1, caracteri-
zada porque por lo menos la porcién de prétesis prin-
cipal (59) estd hecha de un material tejido de punto
elastico, y la porcién principal (59) termina en un bor-
de inferior ineldstico (61), de manera que el extremo
superior de la porcion de pata (61) puede ser retenido
dentro de la porcidn inferior (61) de la porcién princi-
pal (59) por medios de anclaje (64), en donde el borde
ineldstico (61) circunda el extremo superior de la por-
cion de pata de prétesis (68) y por lo menos parte de
los medios de anclaje (64) permanecen dentro de la
porcidn principal de prétesis (59) por arriba del borde
inelastico (61).

21. La prétesis de la reivindicacién 20, caracte-
rizada porque la porcién principal de protesis (59)
tiene una forma generalmente cilindrica y la porcién
inferior (62) de la misma estd ahusada hacia el borde
inferior (61) de la porcién principal.

22. La prétesis de la reivindicacién 20, caracteri-
zada porque la protesis es una prétesis bi-iliaca que
tiene una porcidn principal de prétesis que presenta
una forma generalmente cilindrica y bifurcada, que se
asemeja a un par de pantalones con dos patas colgan-
tes (75, 76).

23. La prétesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 20 a 22, caracterizada porque el borde ineldstico
(61) esta formado por un hilo ineléstico (65) que pasa
a través del material de tejido de punto eléstico (66)
de la porcién principal de prétesis, de manera que la
totalidad de la porcién principal de proétesis es eldstica
excepto el borde inelastico (61) del extremo inferior.

24. La prétesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 20 a 23, caracterizada porque un hilo (69) esta
enhebrado alrededor del extremo superior (60) de la
porcion principal de prétesis (59), estando este hilo
enhebrado de manera libre de forma que el extremo
superior de la porcion principal de prétesis mantie-
ne sus caracteristicas eldsticas para fijarse asegurada-
mente contra el cuello proximal adrtico (5) por medio
de medios de anclaje expandibles que se implantan
en el mismo por medio de un balén expandible y un
catéter.

25. La prétesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 22 a 24, caracterizada porque el borde inelastico
(75) estd formado por un hilo ineldstico (74) que pa-
sa a través del material de tejido de punto eldstico de
la porcidn principal de prétesis, en un borde inferior
de una de las patas (73) del pantalén, pasando un hilo
inelastico adicional (77) a través del material de teji-
do de punto en la otra pata en un punto de bifurcacién
(78) de las dos patas colgantes del pantalén, de ma-
nera tal que la otra pata colgante del pantalén puede
cerrarse al flujo sanguineo para convertir la prétesis
bifurcada en una prétesis aértica monoiliaca.

26. La prétesis de cualquiera de las reivindicacio-
nes 1 a 25, caracterizada porque estd hecha de un
material de tela flexible.
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