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DESCRIPCION

Proétesis vascular textil.

La presente invencion se refiere a una protesis vascular textil a base de laminillas, que es adecuada particularmente
para la prétesis vascular de pequefio calibre.

Las prétesis vasculares se utilizan generalmente para el recambio de arterias dafiadas o cambiadas patolégicamen-
te. Para ello es necesario que el material protésico tenga propiedades a ser posible biocompatibles y particularmente
bioestables. Tipicamente es usado politetrafluoretileno (PTFE) o tereftalato de polietiieno (PET) como material proté-
sico.

PTFE dispone de la biocompatibilidad necesaria y ademds de excelentes propiedades fisicas, por ejemplo estabili-
dad térmica en un amplio margen de temperatura. Ademads, en el caso de PTFE se trata de un material quimicamente
inerte que puede ser elaborado sin esfuerzo para obtener diferentes productos moldeados. Productos moldeados de
este tipo se conocen por ejemplo de las patentes EP 0 677 120 B1, EP 0 663 025 B1 y EP 0 391 887 391 887 B1.

Una proétesis vascular de PTFE se deduce particularmente de la patente US 2006/0271157 Al. La prétesis descrita
en la misma se fabrica a partir de hilos de PTFE estirados en frio. Prétesis vasculares de pequefio calibre y particu-
larmente de pared delgada se utilizan sobre todo para derivaciones periféricas asi como para la prétesis vascular en la
zona del pie.

Las proétesis vasculares son conocidas también de la WO 2004/100827 y EP 1498083.

La tarea de la presente invencion es por lo tanto proveer una prétesis vascular a ser posible con pared delgada,
en particular para el recambio de vasos de pequefio calibre, que disponga de una tasa de apertura buena asi como de
propiedades particularmente flexibles.

Esta tarea se resuelve con una prétesis vascular textil a base de laminillas, en la cual las laminillas poseen al menos
parcialmente una estructura tipo multifilamento por ranuras orientadas longitudinalmente. Preferiblemente todas las
laminillas de la prétesis vascular poseen una estructura tipo multifilamento por ranuras orientadas longitudinalmente.

Las laminillas presentan estructuras filamentosas por su ranurado realizado en direccién longitudinal, por lo cual la
estructura tipo multifilamento se produce a partir de las laminillas. Las estructuras filamentosas pueden estar unidas en
varios puntos a lo largo de su direccion longitudinal. Particularmente las estructuras filamentosas pueden presentarse
por su parte ranuradas en direccién longitudinal, por lo cual se pueden formar estructuras de fibra superfinas.

En una forma de realizacién preferida de la prétesis vascular textil se trata de una prétesis tejida. Las laminillas
ranuradas en direccion longitudinal pueden ser tejidas por ejemplo con ventaja particular como hilos de urdimbre y/o
hilos de trama para obtener una prétesis vascular segtin la invencion. La prétesis vascular estd fabricada preferiblemen-
te por un ligamento tafetdn. En esta forma de realizacion, las laminillas estin situadas preferiblemente directamente,
es decir, sin distancia, una encima de la otra y particularmente la una al lado de la otra.

En una otra forma de realizacién posible, la prétesis vascular textil es una proétesis tejida de punto.

Las laminillas se encuentran preferiblemente planas en el enlace textil, preferiblemente el enlace tejido. Preferible-
mente la prétesis vascular consiste exclusivamente en las laminillas. Las laminillas pueden presentarse particularmente
en forma de hilos, por ejemplo hilos texturados. Preferiblemente se presentan las laminillas en forma de hilos lisos.
Las laminillas pueden ser ademads hilos contractibles, en particular hilados. Es ademds preferido que las laminillas
tengan una resistencia de 80 a 120 Denier, particularmente de aprox. 100 Denier.

En otra forma de realizacidn las ranuras orientadas longitudinalmente se extienden en paralelo. Las ranuras orien-
tadas longitudinalmente pueden tener una longitud de 1 a 50 mm. Preferiblemente las ranuras poseen una longitud de
2 a 20 mm, en particular de 8 a 14 mm, preferiblemente de 10 a 12 mm. Las ranuras orientadas longitudinalmente
estan dispuestas preferiblemente al menos parcialmente la una respecto a la otra desplazadas longitudinalmente. Las
ranuras orientadas longitudinalmente pueden ser dispuestas fundamentalmente desplazadas longitudinalmente en 0,5
a 4 cm la una respecto a la otra. Preferiblemente las ranuras estan dispuestas desplazadas longitudinalmente en 1 a
3 cm, particularmente en aprox. 2 cm, la una respecto a la otra. Las ranuras orientadas longitudinalmente terminan
preferiblemente dentro de las laminillas. Las longitudes de las ranuras pueden variar ademads dentro de las laminillas.

En una forma de realizacién ulterior, la anchura de la laminilla es de 100 a 1.000 um, particularmente de 400
a 600 um, preferiblemente de aprox. 500 um. Ademds, las laminillas pueden presentar un espesor de 10 a 200 um,
particularmente de 20 a 100 um, preferiblemente de aprox. 50 um.

En una forma de realizacién preferida, el nimero de las ranuras es de 4 a 24, particularmente de 6 a 20, preferible-
mente de 8 a 12, ranuras por 1 mm de anchura de banda.
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Las laminillas, en caso de solicitacién a traccién pueden tener en su direccién transversal una seccién transver-
sal de estructuras poligonales, particularmente hexagonales. En una forma de realizacién posible las estructuras son
rectangulares.

En una forma de realizacion preferida, la estructura tipo multifilamento de las laminillas presenta respectivamente
menos de 10%, preferiblemente menos de 5%, de filamentos con extremos libres. Las laminillas pueden presentar una
resistencia a la traccién de 5 a 50 cN/tex, particularmente de 10 a 20 cN/tex.

En otra forma de realizacion, la prétesis vascular presenta un didmetro interior de entre 2 y 38 mm, particularmente
entre 2 y 10 mm, particularmente entre 4 y 6 mm.

La prétesis vascular puede presentar particularmente un espesor de pared que corresponde al espesor doble de
una laminilla. Preferiblemente la prétesis vascular presenta un espesor de pared de 0,1 a 0,25 mm, particularmente de
aprox. 0,2 mm. Por ello es posible con ventaja particular el recambio de vasos de pequefio calibre, preferiblemente
de vasos sanguineos de pequefio calibre, particularmente en la regidon del corazén y/o del pie. Ademds, la prétesis
vascular es adecuada también para la utilizacién como envoltura de las llamadas prétesis endovasculares (stent grafts)
o stents recubiertos (covered-stents).

La protesis vascular consiste preferiblemente de politetrafluoretileno (PTFE), particularmente de PTFE expandido.
En el politetrafluoretileno se puede tratar particularmente de politetrafluoretileno no estirado. Ademas la prétesis
vascular puede consistir en un poliéster, particularmente de tereftalato de polietileno (PET). Las polisulfonas como
material protésico son igualmente pensables.

La prétesis vascular segtn la invencion en otra forma de realizacion ventajosa posee propiedades estables al do-
blarla. La prétesis vascular por ejemplo puede presentarse como protesis reforzada con espiral. La estabilidad al doblar
la prétesis vascular puede ser lograda por enrollamiento, particularmente con un alambre o un hilo, o por estampado.
La prétesis vascular puede presentarse especialmente térmicamente fijada. Por ejemplo, la prétesis vascular puede ser
tratada a una temperatura de entre 200 y 280°C, particularmente con aprox. 250°C para la fijacion térmica. La prétesis
vascular presenta preferiblemente un plisado.

En otra forma de realizacion, la prétesis vascular se presenta en forma impregnada. La prétesis vascular ha de
ser dotada tipicamente de una capa de impregnacién. Como materiales de impregnacién entran en consideracién
fundamentalmente materiales sintéticos y/o reabsorbibles. Por ejemplo, los materiales de impregnacién pueden ser
materiales, como son conocidos de la fabricacién de materiales de sutura quirtrgicos. Preferiblemente la prétesis
vascular estd impregnada de gelatina reticulada.

La presente invencion se refiere ademads a la utilizacién de laminillas para la fabricacion de una prétesis vascular
textil para el recambio de vasos de pequefio calibre, teniendo las laminillas al menos parcialmente una estructura tipo
multifilamento por ranuras orientadas en sentido longitudinal. En los vasos de pequefio calibre a sustituir se trata gene-
ralmente de vasos sanguineos, particularmente arterias. Conforme a lo anteriormente mencionado, la prétesis vascular
también es adecuada para la utilizacién como envoltura o revestimiento para las llamadas prétesis endovasculares
(stent grafts) o stents recubiertos (covered-stents). Respecto a otras propiedades y detalles de esta prétesis vascular
textil y las laminillas se hace referencia a la descripcion precedente.

Mediante la prétesis vascular segiin la invencidn se pone a disposicion una prétesis que es adecuada particularmente
para el recambio de vasos de pequefio calibre, especialmente vasos sanguineos de pequefio calibre. La prétesis vascular
se caracteriza con ventaja particular por que la pared vascular puede ser mantenida muy delgada. Simultdneamente
la prétesis vascular puede presentar propiedades flexibles y particularmente estables al doblarla. Por ello es posible
una adaptacion de la prétesis a diversas condiciones de presion en el cuerpo humano y/o animal, por lo cual se puede
reducir el riesgo de un fallo de la prétesis.

Otros detalles y caracteristicas resultan de las sucesivas descripciones de las figuras asi como ejemplos, sin limitar
sin embargo la presente invencion a estas.

Figura 1: representacion lateral esquemadtica de laminillas que estan tejidas con ayuda del ligamento tafetan,

Figura 2: vista desde arriba esquematica sobre una laminilla ranurada longitudinalmente,

Figura 3: estructura tipo multifilamento de una laminilla.

La figura 1 muestra esquemadticamente un ligamento tafetdn de laminillas. Al mismo tiempo las laminillas 1, 2, 3,
4, 5 utilizadas como hilos de urdimbre quedan alternativamente sobre y debajo de las laminillas 6 utilizadas como hilo
de trama (1 sobre 1 bajo 1). Las laminillas (1, 2, 3, 4, 5, 6) utilizadas como hilos de trama y de urdimbre pueden estar
directamente una encima de otra en el ligamento tafetdn, de modo que el espesor de la pared de una prétesis vascular

segtin la invencion pueda corresponder al espesor doble de una laminilla.

La figura 2 muestra la vista desde arriba esquematica sobre una laminilla 1 utilizable para la fabricacién de una
protesis vascular segin la invencién. La laminilla 1 presenta ranuras 7 en su direccién longitudinal. Las ranuras 7
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terminan dentro de la laminilla 1 y estdn dispuestas desplazadas la una respecto a la otra longitudinalmente. En este
caso las ranuras vistas en direccién longitudinal son algo mds largas que los puntos no ranurados situados entre las
ranuras.

La figura 3 muestra esquematicamente la estructura de una laminilla 1, como puede resultar en su direccion trans-
versal en caso de solicitacion a traccion de la laminilla 1. La laminilla 1 presenta en este caso una seccidn transversal
de estructuras de agujeros hexagonales 8, que se forman por las ranuras 7 y son mds grandes en direccién longitudinal
que en direccion transversal. Las estructuras de agujeros hexagonales 8 se limitan respectivamente por las estructuras
filamentosas 9 realizadas en forma de alas y estdn desplazadas en direccion longitudinal la una respecto a la otra.
La estructura tipo multifilamento de la laminilla 1 se basa en las estructuras filamentosas 9 realizadas en forma de
ala. Las bridas 9 pueden presentar a su vez ranuras 10 en direccién longitudinal, estando las ranuras 10 orientadas
longitudinalmente preferiblemente dispuestas en paralelo la una al lado de la otra y no desplazadas longitudinalmente
la una respecto a la otra.

Ejemplo 1
Fabricacion de una protesis de PTFE tejida

Para la fabricacién de la prétesis, las laminillas de PTFE que existen en forma de hilos lisos son ranuradas en
direccién longitudinal con ayuda de cilindros de agujas. Las laminillas de PTFE ranuradas longitudinalmente son
introducidas planas en un telar como hilos de urdimbre y de trama y son tejidas con un ligamento tafetidn para obtener
una prétesis en forma de tubo. Luego la prétesis es enrollada con un alambre y fijada térmicamente en un horno a
aprox. 220°C. A continuacion, la prétesis es plisada y recubierta con gelatina, que es reticulada quimicamente en una
fase sucesiva con un diisocianato. La protesis vascular fabricada posee un didmetro interior de aprox. 6 mm y un
espesor de pared de aprox. 0,2 mm.

Ejemplo 2
Fabricacion de una protesis de PTFE tejida

Para la fabricacién de la prétesis, las laminillas de PTFE que se usan en forma de hilos lisos son ranuradas por
cilindros de agujas en su direccién longitudinal y a continuacién son tejidas para obtener una prétesis en forma de
tubo. La proétesis tejida de punto es a continuacién contraida, estampada y fijada térmicamente a aprox. 220°C en un
horno. Luego se efectda el plisado de la prétesis vascular. A continuacidn, la prétesis vascular plisada es recubierta
con gelatina y reticulada quimicamente con un diisocianato.
Documentos citados en la descripcion

Esta lista de los documentos relacionados por el solicitante ha sido recopilada exclusivamente para la informa-
cién del lector y no forma parte del documento de patente europea. La misma ha sido confeccionada con la mayor

diligencia; la OEP sin embargo no asume responsabilidad alguna por eventuales errores y omisiones.

Documentos de patente mencionados en la descripcion

e EP 0677120 B1 [0003] o US 20060271157 A1 [0004]
e EP 0663025 B1 [0003] e WO 2004100827 A [0005]
e EP 0391887 B1 [0003] e EP 1498083 A [0005]
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REIVINDICACIONES

1. Prétesis vascular textil a base de laminillas, en la cual las laminillas poseen al menos parcialmente una estructura
tipo multifilamento por ranuras orientadas longitudinalmente.

2. Prétesis vascular textil segin la reivindicacidn 1, caracterizada por el hecho de que la prétesis esta tejida.

3. Prétesis vascular textil segin la reivindicacién 1 o 2, caracterizada por el hecho de que las laminillas se hallan
planas en el enlace del tejido.

4. Proétesis vascular textil segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que la
protesis consiste exclusivamente en laminillas.

5. Prétesis vascular textil segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que las
laminillas se presentan en forma de hilos lisos.

6. Prétesis vascular textil segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que las
ranuras orientadas longitudinalmente se extienden paralelamente.

7. Prétesis vascular textil segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que las
ranuras orientadas longitudinalmente estan dispuestas al menos parcialmente desplazadas longitudinalmente la una
contra la otra.

8. Prétesis vascular textil segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que las
ranuras orientadas longitudinalmente terminan dentro de las laminillas.

9. Prétesis vascular textil segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que las
laminillas en caso de solicitacidn a traccién en su direccion transversal poseen una seccidn transversal de estructuras
poligonales, particularmente hexagonales.

10. Prétesis vascular textil segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que las
laminillas presentan una resistencia a la traccioén de 5 a 50 cN/tex, particularmente de 10 a 20 cN/tex.

11. Prétesis vascular textil segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que la
proétesis vascular presenta un espesor de pared de 0,1 a 0,25 mm, particularmente de aprox. 0,2 mm.

12. Prétesis vascular textil segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que la
protesis vascular presenta un didmetro interior de entre 2 y 38 mm, particularmente entre 2 y 10 mm.

13. Proétesis vascular textil segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que las
laminillas consisten en politetrafluoretileno.

14. Protesis vascular textil segtin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por el hecho de que la
proétesis vascular presenta un plisado.

15. Utilizacién de laminillas para la fabricacién de una prétesis vascular textil para el recambio de vasos de pe-
quefio calibre, teniendo las laminillas al menos parcialmente una estructura tipo multifilamento por ranuras orientadas
longitudinalmente.
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Fig.1

Fig.2
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