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DESCRIPCION
Estent y procedimiento para su fabricacién.
Antecedentes de lainvencion
(a) Campo de la invencién

La presente invencion se refiere a un estent para implantar en una luz corporal y, mas particularmente, a un estent
concebido para que, cuando se implante en una luz corporal, mejore su fiabilidad y minimice los efectos secundarios
contribuyendo a la funcion de la luz corporal y evitando un reflujo en la entrada en el organismo de comida o de un
fluido. La presente invencion se refiere ademas a un procedimiento para realizar dicho estent.

(b) Descripcién de la técnica anterior

Los estents son dispositivos de forma sustancialmente tubular que funcionan manteniendo abierto un segmento de
un vaso sanguineo u otra luz anatomica. Resultan particularmente aptas para utilizar en el soporte y el
mantenimiento de una tdnica arterial diseccionada que puede ocluir el paso de fluido a través de la misma.

Diversos estents resultan muy conocidos en la técnica. Los estents se clasifican en estents elasticos y estents
plasticos. El primer tipo esta destinado a contraerse mediante una fuerza exterior y a autoexpandirse cuando cesa la
fuerza exterior. El segundo tipo esta destinado a mantener su estado deformado excepto si se aplica una fuerza
exterior al mismo.

El estent ha de poder realizar diversas funciones segun la zona de la luz corporal en que se va a implantar. Por
ejemplo, existe un esfinter para el orificio esofagico en la parte de conexién entre el estbmago y el esofago. El
esfinter impide el reflujo de alimentos y fluidos. Por lo tanto, cuando se implanta el estent en el esfinter, dicho
esfinter pierde su funcidn de prevencién del reflujo. Por consiguiente, el estent que se va a implantar en el esfinter
para el orificio esofagico debe presentar unos medios para impedir el reflujo, evitando de este modo el efecto
secundario provocado por el reflujo de alimentos o fluidos.

Diversos estents de la técnica anterior que presentan medios de prevencion del reflujo se pueden encontrar en las
patentes US n.° 3.755.823, 4.580.568, 5.840.081 y 6.168.614.

Sin embargo, debido a que los estents de la técnica anterior que presentan medios para impedir el reflujo disponen
de placas cortas de vélvula acopladas de una sola pieza en una circunferencia interior del estent, las placas de
vélvula se pueden deformar o abombar a causa de la fuerza exterior cuando el estent se implanta en la luz corporal,
por lo que las placas de valvula quedan abiertas independientemente del suministro de entrada de alimentos y
fluidos.

Ademas, los medios actuales para impedir el reflujo descritos en los estents de la técnica anterior presentan unas
placas de valvula que se deben unir en la circunferencia interior del estent mediante un adhesivo, lo que requiere un
espacio de unién para el procedimiento de unién, lo que dificulta la realizacion del mismo.

Ademas, se propone asimismo un estent de la técnica anterior que presenta unos medios para prevenir el reflujo que
se realiza en una circunferencia exterior del estent. Sin embargo, debido a que los medios actuales para prevenir el
reflujo estimulan la pared interna del estémago, puede aparecer un problema médico.

El documento 2001/020189 Al da a conocer una valvula que comprende un manguito que depende de un anillo de
montaje. El manguito se puede realizar a partir de un material de caucho o silicona biolégicamente compatible, y
comprende preferentemente una pluralidad de refuerzos longitudinales rigidos o semirrigidos incrustados
longitudinalmente en el material del manguito o fijados de un modo seguro en la superficie interior o exterior del
mismo. Los refuerzos comprenden unos alambres metalicos o elementos poliméricos, que presentan unas
caracteristicas de elemento de muelle aptas para provocar que se cierre el manguito, en particular bajo una ligera
presion géastrica del estdbmago. Los refuerzos pueden presentar un extremo proximal incrustado en del anillo de
montaje para ayudar a mantener la forma de la valvula y sirven asimismo para impedir la inversién del manguito.

Sumario de lainvencién

De este modo, la presente invencion se ha realizado en un esfuerzo por resolver los problemas de las técnicas
anteriores descritos anteriormente.

Un primer objetivo de la presente invencion comprende proporcionar un estent que, cuando se implante en una luz
corporal, pueda ayudar a la funcién de la luz corporal evitando de un modo fiable el reflujo de comida y fluidos.
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Un segundo objetivo de la presente invencion comprende proporcionar un procedimiento para realizar de un modo
mas efectivo dicho estent.

Para alcanzar el primer objetivo, la presente invencion proporciona un estent tal como se define en la reivindicacién
1.

El ala extendida se extiende radialmente desde un eje central del cuerpo principal, conformandose el ala extendida
en una de entre una forma lineal, una forma ondulada y una forma de diente de sierra.

Preferentemente, la longitud de la capa de valvula es de aproximadamente 150% del diametro del cuerpo principal o
superior al 20% de la longitud total del estent.

Los medios para impedir el reflujo se realizan a partir de un material seleccionado de entre el grupo que comprende
poliuretano, copolimero de silicona y uretano, silicona, poliamida, poliéster, resina fludrica para uso médico.

El elemento de cubrimiento se realiza a partir de un material seleccionado de entre el grupo que comprende
poliuretano, copolimero de silicona y uretano, silicona, poliamida, poliéster, resina fluérica para uso médico.

El estent puede comprender ademas unos subcuerpos para impedir que el cuerpo principal se desplace desde la
posicion implantada de una luz corporal, disponiéndose los subcuerpos en los extremos opuestos del cuerpo
principal.

La capa de valvula de los medios para impedir el reflujo se fijjan en por lo menos un punto del elemento de
cubrimiento.

Para alcanzar el segundo objetivo, la presente invencién proporciona un procedimiento para realizar un estent tal
como se define en la reivindicacion 8.

La disolucion de adhesivo comprende disolvente seleccionado de entre el grupo que comprende DMAC (N, N-
dimetilacetamida), DMF (N,N-dimetilformamida), DMSO (dimetilsulféxido), THF (tetrahidrofurano), xileno, tolueno y
cloroformo. La cantidad del disolvente de la disolucion se encuentra comprendido entre el 3y el 70% p.

Preferentemente, el proceso de union térmica se selecciona cuando el elemento de cubrimiento y los medios para
impedir el reflujo se realizan de resina fludrica.

Los medios para impedir el reflujo se fijan ademas en un punto de subunién realizado en la circunferencia interior del
cuerpo principal en la direccion longitudinal.

Breve descripcion de los dibujos

La figura la es un diagrama esquematico que ilustra un procedimiento para realizar un estent segin una forma de
realizacion preferida de la presente invencion;

la figura 1b es un diagrama esquematico que ilustra el procedimiento de unién de la figura 1a;

la figura 2 es una vista frontal de un estent realizado mediante el procedimiento representado en las figuras lay 1b;
la figura 3a es una vista en perspectiva que ilustra la estructura interior del estent representado en la figura 2;

la figura 3b es una vista inferior de la figura 2;

la figura 4a es una vista lateral de la figura 3a;

la figura 4b es una vista ampliada que ilustra una parte principal de la figura 4a;

la figura 5a es una vista en perspectiva que ilustra un estent que presenta unos medios para impedir el reflujo segin
una forma de realizacion preferida de la presente invencién, en la que los medios inversos para impedir el reflujo
estan cerrados;

la figura 5b es una vista en perspectiva que ilustra los medios inversos para impedir el reflujo en un estado abierto;

la figura 6a es una vista inferior que ilustra otro ejemplo adicional de un ala extendida de un estent de la presente
invencion;

la figura 6b es una vista inferior que ilustra otro ejemplo adicional de un ala extendida de un estent de la presente
invencion;
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la figura 6¢ es una vista inferior que ilustra otro ejemplo adicional de un ala extendida de un estent de la presente
invencion;

la figura 7a es una vista en seccién ampliada de un cuerpo principal del estent representado en la figura 1;
la figura 7b es una vista en seccion ampliada de un subcuerpo del estent representado en la figura 1; y

la figura 8 es una vista frontal que ilustra una parte de subfijacion de una membrana de un canal segun una forma de
realizacién preferida de la presente invencion.

la figura 9 es una vista en seccién que ilustra una capa de fijacién de los medios para impedir el reflujo segin una
forma de realizacion preferida de la presente invencion.

Descripcion detallada de las formas de realizacion preferidas

Las formas de realizacién preferidas de la presente invencion se describirdn con mayor detalle a continuacion junto
con los dibujos adjuntos.

Las figuras la y 1b representan un procedimiento para realizar un estent segin una forma de realizacion preferida
de la presente invencion y las figuras 2, 3a y 3b representan un estent realizado mediante el procedimiento
representado en las figuras lay 1b.

Tal como se representa en los dibujos, un estent de la presente invencion comprende un cuerpo principal cilindrico 2
gue presenta un didmetro que se puede introducir en una luz corporal, un elemento de cubrimiento que aloja las
circunferencias interior y exterior C del cuerpo principal 2, y unos medios para impedir el reflujo dispuestos dentro del
cuerpo principal 2 para evitar el reflujo de alimentos y fluidos.

El cuerpo principal cilindrico 2 se implanta en una luz corporal (es decir, en la parte de conexién entre el estbmago y
el esofago) para obtener un paso en la luz corporal que estd estenosada por alguna enfermedad. El tamafio
(diametro y la longitud) del cuerpo principal 2 se determina en funcion de la ubicacion y estado de la estenosis de la
luz corporal.

El cuerpo principal 2 se realiza mediante un elemento de alambre W1 que se flexiona en zigzag y se une
indefinidamente para definir una conformacion cilindrica. El cuerpo principal 2 es una estructura muy conocida, que
se disefia de tal modo que cuando se aplica una fuerza externa al cuerpo principal 2, se deforma elasticamente, y
cuando cesa la fuerza externa, devuelve a su conformacion inicial mediante la fuerza autoelastica.

Sin embargo, el cuerpo principal 2 no se limita a la estructura descrita anteriormente. Se puede utilizar como cuerpo
principal 2 cualquier tipo de estructura conocida. Debido a que la estructura del cuerpo principal ya se utiliza en
diversos estents médicos, se omite en la presente memoria la descripcién detallada de las mismas.

Tal como se representa en las figuras 2, 3a 'y 7a, el cuerpo principal 2 constituido por el elemento de alambre W1 se
cubre con el elemento de cubrimiento C. El elemento de cubrimiento C evita que el elemento de alambre W1 entre
en contacto directo con la luz corporal y evita asimismo que un tejido andmalo, tal como un cancer, penetre en el
paso del estent y blogue el mismo.

El recubrimiento del elemento de cubrimiento C alrededor del elemento de alambre W1 se puede realizar mediante
el moldeo con disolvente (procedimiento de moldeo S1). El moldeo con disolvente es un procedimiento de formacion
de una capa fina de pelicula. Es decir, el elemento de cubrimiento C se realiza depositando una disolucion que
contiene un disolvente tal como DMAC (N,N-dimetilformamida), DMSO (dimetilsulféxido), THF (tetrahidrofurano),
xileno, tolueno y cloroformo en una superficie de un molde que presenta una conformacién predeterminada.

El elemento de cubrimiento C se realiza generalmente de poliuretano para uso médico, copolimero de silicona y
uretano, silicona, poliamida, poliéster, resina fluérica. Sin embargo, se pueden utilizar asimismo otros materiales que
se pueden deformar facilmente mediante una fuerza exterior y que presentan en particular biocompatibilidad para
minimizar los efectos secundarios.

Haciendo referencia a los dibujos adjuntos, los subcuerpos 4a y 4b se disponen, respectivamente, en los extremos
opuestos del cuerpo principal 2. Los subcuerpos 4a y 4b presentan un diametro superior al del cuerpo principal 2.

Los subcuerpos 4a y 4b presentan una estructura idéntica a la del cuerpo principal 2. Es decir, estan constituidos por
subelementos de alambre W2 y cubiertos con el elemento de cubrimiento C en sus circunferencias interior y exterior
(véase la figura 7b). Los subcuerpos 4a y 4b pueden formar una sola pieza con el cuerpo principal 2 mediante el
elemento de cubrimiento C realizado mediante moldeo con disolvente.
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El tamafio (diametro y longitud) de los subcuerpos 4a y 4b se disefia para que sea superior al de los pasos de la luz
corporal, que se encuentran en los extremos opuestos del cuerpo principal, de tal modo que eviten que el cuerpo
principal se desplace desde su posicién de implante en la luz corporal. Ademas, los medios para impedir el reflujo 6
se disponen en el interior del cuerpo principal 2. Los medios para impedir el reflujo 6 funcionan como una valvula de
retencion para impedir el reflujo de alimentos y fluidos.

Haciendo referencia a las figuras 2, 3a, 3b, 4a y 4b, los medios para impedir el reflujo 6 comprenden una capa de
fijacion 6a fijada en el elemento de cubrimiento C recubierto en la circunferencia interior del cuerpo principal 2 y una
capa de valvula (6b) que se extiende desde la capa de fijacion 6a. Las capas de fijacién y de valvula 6a y 6b forman
asimismo una pieza con el elemento de cubrimiento C mediante el moldeo con disolvente utilizando una disolucion
que comprende el disolvente (procedimiento de moldeo S1).

Tal como se describié anteriormente, en el procedimiento de moldeo S1 se realizan el elemento de cubrimiento C y
los medios para impedir el reflujo 6.

La capa de fijacion 6a y la capa de vélvula 6b se realizan de un material idéntico al del elemento de cubrimiento C.
Es decir, se pueden utilizar para las capas de fijacion y de vélvula 6a y 6b poliuretano para uso médico, copolimero
de silicona y uretano, silicona, poliamida, poliéster o resina fluérica. Sin embargo, se pueden utilizar asimismo otros
materiales que se pueden deformar facilmente mediante una fuerza exterior y que presentan en particular
biocompatibilidad para minimizar los efectos secundarios.

Preferentemente, el espesor de las capas de fijacion y de valvula 6a y 6b se encuentra comprendido entre
aproximadamente 0,01 y 1,0 mm. Cuando el espesor es inferior a 0,01 mm, las capas se pueden dafiar facilmente, y
cuando es superior a 1,0 mm, la valvula no puede funcionar correctamente, produciéndose efectos secundarios.

La capa de fijacion 6a se disefia con una longitud de tal modo la capa de fijacion 6a se pueda unir facilmente en la
circunferencia interior del cuerpo principal 2 mediante la disolucion de unién B durante un procedimiento de union
S2. Méas preferentemente, la longitud L1 de la capa de fijacién 6a estd comprendida aproximadamente entre el 20 y
el 50% del diametro D1 del cuerpo principal. Cuando la longitud L1 es inferior al limite inferior del intervalo, ya que el
area de union es pequefia, disminuye la fuerza de unién, y cuando es superior al limite superior del intervalo, se
reduce la fuerza elastica del cuerpo principal 2.

La capa de valvula 6b se pliega hacia un eje central del cuerpo principal para definir tres alas 10 que se extienden
integralmente desde la parte capa de fijacion 6a. Es decir, las alas plegadas 10 se conectan entre si en sus
extremos interiores que alojan el eje central del estent. Los extremos interiores conectados definen un paso H que
se abre y cierra mediante el funcionamiento de los extremos interiores de las alas plegadas 10. Las alas plegadas 10
se disponen separadas entre si 120° en una direccién circunferencial.

Preferentemente, el paso H de la capa de valvula 6b se disefia, cuando esta cerrada, para evitar el reflujo de
alimento y de fluidos al mismo tiempo que permite que los gases pasen a través del mismo. Cuando se abre el paso
H, el diametro del paso H es inferior al didmetro D1 del cuerpo principal 2 por el espesor de la capa de valvula 6b.

Preferentemente, la longitud L2 de la capa de valvula 6b es superior al 150% del diametro D1 del cuerpo principal 2
0 superior 20% de toda la longitud L3 del estent. Cuando la longitud L2 de la capa de valvula 6b es inferior o superior
a dichos limites, el funcionamiento de la valvula no se puede realizar sin problemas, lo que dificulta obtener el
suficiente efecto de impedir el reflujo.

Tal como se representa en las figuras 5a y 5b, cuando se suministra alimento o liquido desde el lado superior del
flujo del cuerpo principal, el alimento o el fluido avanza entre las alas plegadas 10 de las capas de véalvula 6b a
través de la capa de fijacion abierta normal 6a, ensanchando de este modo las alas plegadas 10 para abrir el paso
H. Una vez que el alimento y el fluido pasa a través de los medios para impedir el reflujo, las alas plegadas 10 se
autocontraen de nuevo para cerrar el paso H.

En esta forma de realizacion, aunque las alas dobladas 10 se disponen separadas entre si 120 © en la direccién
circunferencial, la presente invencion no se limita a ello. Es decir, se pueden realizar dos 0 més de tres alas.

Cuando se proporcionan mas de dos alas plegadas 10, la capa de valvula 6b puede constituir el paso H que
presenta un diametro aproximadamente idéntico a D1 del cuerpo principal 2.

En la forma de realizacion descrita anteriormente, aunque las alas plegadas 10 se realizan en una direccién radial
desde el eje central, la presente invencion no se limita a ello. Es decir, tal como se representa en las figuras 6a, 6b y
6¢, las alas plegadas se pueden realizar en una conformacion lineal o en forma ondulada.

Ademas, aunque el elemento de cubrimiento C y los medios para impedir el reflujo se realizan por moldeo con
disolvente, la presente invencion no se limita a ello.
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Por ejemplo, cuando el elemento de cubrimiento C y los medios para impedir el reflujo se 6 se realizan con un
material basado en la resina fluérica, se prefiere que se realicen mediante un procedimiento de unién térmica.

Una vez que el elemento de cubrimiento C se cubre en el cuerpo principal y/o los subcuerpos 4a y 4b y los medios
para impedir el reflujo 6 se preparan mediante el procedimiento de moldeo S1, los medios para impedir el reflujo 6 se
unen en la circunferencia interior del cuerpo principal 2 mediante el procedimiento de unién S2. El procedimiento de
unioén S2 se divide ademas en un procedimiento de endurecimiento S2-1 y un procedimiento de unién S2-2.

En el procedimiento de endurecimiento S2-1, los medios para impedir el reflujo 6 se introducen en el cuerpo principal
2 y se endurecen en una posicién de unién. En la figura 2, cuando una parte superior del cuerpo principal
comprende un flujo superior al que se suministra la comida o el liquido y una parte inferior del cuerpo principal
comprende el flujo inferior a través del que se descarga la comida o los fluidos, los medios para impedir el reflujo 6
se disponen en una parte predeterminada de la circunferencia interior del cuerpo principal que comprende el flujo
superior.

Cuando las capas de valvula 6b se extienden en un extremo distal del subcuerpo inferior 4b, las alas extendidas 10
de las capas de valvula 6b en el exterior del subcuerpo 4b pueden estimular la pared interior del estdmago e
interrumpir el flujo de comida desde el es6fago hasta el estbmago o el duodeno. Por lo tanto, se prefiere que la
posicion de endurecimiento de la capa de fijacion 6a se determine preferentemente dentro de un intervalo en el que
las capas de valvula 6b no se extiendan sobre el extremo distal del subcuerpo inferior 4b.

Cuando la posicion de unién de los medios para impedir el reflujo 6 se establece mediante el procedimiento de
endurecimiento S2-1, los medios para impedir el reflujo 6 se fijan en la posicién establecida del cuerpo principal 2
mediante el procedimiento de unién S2-2.

El procedimiento de union (S2-2) se realiza directamente depositando una disolucion adhesiva B sobre una
superficie del elemento de cubrimiento C en contacto con la circunferencia exterior de la parte de fijacion 6a de la
capa de los medios para impedir el reflujo 6. La disolucion adhesiva depositada B se absorbe en el elemento de
cubrimiento C mediante un proceso quimico y se solidifica entre la capa de fijacion 6a y el elemento de cubrimiento
C, de tal modo que se fijan la capa de fijacion 6a en la circunferencia interior del cuerpo principal 2.

La disolucién adhesiva B se realiza con un material idéntico al del elemento de cubrimiento C y los medios para
impedir el reflujo 6. Es decir, la disolucion adhesiva B se realiza con poliuretano, copolimero de silicona-uretano,
silicona, poliamida o poliéster de uso médico, que comprende un disolvente en una proporcion predeterminada,
seleccionandose el disolvente de entre el grupo que comprende DMAC (N,N-dimetilacetamida), DMF (N,N-
dimetilformamida), DMSO (dimetilsulféxido), THF (tetrahidrofurano), xileno, tolueno, cloroformo. La cantidad de
disolvente comprendida en la disolucion adhesiva B se encuentra comprendida preferentemente entre
aproximadamente el 3 y el 70% p. Cuando la cantidad es inferior al limite inferior del intervalo, el elemento de
cubrimiento no puede absorber suficientemente la disolucion, lo que disminuye la fuerza adhesiva. Cuando la
cantidad superior al limite superior del intervalo, puede disminuir la calidad de los productos.

Puesto que la disolucion adhesiva B se deposita directamente sobre la superficie del elemento de cubrimiento C del
cuerpo principal 2 para fijar la capa de fijacion 6a los medios para impedir el reflujo 6, el procedimiento de unién S2-2
se puede realizar facilmente independientemente de la zona de la unién.

En la forma de realizacién descrita anteriormente, aunque la capa de fijacion 6 se une al elemento de cubrimiento C
realizado en la circunferencia interior del cuerpo principal, la presente invencidn no se limita a ello.

Haciendo referencia a las figuras 5a y 8, se puede realizar una parte de subfijacién 6¢c depositando la disolucion
adhesiva B en por lo menos un punto realizado en la circunferencia interior del elemento de cubrimiento 2 en una
direccion longitudinal, de tal modo que la capa de valvula 6b que forma una sola pieza con la capa de fijacion 6a se
pueda fijar en la parte de subfijacion 6c.

La fijacién de la capa de valvula 6b en el elemento de cubrimiento c por la parte de subfijacion 6c impide que la capa
de valvula 6b gire hacia el lado del flujo superior durante la aspiracion de sustancias extrafias de la pared del
esoOfago de un paciente una vez que se ha implantado el estent en el paciente, mejorando de este modo la fiabilidad
médica.

La forma de realizacién descrita anteriormente no limita la presente invencion.
Por ejemplo, cuando el elemento de cubrimiento C y los medios para impedir el reflujo 6 se realizan a partir de un
material basado en la resina fluérica (es decir, PTFE), se prefiere mas que se realicen mediante un procedimiento de

unién térmica.

En el proceso de union térmica, tal como se representa en la figura 9, una vez que la capa de fijacion 6a de los
medios para impedir el reflujo 6 se dispone en primer lugar en la circunferencia interior del elemento de cubrimiento
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C del cuerpo principal 2 en el procedimiento de endurecimiento (S2-1), la capa de fijacién 6a y el elemento de
cubrimiento C se calientan térmicamente mediante un calentador R dispuesto en una zona correspondiente a la
circunferencia exterior del cuerpo principal a una temperatura aproximadamente de 300V, uniéndose de este modo
la capa de fijacion 6a y el elemento de cubrimiento C por la unién térmica. Durante el transcurso de dicho
procedimiento, se pulveriza una disolucion de, por ejemplo, PTFE en el elemento de cubrimiento C y se puede
mejorar aliin mas el efecto de union.

Tal como se ha descrito anteriormente, debido a que los medios para impedir el reflujo se fijan con una longitud
maxima en el cuerpo principal, cuando se implanta el estent en la luz corporal, se puede mantener el funcionamiento
de la valvula incluso cuando el cuerpo principal o los subcuerpos se deforman o se doblan.

Ademas, en el procedimiento de realizacion, los medios para impedir el reflujo se pueden unir facilmente al cuerpo
principal independientemente del didmetro del cuerpo principal y de los subcuerpos, mejorando de este modo la
productividad y el rendimiento.

Ademas, la capa de valvula se fija en por lo menos un punto de fijacion realizado en la circunferencia interior del
elemento de cubrimiento del cuerpo principal. La fijacion de la capa de valvula en el elemento de cubrimiento en mas
de un punto de fijacion impide que la capa de valvula 6b se gire hacia el lado del flujo superior durante la aspiracién
de sustancias extrafias de la pared del esdfago de un paciente una vez que se ha implantado el estent en el
paciente, mejorando de este modo la fiabilidad médica.

Otras formas de realizacion de la presente invencion resultaran evidentes para los expertos en la materia a partir de
la descripcion y la practica de la presente invencion descrita en la presente memoria. Se pretende proporcionar la
descripcion y los ejemplos Unicamente a titulo de ejemplo, indicAndose el verdadero alcance de la presente
invencion en las reivindicaciones siguientes.

Cuando a las caracteristicas técnicas mencionadas en cualquier reivindicacion les siguen unas referencias
numéricas, dichas referencias numeéricas se han incorporado con el Unico propésito de mejorar la inteligibilidad de
las reivindicaciones y, por consiguiente, dichas referencias numéricas no desempefian efecto limitativo alguno en el
alcance de cada elemento identificado a titulo de ejemplo por dichas referencias numéricas, véase el articulo 43(7)
EPC.
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REIVINDICACIONES
1. Estent que comprende:
un cuerpo principal cilindrico (2) que se puede contraer y expandir en una direccion circunferencial;
un elemento de cubrimiento (C) revestido sobre la circunferencia interior y/o exterior del cuerpo principal (2); y

unos medios para impedir el reflujo (6) destinados a evitar el reflujo de comida o fluidos, disponiéndose los
medios para impedir el reflujo (6) en el cuerpo principal (2), en el que los medios para impedir el reflujo (6)
comprenden:

una capa de fijacion (6a) fijada en el cuerpo principal (2); y

una capa de valvula (6b) que se extiende desde la capa de fijacién (6a) hasta un extremo distal del cuerpo
principal (2), caracterizado porque

la capa de vélvula (6b) comprende por lo menos dos alas plegadas extendidas (10), uniéndose las alas plegadas
extendidas (10) entre si en sus extremos interiores que rodean el eje central del estent, definiendo los extremos
interiores unidos de las alas plegadas extendidas (10) un paso (H) que presenta un diametro que puede permitir
el paso de los alimentos y los fluidos, pudiendo las alas plegadas extendidas (10) autocontraerse para cerrar el
paso (H).

2. Estent segun la reivindicacion 1, en el que las alas plegadas extendidas (10) se extienden radialmente desde un
eje central del cuerpo principal (2), conformandose las alas plegadas extendidas (10) en una de entre una forma
lineal, una forma ondulada y una forma de diente de sierra.

3. Estent segun la reivindicacién 1, en el que la longitud de la capa de valvula (6b) es de aproximadamente 150%
del diametro del cuerpo principal (2) o superior a 20% de la longitud total del estent.

4. Estent segun la reivindicacion 1, en el que los medios para impedir el reflujo (6) se realizan a partir de un material
seleccionado de entre el grupo que comprende poliuretano, copolimero de silicona y uretano, silicona, poliamida,
poliéster, resina fluérica para uso médico.

5. Estent segun la reivindicacion 1, en el que el elemento de cubrimiento (C) se realiza de un material seleccionado
de entre el grupo que consiste en poliuretano, copolimero de silicona y uretano, silicona, poliamida, poliéster, resina
fluérica para uso médico.

6. Estent segun la reivindicacion 1, que comprende ademas unos subcuerpos para impedir que el cuerpo principal
(2) se desplace desde la posicion implantada de una luz corporal, estando los subcuerpos formados en los extremos
opuestos del cuerpo principal (2).

7. Estent segun la reivindicacion 1, en el que la capa de valvula (6b) de los medios para impedir el reflujo (6) se fijan
sobre por lo menos un punto del elemento de cubrimiento (C).

8. Procedimiento para fabricar un estent, que comprende las etapas siguientes:
preparar un cuerpo principal cilindrico (2) que se puede contraer y expandir en una direccién circunferencial;
formar un elemento de cubrimiento (C) sobre la circunferencia interior y/o exterior del cuerpo principal (2);
formar unos medios para impedir el reflujo (6) que comprenden:
una capa de fijacion (6a) fijada en el cuerpo principal (2); y
una capa de valvula (6b) que se extiende desde la capa de fijacién (6a) hasta un extremo distal del cuerpo
principal (2), comprendiendo la capa de valvula (6b) por lo menos dos alas plegadas extendidas (10), uniéndose
las alas plegadas extendidas (10) entre si en sus extremos interiores que rodean el eje central del estent,
definiendo los extremos interiores unidos de las alas plegadas extendidas (10) un paso (H) que presenta un
diametro que puede permitir el paso de los alimentos y los fluidos, pudiendo las alas plegadas extendidas (10)

autocontraerse para cerrar el paso (H);

ubicar dichos medios para impedir el reflujo (6) formados mediante un procedimiento de moldeo en el cuerpo
principal (2); y
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unir los medios para impedir el reflujo (6) ubicados sobre la circunferencia interior del cuerpo principal (2),
realizandose dicha uniéon mediante una disolucion adhesiva o mediante un procedimiento de unién térmica.

9. Procedimiento segun la reivindicacién 8, en el que la etapa del procedimiento de unién se realiza calentando el
elemento de cubrimiento (C) en un estado en el que los medios para impedir el reflujo (6) se ubican sobre el
elemento de cubrimiento (C) formado sobre la circunferencia interior del cuerpo principal (2).

10. Procedimiento segun la reivindicacion 8, en el que la disolucién adhesiva contiene un disolvente seleccionado de
entre DMAC (N, N-dimetilacetamida), DMF (N,N-dimetilformamida), DMSO (dimetilsulféxido), THF (tetrahidrofurano),
xileno, tolueno y cloroformo.

11. Procedimiento segun la reivindicacién 10, en el que la cantidad del disolvente contenido en la disolucion es de 3
a 70% en peso.

12. Procedimiento segun la reivindicacién 9, en el que el proceso de unidn térmica se selecciona cuando el elemento
de cubrimiento (C) y los medios para impedir el reflujo (6) se realizan a partir de resina fludrica.

13. Procedimiento segun la reivindicacion 8, en el que los medios para impedir el reflujo (6) se fijan ademas en un
punto de subunion formado sobre la circunferencia interior del cuerpo principal (2) en la direccién longitudinal.

14. Procedimiento segln cualquiera de las reivindicaciones 9 a 13, en el que dicho elemento de cubrimiento (C),
dicha capa de fijacién (6a) y dicha capa de véalvula (6b) estdn conformados de una sola pieza.
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Fig.5a
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Fig.ba
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