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DESCRIPCION
Protesis vascular para el tratamiento de aneurismas y métodos para su fabricacién
Objeto de la invencion

La presente invencion se refiere a una protesis vascular insertable en un vaso sanguineo, especialmente para el
tratamiento de aneurismas. Se trata de una serie de protesis y métodos para su fabricacion.

Estado del arte

De la publicacion internacional WO 2006/012567 A2, se conoce una protesis vascular para la insercion en un
aneurisma de la aorta, que es de doble pared y dispone, por lo tanto, de una luz que puede lienarse con un liquido
curable; la superficie exterior se ajusta a la pared del aneurisma, mientras que la interior forma un conductor de
sangre tubular o cifindrico.

Una protesis similar de doble pared se publico en WO 97/19653 A1, igualmente para llenar con una sustancia
curable para dicho fin.

NL C 1023802, considerado el estado de desarrollo mas actual, describe un injerto que, mediante un resorte a partir
del aneurisma, queda fijado en el vaso en los sectores sanas por encima y por debajo del aneurisma. La fijacion se
realiza, por tanto, unicamente mediante |a tension de un resorte que aprieta la protesis contra la pared del
aneurisma.

Antecedentes tecnicos
Un aneurisma es una dilatacion sacular o fusiforme de una arteria, vena u otra luz del cuerpo.

Las complicaciones que de ello derivan son principalmente la ruptura del aneurisma, con la consecuencia de una
hemorragia rapida, masiva y potencialmente mortal para el paciente. Riesgos adicionales derivan de la embaolizacion
periférica de trombos que cubren |a superficie interior del aneurisma o la trombosis completa del aneurisma.

La presion del ensanchamiento aneurismatico sobre el tejido circundante puede causar malestar, dolores y
complicaciones funcionales tales como la estenosis de la salida gastrica, subileo, dolor de espalda, etc.

Los conceptos de tratamiento estandar actuales son, por un lado, la cirugia abierta con reseccion parcial del
aneurisma y la interposicion de una protesis vascular en lugar del aneurisma. Adicionalmente, es posible la
implantacion endovascular de un stent para |a neutralizacion del aneurisma.

La cirugia abierta implica un trauma de acceso relevante debido a la laparotomia requerida. Ademas de eso, se da
un mayor estres cardiovascular debido al extendido tiempo de pinzado aortico, un riesgo aumentado para la funcion
sexual, asi como el riesgo de una infeccion protetica como resultado del concepto convencional.

US 5, 405, 379 revela una endoprotesis vascular autoexpandible para aneurismas. Esta consiste en un material
elastico, flexible y biocompatible que se introduce en el segmento vascular aneurismatico. Una vez expandida la
protesis, esta forma un puente entre los segmentos vasculares sanos y aisla asi el aneurisma del flujo sanguineo
arterial; el puente resultante tiene forma cilindrica.

US 6, 613, 072 B2 revela un procedimiento de introduccion de stents o protesis de stent para el tratamiento o la
neutralizacion de aneurismas vasculares. La estructura del stent es basicamente cilindrica.

En resumidas cuentas, los conceptos de tratamiento actuales se centran en la configuracion anatomicamente mas o
menos "correcta” de la aorta, es decir, en el restablecimiento de un pasaje cilindrico sin rupturas en la zona del
aneurisma.

Tal reconstruccion anatomicamente “correcta” de la aorta aumenta, sin embargo, el riesgo de endofugas tipo 2.
Estas se dan cuando pequefias ramas laterales de la aorta sangran en el espacio entre |la protesis y la pared interior
del aneurisma, impidiendo de esta forma una neutralizacion completa del saco aneurismatico Las endoprotesis
convencionales, ademas, se ven sometidas a una solicitacion radial y longitudinal aumentada con el riesgo de la
dislocacion o de un desgaste material.
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Resumen del invento

El objetivo principal, por tanto, es proporcionar una mejor protesis vascular que evite endofugas del tipo 2 y que
reduzca los riesgos de Ia solicitacion longitudinal y radial.

La invencion se basa en la conclusion de que la sola existencia de un aneurisma de aorta, en particular, de un
aneurisma de la aorta abdominal, no conduce necesariamente a una sensacion de enfermedad del paciente. De
hecho, el principal riesgo radica en la posible ruptura de un aneurisma sin tratar y la hemorragia posterior
potenciaimente mortal. La idea basica de esta invencion es, por consecuencia, dejar el aneurisma en su estado
actual, consiguiendo, por ofra parte, una reduccion sustancial del riesgo de ruptura mediante una prétesis vascular
que estabilice el saco aneurismatico en términos de un revestimiento interior.

Por ende, la protesis vascular supone la reproduccion del aneurisma con el saco aneurismatico y los segmentos
vasculares sanos adyacentes arriba y abajo (anillos o collares), apta para un revestimiento interior. La prétesis se
define asi por un diametro 1 (anillo proximal) y un diametro 2 (anillo por debajo del aneurisma), asi como, por lo
menos, un tercer diametro en el cuerpo de la protesis superior al didmetro 1 o 2. Es decir que la protesis en su
centro presenta un diametro mayor que en sus extremos. De este modo, puede conseguirse el objetivo de dejar
el aneurisma in situ, evitandose el riesgo de ruptura cubrendo la pared interior del aneurisma. Preferentemente, Ia
protesis reproduce la forma interior del aneurisma con la mayor aproximacion posible. De este modo, la forma de la
protesis equivale a la forma interior del aneurisma, cubriendo la pared interior del vaso como un empapelado.
Preferentemente, el revestimiento descansa sobre toda la superficie interior del vaso. Asi pues, la prétesis debera
fabricarse con la posibilidad de aplicar diametros variables en toda su longitud. El segmento central de la protesis,
por lo tanto, puede adaptarse con doble curvatura, con forma convexa o bulbosa. Los sectores terminales de la
protesis deben reproducir la forma, tipicamente cilindrica, de los sectores vasculares adyacentes al aneurisma. En
otras palabras, se pretende que |a forma exterior de |a protesis se comesponda con |a forma interior del aneurisma y
con las secciones vasculares desembocantes. Esto pemmite que la pratesis pueda adaptarse de forma que cubra la
pared del aneurisma.

En una variante adicional prevista, |a protesis se ramifica y tiene al menos un tercer anillo terminal caracterizado por
un tercer diametro. Este es mas estreacho que al menos uno de los diametros del cuerpo protético. Las tres regiones
anulares terminales de la protesis forman preferentemente una configuracion en Y. Este revestimiento, por tanto,
tiene una forma ahorquillada con la primera region anular en un extremo de la protesis y las secciones 2 y 3 en el
extremo opuesto, con respecto al cuerpo protético. De esta forma, la protesis equivale, en cuanto a su forma
exterior, a la forma interior de un aneurisma de aorta abdominal con las secciones vasculares entrantes y salientes
del aneurisma. Asi, la primera seccion de la pratesis puede aplicarse en una parte sana, normalmente, cilindrica de
la aorta infrarrenal, mientras que las secciones terminales 2 y 3 se extienden por las arterias iliacas.

Para prevenir una posible expansion del aneurisma y tener margen discrecional para la irregularidad tridimensional
del aneurisma, la protesis se fabricara preferentemente de forma que los diametros exteriores de la protesis sean
mas grandes que los diametros interiores del aneurisma. En concreto, los diametros de la protesis se situaran hasta
un 10% por encima de los del aneurisma.

El material de |a protesis podra ser PTFE (teflon) o poliéster, siendo este, en cualquier caso, flexible, blando y ductil.
Preferentemente, presenta una baja porosidad. La protesis se hara preferentemente de una sola pieza (el llamado
unibody), de modo que no tenga solapaduras, costuras ni puntos de acoplamiento. Sobre todo en la luz de la
pratesis, debera evitarse un flujo sanguineo turbulento.

Para mantener la protesis en una posicion definida en un vaso del cuerpo se requerira, por lo menos, un punto de
anclaje. El anciaje puede preverse por separado o, sino, al menos, unido al anillo proximal de la protesis. El punto de
anclaje deberia estar integrado de modo que apriete el tejido protético proximalmente contra una pared sana del
vaso sanguineo adyacente al aneurisma. En otras palabras, el tejido protético esta asegurado, por lo menos, en un
punto corriente arriba respecta al aneurisma en la seccion dei primer collar de la protesis.

El anclaje puede ser un elemento de stent expandible. Adicionalmente, se puede prever un anclaje complementario
en un segundo anillo distal de la protesis o, en caso de que la protesis tenga mas anillos terminales, en algunas o en
todas estas secciones.

E! anclaje también puede conseguirse mediante un adhesivo que permita una fijacien en la pared vascular, por lo
menos, del anillo de la prétesis situado corriente arriba. El anclaje también puede conseguirse mediante grapas o
similares que aseguren la protesis, al menaos corriente arriba, en |a pared vascular.
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A raiz de la forma especifica de la protesis textil, equivalente a la forma interior del saco aneurismatico, es posible
prevenir endofugas del tipo 2, dado que las pequefias arterias salientes de la pared aortica, capaces de sangrar en
el espacio entre la prétesis y la pared interior del aneurisma, quedan cubiertas debido al contacto directo entre el
tejido protético y la superficie interior del aneurisma. Este efecto aumentara con un material flexible y ductil para el
tejido protético, que es "sobredimensionado”. Al ser la presion arterial en la aorta mayor que en las ramas laterales
mas pequenas, el tejido protetico se aprieta contra la superficie interior del saco aértico, cerrando asi las ramas
laterales sangrantes. El revestimiento del saco aneurismatico a modo de empapelado tiene una ventaja adicional. Se
alivia en gran medida la presion radial o longitudinal sobre el tejido circundante. No se produce estrés longitudinal en
el la protesis, ya que el suave tejide de la protesis no transmite fuerza longitudinal de un extremo de ia protesis al
otro. Por el contrario, la protesis se estabiliza localmente a raiz de ia presion radial en |a boisa protetica contra la
pared del aneurisma. Fuerza radial adicional en el area de los vasos adyacentes solo podria producirse en caso de
utilizarse stents expandibles. Este estrés radial puede evitarse utilizando los otros métodos de anclaje.

En la ejecucion prevista de la protesis textil, el material no es elastico. Esto hace que, una vez |a protesis se haya
ajustado bien al aneurisma, la presion sanguinea ejercida sobre el aneurisma sea completamente absorbida por el
tejido protetico. Aqui radica, en primer término, |a proteccion del aneurisma contra rupturas.

En otra variante, |a prétesis no dispone de anillo vascular inferior. Hay el primer anillo vascular con un didmetro 1y
un diametro del cuerpo protetico, que es superior al didametro 1.

En otro aspecto se facilita un conjunto de protesis vasculares, las protesis se distinguen en al menos un diametro.
En otras palabras, es posible adaptar protesis con diferentes diametros a distintos aneurismas.

Preferentemente, un conjunto se puede componer de manera que la relacion entre el diametro 1 y el diametro del
cuerpo protetico permanezca constante. De este modo, estas protesis tendran la misma forma, pero diferentes
tamanos.

Deberia preverse también un conjunto con diferentes longitudes de la protesis vascular.

En otro aspecto, se prevé un procedimiento para la fabricacion de una protesis vascular. Esto incluye operaciones
para medir la dimension volumetrica de un aneurisma a tratar, por tanto, el requisito para la fabricacion de una
protesis vascular que equivalga al interior de la luz, que disponga, por lo menos, de dos anillos vasculares terminales
y un segmento de cuerpo protético situado entre estos. El método incluye la operacion del dimensionamiento de la
pieza del cuerpo conforme a las dimensiones volumeétricas de! aneurisma.

Este procedimiento tiene la ventaja de que el segmento del cuerpo de la protesis se corresponde con las
dimensiones interiores del aneurisma.

En una variante del proceso, se miden las dimensiones volumetricas de las secciones vasculares adyacentes al
aneurisma, adaptandose los anillos terminales de la protesis a estas. Esto pemmite la completa cobertura interior
tanto del interior del aneurisma como de las secciones vasculares sanas proximales y distales al aneurisma.
Preferentemente, la protesis textil se dimensionara de manera que el cuerpo protetico y los anillos terminales
adyacentes sean un 10% mas grandes, como medida preventiva ante una posible expansion del aneurisma.

Las dimensiones volumetricas se mediran por medio de la tomografia computarizada.

Para asegurar que la protesis vascular se encuentre en la posicion correcta dentro del vaso sanguineo, pueden
emplearse marcadores radiopacos visibles en una imagen medica como, p. €]., una radiografia. De este modo, el
cirujano puede determinar la correcta posicidn de la protesis vascular.

En otro aspecto, se describe un método para colocar la protesis vascular. Este incluye |a introduccion de la prétesis
en estado plegado en un vaso sanguineo, la expansion de la protesis y la fijacion de la protesis en el vaso
sanguineo expandiendo un anclaje (p. €j., mediante stent).

En una varante preferente del procedimiento, la expansion de la protesis tiene lugar a partir de su extremo comiente
amriba a su extremo corriente abajo por medio del flujo sanguineo. En otra variante, el anclaje se integra en la
protesis expandida sin expandir el anclaje. Esto sera util en una situacion en la que la protesis no lleve anclaje, y
este se introduzca como elemento aparie.

En otro aspecto, se prevé una protesis vascular que incluya una protesis intema con luz definida: por lo menos, una
primera region anular con un primer diametro, por lo menos, una segunda region anular con un segundo diametro,
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entre estas, un segmento de cuerpo protetico, de modo que, en caso de formarse un aneurisma, el segmento con el
cuerpo pueda dilatarse a un diametro, como minimo, mas grande que uno de los diametros uno o dos, para cubrir
asi el aneurisma.

Descripcion breve de los dibujos
En lo siguiente, se describe la invencion a modo ejemplar haciendo referenda a los dibujos adjuntos:

Figura 1 es una seccion transversal esquematica de un aneurisma con los segmentos vasculares adyacentes de la
aorta con una protesis vascular introdudda. La protesis vascular Neva un anclaje a modo de un stent expandible en
el extremo situado corriente arriba.

Figura 2 es una seccion transversal de una aorta con un aneurisma y una protesis vascular en una segunda forma
de ejecucion, la protesis esta fijada con 2 stents.

Figura 3 es una representacion esquematica de la protesis vascular en figura 2.
Figura 4 es una representacion esquematica de una protesis vascular en una tercera forma de ejecucion.

Figura 5 es una seccion a traves de un aneurisma aortico abdominal incluyendo la bifurcadon, aqui se ha
introducido una protesis vascular en Y. La protesis vascular va unida con un andaje en forma de un stent
expandible.

Figura 6 es un corte transversal por un aneurisma aortico abdominal con una protesis vascular en una ejecucion
adicional. La protesis vascular lleva anclajes en todos los sectores vasculares terminates.

Figura 7 es una ilustracion esquematica de una protesis vascular tipo bifurcadon con puntos de andaje en forma de
una capa adhesiva.

Figura 8 es una representacion esquematica de una protesis tipo bifurcadon con puntos de anclaje en todos los
collares terminales.

Descripdon detallada de las formas de ejecucion preferentes

En la siguiente descripcion de las formas de ejecucion deseadas de la invencion se definen los correspondientes
componentes o elementos en los diferentes dibujos con los mismos simbolos referenciales.

Figura 1 presenta una seccion transversal esquematica de una aorta 1. La aorta 1 tiene un aneurisma 10 definido
como una extension de la aorta 1. Tiene un diametro total aumentado en comparacion con las secciones vasculares
12 y 14, que se encuentran adyacentes al aneurisma y representan las secciones vasculares sanas. Una protesis
vascular que incluye un revestimiento 2, se introduce en el aneurisma 10 y las secdones vasculares adyacentes 12
y 14. El revestimiento tiene una primera seccion anular 22 y una segunda seccion anular terminal 24 asi como un
cuerpo protetico 20. La primera seccion anular 22 tiene un primer diametro D1, la segunda region anular terminal 24
tiene un segundo diametro D2. El segmento del cuerpo 20 tiene un diametro D3 que es superior al primer diametro
D1 y el segundo diametro D2.

De este modo, el revestimiento tiene una forma que presenta en su seccion central un diametro mas grande que en
sus extremos exteriores. En la ejecudon presentada, esta forma tambien puede describirse como convexa o
bulbosa. La forma del revestimiento 2 equivale esencialmente a la forma del aneurisma 10 y de los segmentos
vasculares adyacentes 12y 14.

La primera region anular terminal 22 esta unida con un anclaje 30, que sirve para fijar el revestimiento 2 en el lugar
de la arteria 1. El andaje 30 tambien sirve para desplegar el revestimiento 2 y para mantener abierta la primera
region anular para el flujo de sangre entrante. El anclaje 30 es un stent expandido. El stent 30 no esta integrado en
la region anular 2, sino que sirve de elemento aparte, que se introduce en el revestimiento 2 despues de expandirse
el revestimiento. Queda sujetado en el lugar por las fuerzas de expansion que se ejercen sobre el revestimiento 2 y
la pared vascular en la zona del vaso sanguineo 12.
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El revestimiento 2 esta hecho de material de baja porosidad, y no es elastico. En la ejecucion presentada, esta
previsto que el revestimiento tenga basicamente las mismas dimensiones que las paredes de los vasos sanguineos
a cubrir por el revestimiento 2.

Figura 2 presenta una aorta 1 con un aneurisma 10 en una segunda ejecucion del revestimiento 2. El revestimiento
tiene esencialmente las mismas propiedades que en la figura 1, a saber, una primera region anular terminal 22, un
segundo anillo 24 y un cuerpo protético 20. La primera region anular 22 tiene un diametro D1, la segunda region 24
un diametro D2y el segmento del cuerpo un diametro D3. E| diametro de |a region del cuerpo D3 es mas grande que
el diametro D1 de la primera region anular 22 al igual que del segundo diametro D2 de |a region 24.

En esta segunda forma de ejecucion, la protesis, sin embargo, lleva un primer punto de anclaje en el anillo 22, un
segundo anclaje 34 en la region anular 24. Aparte de eso, el primer anclaje 32 y el segundo anclaje 34 estan
firmemente unidos con los segmentos terminales 22 y 24 del revestimiento. En esta ejecucion, la protesis 2 es
mucho mas facil de fijar en la posicién deseada. La ejecucion presentada en la figura 2 incluye marcadores
radiopacos en las secciones de los anclajes 32 y 34, que sirven para informar al operador mediante radioscopia si la
protesis vascular esta bien colocada. Los marcadores pueden aplicarse tanto en los puntos de anclaje como también
en el revestimiento.

Figura 3 presenta la protesis vascular de |a figura 2, pero todavia en estado expandido.

Figura 4 presenta una protesis vascular en una tercera ejecucién. El revestimiento 2 tiene, en su segmento del
cuerpo 20, secciones ~200, 202, 204- con diferentes diametros. Estos estan unidos por segmentos intermedios 201,
203. Un segmento de cuerpo protetico conforme a esta ejecucion puede igualarse mas a la forma del aneurisma.

En la ejecucion presentada, solo es necesario medir el aneurisma a tratar en tan solo tres posiciones para
determinar los diametros de las secciones 200, 202, 204. De este modo puede elaborarse la prétesis 2.
Adicionalmente, para elaborar el revestimiento 2 de la protesis, se miden preferentemente tambien los diametros de
los collares terminales. Para ajustar el revestimiento 2 a la forma interior especifica del aneurisma, en esta ejecucion
especial, solamente hay que realizar cinco mediciones del volumen y de los vasos desembocantes. Esto permite una
fabricacion sencilla de la protesis y a una adaptabilidad superior.

Figura 5 presenta en una ejecucion una aorta abdominal 1', que tiene un aneurisma de aorta abdominal 10'. La aorta
tiene un segmento vascular sano 12' (no ilustrado) situado por debajo de las arterias renales, y la arteria iliaca 14'y
16', que derivan del aneurisma. En la aorta se ha introducido una protesis vascular, que incluye un revestimiento 2
equivalente tanto a la forma del aneurisma de aorta abdominal como a la de los segmentos de los vasos sanos
derivativos 12°, 14’ y 16'. El revestimiento comprende una primera region anular teminal 22', una segunda regi6n
anular temminal 24’ y un tercer collar 26', que han sido introducidos en las secciones sanas de la aorta. El
revestimiento tiene un cuerpo 20', que se extiende entre los segmentos anulares terminales 22', 24' y 26'. El primer
anillo 22" tiene un didmetro D1, el segundo un diametro D2 y el tercero un diametro D4. El segmento del cuerpo 20'
tiene un didametro maximo D3 superior a cualquiera de los diametros primero a tercero D1, D2 y D4. La forma del
revestimiento 2 se ajusta, por consiguiente, al saco aneurismatico del aneurisma de aorta abdominal y cubre su
pared interior por completo.

Figura 6 presenta una protesis vascular integrada en un aneurisma aortico. La forma de la protesis se asemeja a la
forma presentada en figura 5. Sin embargo, dispane de los anclajes 30°, 32' y 34', que estan aplicados a cada anillo
terminal del revestimiento 2".

La ejecucion, presentada en figura 6, incluye marcadores radiopacos 5 en las secciones de los puntos de anclaje 30,
32 y 34. Un marcador adicional 5' se ha integrado en el revestimiento 2' en el punto donde se bifurcan el segundo y
tercer anillo terminal 24’y 26",

Figura 7 presenta una protesis vascular que incluye el revestimiento 2'. La estructura equivale exactamente a la que
se presenta en las figuras 5 y 6. El anclaje 38, sin embargo, es una seccion para aplicar un adhesivo que permita
fijar el revestimiento 2' en la pared vascular. En una ejecucion adicional, el revestimiento 2' podria graparse en la
pared del vaso sanguineo en la seccion del anclaje 38.

Figura 8 presenta una protesis vascular con un cuerpo protetico 20’ del revestimiento 2. Esta presenta las secciones
200', 202', 204’ con diferentes didmetros. Como ya se ha descrito mas arriba en la figura 4, 1a ventaja de una region
20' con secciones de diferentes diametros 200', 202", 204’ consiste en que esta region del cuerpo protéetico permite
una adaptacion mas precisa a la forma actual del aneurisma. Esto no requiere laboriosos procesos de medicion, sino
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que puede realizarse con algunos pocos puntos de medicion. La presente ejecucion tan solo requiere 5 mediciones
para definir la forma del revestimiento.

La protesis vascular en la publicacion presentada no solo puede utilizarse en el tratamiento electivo de aneurismas.
Tambien puede utilizarse en situaciones de emergencia, particularmente, en el caso de una ruptura de aneurisma.
En caso de diagnosticarse una ruptura de aneurisma, se requiere un tratamiento de emergencia inmediato para
prevenir la hemorragia letal. En esta situacion de emergencia, podria aplicarse una protesis vascular para
aneurismas como la presentada a modo de puente interno entre la aorta abdominal y las arterias iliacas. En dicha
situacion de emergencia, la protesis vascular descrita puede introducirse a traves de la aorta con el aneurisma roto,
cubriendose asi la ruptura y sellandola desde dentro.

Particularmente en situaciones de emergencia, pero también en el caso de un tratamiento de aneurisma electivo, la
protesis vascular puede implantarse en una sola arteria iliaca con una subsiguiente revascularizacion del lado
opuesto mediante un bypass cruzado. Este método de tratamiento con la vascularizacion de una sola arteria iliaca
podria simplificar la implantacion de la protesis y acelerar, en particular, el ratamiento de emergencia.

La limitacion provisional de la imigacion sanguinea en el otro ramal de |a arteria iliaca que conlleva la implantacién
de la protesis vascular en una sola arteria iliaca seria en este caso de importancia secundaria. Por supuesto, hay
consenso en que se requiere la revascularizacion del lado opuesto.

La protesis vascular puede fabricarse por medio de un proceso que se conoce de la fabricacion de los consabidos
injertos, en particular, de los injertos vasculares. Como material para el revestimiento asi como para los anclajes
pueden preverse los materiales conocidos para las protesis vasculares, como, p. €j., el PTFE. El material puede ser
mas fino y suave que el normalmente usado. Como anclaje puede utilizarse una de las estructuras de stent usuales.

La protesis vascular puede introducirse con un instrumento de introduccion como se suele conocer, en particular, de
la implantacion de prétesis vasculares. Estos sistemas incluyen generalmente un alambre guia y un introductor
vascular, asi como un sistema de liberacion para la protesis vascular.

El concepto basico de una protesis vascular representado en esta invencion con las ejecuciones presentadas en las
figuras, preve en una protesis vascular consistente en un revestimiento textil. Esta dispone al menos de dos anillos
terminales y una region que forma el cuerpo con un diametro més grande que cuaiquiera de los dos segmentos
anulares terminales. Esto pemmite la adaptacion de la protesis vascular en un aneurisma de forma que el
revestimiento textil cubra por completo la pared interior del aneurisma.

Mientras que la invencion se ha descrito con sus variaciones y dibujos ilustrativos, el experto en este campo
recanocera que la invencion no queda limitada a las variaciones o figuras descritas. Otros métodos y procesos arriba
descritos presentan incidentes que se suceden en cierto orden. El experto en este campo reconocera que el orden
de dichas operaciones puede ser modificado y que tales modificaciones estan en concordancia con las variaciones
de esta invencion. Ademas de eso, ciertos pasos pueden realizarse en un proceso simultaneamente, al igual que en
orden secuencial tal como se describe arriba. En la medida en que en dichos casos se trate de variaciones de la
invencién que reflejen el espiritu o la idea de la publicacién o se puedan encontrar con equivalencia a las
invenciones en las reivindicaciones (claims), la intencion es que esta patente tambien cubra dichas variaciones y
modificaciones.

Se adjuntan los dibujos de 1 a 8
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REIVINDICACIONES

. Protesis vascular para aneurismas (10, 10"), que consiste en una seccion textil bulbosa, (“liner") (2, 2, que

define una luz de paso; esta tiene, por lo menos, una primera region anular terminal (22, 22') con un primer
diametro (D1), por lo menos, una segunda region anular terminal (24, 24', 26") con un segundo diametro (D2) y
un cuerpo protético (20, 20') que se extiende entre la primera region anular terminal y el segundo anillo terminai.

El cuerpo protético tiene al menos un diametro propio (D3) superior al primero y al segundo diametro de las
regiones terminales. La protesis vascular tiene, ademas, al menos un punto de anclaje (30, 32, 34, 38), aplicado
para la sujecion del "liner” (2, 2') en una posicion definida en un vaso sanguineo.

El cuerpo protetico (20, 20") del "iner" (2, 2') tiene una configuracion exterior adaptada al aneurisma y una
configuracion interior absolutamente identica a la exterior, siendo, de este modo, adecuado para introducirlo en el
aneurisma y cubrir 1a pared interior del aneurisma; el "liner" (2, 2') esta hecho de material suave, flexible y no
elastico.

La protesis vascular segun |a reivindicacion 1 tiene, en el primer anillo terminal y/o el segundo anillo terminal, una
configuracion siempre cilindrica.

Protesis vascular conforme a las reivindicaciones antedichas, cuyo "liner" dispone, por lo menos, de una tercera
region anular terminal (26'), con un tercer diametro (D4). El tercer diametro es inferior a al menos uno de los
diametros del cuerpo de la protesis, preferentemente, el primero. La segunda y tercera region anular terminal del
"liner" forman una configuracion en Y.

Protesis vascular segln la reivindicacion 3, en la que el "liner" tiene una configuracion bifurcada con una region
anular terminal en un extremo y una segunda y tercera region anular al extremo opuesto; con relacion al cuerpo
protético, la configuracion exterior del "liner" equivale a un aneurisma de aorta abdominal.

Protesis vascular, segun todas las reivindicaciones antedichas, cuya configuracion del "liner" presenta una forma
exterior compleja. Esta se caracteriza por al menos dos secciones (200, 200', 202, 202', 204, 204') con diferentes
diametros, unidos por al menos un ensanchamiento bulboso (201, 203).

Protesis vascular segun todas las reivindicaciones antedichas, en la que se ha aplicado, como minimo, un punto
de anclaje al menos en la primera region anular terminal del "liner”.

Protesis vascular segin |a reivindicacion 6, que preve al menos un anclaje independiente del "liner".
Protesis vascular segln todas las reivindicaciones 6 o 12, cuyo anclaje consiste en un stent expandible.

Protesis vascular segun todas las reivindicaciones de 6 a 13, cuyo anclaje se realiza por adhesion o mediante
pinzas/grapas.

Protesis vascular segun todas las reivindicaciones de 6 a 14 que prevé un punto de anclaje en una segunda
region anular terminal o en todas las regiones terminales del "liner".

Protesis vascular segin todas las reivindicaciones anteriores provista de marcadores radiopacos (5, §') en el
“liner* y/o en los puntos de anclaje.

Método de fabricacion de una protesis vascular segun todas las reivindicaciones de 1 a 11, incluyendo los
siguientes pasos:

Medicion de la dimension volumétrica de un aneurisma (10, 10') a tratar, preferentemente, utilizando la
tomografia computarizada;

se prevé un "liner" (2, 2'), que forme una luz. £l "liner” tiene, como minimo, dos regiones anulares terminales (22,
22', 24, 24', 26") y una configuracion del cuerpo (20, 20) que se extiende entre las regiones anulares terminales y

un dimensionamiento de al menaos |a configuracion del cuerpo del "liner”, en funcion de la dimension volumeétrica
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13. Procedimiento segun la reivindicacion 12 incluyendo los pasos:

- Medicion de las dimensiones volumétricas de las secciones vasculares (12, 12', 14, 14', 16'), de las secciones
vasculares adyacentes al aneurisma a tratar, preferentemente, utilizando |la tomografia computarizada y

- adaptacion del tamano de las regiones anulares terminales a |as regiones vasculares adyacentes al aneurisma.

5 14 Procedimiento conforme a todas las reivindicaciones de 12 o 13 en el las que se fabrica el "liner”, superandose
las dimensiones volumeétricas medidas hasta un 10%.
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