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DESCRIPCION
Dispositivo endoluminal venoso mejorado para el tratamiento de defectos de las venas

La presente invencion se refiere a un dispositivo endovascular para el tratamiento de anomalias endoluminales
de la vena yugular interna.

Tales anomalias endoluminales se pueden presentar en forma de tabiques o membranas que varian en
espesor y de anomalias de las valvulas que funcionan mal, que varian mucho en forma, direccién y motilidad.
Tales defectos endoluminales de probable naturaleza congénita habitualmente se encuentran en la seccion de
la vena yugular interna junto a su unién con la vena subclavia y, por lo tanto, de su salida en la vena
braquiocefalica. La seccién proximal de la vena yugular interna se caracteriza por un area de unién que tiene
un diametro que varia de 8 a 12 mm y una dilatacion fisiolégica de la vena que cubre el area de la unién,
definida como el "bulbo".

Las anomalias de la valvula de la vena yugular interna determinan una desaceleracion, de entidad variable, del
flujo venoso desde el cerebro hasta el corazén. En casos particularmente graves, el flujo venoso procedente
del cerebro se bloquea, y solo puede fluir saliendo a través de circulos colaterales compensatorios.

Como la vena yugular interna es la trayectoria principal del flujo de salida venosa del cerebro en una posicion
supina, es evidente que una alteracion grave del flujo de salida venoso puede determinar una condicién clinica
grave.

Las alteraciones morfolégicas y hemodinamicas descritas anteriormente se han encontrado en muchos
pacientes con una enfermedad neurodegenerativa crénica, tal como la esclerosis multiple.

El dispositivo endoluminal venoso de acuerdo a la presente invencion es del tipo permanente, disefiado para el
tratamiento de defectos endovasculares de las venas yugulares internas, tipicos de los pacientes que sufren
de flujo de salida venoso cerebral retardado.

Los acontecimientos recientes en el campo de la medicina han dado lugar a la aplicacion y a la difusion de la
angioplastia dilatoria para el tratamiento de defectos endoluminales de las venas yugulares internas.

Los resultados de la angioplastia dilatoria aplicada al tratamiento de tales defectos son muy controvertidos y se
caracterizan por un resultado hemodinamico y/o morfolégico inmediato no satisfactorio. Ademas, una alta
incidencia de reestenosis precoz ha sido observada y, en menor medida, las obstrucciones y las trombosis de
la vena yugular.

El uso de dispositivos endoluminales arteriales del tipo permanente (por ejemplo, endoprotesis) se ha
experimentado como una alternativa a la angioplastia dilatoria.

También en este caso los resultados han sido decepcionantes, tanto como para llevar al abandono total de
estos dispositivos. Las principales complicaciones registradas en relacion con endoproétesis arteriales aplicadas
en sitios venosos son la migraciéon de la endoprétesis y la reestenosis precoz, debido a hiperplasia miointimal
y, finalmente, la trombosis mas o menos completa de la endoprotesis.

Tales complicaciones precoces y tardias de las endoprotesis utilizadas en la actualidad son principalmente
debidas al principio de construccién de los dispositivos mencionados. En pocas palabras, estos dispositivos
estan disefiados para ejercer una fuerza radial uniforme y continua sobre la pared del vaso. En concreto,
causan una dilataciéon permanente con la consiguiente pérdida del cumplimiento fisiol6gico de la pared venosa.
Ademas, como resultado del trauma constante, se activa un fendmeno inflamatorio llamado hiperplasia
miointimal, que provoca una fibrosis de la pared venosa que abarca la endoprétesis y la cierra de ese modo.

Dado el éxito limitado de estos procedimientos, que usan dispositivos disefiados para el tratamiento de
enfermedades arteriales, se han disefiado recientemente nuevos dispositivos endoluminales de tipo
permanente con caracteristicas especificas para el tratamiento de defectos de las venas yugulares.

Un ejemplo de tales dispositivos se divulga en el documento US 2012/0130468, en el que se describe un
dispositivo implantable para el soporte de una protesis de valvula. Dicho dispositivo, que se muestra en la
figura 10B de este documento, comprende una primera parte y una segunda parte unidas mediante elementos
axiales y colocadas a horcajadas en la valvula a tratar.

Un ejemplo adicional de tales dispositivos se divulga en el documento US 2012/0046731, en el que se describe
una endoprotesis capaz de dar soporte a, y conformar, el vaso en el que se implanta. Tal endoprétesis, que se
muestra, por ejemplo, en la figura 38 de este documento ademas, comprende un anillo distal y un anillo
proximal unidos por elementos axiales flexibles.
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Los dispositivos conocidos, a pesar de haber sido disefiados especificamente para el tratamiento de los
defectos de las venas yugulares, tienen una serie de inconvenientes, tal como no garantizar una fuerza radial
minima sobre las paredes de los vasos y el material de construccion minima en el interior del cuerpo, sin el
riesgo de migracion del dispositivo. El documento EP 0856300 divulga un dispositivo de acuerdo al predambulo
de la reivindicacion 1.

El propésito de la presente invencion es resolver los inconvenientes de la técnica anterior teniendo en cuenta
las necesidades del sector.

Tal propésito se consigue mediante un dispositivo endoluminal venoso para el tratamiento de defectos de las
venas, hecho de acuerdo a la reivindicacion 1. Las reivindicaciones dependientes describen modos de
realizacién preferidos o ventajosos del dispositivo.

Las caracteristicas y ventajas del dispositivo de acuerdo a la presente realizacién son evidentes a partir de la
descripcion dada a continuacion, hecha a modo de ejemplo no limitativo, segun los dibujos adjuntos, en los
que:

- la figura 1 muestra una vista de un dispositivo endoluminal venoso, abierto y aplanado, de acuerdo a la
presente invencion;

- la figura 2 muestra el dispositivo en la figura 1;
- la figura 3 muestra un diagrama simplificado del sistema venoso vascular que conduce al cerebro;

- la figura 4 muestra una etapa de colocacion del dispositivo endoluminal dentro del sistema venoso, en una
configuracién comprimida;

- la figura 5 muestra un dispositivo endoluminal de acuerdo a la presente invencién, en una configuracion
expandida colocada dentro del sistema venoso;

- las figuras 6 a 9 muestran las etapas de liberacion de un dispositivo endoluminal;

- las figuras 7 y 8 muestran en detalle la configuracion adoptada por el dispositivo endoluminal de las figuras 7
y 8 durante las etapas de liberacién;

- la figura 10 muestra una vista axonométrica de un dispositivo endoluminal de acuerdo a la presente
invencion, en una variante adicional de modo de realizacion.

Con referencia a los dibujos adjuntos y, en particular, a la figura 4, se ilustra un diagrama simplificado del
sistema venoso vascular en el flujo de salida desde el cerebro. En particular, el flujo venoso se conduce a
través de la vena yugular interna 5 que, junto con la vena subclavia 6, conduce a la vena braquiocefélica 7. El
sistema vascular venoso craneal adicional descrito anteriormente se caracteriza por la presencia de una serie
de valvulas, tales como la valvula 9 en la vena yugular interna derecha 5.

Como se ha mencionado anteriormente, la seccién iuxta de union de la vena yugular interna es a menudo el
asiento de malformaciones de valvulas, tabiques y membranas.

Un ejemplo de tales defectos se muestra de nuevo en la figura 4, en la que una dilatacion andémala 5a esta
presente en la vena yugular interna 5, en la direcciéon craneal con respecto a un defecto endoluminal 9 que
provoca un flujo de salida retardado de la sangre y el consiguiente reflujo (mostrado por las lineas de puntos).
Para corregir los defectos de las venas yugulares internas, se utiliza un dispositivo endoluminal venoso 100,
como se muestra en los dibujos adjuntos.

El dispositivo endoluminal 100 tiene una configuracién comprimida, para la carga sobre un dispositivo de
liberacién 50 especifico y para su posterior insercion y colocacion dentro de la vena a tratar. El dispositivo
endoluminal 100 tiene también una configuracion expandida, para el tratamiento de un defecto endoluminal.

El dispositivo endoluminal 100 esta provisto de un cuerpo esencialmente tubular 10 que define un lumen
interior.

Preferiblemente, el cuerpo 10 es una forma cénica truncada, como se muestra en la figura 9. En particular, en
una configuraciéon expandida, el dispositivo endoluminal 100 tiene un diametro que varia entre 10 y 16
milimetros en la base proximal menor y entre 12 y 20 milimetros en la base mayor distal o craneal, y una
longitud de aproximadamente 28 mm.
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El dispositivo endoluminal 100, que se muestra en detalle en la figura 1, comprende unos médulos de soporte
1 unidos por unos puentes transversales 112.122.

El mddulo de soporte 1 tiene una anchura radial distal Wd y una anchura proximal radial (Wp). En particular, la
anchura radial proximal Wp es menor que la anchura radial distal Wd.

Preferiblemente, el modulo de soporte 1 tiene una forma similar a la de un pétalo.

La configuracién de los mddulos de soporte 1, mas ancha en una direccion distal y mas estrecha en una
direccion proximal, da al dispositivo endoluminal 100 una forma cénica truncada. En uso, la forma cénica
truncada del cuerpo 10, colocado con su mayor seccion transversal frente al cerebro, hace que sea posible
evitar la migracion del dispositivo endoluminal 100 hacia el corazon.

En detalle, el médulo de soporte 1 comprende una secciéon proximal 121, que sobresale desde los puentes
proximales 122, y una seccion distal 111, que sobresale desde los puentes distales 112. Preferiblemente, la
seccién proximal 121 y la seccion distal 111 tienen esencialmente forma de U. Ademas, el mddulo de soporte 1
comprende dos elementos longitudinales 13 colocados de manera que se conecte la seccion distal 122 a la
seccién proximal 121.

Ademas, los puentes transversales 122,112 forman células de conexion 2 entre los modulos de soporte 1.
Preferiblemente, la célula de conveccién 2 también tiene una anchura radial proximal Wp menor que la
anchura radial distal Wd.

El dispositivo endoluminal 100 estd, por lo tanto, provisto de células que tienen diferentes geometrias (figura
1). En particular, las células comprenden:

- una pluralidad de médulos de soporte 1, y

- una pluralidad de células de conexion 2, que estan definidas entre los puentes 112, 122 y los elementos
longitudinales 13.

Preferiblemente, los médulos de soporte 1 y las células de conexién 2 se alternan en una direccion radial a lo
largo del cuerpo 10.

Preferiblemente, cada modulo de soporte 1 tiene una anchura radial proximal Wp menor que la anchura radial
distal Wd.

Incluso mas preferiblemente, cada célula de conexién 2 tiene una anchura radial proximal Wp menor que la
anchura radial distal Wd.

Preferiblemente, los médulos de soporte 1 se extienden a lo largo de toda la longitud del cuerpo 10.

Dicha configuracién de los mddulos de soporte 1 hace que sea posible ejercer una fuerza radial minima sobre
las paredes de la vena 5. En uso, el dispositivo endoluminal no necesita ejercer una gran fuerza radial, que a
corto plazo podria causar la obstruccién de la endoprétesis como resultado de una hiperplasia miointimal, ya
que solo tiene que hacer que los defectos endoluminales se adhieran a la pared venosa. En el caso en
cuestion, es suficiente una fuerza radial minima, que corrija el defecto endoluminal de la vena y que no dafe
las paredes venosas.

Dicha configuracion de los médulos de soporte 1 permite obtener, ademas, un dispositivo endoluminal con
mallas muy amplias, lo que reduce la cantidad de material implantado dentro de la vena.

Preferiblemente, los modulos de soporte 1 son de forma convexa. Ademas, los médulos de soporte 1 estan
vacios, es decir, sin puentes u otros elementos internos,

Dicha configuracion de los médulos de soporte 1 evita la presencia de salientes o protuberancias que pudieran
engancharse o penetrar en la pared del vaso y causar lesiones y reestenosis.

En una variante preferida, que se muestra en la figura 1, los médulos de soporte 1 son cuatro en nimero y son
angularmente equidistantes en una direccién radial.

Preferiblemente, los médulos de soporte 1 son mas grandes que las células de conexion 2. En particular, los
modulos de soporte 1 se extienden mas alla de las células de conexién 2 en una direccién distal y/o en una
direccion proximal. Tal configuracion ayuda a reducir la cantidad de material dentro de la vena.

Ademas, los puentes son puentes distales 112 y puentes proximales 122. Preferiblemente, los puentes distales
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112 son mas largos que los puentes proximales 122. Tal configuracién de los puentes 112, 122 contribuye a la
forma codnica truncada del dispositivo endoluminal 100. En particular, para los mismos modulos y células,
mediante la modificacion de la longitud de los puentes 112, 122, es posible modificar la conicidad del cuerpo
conico truncado 10.

Preferiblemente, los puentes 112, 122 son esencialmente curvos.

El cuerpo 10 esta hecho de material de auto-expansion, preferiblemente de nitinol. El cuerpo 10 se hace por
corte con laser o filamento envuelto.

En un ejemplo, que se muestra en la figura 2, el cuerpo 10 esta cubierto, al menos parcialmente, por una malla
20. Preferiblemente, las células de conexion 2 estan completamente cubiertas por la malla 20 y los moédulos de
soporte 1 estan parcialmente cubiertos por la malla 20. Preferiblemente, los moédulos de soporte 1 estan
completamente cubiertos por la malla 20, a excepcion de las secciones de la célula 111, 121, que se extienden
mas alla de los puentes 112,122.

Esta malla 20 esta hecha de material reabsorbible. En particular, la malla 20 forma una cobertura de malla
exterior con filamento reabsorbible 5/0. Tal cobertura exterior 20 favorece la adhesiéon de los defectos
endoluminales a la pared venosa.

Ademas, el dispositivo endoluminal 100 estd provisto de marcadores de radio opacos 14, 15, 16.
Preferiblemente, cada médulo de soporte 1 esta provisto de un marcador distal 14, un marcador proximal 16 y
dos marcadores intermedios 15. En particular, el marcador distal 14 esta en el centro de la seccion distal 111,
el marcador proximal 16 esté en el centro de la seccidon proximal 121 y el marcador intermedio 15 esta en el
centro del elemento longitudinal 13.

En una variante de realizacién adicional, mostrada en la figura 10, el dispositivo endoluminal 100 esta
equipado con un cuerpo 10, que tiene preferiblemente una forma cénica truncada en ambos extremos,
esencialmente una forma de reloj de arena, que define un lumen interior.

El cuerpo 10 se extiende principalmente en la direccién de la longitud, a lo largo del eje X. Se define asi una
direccion longitudinal a lo largo del eje X y una direccion radial esencialmente ortogonal al eje X.

Preferiblemente, el cuerpo 10 del dispositivo endoluminal 100 estd provisto de un extremo distal 31, un
extremo proximal 32 y una parte central 33.

Preferiblemente, la parte central 33 es una forma cénica truncada, con un diametro mayor en una direccién
distal. Preferiblemente, el extremo distal 31 continla con la misma conicidad que la parte central 33.
Preferiblemente, el extremo proximal 32 contintia con la conicidad opuesta a la parte central 33.

Preferiblemente, el extremo distal 31 tiene un diametro maximo que es mayor que el diametro maximo del
extremo proximal 32.

En la configuracion expandida, el dispositivo endoluminal 100 tiene un didmetro que varia entre 10 y 16
milimetros en el extremo proximal 32, y entre 12 y 20 milimetros en el extremo distal o craneal 31, y una
longitud de aproximadamente 32 mm. El dispositivo endoluminal 100, por lo tanto, mantiene una cierta
conicidad truncada general.

El dispositivo endoluminal 100 comprende los médulos de soporte 1, orientados longitudinalmente, unidos por
los puentes transversales 112, 122. Preferiblemente, por lo tanto, los médulos de soporte 1 se extienden a lo
largo de la direccion del eje X.

Preferiblemente, los médulos de soporte 1 son cuatro en nimero y son angularmente equidistantes en una
direccion radial.

Preferiblemente, la anchura radial proximal Wp es menor que la anchura radial distal Wd. Tal configuracion de
los modulos de soporte 1, mas ancha en una direccion distal y mas estrecha en una direccion proximal, da al
dispositivo endoluminal 100 una forma que tiene un diametro variable.

Los modulos de soporte 1, que consisten, preferentemente, en un anico filamento de Nitinol, estan
internamente vacios, es decir, sin puentes u otros elementos internos. Ademas, los médulos de soporte 1 se
extienden a lo largo de toda la longitud longitudinal del cuerpo 10. Tal configuracién particular del dispositivo
100 proporciona un soporte a las paredes venosas, haciendo que los defectos endoluminales se adhieran a la
pared, pero no determina una dilatacion permanente de la vena, en cuanto a que permite que las paredes
venosas se colapsen, al menos parcialmente, dentro de los mddulos de soporte, adaptandose asi a las
variaciones normales y fisiolégicas en el diametro de la vena.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2603394 T3

Los modulos de soporte 1 estéan unidos entre si en una direccién radial para formar el cuerpo 10 por medio de
los puentes transversales 112, 122, situados hacia atras de los extremos 31, 33.

Preferiblemente, los puentes distales 112 estan colocados en el area donde la porcién distal 31 y la porcion
central 33 se unen. Preferiblemente, los puentes proximales 122 estan colocados en el area donde la porcion
proximal 32 y la porcién central 33 se unen.

Como se muestra en los dibujos, cada par de médulos de soporte 1 esta unido por un puente distal 112 y un
puente proximal 122.

Preferiblemente, el puente distal 112 es mas largo que el puente proximal 122. De esta manera, para los
mismos modulos y células, mediante la modificacion de la longitud de los puentes 112, 122, es posible
modificar la conicidad del cuerpo 10.

Preferiblemente, los puentes 112, 122 tienen una forma esencialmente en V, o forma de ala de gaviota. En una
variante preferida, los puentes distales 112 y los puentes proximales 122 estan colocados de modo que la
cumbre 114, 124 de la V esté orientada hacia la parte central 33. En una variante adicional, los puentes
distales 112 y los puentes proximales 122 se colocan de manera que la cumbre 114, 124 de la V esté
orientada en la misma direccion longitudinal, por ejemplo, hacia la parte distal 31 o hacia la parte proximal 32.

Ademas, los puentes transversales 122, 112 forman las células de conexion 2 entre los modulos de soporte 1.
Preferiblemente, la célula de conexién 2 también tiene una anchura radial proximal Wp menor que la anchura
radial distal Wd.

Preferiblemente, la seccién distal 111, que sobresale desde los puentes distales 112, de cada mo6dulo de
soporte 1, se proyecta al menos parcialmente en una direccion radial, internamente en relacién con el lumen
interior del cuerpo 1. Tal configuracion refleja la forma del sitio venoso en el que se coloca el dispositivo
endoluminal 100. La propia seccion distal 111, de hecho, se coloca en el bulbo de la yugular interna,
descansando sobre las paredes venosas sin deformarlas.

Preferiblemente, solo el extremo distal de cada modulo de soporte se curva en el interior. La presencia de
extremos curvos internos impide que partes del dispositivo endoluminal capturen las paredes venosas y las
dafen.

Preferiblemente, la seccién proximal 121, que sobresale desde los puentes proximales 122, de cada mddulo
de soporte 1 se proyecta, al menos parcialmente, en una direccion radial, externamente en relacion con el
lumen interior del cuerpo 1. Preferiblemente, solo el extremo proximal de cada médulo de soporte esta curvado
en el exterior.

Tal configuraciéon hace posible que el dispositivo endoluminal 100 obtenga un agarre parcial sobre las paredes
de la vena braquiocefalica, impidiendo su migracion en una direccion craneal. La seccién proximal 121, de
hecho, se coloca de manera proximal en la vena braquiocefélica, estrechando asimismo fisiol6gicamente el
area de unién, actuando como un anclaje para el dispositivo endoluminal 100 sin dafar las paredes venosas.

Preferiblemente, la seccién proximal 121 y la seccion distal 111 tienen esencialmente forma de U. Ademas, el
médulo de soporte 1 comprende dos elementos longitudinales 13 colocados de manera que conecten la
seccion distal 122 a la seccion proximal 121.

Las secciones distales 111, 121 y, en particular, los extremos de los médulos de soporte 1 del dispositivo 100,
se extienden en direcciones opuestas, mas alla de los puentes de conexién 112, 122, respectivamente, en una
direccion distal y en una direccién proximal.

Preferiblemente, las secciones distales estan libres de interconexiones. Tal configuracién ayuda a asegurar
una mayor flexibilidad del dispositivo y, por lo tanto, permite amplias capacidades de ajuste a las variaciones
del calibre de la vena.

Preferiblemente, cada mddulo de soporte 1 esta provisto de un marcador distal 14, un marcador proximal 16 y
dos marcadores intermedios 15. En particular, el marcador distal 14 esta en el centro de la seccion distal 111,
el marcador proximal 16 esté en el centro de la seccidon proximal 121 y el marcador intermedio 15 esta en el
centro del elemento longitudinal 13. Tal disposicion de los marcadores permite la colocacion exacta del
dispositivo endoluminal 100 dentro de la vena a tratar

Un catéter venoso endoluminal, que comprende un dispositivo endoluminal 100 y un sistema de liberacion 50
para la colocacion y la liberacion del dispositivo endoluminal 100 en una posicion expandida en el interior del
vaso venoso a tratar, se muestra en las figuras 6 a 9.
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El sistema de liberacion 50 estd provisto de un doble bloqueo y permite la recuperacién del dispositivo
endoluminal 100 en el caso de colocacion incorrecta.

El sistema de liberaciéon 50 comprende una empufadura 51 equipada con una rueda 52 para el movimiento
hacia atras de la funda exterior 53 y una palanca de bloqueo 54.

La figura 6 muestra el sistema de liberacién 50 completamente cerrado, con el dispositivo endoluminal 100
completamente comprimido (figura 6a) entre la funda exterior 53 y el tubo interior (no mostrado). La palanca 54
esta en una primera configuracion cerrada, en la que la rueda 52 no se puede girar y la funda 53, por lo tanto,
no se puede desplazar hacia atras para liberar el dispositivo 100.

La figura 7 muestra el sistema de liberacion 50 parcialmente abierto, con el dispositivo endoluminal 100
parcialmente comprimido entre la funda exterior 53 y el tubo interior (no mostrado), y parcialmente expandido.
En particular, como se muestra en la figura 7a, el dispositivo endoluminal 100 esta comprimido en la parte
comprendida entre el marcador proximal 16 y el marcador intermedio 15, y expandido en la parte comprendida
entre el marcador intermedio 15 y el marcador distal 14. La palanca 54 esta en una primera configuracion
bloqueada, en la que la rueda 52 no se puede girar mas y la funda 53, por lo tanto, no puede desplazarse mas
hacia atras para continuar la liberacion del dispositivo 100.

La figura 8 muestra el sistema de liberacion 50 casi completamente abierto, con el dispositivo endoluminal 100
casi completamente expandido. En particular, como se muestra en la figura 8a, el dispositivo endoluminal 100
esta comprimido solamente para una pequefia porcién proximal entre el marcador proximal 16 y el marcador
intermedio 15. La palanca 54 esta en una segunda configuracion de bloqueo, en la que la rueda 52 no se
puede girar mas y la funda 53, por lo tanto, no se puede desplazar definitivamente hacia atras para liberar
totalmente el dispositivo 100.

El sistema de liberacion 50 permite la recuperacion del dispositivo endoluminal 100 en caso de colocacion
incorrecta. De hecho, cuando el sistema de liberacién 50 esta parcialmente abierto (figura 7) o casi
completamente abierto (figura 8) ain es posible, mediante la rotacién de la rueda 52 en una direccién opuesta
y, por tanto, el movimiento de la funda 53 hacia delante, recapturar el dispositivo 100 comprimiéndolo bajo la
cubierta 53 una vez mas.

La figura 9 muestra el sistema de liberacion 50 completamente abierto, con el dispositivo endoluminal 100
completamente expandido. La palanca 54 esta en una configuracion abierta, en la que la rueda 52 se puede
mover hacia atras, hasta la liberacion completa del dispositivo 100.

Un procedimiento para el tratamiento de defectos de las venas, que no es parte de la invenciéon, comprende las
etapas de:

- proporcionar un catéter endoluminal venoso que comprende un dispositivo endoluminal 100 y un sistema de
liberacion 50;

- insertar el catéter endoluminal dentro de la vena 5 a tratar;

- liberar parcialmente el dispositivo endoluminal 100 hasta un primer bloqueo y una colocacién exacta en el
punto del defecto;

- liberar casi totalmente el dispositivo endoluminal 100 y verificar su adherencia a la pared de la vena;

- liberar totalmente el dispositivo endoluminal 100.

En particular, la etapa de insercién del dispositivo endoluminal comprende las siguientes sub-etapas:
a) canulacién de la vena por medio de un alambre de guia 51 y del catéter especifico;

b) flebografia de diagnéstico destinada a localizar el sitio del defecto y la extension del retardo del flujo.

¢) colocacion del catéter endoluminal de tal manera que el dispositivo endoluminal 100 esté préximo al defecto
de la vena.

Preferiblemente, el dispositivo endoluminal 100 se coloca en el &rea donde la vena yugular interna se une a la
vena subclavia.

Ademas, en el caso de la colocacion incorrecta del dispositivo endoluminal 100, el procedimiento prevé la
recuperacion del dispositivo endoluminal 100, como una alternativa a su liberacion definitiva.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2603394 T3

De manera innovadora, un dispositivo endoluminal venoso de acuerdo a la presente invencion hace posible la
correccion de los defectos de la vena sin danar la pared del vaso.

Ventajosamente, la forma cénica truncada del dispositivo endoluminal impide la migraciéon de la endoprotesis
hacia el corazon.

Ventajosamente, la forma particular de las células y de los modulos evita la presencia de salientes o
protuberancias que puedan engancharse o penetrar en la pared del vaso y causar lesiones y reestenosis.

Ventajosamente, la forma particular de las células y de los modulos posibilita hacer que los defectos
endoluminales se adhieran a la pared venosa, ejerciendo una fuerza radial minima.

Ventajosamente, la forma particular de las células y de los moédulos hace que sea posible obtener un
dispositivo de malla muy amplia, para dejar tan poco material como sea posible dentro de la vena.

Ventajosamente, la forma cénica truncada del dispositivo endoluminal, similar a un reloj de arena, impide al
mismo tiempo la migracion del dispositivo endoluminal hacia el corazén y hacia el cerebro.

Ventajosamente, los extremos proximales orientados hacia el exterior son un elemento ventajoso para prevenir
la migracion del dispositivo endoluminal hacia el cerebro.

Ventajosamente, la configuracion particular del dispositivo, que tiene un diametro y una fuerza longitudinal (en
lugar de radial) variables, respeta la elasticidad fisioldégica de la pared venosa y se ajusta a las variaciones de
diametro de las venas.

Ventajosamente, la presencia de médulos de soporte que se extienden en una direccién longitudinal y, por lo
tanto, adecuados para ejercer una fuerza longitudinal y no radial, impide la dilatacién excesiva del vaso y su
posible rotura.

Ventajosamente, un dispositivo endovascular de acuerdo a la presente invencién es particularmente adecuado
para el tratamiento de anomalias endoluminales de la vena yugular interna y de las venas mas grandes del
térax y del abdomen, en cuanto a que respeta la conformidad fisiologica de la pared venosa. La pared venosa
tiene, de hecho, un fuerte componente elastico que permite que dicha vena se adapte, modificando su
diametro, a las variaciones de presion, posturales y mecanicas. Ademas, las variaciones evidentes del
diametro de la vena pueden ser observadas después de la respiraciéon normal o forzada. Las endoprotesis
arteriales tradicionales, aplicadas en sitios venosos, ejercen una fuerza radial uniforme y continua sobre la
pared venosa, que provoca una dilatacién permanente, con pérdida de la conformidad fisiolégica de la vena, y
un consiguiente fenédmeno inflamatorio llamado hiperplasia miointimal, que provoca una fibrosis de la pared
venosa que abarca la endoproétesis y la cierra de ese modo. El dispositivo endovascular de acuerdo a la
presente invencion no se ha disefiado para mantener un vaso constantemente dilatado, sino para adaptarse a
las variaciones normales vy fisiolégicas en el diametro de la vena. De hecho, la configuracién particular del
dispositivo no determina una dilatacién permanente de la vena, sino que proporciona un soporte para las
paredes venosas que son, en cualquier caso, libres para colapsarse en el interior de los médulos de soporte.

En particular, el aspecto ventajoso del presente dispositivo se basa en los siguientes conceptos:
1) CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo tiene una forma conica truncada particular, con la base mayor orientada hacia el craneo. Esta
configuracién es un elemento esencial para la prevencion de la migracién del dispositivo hacia las camaras del
corazon. Los médulos de soporte en forma de "pétalo” estan conectados por puentes de longitud variable para
contribuir a la configuracion cénica truncada del dispositivo. De hecho, la variacién de la longitud de los
puentes hace que sea posible modificar la configuracién cénica truncada del dispositivo.

2) FUERZA MiNIMA RADIAL

El dispositivo ha sido disefiado para hacer que los defectos endoluminales se adhieran a la pared de la vena
yugular interna. Gracias a la configuracion particular descrita anteriormente, el dispositivo ejercera una fuerza
radial minima sobre la pared de la vena. Ademas, la forma de los mddulos, libres de partes salientes o
puntiagudas cualesquiera, junto con la fuerza radial minima, impide la dilatacion excesiva del vaso y su posible
rotura.

3) MATERIAL DE CONSTRUCCION MINIMO DEL DISPOSITIVO

La presencia minima de material de construccion del dispositivo en contacto con la pared de la yugular limita
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significativamente la hiperplasia miointima tipica de las endoprétesis arteriales. Al tener que tratar a un
paciente relativamente joven, con una larga esperanza de vida, esta construccion particular garantiza que el
dispositivo permanezca abierto durante un largo periodo.

4) CONFIGURACION DE LOS MODULOS DE SOPORTE

Los médulos de soporte, preferentemente 4 en ndmero, y que se extienden a lo largo de toda la longitud
longitudinal del dispositivo, al estar internamente vacios, permiten el colapso parcial de la pared venosa hacia
el interior del vaso, contribuyendo asi a mantener la conformidad fisiolégica de la pared venosa.

Es evidente que un experto en la técnica puede hacer modificaciones en el dispositivo descrito anteriormente,
todas contenidas dentro del ambito de proteccién, segln lo definido por las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo endoluminal venoso (100), en particular para el tratamiento de defectos de las venas, que tiene
un cuerpo esencialmente tubular (10), que define un lumen interior, y que comprende modulos de soporte (1)
unidos por puentes transversales (112, 122), en el que los médulos de soporte (1) tienen una anchura radial
proximal (Wp) menor que la anchura radial distal (Wd) y tienen forma convexa; caracterizado porque los
médulos de soporte (1) se extienden a lo largo de toda la longitud del cuerpo (10) y estan internamente vacios,
sin puentes u otros elementos internos, como para permitir un colapso parcial de las paredes venosas hacia el
lumen interior del cuerpo (10) y mantener la conformidad fisiol6gica de la vena.

2. Dispositivo endoluminal (100) segun la reivindicacion 1, en el que el cuerpo (10) tiene una forma de cono
truncado.

3. Dispositivo endoluminal (100) segun la reivindicacion 1, en el que el cuerpo (10) define un lumen interior y
los mddulos de soporte (1) estan orientados longitudinalmente y unidos, en una direccién distal, mediante
puentes distales (112) y, en una direccién proximal, mediante puentes proximales (122), en el que cada
médulo de soporte (1) comprende una seccion distal (111), que se extiende en una direccion distal mas alla de
los puentes distales (112), en el que la seccion distal (111) se proyecta, al menos parcialmente, en una
direccion radial, internamente en relacion con el lumen interior del cuerpo (1).

4. Dispositivo endoluminal (100) segun la reivindicacién 1, en el que el cuerpo (10) define un lumen interior y
los mddulos de soporte (1) estan orientados longitudinalmente y unidos, en una direccién distal, mediante
puentes distales (112) y, en una direccién proximal, mediante puentes proximales (122), en el que cada
médulo de soporte (1) comprende una seccién proximal (121), que se extiende en una direccién proximal mas
alla de los puentes proximales (122), en el que la seccion proximal (121) se proyecta, al menos parcialmente,
en una direccion radial, externamente en relacion con el lumen interior del cuerpo (1).

5. Dispositivo endoluminal (100) segun la reivindicacion 3 o 4, en el que el cuerpo (10) comprende:
- una parte central conica truncada (33), con un diametro mayor en una direccion distal,
- un extremo distal cénico truncado (31), que tiene la misma conicidad que la parte central (33);

y en el que los puentes distales (112) estan colocados en el area donde la parte distal (31) y la parte central
(33) se unen.

6. Dispositivo endoluminal (100) segun la reivindicacién 5, en el que el cuerpo (10) comprende ademas un
extremo proximal cénico truncado (32) que tiene una conicidad opuesta a la parte central (33), y en el que los
puentes proximales (122) estan colocados en el area en la que la parte proximal (32) y la parte central (33) se
unen.

7. Dispositivo endoluminal (100) segun la reivindicacién 3, en el que cada mddulo de soporte (1) comprende
una seccién proximal (121), que se extiende en una direccion proximal mas alla de los puentes proximales
(122), en el que la seccion proximal (121) se proyecta, al menos parcialmente, en una direccién radial,
externamente en relacion con el lumen interior del cuerpo (1).

8. Dispositivo endoluminal (100) segun la reivindicacién 4, en el que cada mddulo de soporte (1) comprende
una seccion distal (111), que se extiende en una direccién distal mas alla de los puentes distales (112), en el
que la seccion distal (111) se proyecta, al menos parcialmente, en una direccion radial, internamente en
relacién con el lumen interior del cuerpo (1).

9. Dispositivo endoluminal (100) segun cualquiera de las reivindicaciones 3 a 8, en el que el cuerpo (10) tiene
una forma conica truncada en ambos extremos, esencialmente, una forma de reloj de arena.

10. Dispositivo endoluminal (100) segin cualquiera de las reivindicaciones 3 a 9, en el que los puentes
transversales (112, 122) tienen, esencialmente, forma de V, o forma de ala de gaviota.

11. Dispositivo endoluminal (100) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los puentes
son puentes distales (112) y puentes proximales (122) y en el que los puentes distales (112) son mas largos
que los puentes proximales (122).

12. Dispositivo endoluminal (100) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los médulos
de soporte (1) estan unidos por puentes transversales (112, 122) para formar una pluralidad de células de
conexion (2), en el que los médulos de soporte (1) son mas grandes que las células de conexion (2).

13. Dispositivo endoluminal (100) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los médulos

10
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de soporte (1) se extienden mas alla de las células de conexidn (2) en una direccion distal y/o en una direccién
proximal.

14. Dispositivo endoluminal (100) segun la reivindicacion 12 o 13, en el que las células de conexién (2) tienen
una anchura radial proximal (Wp) menor que la anchura radial distal (Wd).

15. Dispositivo endoluminal (100) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los médulos
de soporte (1) son cuatro en nimero y son angularmente equidistantes en una direccion radial.

16. Dispositivo endoluminal (100) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el cuerpo (10)
es de un material de auto-expansion, preferentemente, de nitinol.

11
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