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@Resumen:

Dispositivo de implantacion de protesis para el
tratamiento de aneurisma de aorta abdominal, que
comprende un introductor tubular (1) flexible,
insertable en el saco aneurismatico (16), una vaina
tubular (4) que discurre a través de dicho introductor,
y dos guias (5 y 6) que, a su vez, discurren a través
de la vaina tubular.

El introductor tubular (1) presenta, a partir de una
seccion extrema (2), una ranura axial (3). La vaina
tubular (4) presenta, cerca de la desembocadura
interna (7) y un orificio intermedio (8) a través de cuya
desembocadura y orificio salen las guias (5y 6). El
orificio intermedio (8) esta enfrentado al fondo (9) de
la ranura axial (3).
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DESCRIPCION

DISPOSITIVO DE IMPLANTACION DE PROTESIS PARA EL TRATAMIENTO DE
ANEURISMA DE AORTA ABDOMINAL

Campo de la invencion

La presente invencién pertenece al campo de la medicina, mas concretamente

al campo de la cirugia endovascular.

El objeto de la invencion es un dispositivo de implantacién de protesis para el

tratamiento de aneurisma de aorta abdominal, mediante intervencion endovascular.

Mas concretamente el dispositivo de la invencion estda destinado a la
implantacién de prétesis bimodulares, compuestas por un médulo aorto-aértico, y un

modulo endoprotésico vascular trifurcado.

Antecedentes de la invencion

Las técnicas actuales para tratamiento puramente endovascular de aneurisma
de aorta abdominal, con mantenimiento de vascularizaciéon directa de ambos ejes
ililacos, se basan principalmente en implantaciones protésicas bifurcadas e incluso

trifurcadas.

En todos los casos, las técnicas de implantacién requieren un abordaje inguinal
bilateral para la colocacion de las prétesis. Incluso pueden requerir un abordaje
inguinal contra lateral para permitir su despliegue dentro del saco aneurismico.
Ademas, en el caso de las protesis bifurcadas, es necesaria la canalizacién de una
rama de la prétesis principal para la colocacion de un segundo dispositivo modular con

extension al eje iliaco contralateral mediante control por imagen radioldgica.

Descripcion de la invencion

La presente invencién tiene por objeto un dispositivo para la implantacién de
protesis para el tratamiento de aneurisma de aorta abdominal, especialmente
concebido para la implantacién de protesis bimodulares, compuestas por un moédulo
aorto-adrtico y un modulo endoprotésico vascular trifurcado, mediante un Unico
abordaje inguinal, evitando tener que capturar la rama contralateral o abordar la ingle

contralateral para realizar el despliegue completo de la protesis.
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De este modo se evitara un paso, muchas veces limitante en la técnica
tradicional, y para el cual se emplea en ocasiones mucho tiempo quirurgico, como es
la captura de la rama contralateral para el despliegue de un segundo mddulo
protésico.

Mediante el dispositivo de la invencion se consigue la implantacion del modulo
aorto-aértico y del modulo trifurcado dentro del saco aneurismico, a través de una
Unica incision inguinal, quedando una primera rama del médulo trifurcado, que
denominaremos rama superior, dirigida hacia la aorta abdominal, una segunda rama
que denominaremos insilateral, aproximadamente en coincidencia con el eje iliaco de
acceso, y una tercera rama que denominaremos contralateral, aproximadamente en
coincidencia con el eje iliaco contralateral, y el médulo aorto-aértico acoplado en aorta
abdominal y en la rama superior del médulo trifurcado.

Para ello, el dispositivo de implantacion de la invencién esta compuesto por un
introductor tubular flexible, abierto por ambos extremos, destinado a insertarse en el
saco aneurismico, a través de una incision o acceso inguinal, hasta sobrepasar el eje
de la aorta abdominal. Este introductor tubular dispone, a partir de la seccién extrema
introducible en dicho saco, de una ranura axial que se extiende a lo largo del tramo
tubular que sobrepasara el eje de la aorta abdominal. El dispositivo incluye también
una vaina tubular flexible, insertable a través del introductor tubular, cuya vaina va
abierta por ambos extremos y dispone, cerca del extremo que sobresale del
introductor tubular, de un orificio intermedio situado .de modo que quede en posicidon
enfrentada al fondo de la ranura axial del introductor tubular, una vez posicionada
dicha vaina en el introductor., permitiendo asi la insercién axial de dos guias que
discurrirdan a través de la vaina tubular para sobresalir, una de ellas a través de la

desembocadura extrema y la otra a través del orificio intermedio

Breve descripcion de los dibujos

En los dibujos adjuntos se muestra un ejemplo de realizacién, no limitativo,

siendo:

- La figura 1 una perspectiva del tramo del dispositivo de implantacion destinado
a introducirse en el saco aneurismatico.
- Lafigura 2 una perspectiva del tramo extremo de la vaina tubular.

— La figura 3una perspectiva de una endoprotesis bimodular.
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- La figura 4una perspectiva del saco aneurismatico, parcialmente seccionado,
con dos guias endovasculares introducidas a través de un unico acceso
inguinal.

- Las figuras 5 a 8 vistas similares a la figura 4, mostrando tres fases sucesivas
de implantacion del médulo endoprotésico vascular en el saco aneurismico, a
través del mismo acceso inguinal.

— La figura 9 una vista similar a la figura 8, con el mddulo aorto-adrtico

implantado.

Descripcion detallada de un modo de realizacion

Segun se muestra en la figura 1 el dispositivo de implantacién esta compuesto
por un introductor tubular (1) flexible, abierto por ambos extremos, que es insertable en
el saco aneurismico a través de una acceso inguinal practicado al paciente, desde una
seccion extrema (2) de dicho introductor, a partir de la cual dispone en su pared de
una ranura axial (3). A través del introductor tubular (1) se inserta una vaina tubular (4)
flexible, abierta por ambos extremos, por el interior de la cual discurren dos guias (5 y
6). Esta vaina dispone, cerca de la desembocadura (7) que sobresale del introductor
tubular (1), de un orificio intermedio (8), figura 2. La guia (5) sale a través de la
desembocadura (7) y la guia (6) sobresale a través del orificio intermedio (8), segun se

representa en la figura 1.

El introductor tubular (1), segun se ha indicado, esta destinado a insertarse en
el saco aneurismico a través de una acceso inguinal. Esta introduccion se efectua de
modo que la seccion extrema (2) del introductor tubular (1) sobrepase el eje de la aorta
abdominal, segun se expondra mas adelante, discurriendo la ranura axial (3) a lo largo
del tramo del introductor tubular (1) que sobrepasara el eje de la aorta abdominal. En
cuanto al orificio intermedio (8) de la vaina tubular estara situado de modo que, una
vez posicionados correctamente el introductor (1) y la vaina (4) dentro del saco
aneurismico, dicho orificio intermedio (8) quede enfrentado al fondo (9) de la ranura
axial (3).

En la figura 3 se muestra una endoproétesis bimodular (10) compuesta por un
modulo aorto-adértico (11) y un mdédulo trifurcado (12), con tres ramas tubulares
radiales, una primera rama tubular (13), una segunda rama tubular (14) y una tercera

rama tubular (15).
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El introductor tubular (1), consiste en una vaina tubular flexible, abierta por

ambos extremos, constituida por ejemplo a base de un material plastico.

El médulo trifurcado (12) esta destinado a quedar introducido en el saco

aneurismatico (16), figura 8, con la primera rama tubular (13) dirigida hacia la aorta

abdominal (17), y que denominaremos rama superior, la segunda rama tubular (14) en

coincidencia con el eje iliaco de acceso (18), que llamaremos rama hipsilateral, y la

tercera rama tubular (15) en coincidencia con el eje iliaco contralateral (19) y que

denominaremos rama contralateral.

La implantacion de la endoprotesis en el saco aneurismatico (16) mediante el

dispositivo protésico de implantacion se lleva a cabo mediante los siguientes pasos:

El proceso se inicia con el abordaje mediante dos guias (5 y 6), figura 4,
introducidas a través de un Unico acceso inguinal y a través de la bifurcaciéon
aortica inguinal (20). Con una de ellas, la guia (5), se canaliza la aorta
abdominal (17), como se realiza de forma tradicional, y con la otra guia (6)
realizariamos un abordaje hacia la bifurcacion aértica contralateral (21).

Las guias (5 y 6) iran introducidas a través de la vaina tubular (4) que, a su vez,
discurrira por el interior del introductor tubular (1), segun se muestra en la
figura 1.

Para ello, segun se muestra en la figura 5, en la que no se representa la vaina
tubular (4) por sencillez del dibujo, se introduce a través del unico acceso
inguinal y con las guias (5 y 6), el introductor tubular (1) del dispositivo de
implantacién, con la vaina tubular (4) no representada, de modo que la seccién
extrema (2) del introductor quede dirigida hacia la bifurcaciéon contralateral (21).
La longitud de la ranura axial (3) sera aproximadamente igual a la del tramo
(22) del introductor tubular (1) que sobrepasa el eje (23) de la aorta abdominal
(17), una vez que dicho introductor tubular alcanza su posicion final en el saco
aneurismico (16). De este modo se permite la correcta canulacion de una de
las guias (6) sin que la otra guia (5) se acode o pliegue al progresar el
introductor tubular (1). Al mismo tiempo, dicho introductor debera ser lo
suficientemente flexible para permitir el acceso a la bifurcacién adrtica
contralateral (21).

El modulo trifurcado (12) se introduce a través del introductor (1), figura 6,
plegado y montado sobre un sistema de soporte convencional y con un sistema

de liberacién también tradicional. La guia (6) se introduce a través de la
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segunda rama tubular (14) para salir por la tercera rama tubular (15). La guia
(5) se introduce por la segunda rama tubular (14) para salir por la primera rama
tubular (13), dirigida hacia la aorta abdominal (17). Seguidamente se tracciona
y extrae el introductor tubular (1) del dispositivo protésico de implantacion,
figura 7, desplegandose el modulo trifurcado (12), figura 8, con la primera,
segunda y tercera ramas tubulares (13, 14 y 15) debidamente posicionadas.

La guia (6) saldria aproximadamente en coincidencia con el eje iliaco
contralateral (19), mientras que la guia (5) quedaria dirigida aproximadamente
en coincidencia con el eje (23) de la aorta abdominal (17).

Por ultimo, una vez liberado el médulo trifurcado (12), ya solo restaria la
colocacion, a través de la guia (5) ascendida por la aorta (17), del médulo
aorto-aértico (11), figura 9, del tamano correspondiente en funcién de las
medidas determinadas en cada paciente, sin necesidad de tener que realizar la
captura de ninguna rama, puesto que la guia (5) ya estaria canalizada a través
del médulo trifurcado (12). Ambos modulos quedarian solapados en la porcion

necesaria, en funcién de los estudios correspondientes.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo de implantacién de prétesis para tratamientos de aneurisma de aorta
abdominal, caracterizado por que comprende un introductor tubular (1) flexible,
abierto por ambos extremos, insertable en el saco aneurismatico (16) hasta
sobrepasar el eje de la aorta (23) abdominal, que dispone a partir de la seccién
extrema (2) introducida en dicho saco de una ranura axial (3); una vaina tubular (4)
flexible insertable a través del introductor tubular, que va abierta por ambos extremos y
dispone, cerca de la desembocadura (7) que sobresale del introductor tubular, de un
orificio intermedio (8); y dos guias (5 y 6) que discurren a través dela vaina tubular (4)
y salen a través de la desembocadura (7) y del orificio intermedio (8) de dicha vaina
tubular (4); discurriendo la ranura axial (3) a lo largo del tramo (22) del introductor
tubular (1) que sobrepasara el eje de la aorta (23) abdominal y estando el orificio
intermedio (8) de la vaina tubular (4) en posicion enfrentada al fondo (9) de dicha

ranura axial.
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Declaracion

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones
Reivindicaciones

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones

Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201630847

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2014324150 Al (STEPHENS WILLIAM PATRICK et al.) 30.10.2014
D02 US 2003100943 Al (BOLDUC LEE) 29.05.2003
D03 WO 2009126906 A2 (INDOLOGIX INC etal.) 15.10.2009
D04 CN 101360466 A (APTUS ENDOSYSTEMS INC) 04.02.2009

2. Declaracion motivada seguin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

NOVEDAD Y ACTIVIDAD INVENTIVA (articulos 6 y 8 LP11/86)
Se considera que los documentos D01-D04 son los documentos del estado de la técnica mas proximos al

objeto de la solicitud. Estos documentos no afectan a la patentabilidad de las reivindicaciones tal y como se
expondra a continuacion:

Reivindicacién 1:

En los documentos citados se muestran diferentes dispositivos de implantacién de prétesis para tratamientos de
aneurisma de aorta abdominal.

El dispositivo de implantacion de prétesis para tratamientos de aneurisma de aorta abdominal reivindicado en la
reivindicacion 1 esté caracterizado por comprender un introductor tubular flexible, abierto por ambos extremos,
insertable en el saco aneurismatico hasta sobrepasar el eje de la aorta abdominal, que dispone a partir de la
seccion extrema introducida en dicho saco de una ranura axial; una vaina tubular flexible insertable a través del
introductor tubular, que va abierta por ambos extremos y dispone, cerca de la desembocadura que sobresale
del introductor tubular, de un orificio intermedio; y dos guias que discurren a través de la vaina tubular y salen a
través de la desembocadura y del orificio intermedio de dicha vaina tubular; discurriendo la ranura axial a lo
largo del tramo del inductor tubular que sobrepasara el eje de la aorta abdominal y estando el orificio intermedio
de la vaina tubular en posicion enfrentada al fondo de dicha ranura axial.

Los dispositivos que muestran los documentos citados, D01-D04, presentan diferencias con el dispositivo
reivindicado en la solicitud de patente. Por tanto, se considera que la reivindicacion 1 presenta novedad
(articulo 6 LP11/86). El efecto técnico que se produce como consecuencia de dichas diferencias es que el
dispositivo reivindicado en la solicitud de patente presenta mayor facilidad, para la implantacion quirGrgica. A
partir de la Informacién divulgada, en los documentos D01-D04, no resultaria evidente para un experto en la
materia el desarrollo de un dispositivo como el reivindicado en la solicitud de patente. Por lo que, se considera
gue la reivindicacion 1 presenta actividad inventiva (articulo 8 LP11/86).

En conclusion, se considera que la reivindicacion 1 satisface los requisitos de patentabilidad establecidos en el
articulo 4.1 de la Ley de Patentes 11/1986.
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