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@Resumen:

Prétesis intraluminal extraible, apta para el
tratamiento de la traqueomalacia.

La invencion se refiere a una proétesis intraluminal
extraible, apta para su uso en el ensanchamiento de
una estenosis en un conducto corporal (1"); que
comprende una pieza (1) principal de geometria
sustancialmente helicoidal conformada por una
pluralidad de bucles (1'); donde dicha pieza (1)
principal esté configurada de forma que los bucles (1')
adyacentes poseen una separacion entre si de al
menos 1 mm; y donde dicha pieza (1) principal
comprende, asimismo, al menos un punto de fijacion
(2) en uno de sus extremos (2'), adaptado para su
acoplamiento o fijacién a un hilo de sutura (3) al
citado conducto corporal (1"). Otro objeto de la
invencion se refiere a un kit de aplicacién de una
prétesis intraluminal con un aplicador (4) de
geometria sustancialmente helicoidal.

FIG. 1B
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DESCRIPCION

PROTESIS INTRALUMINAL EXTRAIBLE, APTA PARA EL TRATAMIENTO DE LA
TRAQUEOMALACIA

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se enmarca dentro del campo técnico correspondiente al de los
dispositivos para el ensanchamiento de una estenosis en un conducto corporal. Mas
concretamente, la invencion se refiere, aunque sin limitaciéon, a dispositivos para el
tratamiento de una obstruccion traqueal animal, en especial, para el colapso traqueal

canino. Asimismo, la invencién resulta también de aplicacion en el ambito humano.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Dentro de las técnicas para el tratamiento quirurgico del colapso en un conducto corporal,
es comun el empleo de procedimientos que implican la colocacion de stents, prétesis
intraluminales o endoprétesis (en este documento se trataran ambos términos como
sinénimos), definidos habitualmente como protesis cilindricas huecas que mantienen la
permeabilidad luminal y las dimensiones de una estructura tubular mediante oposicion a
fuerzas compresivas extrinsecas y proveyendo soporte interno. Asimismo, en el ambito de
la invencion, se utilizara el término “intraluminal”, entendido como “dentro de la luz de

cualquier estructura u 6rgano tubular”.

La colocacion de stents o protesis intraluminales es, por tanto, un procedimiento valioso en
el tratamiento quirdrgico, ya que en pacientes con limitaciones anatémicas, enfermedad
metastasica o malas condiciones generales, el empleo de técnicas de minima invasion, sin

necesidad de invadir el tejido circundante, resulta de gran ayuda.

En concreto, para el tratamiento del colapso traqueal, existen dos diferentes tipos de
protesis: se pueden emplear las protesis extraluminales (anillos) que se colocan mediante
cirugia abierta, o las mencionadas protesis intraluminales (stents) con una insercion
minimamente invasiva. A su vez, en este caso, existen fundamentalmente dos tipos de
protesis intratraqueales o stents, dependiendo del material de fabricacion: las protesis

plasticas y las prétesis metalicas.
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En cuanto a los stents o protesis intraluminales plasticos, éstos estan fabricados de
silicona. Estas proétesis son especialmente ventajosas por ser econdmicas y de facil
retirada. Otra de las ventajas que presentan es la baja la irritacion que produce en tejidos
adyacentes, al igual que el bajo riesgo de crecimiento tumoral intraluminal que poseen. No
obstante, también presentan desventajas: las prétesis de silicona no reepitelizan y esto
altera la funcién mucociliar y aumenta el acumulo de moco en el interior. Otro de los
inconvenientes que presentan estos stents plasticos es que son dificiles de fijar a la pared
y por ello pueden presentar el problema de migrar con mayor facilidad. Por otra parte, el
grosor de su pared es mayor, por lo que se reduce la luz traqueal libre. Finalmente, otra
posible desventaja a tener en cuenta es que los mencionados stents precisan la utilizacion

de un broncoscopio rigido para su colocacion.

En cuanto a los stents metdlicos, éstos pueden ser colocados con endoscopio flexible o
guiados mediante fluoroscopia, y su implantacion requiere un periodo corto de anestesia.
Como principales ventajas, el diametro intratraqueal de los stents metalicos es superior al
que dejan las protesis plasticas, por lo que no interfiere en la ventilacion y, ademas,
permiten la formacion de nuevo epitelio sin alterar la generacion y acumulo de
secreciones. Por otra parte, en la actualidad, las complicaciones derivadas de estos stents
son causadas en su mayoria por una incorrecta estimacion del diametro traqueal y una
incorrecta estimacion del tamafo del stent o protesis intraluminal. Si el stent elegido es
demasiado grande o tiene defectos de fabricacién puede fracturarse una vez colocado, o si
por el contrario el tamafo del mismo es inferior al diametro traqueal, dicho stent puede
migrar pudiendo producir lesiones, irritacion y una fuerte tos. La presencia del stent puede
provocar, ademas, un excesivo crecimiento de tejido de granulacion en el interior de la
traquea, reduciendo el paso de aire a través de la misma. Otra gran desventaja de los
stents metalicos es el alto riesgo que existe en la retirada de éstos, o incluso la
imposibilidad de retirarlos. En el caso de la traqueomalacia infantil, éste es un factor muy
importante ya que, a medida que el paciente crece, el stent deberia tener diferentes

dimensiones.

Como alternativa a estos dos tipos de stent, se han ideado como ultima opcidn terapéutica
los stents biodegradables, cuya utilizacion es relativamente nueva. Sin embargo, aunque
parecen una alternativa prometedora con menores riesgos, no existen aun resultados a

largo plazo que sean lo suficientemente concluyentes.
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Adicionalmente, si bien los stents o prétesis intraluminales conocidos permiten resolver
ciertas necesidades de tratamiento de la traqueomalacia, no estan exentos aun del
problema técnico que supone proporcionar un stent extraible que sea minimamente
invasivo y que, adicionalmente, presente una fuerza radial ejercida sobre la pared del
conducto corporal no muy elevada, para evitar una mayor reaccion de la pared traqueal y

facilitar su extraccion posterior.

Con las limitaciones descritas en los parrafos anteriores se hace necesario, en el presente
campo técnico, proporcionar una proétesis intraluminal extraible para el tratamiento del
colapso traqueal o de otros conductos corporales animales o humanos, cuya eficiencia
mejore las soluciones conocidas del estado de la técnica. Mas concretamente, se hace

necesario una protesis intratraqueal que:

- Evite en mayor medida la migracion.

- No requiera una gran fuerza radial ejercida contra la pared traqueal.

- Evite la reaccion de la pared traqueal para favorecer la reepitelizacion y el
transporte mucociliar; evitando el acumulo de moco.

- Evite fluoroscopia y entrenamiento especifico para su implantacion.

- Sea extraible con facilidad y efectividad.

- Permita un margen mayor de estimacion del tamafio adecuado sin perder otras
caracteristicas técnicas ventajosas.

- Permita tratar toda la longitud traqueal.

- Requiera un minimo abordaje quirurgico.

- Esté fabricado con materiales y disefo sencillos de obtener y tenga bajo coste.

Con este objeto, la presente invencion propone, asi, una prétesis intraluminal (también
denominada como “twine” en el ambito de la invencion) extraible ideada, aunque sin
limitacion, para el tratamiento de una obstruccion traqueal, cuya realizacion técnica

permite superar los problemas anteriormente detallados.

DESCRIPCION BREVE DE LA INVENCION

Un objeto de la presente invencion se refiere, aunque sin limitacion, al desarrollo de una
protesis intraluminal extraible, apta para su uso en el ensanchamiento de una estenosis en
un conducto corporal; que comprende una pieza principal de geometria sustancialmente

helicoidal conformada por una pluralidad de bucles.
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Ventajosamente, dicha pieza principal esta configurada de forma que los bucles
adyacentes poseen una separacion entre si de al menos 1 mm; y donde dicha pieza
principal comprende, asimismo, al menos un punto de fijacién en uno de sus extremos,
adaptado para su acoplamiento o fijacion a un hilo de sutura que permita anclarla al citado

conducto corporal.

Mediante el hilo de sutura de la prétesis intraluminal se consigue fijar el dispositivo al
conducto corporal, sin que ello conlleve riesgos de que el dispositivo migre una vez
implantado. Adicionalmente, debido a la configuracion entre los bucles adyacentes, que
permite que los bucles estén separados entre si, y debido al punto de fijacion de la
protesis intraluminal, se disminuye la superficie total en contacto con el conducto corporal
y también la fuerza radial ejercida sobre la pared de éste, ya que deja de ser la fuerza
radial la unica via de fijacion de la protesis intraluminal, mejorando asi el estado de la
técnica. Adicionalmente, la extraccion de la protesis intraluminal es viable, primeramente,
porque la localizacién es precisa a través del hilo de sutura, siendo siempre conocida y no
es necesario capturarlo mediante endoscopia para una extraccion. Por otra parte, debido a
que la presion contra la pared del conducto corporal es menor (pues no es la unica fuerza
de sujecion), y a su forma helicoidal, la prétesis intraluminal se puede extraer sin danar el

tejido y ofrece una baja resistencia a su extraccion.

En una realizacion preferente de la invencion, al menos uno de los extremos de la pieza
principal es flexible. Se consigue con ello un facil acceso y se evita lesionar la pared
traqueal. Ademas, el al menos un extremo flexible podra estar ligeramente doblado en
direccion contraria a la direccion de los bucles de la protesis. Para que quede asi el
extremo proximo a la carina mas acoplado a la pared traqueal, sin ejercer fuerza excesiva

debido a su caracter flexible.

El al menos un extremo flexible podra ser del mismo material de fabricacion que la proétesis

intraluminal, o de un material diferente.
En una realizacién preferente de la invencion, el punto de fijacion esta acoplado al hilo de
sutura mecanicamente y/o mediante un adhesivo. Se consigue con ello tener un

acoplamiento seguro entre la pieza principal y el hilo de sutura.

En una realizacion preferente de la invencién, el punto de fijacién tiene forma de ojal.
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En una realizaciéon preferente de la invencion, la seccion transversal de la pieza principal
tiene un diametro expandible. Se consigue con ello poder moldear la pieza principal hasta

darle la forma deseada y el diametro apropiado para el conducto corporal.

En una realizacion preferente de la invencion, la pieza principal comprende acero y/o

nitinol.

En una realizacion preferente de la invencién, la pieza principal comprende fibra 6ptica. La
fabricacion usando este material tendria como ventaja una mayor reepitelizacion de la

prétesis, asi como una baja reactividad del tejido.

En una realizacion preferente de la invencion, el hilo de sutura comprende un material de
sutura no absorbible. Mas preferentemente, el hilo de sutura comprende nylon. Se
consigue con ello asegurar la fijacion de la protesis intraluminal (o twine) al conducto

corporal, eliminando el riesgo de absorcion del hilo de sutura.

En una realizacién preferente de la invencion, la pieza principal comprende en uno de sus
extremos un ensanchamiento de entre 1 y 10 mm de seccién diametral, adaptado para la
localizacion de la proétesis intraluminal y para facilitar el anclaje en una extraccion de dicha
prétesis intraluminal. Mas preferentemente, el area superficial del ensanchamiento esta

comprendida entre 1y 10 mm?.

Se consigue con ello una mejor localizacion de la protesis intraluminal, y proporcionar un

punto de anclaje que facilite la extraccion de dicha protesis.

En una realizacion preferente de la invenciodn, los bucles de la pieza principal poseen una
separacion longitudinal variable mediante la aplicacion de una fuerza de contracciéon o
traccion. Se consigue con ello poder facilitar la adecuada introduccion o extracciéon de la
prétesis mediante un dispositivo aplicador, por medio del alargamiento o la contraccion de

la pieza principal, acercando o alejando los bucles adyacentes entre si.

Otro objeto de la invencion se refiere a un kit de aplicacion de una proétesis intraluminal que
comprende una prétesis intraluminal extraible segun las realizaciones anteriores y un
aplicador de geometria sustancialmente helicoidal, conformada por bucles del aplicador
con una seccion transversal en forma de corona sustancialmente circular, donde la pieza

principal esta configurada para disponerse en el interior de dicho aplicador en geometria
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concéntrica alrededor de un eje longitudinal, de forma que los bucles de la pieza principal

estan alojados en el interior de los bucles del aplicador.

En una realizacién preferente de la invencion, el aplicador posee una seccion transversal

de diametro inferior al diametro de la seccidn transversal de la pieza principal.

Se consigue con ello facilitar la implantacion de la prétesis intraluminal dentro de la
traquea o conducto corporal, reduciendo el tamafio o contrayendo la seccion diametral de
éste mientras se introduce en la traquea con ayuda del aplicador, el cual tiene una seccién
diametral ligeramente menor (al menos 2 mm menor que el diametro del stent en su
posicion expandida), y posteriormente, retirando el aplicador (preferentemente, girandolo
alrededor de su eje longitudinal para que el stent abandone, bucle a bucle, el interior del
aplicador) para dejar que el dispositivo adquiera el tamafio que se le ha dado previamente,

por ejemplo, con la ayuda de un molde adecuado, en su posicion expandida.

En una realizacion preferente de la invencién, el aplicador estd hecho de acero o de

plastico.

En una realizacion preferente de la invencion, la longitud de la pieza principal esta
comprendida entre 30 y 130 mm; la separacion entre bucles adyacentes es de al menos 1
mm; la seccion transversal diametral de la pieza principal esta comprendida entre 3 y 30
mm (o, en aplicaciones a pacientes humanos, hasta 50 mm); la seccién transversal
diametral del aplicador es al menos 2 mm menor que la seccion transversal diametral de la
pieza principal; la seccion transversal de los bucles esta comprendida entre 0.2 y 3 mm; y
la seccién transversal de los bucles del aplicador esta comprendida entre 0.2 y 3.5 mm

para el diametro interior y entre 0.3 y 5.5 mm para el didametro exterior.

Se consigue con ello adecuar la prétesis intraluminal al tamafio adecuado y necesidades

del conducto corporal.

Otro objeto de la invencion se refiere a un kit de aplicacion de una proétesis intraluminal que
comprende una prétesis intraluminal extraible segun las realizaciones anteriores y un
dispositivo extractor de la prétesis intraluminal extraible. Se consigue con ello facilitar la
retirada de la prétesis intraluminal. Dicho dispositivo estara preferentemente configurado

para aplicar los movimientos de traccion y/o rotacion a la prétesis adecuados a su
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geometria, que permitan extraer ésta del conducto corporal donde ésta se encuentre

localizada.

La invencion permite, asi, plantear una solucién para el tratamiento de las obstrucciones
traqueales animales o humanas. La protesis intraluminal de la invencion presenta la
capacidad de ser fijado a la superficie del conducto corporal y asi evitar la migracion,
aumentando la seguridad del dispositivo. La invencién posibilita, al poseer una cierta
separacion entre bucles, un menor contacto con la pared del conducto corporal, lo que
reduce la reaccién con éste, el acumulo de moco y ademas disminuye la fuerza radial

ejercida sobre el tejido, reduciendo la granulacién y la intrusion de tejido.

La invencion posibilita la extraccién de la prétesis intraluminal, puesto que la localizacién
permanente de la misma esta asegurada mediante la sutura, lo cual facilita en gran
medida su retirada mediante una incision de minimo abordaje quirurgico, no siendo
necesario extraer la protesis mediante forceps y endoscopia para lograr capturarla y

retirarla; algo que tiene un porcentaje fallido de éxitos en la extraccion tipica de los stents.

Adicionalmente, con la prétesis intraluminal de la invencion se elimina, por tanto, la
necesidad de determinar con una alta precision el tamafio diametral de dicha protesis para
el conducto corporal, puesto que no se mantiene en su posicion fijjada unicamente
mediante fuerza radial contra la pared del conducto corporal, sino que se asegura
mediante la fijacion del hilo al conducto corporal. De esta forma, se elimina la necesidad
de un fuerte contacto con las paredes del conducto corporal como unica fuerza de sujecion

de la protesis intraluminal al conducto corporal.

La invencion es especialmente funcional para el tratamiento del colapso traqueal canino,
aunque sin limitacion a otras posibles aplicaciones, como por ejemplo a su aplicacién en
pacientes pediatricos humanos con traqueomalacia.

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Figura 1A muestra un esquema de la prétesis intraluminal extraible, segun una

realizacion preferente de la invencion.
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La Figura 1B muestra un detalle de la punta de la protesis intraluminal extraible, segun una

realizacion preferente de la invencion.

La Figura 2 muestra un esquema de la seccion longitudinal (abajo) y transversal (arriba) de
la prétesis intraluminal contraida (Figura 2B) y expandida (Figura 2C) de la invencion, y del

aplicador (Figura 2A), segun una realizacion preferente de la invencion.

La Figura 3 muestra un esquema del aplicador de la prétesis intraluminal (Figura 3A) y un
detalle de la seccién transversal del bucle, y de la prétesis intraluminal contraida (Figura

3B) y expandida (Figura 3C), segun una realizacion preferente de la invencion.

La Figura 4 muestra unas imagenes obtenidas mediante Tomografia Computerizada (TC).
Se trata de un corte del cuello de un conejo con la protesis intraluminal implantada en la
traquea (4A y 4B), y una reconstruccion en 3D de la misma (4C y 4D), segun una

realizacion preferente de la invencion.

En la Figura 5 se muestra un esquema de la proétesis intraluminal extraible que posee un
ensanchamiento en el extremo de la pieza principal, segun una realizacion preferente de la

invencion.

REFERENCIAS NUMERICAS UTILIZADAS EN LAS FIGURAS

Con objeto de ayudar a una mejor comprension de las caracteristicas técnicas de la
invencion, las citadas Figuras 1-5 se acompafan de una serie de referencias numéricas

donde, con caracter ilustrativo y no limitativo, se representa lo siguiente:

(1) | Pieza principal

(1) | Bucles de la pieza principal

(1”) | Conducto corporal

(2) | Punto de fijacion

(2') | Extremos de la pieza principal

(3) | Hilo de sutura
(4) | Aplicador
(

4’) | Bucles del aplicador

(5) | Ensanchamiento
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Se procede a continuacion a describir un ejemplo de realizaciéon preferida de la presente

invencion, aportada con fines ilustrativos pero no limitativos de la misma.

Un objeto principal de la invencion se refiere, tal y como se ha descrito en los apartados
precedentes, y segun lo representado en las Figuras 1-5 del presente documento, a un
twine o prétesis intraluminal extraible que comprende una pieza (1) principal con forma
helicoidal conformada por una pluralidad de bucles (1’) y adaptado para su alojamiento en
un conducto corporal (1”) (preferentemente, la traquea), que comprende al menos un
punto de fijacion (2), adaptado para su acoplamiento o fijacion a dicho conducto corporal
(17), tipicamente mediante un hilo (3) de sutura al conducto corporal (1”). La unién entre el
punto de fijacion (2) y el hilo (3) de sutura puede ser mecanica y/o mediante el empleo de
un adhesivo.

Alternativamente, el punto de fijacion (2) puede tener forma de ojal para anudar el hilo de

sutura (3).

En la Figura 1A, se muestra una imagen del dispositivo de stent de la invencion, que
comprende una pieza (1) principal con forma helicoidal y un punto de fijaciéon (2) donde
hay fijado un hilo de sutura (3). La protesis intratraqueal de la invencién ademas
comprende al menos un extremo (2’) flexible para impedir una lesion al introducir la
protesis intraluminal en el conducto corporal (1), como se muestra en la Figura 1B. En los
casos en los que el material empleado para la fabricacion de la pieza (1) principal es, por
ejemplo, acero, para obtener la pieza (1) principal helicoidal de la invencion en la medida
de longitud y diametro adecuados, se emplea un molde cilindrico del diametro deseado y
un alambre al que se le da la forma helicoidal enrollandolo a presién alrededor de dicho
molde, extrayéndolo posteriormente y estirandolo hasta obtener la separacion entre bucles
(1) de helicoide deseada. Es posible entonces cortar la pieza (1) principal para obtener
una longitud determinada, tras lo cual se adaptan los extremos (2’) para dejar al menos un
punto de fijacion (2) en una punta. Alternativamente se puede adaptar mas de un punto de
fijacion (2). A uno de los puntos de fijacion (2) se le fija entonces el hilo de sutura (3), por
ejemplo, mecanicamente, y se acopla asi a la pieza (1) principal, como se muestra en la

Figura 1A.

El material del alambre que formara la pieza (1) principal de la protesis intraluminal es,

preferentemente, un hilo o cable con alto contenido de carbono y el material del hilo de

10



10

15

20

25

30

35

ES 2725273 Al

sutura (3) es, preferentemente, nylon u otro material de sutura no absorbible.
Alternativamente, la pieza (1) principal puede estar hecha de acero, fibra dptica y/o nitinol.

Mas preferentemente, la pieza (1) principal es expandible.

Otro objeto de la invencion se refiere a un kit que comprende un stent como el descrito y
que, ademas, comprende un aplicador (4) helicoidal hueco que aloja la pieza (1) principal
contraida en su interior para introducir el stent en un conducto corporal (1”), como se
aprecia en la Figura 2, que muestra un corte longitudinal del aplicador (4) (Fig. 2A), de la
pieza (1) principal contraida (Fig. 2B) tal y como estaria en el interior del aplicador (4) y
expandida (Fig. 2C), tal y como estaria una vez fuera del aplicador (4). Como se aprecia
en las Figuras 2 y 3, el diametro del stent es menor en su posicion contraida (Fig. 2B y 3B)
dentro del aplicador (4) que en su posicion expandida (Fig. 2C y 3C), fuera del aplicador
(4) (Fig. 2A'y 3A).

Preferentemente, el aplicador (4) posee una seccion diametral (corte transversal del
cilindro que conforma la envolvente de la helicoide) inferior tanto respecto al diametro del
conducto corporal (1”) como al de la pieza (1) principal expandida del stent, para poder ser
introducido con mayor facilidad en el conducto corporal (17). Mas preferentemente el
diametro (seccion diametral transversal) del aplicador (4) es al menos 2 mm menor que el
diametro de la pieza (1) principal. Una vez introducido, el aplicador (4) es retirado gracias a
su forma helicoidal hueca, girandolo alrededor de su eje longitudinal, y la pieza (1)
principal helicoidal de su interior queda en la configuracion expandida en el interior del

conducto corporal (1) (Fig. 3).

En la Figura 3A se aprecia la seccion transversal de un bucle (4’) del aplicador (4) y la
forma hueca del mismo, donde se alojaran los bucles (1’) de la pieza (1) principal helicoidal
del stent o protesis intraluminal en su posicion contraida, asi como el punto de fijacion (2)

del stent, al que se fija 0 anuda el hilo de sutura (3) que es flexible.

En otra realizacion preferente de la presente invencion, la pieza (1) principal esta fabricada

en acero o en nitinol.
Las Figuras 4A-4D muestran imagenes obtenidas mediante Tomografia Computerizada

(TC) de un conejo al que se le ha implantado previamente una prétesis intratraqueal. Se

observa una reconstruccién en 3D (4C y 4D), y dos vistas de perfil (4A y 4B) del animal

11
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con la proétesis intratraqueal en su interior. Se aprecia la correcta colocacion de la protesis,

asi como la permeabilidad traqueal.

Opcionalmente, la pieza (1) principal presenta un ensanchamiento (5) en uno de los
extremos (2’). Dicho ensanchamiento (5) puede presentar una seccion diametral de entre 1
y 10 mm, y un &rea superficial entre 1 y 10 mm? El ensanchamiento (5) facilita la
localizacion de la protesis intratraqueal y ademas sirve como punto de anclaje en una
extraccion posterior del stent. Preferentemente, el ensanchamiento (5) puede estar unido
al punto de fijacion (2) del stent. En la Figura 5 se muestra un ensanchamiento (5) en el

extremo (2’) de la pieza (1) principal, segun una realizacion preferente de la invencion.

Otro objeto de la invencion se refiere a un kit que comprende, ademas de un stent o un
stent y un aplicador (4), un dispositivo extractor del stent, para permitir la retirada de la

prétesis intratraqueal.

Por tanto, mediante la presente invencion se soluciona el problema técnico planteado,

mejorando asi el estado de la técnica, obteniéndose las siguientes ventajas:

- Se trata de una prétesis intraluminal o twine facilmente extraible.

- No es necesario determinar el tamafio exacto del twine (o el tamafio de la
traquea o conducto corporal (1”)) con una precisidon muy alta, puesto que el
twine comprende un hilo de sutura (3) que ira suturado al conducto corporal
(17), evitando asi la migracion por esos medios y no unicamente por fuerza
radial.

- Se implanta con cirugia minimamente invasiva, evitando fluoroscopia vy
entrenamiento especifico.

- Su disefno permite una menor fuerza radial, menos material en contacto con el
conducto corporal (1”) y, por tanto, una menor reaccién de la pared del

conducto corporal (17).
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REIVINDICACIONES

1.- Prétesis intraluminal extraible, apta para su uso en el ensanchamiento de una
estenosis en un conducto corporal (17); que comprende una pieza (1) principal de
geometria sustancialmente helicoidal conformada por una pluralidad de bucles (1°);

caracterizada por que dicha pieza (1) principal esta configurada de forma que los
bucles (1’) adyacentes poseen una separacion entre si de al menos 1 mm; y

donde dicha pieza (1) principal comprende, asimismo, al menos un punto de
fijacion (2) en uno de sus extremos (2’), adaptado para su acoplamiento o fijaciéon a un hilo

de sutura (3) que permita anclarla al citado conducto corporal (17).

2.- Protesis intraluminal extraible segun la reivindicacién anterior, donde al menos

uno de los extremos (2’) de la pieza (1) principal es flexible.

3.- Protesis intraluminal extraible segun las reivindicaciones anteriores, donde el al
menos un punto de fijacion (2) estd acoplado al hilo de sutura (3) mecanicamente y/o

mediante un adhesivo.

4.- Prétesis intraluminal extraible segun las reivindicaciones anteriores, donde el al

menos un punto de fijacién (2) tiene forma de ojal.

5.- Prétesis intraluminal extraible segun las reivindicaciones anteriores, donde la

seccion transversal de la pieza (1) principal tiene un diametro expandible.

6.- Prétesis intraluminal extraible segun las reivindicaciones anteriores, donde la

pieza (1) principal comprende acero y/o nitinol.

7.- Prétesis intraluminal extraible segun las reivindicaciones anteriores, donde la
pieza (1) principal comprende fibra optica; y/o

donde el hilo de sutura (3) comprende un material de sutura no absorbible.

8.- Proétesis intraluminal extraible segun las reivindicaciones anteriores, donde la
pieza (1) principal comprende en uno de sus extremos (2’) un ensanchamiento (5) de entre
1y 10 mm de seccién diametral y/o un area superficial de entre 1y 10 mm?, adaptado para
la localizacién de la protesis intraluminal y para facilitar el anclaje en una extraccion de

dicha prétesis intraluminal.
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9.- Prétesis intraluminal extraible segun la reivindicacion anterior, donde el hilo de

sutura (3) comprende nylon.

10.- Prétesis intraluminal extraible segun las reivindicaciones anteriores, donde los
bucles (1’) de la pieza (1) principal poseen una separacion longitudinal variable mediante

la aplicacién de una fuerza de contraccion o traccion.

11.- Kit de aplicacion de una prétesis intraluminal, que comprende una prétesis
intraluminal extraible segun las reivindicaciones anteriores y un aplicador (4) de geometria
sustancialmente helicoidal, conformada por bucles (4’) del aplicador (4) con una seccion
transversal en forma de corona sustancialmente circular, donde la pieza (1) principal esta
configurada para disponerse en el interior de dicho aplicador (4) en geometria concéntrica
alrededor de un eje longitudinal, de forma que los bucles (1’) de la pieza (1) principal estan

alojados en el interior de los bucles (4’) del aplicador (4).

12.- Kit segun la reivindicacion anterior, donde el aplicador (4) posee una seccién
transversal de diametro inferior al diametro de la seccidon transversal de la pieza (1)

principal.

13.- Kit segun cualquiera de las reivindicaciones 11-12, donde el aplicador (4) esta

fabricado de acero o de plastico.

14.- Kit segun cualquiera de las reivindicaciones 11-13, donde la longitud de la
pieza (1) principal estda comprendida entre 30 y 130 mm; la separacion entre bucles (1)
adyacentes es de al menos 1 mm; la seccion transversal diametral de la pieza (1) principal
esta comprendida entre 3 y 50 mm; la seccioén transversal diametral del aplicador (4) es al
menos 2 mm menor que la seccion transversal diametral de la pieza (1) principal; la
seccion transversal de los bucles (1’) esta comprendida entre 0.2 y 3 mm; y la seccién
transversal de los bucles (4’) del aplicador (4) esta comprendida entre 0.2 y 3.5 mm mm

para el diametro interior y entre 0.3 y 5.5 mm para el didametro exterior.

15.- Kit segun cualquiera de las reivindicaciones 11-14, que comprende

adicionalmente un dispositivo extractor de la prétesis intraluminal extraible.
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