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DESCRIPCION
Endoprétesis y dispositivo de colocacion para implantar tal endoprotesis
Campo técnico
La presente invencion se refiere a stents y, mas particularmente, a stents combinados con elementos trombogénicos.
Técnica anterior

Con frecuencia se usan endoprotesis compuestas por una vaina dotada de uno o mas elementos del tipo stent para el
tratamiento de aneurismas arteriales, con el fin de restablecer la geometria de la arteria.

En un procedimiento bien conocido, se sitia una endoproétesis de tal manera que aisla el aneurisma del flujo sanguineo
con el fin de impedir el crecimiento del aneurisma.

Sin embargo, en un nimero considerable de casos, se ha observado que el aneurisma continta creciendo debido a que
esté irrigandose por vasos sanguineos distintos a la arteria en cuestion. Por tanto, sigue habiendo riesgo de rotura.

En un intento por abordar este problema, ya se han propuesto soluciones que implican introducir materiales
trombogénicos en el aneurisma una vez que la endoproétesis se ha ajustado en su sitio o, incluso al mismo tiempo que la
endoprotesis se ajusta en su sitio, con el fin de promover la trombosis del aneurisma y evitar de ese modo cualquier
riesgo de rotura.

Sin embargo, la introducciéon de estos materiales trombogénicos es un procedimiento engorroso y complica
enormemente las intervenciones, especialmente porque es necesario garantizar que estos materiales trombogénicos no
obstruyan el ajuste de la endoprétesis y que permanezcan exclusivamente fuera de la endoprétesis y no corran el riesgo
de penetrar el conducto interior de esta ultima.

El documento EP 0 647 438 A1 da a conocer un stent con extremos ensanchados que comprende hilos trombogénicos
entre los extremos ensanchados.

El documento WO 2009/149294 A1 da a conocer un sistema para tratar un aneurisma que comprende al menos una
primera estructura de relleno de doble pared.

El documento US 2008/275536 A1 da a conocer un sistema de estabilizacion que comprende uno o0 mas elementos de
estabilizacion para insertarse dentro de un espacio de aneurisma entre un dispositivo implantado y una pared de vaso.

El documento WO 00/18325 A1 da a conocer implantes y sistemas de colocaciéon asociados para promover la
angiogénesis en tejido isquémico.

El documento WO 2006/111801 A2 da a conocer dispositivos endoprotésicos cubiertos.

El documento WO 01/66167 A2 da a conocer un stent endovascular para vasos vasculares que puede usarse para
ocluir el vaso o que puede usarse para unir areas dafadas en el vaso.

El documento US 2011/022153 A1 da a conocer un injerto de stent que comprende un primer injerto de stent que tiene
un primer stent, un primer injerto interior soportado por el primer stent, un segundo injerto interior soportado por el
primer stent y un injerto exterior.

El documento DE 195 31 659 A1 da a conocer un stent en espiral que comprende un hilo de stent de alta elasticidad o
con propiedades de memoria térmica.

Divulgacion de la invencién

Por tanto, el objeto de la presente invencion es superar las ventajas de la técnica anterior y en particular proporcionar un
stent y un dispositivo de colocaciéon que permitan evitar el crecimiento continuado de aneurismas y que permitan en
particular usar materiales trombogénicos facilmente y sin riesgos para el paciente.

Segun la invencidon tal como se define en la reivindicacién 1, se proporciona un stent que tiene elementos
trombogénicos. Los elementos trombogénicos se disponen al menos parcialmente sobre la superficie exterior del stent.
El stent estda dotado ademas de al menos un elemento de retencidon que puede desactivarse selectivamente. El
elemento de retencién se usa para retener los elementos trombogénicos cerca de la superficie de la parte de cuerpo.
Retener los elementos cerca de la superficie de la parte de cuerpo se entiende como mantener los elementos mas cerca
de la superficie cuando los medios de retencion todavia no estan desactivados y permitir que los elementos
trombogénicos se alejen de la superficie una distancia adicional tras la desactivacion. Con tales elementos de retencion
que pueden desactivarse selectivamente pueden evitarse obstrucciones durante el ajuste del stent.

El stent puede tener al menos un cuerpo y también uno o mas elementos trombogénicos que estan fijos al stent y que
pueden extenderse una distancia lejos del cuerpo fuera de este ultimo. El stent puede estar formado integramente como
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una parte de cuerpo o preferiblemente puede estar formado por mas de una parte de cuerpo que pueden unirse entre si.
Al menos un area de la superficie exterior de la al menos una parte de cuerpo de la endoprotesis, preferiblemente toda
la superficie exterior de la al menos una parte de cuerpo de la endoprotesis puede estar dotada de elementos
trombogénicos que se distribuyen de manera sustancialmente uniforme a lo largo de la al menos un area de la superficie
exterior, preferiblemente a lo largo de toda la superficie exterior. En el contexto con la presente solicitud, se entiende
que una distribucion sustancialmente uniforme a lo largo de la superficie se refiere a una cobertura de al menos el 50%
de la superficie por elementos trombogénicos. Al proporcionar elementos trombogénicos de manera sustancialmente
uniforme a lo largo de la superficie del cuerpo, puede asegurarse que los elementos trombogénicos se dispondran en el
area donde se ubican los aneurismas. Dado que los elementos trombogénicos se proporcionan directamente en el
cuerpo de la endoprétesis, no hay riesgo de migracion de los elementos al flujo sanguineo.

En algunas realizaciones, los elementos trombogénicos podrian disponerse solo en un area de la superficie exterior. Por
ejemplo, en los stents cardiacos, los elementos trombogénicos solo se disponen en la superficie exterior de un area
aguas arriba de la endoprotesis. Por tanto, en una valvula adrtica, los elementos trombogénicos solo se disponen en el
lado ventricular del stent. El efecto de trombosis de los elementos trombogénicos permitira una reduccion de la fuga
paravalvular. Dado que el lado adrtico esta libre de elementos trombogénicos, no hay un riesgo aumentado de migracion
del trombo con el torrente circulatorio. Por tanto, en una valvula mitral, los elementos trombogénicos se dispondrian en
el area auricular y no en el area ventricular de la superficie exterior.

El uno o mas elementos trombogénicos pueden fijarse al stent de modo que los elementos puedan extenderse una
distancia lejos del cuerpo fuera de este ultimo.

El stent puede comprender medios para retener selectivamente los elementos trombogénicos cerca del cuerpo.

Preferiblemente, los elementos trombogénicos estan formados por fibras. Las fibras son altamente trombogénicas. Se
expanden automaticamente en presencia de sangre. La flexibilidad de las fibras también permite una disposiciéon de
cualquier manera deseada, por ejemplo en determinadas direcciones a lo largo de la endoprotesis.

Los elementos trombogénicos pueden ser alargados y pueden conectarse cada uno al cuerpo mediante un punto de
anclaje. Pueden desplegarse desde este punto de anclaje. Mediante la unidon de cada elemento trombogénico a un
punto de anclaje, puede elegirse de manera facil e independiente la posicion de los elementos trombogénicos. Ademas,
se evita una separacion completa de los elementos trombogénicos del cuerpo.

Si los elementos trombogénicos se conectan al cuerpo mediante un punto de anclaje, los elementos trombogénicos
pueden desplegarse facilmente de manera radial o axial lejos de dicho punto de anclaje.

Los elementos trombogénicos pueden formarse como bucles al menos localmente. En este caso, los elementos de
retencion pueden comprender al menos un elemento de retencién alargado que pasa a través de estos bucles y que
puede retirarse de los bucles. Al retirar el elemento de retencidon alargado por ejemplo tirando en una direccion, los
elementos trombogénicos pueden liberarse y desplegarse. Preferiblemente, estos bucles se sitian en el area de los
extremos libres de los elementos trombogénicos. Esto hace que la fabricacion sea particularmente facil.

También es posible formar bucles a lo largo de sustancialmente toda la longitud de los elementos trombogénicos
usando elementos trombogénicos de tipo filamento fijados en ambos de sus extremos libres. Se forma automaticamente
un bucle sustancialmente a lo largo de toda la longitud de tal filamento. En este caso, un elemento de retencion alargado
pasa preferiblemente a través de una zona donde al menos dos bucles de dos elementos trombogénicos independientes
se cubren entre si, es decir se solapan parcialmente. Los elementos de retencion pueden tener preferiblemente una
longitud elegida de manera que es posible tirar del elemento de retencién a través de una vaina de un dispositivo de
colocacién que se usa para la insercion del stent, por ejemplo que puede tirarse a través de un catéter.

Si un medio de retencion retiene al menos dos, preferiblemente todos, los elementos trombogénicos en su posicion,
puede desplegarse mas de uno y preferiblemente todos los elementos trombogénicos mediante el accionamiento de un
medio de retencion.

Preferiblemente, los medios de retencién pueden desactivarse al rasgarse hacia un extremo proximal de un sistema de
colocacién. El extremo proximal del sistema de colocacion es el extremo que se dirige hacia el operador.

Segun una realizacion alternativa, el medio de retencion que puede desactivarse selectivamente estd formado por un
material reabsorbible. Al entrar en contacto con fluidos corporales tras el despliegue, los medios de retencidon se
reabsorben gradualmente y de ese modo se desactivan. Una vez que los medios de retencion se reabsorben, se liberan
los elementos trombogénicos. Por consiguiente, en contexto con la presente solicitud, la activacion o desactivacion
selectiva no solo se refiere a elementos que requieren el accionamiento por parte del operador, sino que también incluye
elementos que se desactivan automaticamente en determinadas condiciones, por ejemplo con el contacto con
determinados materiales o con el cambio de temperatura.

Segun todavia una realizacién alternativa, los elementos que pueden desactivarse selectivamente pueden comprender
una envoltura que puede rasgarse. Los elementos pueden desactivarse a través del rasgado de esta envoltura o
retirandola, por ejemplo en una direccidn axial, preferiblemente de manera proximal pero también distal.
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Es posible dotar a los elementos trombogénicos de al menos una sustancia médica y disefiar los elementos tal como
para administrar la sustancia una vez que se ha implantado el stent.

El cuerpo del stent puede conformarse de manera tubular y los elementos trombogénicos pueden extenderse
circunferencialmente alrededor del cuerpo. Alternativamente, también es posible usar elementos trombogénicos que se
extiendan axialmente a lo largo del cuerpo. Ademas, son posibles combinaciones de estas realizaciones, es decir los
elementos trombogénicos pueden disponerse helicoidalmente o algunos de los elementos pueden disponerse
axialmente y otros circunferencialmente.

Segun una realizacion preferida de la invencion, la superficie exterior del al menos un cuerpo puede tener al menos un
area de borde que esta libre de elementos trombogénicos. Si las areas de borde no estan dotadas de elementos
trombogénicos, puede facilitarse la unién de otros elementos estructurales en el area de borde. Ademas, puede
impedirse la extension de los elementos trombogénicos a lo largo del drea de borde.

Las areas sin elementos trombogénicos en los extremos distales evitan adicionalmente la trombosis distal.

Resulta ventajoso unir los elementos trombogénicos sobre la superficie en un lugar y elegir el tamafio de los elementos
trombogénicos de manera que no se extiendan a lo largo de un borde axial de la parte de cuerpo. De ese modo puede
impedirse la extension de los elementos trombogénicos hacia el interior del flujo sanguineo una vez que se implanta el
stent.

Es posible disefiar el stent como un stent bifurcado que comprende dos partes de cuerpo. En particular, una protesis
bifurcada de este tipo comprende una parte principal y una pata que esta unida o puede unirse a la parte principal.
También es posible disefar el stent como una endoprotesis trifurcada que comprende tres partes tal como una parte
principal y dos patas unidas o que pueden unirse a la parte principal. El experto conoce tales stents bifurcados o
trifurcados. Para la unién de las patas a la parte principal, la parte principal y las patas pueden estar dotadas de una
porcidon/unas porciones de union. Preferiblemente, esta porcién de union puede estar truncada. Preferiblemente, la
porcion de union de la pata y/o el cuerpo principal tiene un area de borde que esta libre de elementos trombogénicos.
Ademas, la porcién de unién completa preferiblemente puede estar libre de elementos trombogénicos.

Cuando se unen entre si, una porcién de unién interior se cubre radialmente sobre su superficie exterior por la otra
porcion de unién. En particular, la porcidon de unién interior esta libre de elementos trombogénicos. La ausencia de
elementos trombogénicos en tales areas facilita la unidén de las patas en la parte principal. Puesto que la porcién de
unién en el cuerpo principal se cubrira por las patas (o a la inversa, la porcién secundaria se cubrira por las patas), los
elementos trombogénicos dispuestos en tal area no tendran efecto en cualquier caso.

Segun una realizacion adicional preferida, los elementos trombogénicos pueden proporcionarse en la parte principal y
las patas pueden estar preferiblemente libres de elementos trombogénicos.

Aunque una indicacién preferida del stent, tal como se dio a conocer anteriormente, es el tratamiento de aneurismas, el
experto apreciara que también puede ser ventajoso el uso de tales stents como valvulas de stent. En particular, el stent
puede colocarse en el area de una valvula cardiaca preexistente y puede permitir restablecer la funciéon de la valvula.
Las trombosis producidas por los elementos trombogénicos pueden permitir una reduccion en las fugas paravalvulares.

Segun todavia otro aspecto de la invencion, se proporciona un dispositivo de colocacion que comprende un stent tal
como se dio a conocer anteriormente. El dispositivo de colocacién tiene preferiblemente al menos un vaina configurada
para mantener la endoprotesis comprimida durante la colocacion. El stent se dispone tal como para liberarse a través de
un movimiento relativo entre la vaina o las vainas y la endoprétesis.

En una realizacion preferida, el dispositivo puede estar dotado adicionalmente de un mecanismo de activaciéon para
desactivar un elemento de retencion que retiene los elementos trombogénicos cerca de la endoproétesis. Sin embargo,
también es posible usar elementos de retencion que se desactiven automaticamente tras la implantacion.

Todavia otro aspecto de la divulgacién se refiere a un método para implantar un stent tal como se describio
anteriormente. El stent se implanta particularmente en un sitio vascular que tiene aneurismas o cerca de una valvula
cardiaca nativa. En una primera etapa, el stent se coloca en el sitio de tal manera que aisle los aneurismas del flujo
sanguineo o en el sitio contiguo a la vélvula nativa.

En una siguiente etapa, los elementos trombogénicos del stent se liberan de tal manera que se extienden una distancia
lejos del stent hacia el interior de los aneurismas o hacia la pared contigua a una valvula nativa.

Los elementos trombogénicos pueden formarse como filamentos unidos a la superficie del cuerpo, por ejemplo
filamentos compuestos por materiales naturales tales como algodén, seda o materiales sintéticos tales como Dacron,
poliésteres o poliamidas. Normalmente, pueden usarse filamentos individuales. También es posible usar bambues de
una pluralidad de filamentos, por ejemplo 5:100 filamentos.

Breve descripcion de las figuras
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Otras caracteristicas, objetivos y ventajas de la invencion quedaran claras a partir de la siguiente descripciéon que es
puramente ilustrativa y no limitativa y que debe leerse con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

la figura 1 es una vista lateral de una primera realizacion de una endoproétesis vascular segun la invencion,
La figura 2 es una vista en seccién, en un plano transversal, de la endoproétesis de la figura 1;

la figura 3 ilustra un detalle de la figura 2 en una vista ampliada;

la figura 4 ilustra la colocacion de una endoprotesis de este tipo;

la figura 5 ilustra otro ejemplo de una endoproétesis segun la invencion;

la figura 6 muestra aun otro ejemplo de una endoprotesis segun la invencion;

la figura 7 es una vista esquematica y en perspectiva que ilustra la endoprétesis de las figuras 1 a 4 en una vaina de
insercion;

la figura 8 muestra una seccion transversal de la endoprotesis de las figuras 1 a 4 en una vaina de insercion;

las figuras 9 a 12 ilustran una endoprétesis segun una variante de la invencion, y

la figura 13 es una vista esquematica y en perspectiva de una endoprétesis segun otra realizacién de la invencion.

La figura 14 es una vista lateral esquematica de otra realizacién preferida de una prétesis vascular segun la invencion y

la figura 15 es una vista lateral de una pata que puede unirse a un cuerpo principal de una endoprotesis bifurcada o
trifurcada,

la figura 16 es una vista ampliada del extremo proximal de la realizacion mostrada en la figura 14.

La figura 17 es una vista lateral esquematica de una proétesis ligeramente diferente similar a la figura 14.
La figura 18 es una vista desde arriba esquematica de una prétesis segun la invencion.

La figura 19 es una vista lateral parcial de una prétesis bifurcada o trifurcada segun la invencion.

En todas las figuras, los elementos similares se designan mediante nimeros de referencia comunes.
Descripcion detallada

La figura 1 muestra un ejemplo de una protesis 1 endovascular que es del tipo compuesto, por ejemplo, de un stent en
una o mas partes suturadas a una vaina tubular compuesta normalmente por poliéster y que normalmente se usa para
el tratamiento de un aneurisma en un vaso sanguineo o una arteria. También podria ser una proétesis del tipo de valvula
cardiaca por ejemplo y, mas generalmente, cualquier endoprétesis en la que sea deseable obtener un efecto de
trombosis fuera de la endoprétesis una vez que se ha ajustado en su sitio.

La figura 2 muestra una vista en seccion de la endoproétesis 1 vascular.

La endoprotesis 1, tal como se muestra, estd compuesta por un cuerpo 2 tubular que se extiende entre un extremo 21
proximal y un extremo 22 distal y que esta formado por la combinacion del stent y su vaina.

Los extremos 21 y 22 de la endoprétesis 1 normalmente estan dotados de medios 23 de anclaje tales como ganchos o
lenglietas de anclaje que se forman en la parte de stent y que estan disefiados para engancharse por si mismos en
tejidos de las paredes del vaso sanguineo en cuestion, garantizando de ese modo que la endoprétesis 1 se mantenga
en su posicion en este vaso.

La endoprétesis 1 esta dotada de elementos 3 trombogénicos, en este caso filamentos, que se fijan al exterior de la
misma y que se extienden cerca de la superficie exterior del cuerpo 2 tubular.

En la realizacién mostrada, los filamentos 3 trombogénicos se disponen para formar anillos alrededor del cuerpo 2 de la
endoproétesis 1 y normalmente se distribuyen uniformemente a lo largo de la longitud del mismo. Los filamentos 3
pueden disponerse para rodear el cuerpo 2 una 0 mas veces.

Los filamentos 3 trombogénicos se conectan cada uno al cuerpo 2 de la endoprétesis mediante un punto 31 de anclaje
(preferiblemente en la parte de stent) del cuerpo, pudiendo desplegarse el filamento entre este punto 31 de anclaje y su
extremo 32 libre una distancia lejos del cuerpo 2 de la endoprétesis 1 partiendo de este punto 31 de anclaje.
Alternativamente, un mismo filamento puede anclarse en una region intermedia de su longitud, formando entonces el
filamento dos hebras que pueden desplegarse entre el punto 31 de anclaje comun y sus extremos libres respectivos.
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Ventajosamente, los filamentos 3 trombogénicos se mantienen en contacto con el cuerpo 2 mediante medios 33 de
retencion temporales.

Estos medios 33 de retencion temporales se disefian para liberar selectivamente dichos filamentos 3 trombogénicos de
tal manera que estos ultimos se desplieguen alrededor del cuerpo 2 de la endoprétesis 1, mientras que al mismo tiempo
se garantiza que se mantengan contra el cuerpo 2 de la endoprotesis 1 antes de, y en particular durante, la colocacion
de la endoprotesis.

En la realizacion mostrada, los medios de retencion temporales comprenden un cordén 33 en acoplamiento con los
extremos 32 libres de los filamentos 3 trombogénicos, teniendo estos extremos 32 libres en este caso, por ejemplo,
bucles u ojales 34 a través de los cuales pasa el cordon 33.

Se entendera que al tirar del cordén 33 en la direccion longitudinal de la endoprétesis 1, de modo que se desprenda de
los bucles 34, los filamentos 3 trombogénicos se liberan entonces para desplegarse a una distancia lejos del cuerpo 2
de la endoprétesis 1, mientras que al mismo tiempo permanecen conectados a este Ultimo a través de su punto 31 de
anclaje respectivo.

La figura 3 muestra una vista detallada de los extremos 32 libres de los filamentos 3 trombogénicos que comprenden
bucles 34 a través de los cuales pasa un corddn 33. Los bucles pueden estar compuestos por el propio filamento, con
un nudo o un punto de soldadura, o pueden estar formados por un elemento unido tal como un anillo pequefio.

La figura 4 ilustra una endoproétesis 1 de este tipo en su sitio en un vaso tal como una arteria.

En esta figura, el vaso 4, por ejemplo una arteria, se muestra con un aneurisma 43 ubicado entre una porciéon 41
proximal y una porcion 42 distal del vaso.

La endoprotesis 1 se coloca en el vaso 4 de tal manera que aisle el aneurisma 43 del flujo sanguineo, es decir, que
conecte la porcion 41 proximal directamente a la porcion 42 distal.

El extremo 21 proximal y el extremo 22 distal de la endoprotesis 1 se conectan respectivamente a la porcion 41 proximal
y a la porcion 42 distal del vaso 4 a través de sus disposiciones 23 de anclaje

La sangre en el vaso 4 fluye por tanto a través de la endoprétesis 1 sin pasar a través del aneurisma 43.

La implantacion de la endoprétesis 1 en el vaso 4 puede realizarse usando cualquier técnica adecuada. Un experto en la
técnica es consciente, en particular, de las técnicas de implantacion realizadas con la ayuda de una vaina de insercién o
por medio de un baldn, que son técnicas usadas habitualmente.

Con referencia ahora a la figura 7, en el caso en que la endoproétesis se introduce con la ayuda de una vaina 5 de
insercién que mantiene la endoprotesis 1 comprimida durante la fase de insercidn, el cordén 33 se extiende a lo largo de
la vaina 5 hasta un asidero 51 y a través de un paso 52 desde el cual el corddn emerge hacia el exterior.

La figura 8 ilustra la endoprotesis 1 dotada de filamentos 3 y compuesta dentro de la vaina 5, en la que también se
extiende el cordon 33.

Una vez que la endoproétesis 1 se ha colocado en el vaso 4, el médico aplica traccién al cordén 33 que sobresale de la
abertura 52, de tal manera que los bucles 32 se desprenden de los filamentos 3 trombogénicos, liberando de ese modo
estos Ultimos, y estos pueden desplegarse una distancia lejos de la endoprotesis 1, especialmente dentro del volumen
del aneurisma 43.

Este despliegue de los filamentos 3 trombogénicos en el aneurisma 43 provocara trombosis dentro del volumen del
aneurisma 43 e impedira de ese modo el desarrollo continuado de este ultimo.

La endoprotesis 1 tal como se muestra permite por tanto el despliegue sencillo de los elementos trombogénicos en el
aneurisma una vez que la endoprotesis se ha colocado en el vaso y lo hace sin que los filamentos interfieran con esta
colocacién por medio de la vaina 5 o sin que los filamentos penetren en el conducto interior de la endoproétesis 1.

La figura 5 muestra otra realizacion de una endoprétesis 1 segun la invencion.

En esta realizaciéon, la endoprétesis es una endoprétesis bifurcada con un cuerpo 2 compuesto por dos partes,
concretamente una parte principal y una pata unida, de una manera conocida per se.

La parte 24 principal tiene varias porciones de dimensiones definidas, concretamente una porcion 26 tubular comun que
se divide luego en dos porciones 27 y 28 tubulares secundarias de dimensiones mas pequefas, estando una de esas
porciones 28 secundarias truncada y disefiada para unirse a la pata 25 unida con el fin de formar la estructura bifurcada
de la endoprotesis.

Como en la realizacion mostrada en las figuras anteriores, el cuerpo 2 de la endoproétesis 1 esta dotado de filamentos 3
trombogénicos dispuestos en anillos alrededor de las diferentes porciones de la parte 24 principal y de la parte 25 unida.
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Estos filamentos 3 trombogénicos estan conectados al cuerpo 2 en puntos 31 de anclaje respectivos y por tanto forman
hebras que tienen un extremo 32 libre y que pueden desplegarse una distancia lejos del cuerpo 2 de la endoprétesis 1,
partiendo de su punto 31 de anclaje respectivo. Los extremos 32 libres en forma de un bucle u ojal se mantienen en su
sitio mediante medios 33 de retencion temporales, por ejemplo en este caso una vez mas mediante un cordén 33 del
que puede tirarse con el fin de liberar los extremos 32 libres de los filamentos 3, tal como se ha descrito anteriormente.

Se observara que, en vista de la estructura particular de la endoprétesis 1 que en este caso comprende un cuerpo 2 en
dos partes, son necesarias varias disposiciones 33 de retencidén temporales, en este caso una disposiciéon 33 de
retencién para la parte 24 principal y una disposicion 33 de retencion para la parte 25 unida.

Alternativamente y dependiendo del area en que se ubiquen los aneurismas, también es posible proporcionar los
filamentos trombogénicos solo en la parte 24 principal o solo en la pata 25. Ademas, es posible proporcionar un area en
la porcidn 28 tubular secundaria sin ningun elemento trombogénico o proporcionar un area de extremo de la pata 25 sin
ningun elemento trombogénico. Tales areas libres de elementos trombogénicos permiten una mejor unién de la pata 25
a la parte 24 principal sin riesgo de que los elementos trombogénicos entren en el interior de la endoprétesis.

La implantacién de la endoprotesis 1 de la figura 5 se realiza del modo convencional, mientras que los filamentos
trombogénicos se retienen contra los cuerpos respectivos de las partes 24 y 25. Las partes 24 y 25 se ajustan en su sitio
una tras otra y luego se unen.

Una vez que se han unido de ese modo con el fin de formar la structure bifurcada de la endoprétesis, el médico tira de
los medios 33 de retencidén temporales con el fin de permitir que los filamentos 3 trombogénicos se desplieguen una
distancia lejos de la endoprétesis.

Se apreciara claramente en este caso que una ventaja adicional del despliegue selectivo y controlado de los filamentos
trombogénicos, que solo se despliegan una vez que el cuerpo 2 de la endoproétesis esta colocado y montado, es que es
posible evitar que los filamentos 3 trombogénicos de una parte de la endoprétesis penetren en el conducto interior de la
otra parte cuando se unen.

La figura 6 muestra otro ejemplo de la disposicién de los filamentos 3 trombogénicos sobre la superficie exterior de una
endoprotesis 1.

En esta realizacion, los filamentos 3 trombogénicos se fijan al cuerpo 2 de la endoproétesis 1 mediante un punto 31 de
anclaje comun dispuesto en uno de los extremos, en este caso el extremo 21 proximal, y se extienden hasta el otro
extremo, en este caso el extremo 22 distal, de tal manera que se distribuyan alrededor de toda la periferia de la
endoprotesis 1.

En este caso, los medios de retencion temporales también estdn compuestos por un cordén 33 que forma una pluralidad
de anillos distribuidos a lo largo del cuerpo 2 de la endoproétesis 1, de tal manera que se mantengan los filamentos
trombogénicos contra el cuerpo 2 de la endoproétesis 1 mientras que estos medios 33 de retencidn estén presentes.

Cuando van a desplegarse los filamentos 3, se retiran los medios 33 de retencion, normalmente tirando del cordén 33
que por tanto se soltara del cuerpo 2, por ejemplo anillo por anillo, liberando de ese modo progresivamente los
filamentos 3 trombogénicos de manera que estos ultimos se desplieguen a una distancia lejos de la endoprotesis 1.

Se apreciara que son posibles muchas variantes con respecto a la configuracion de los filamentos 3 trombogénicos en
el cuerpo 2 de la endoprétesis y con respecto a las disposiciones de retencion.

Con referencia a la realizacion mostrada en la figura 6, es posible por tanto disponer varios grupos de filamentos 3
trombogénicos en la endoprétesis 1, por ejemplo dos grupos similares al ilustrado en la figura 6, partiendo cada uno de
un extremo de la endoprétesis 1 y teniendo, cada uno, un punto 31 de anclaje comun.

También es posible, por ejemplo, combinar las realizaciones mostradas en las figuras 1y 5, en cuyo caso los filamentos
3 trombogénicos dispuestos en anillos, tal como se muestra en la figura 1, pueden mantener los filamentos
trombogénicos dispuestos longitudinalmente, tal como se muestra en la figura 6.

Con referencia ahora a las figuras 9 a 12, se ha mostrado una realizacién alternativa en la que cada filamento
trombogénico esta formado por un bucle cerrado sobre si mismo. Esto puede lograrse, por ejemplo, sujetando cada
extremo libre de un filamento individual en un punto de anclaje comun o en dos puntos de anclaje cerca uno del otro. En
este caso, la retencion temporal se proporciona mediante un cordén que pasa a través del bucle formado por el conjunto
del filamento 3 cerca del sitio donde el filamento cambia de direccion para volver a la region de anclaje. Tal como se
ilustra, la configuracion preferida en este caso es una en la que dos filamentos en forma de bucle se extienden a través
de aproximadamente 180° alrededor del cuerpo 2 en cada lado del mismo, pasando el cordén 33 de retencion a través
de los bucles formados por los dos filamentos en una regién de extremo donde estos bucles se entrelazan entre si.

La figura 12 ilustra la endoprétesis en su sitio, tras el despliegue de los filamentos en forma de bucle en el aneurisma
43.
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La figura 13, finalmente, muestra una vista esquematica de otra realizacién en la que los filamentos 3 trombogénicos se
extienden en la direccion longitudinal general de una parte principal de una endoprétesis vascular bifurcada, partiendo
de dos puntos de anclaje situados en un extremo proximal de dicha parte principal y en el area de la bifurcacién a la
pata unida.

En esta realizacion, los medios para retener los filamentos comprenden una envoltura 6 que rodea completamente la
endoprotesis y los filamentos y que puede rasgarse y retirarse in situ una vez que la endoproétesis se ha ajustado en su
sitio.

La figura 14 muestra esquematicamente un cuerpo 24 principal de una endoprétesis 1 trifurcada. El cuerpo 24 principal
comprende una seccién 26 tubular comun y dos porciones 27, 28 tubulares secundarias igual de largas. Las porciones
27, 28 tubulares forman una zona de solapamiento para alojar una pata 25 respectiva (véase también la figura 15) de la
prétesis trifurcada. La parte 24 principal normalmente se hace relativamente corta con una seccién 26 tubular comun de
normalmente 4 cm en la direccidon axial y con una longitud de las porciones 27, 28 tubulares secundarias de
aproximadamente 3 cm.

El borde axialmente superior, es decir, proximal con respecto a la secciéon 26 tubular comun, tiene un area 29 que no
estd dotada de elementos trombogénicos. Un stent 7 suprarrenal esta dispuesto en el borde proximal de la seccion
tubular comun. Puesto que no hay elementos trombogénicos dispuestos en el area 29, se impide la extension de los
elementos trombogénicos hacia el interior de la endoprétesis incluso tras la liberaciéon de los elementos trombogénicos.
Para este fin, se elige la longitud de los elementos trombogénicos dependiendo de la posicion en que se dispongan y
dependiendo de la longitud axial del area 29. Normalmente, la longitud de los elementos trombogénicos debe elegirse
mas corta que la distancia axial entre el punto de anclaje del elemento respectivo y el borde proximal de la seccion
tubular comun. Normalmente, las fibras pueden tener una longitud de varios mm hasta 5 cm y la distancia entre las
fibras es de aproximadamente 3 mm. Los elementos trombogénicos pueden ser muy cortos, es decir, de varios
milimetros cerca del extremo distal y proximal de la prétesis y los mas largos, es decir de aproximadamente 5 cm,
aproximadamente en el centro de la prétesis. En la figura 19 se muestra y se detalla una posible distribuciéon de la
longitud de los elementos trombogénicos.

La seccién 26 tubular comun y las porciones 27, 28 tubulares secundarias estan dotadas de manera sustancialmente
uniforme de elementos trombogénicos en forma de fibras.

La figura 15 muestra esquematicamente una pata 25 que puede unirse a una de las porciones 27, 28 tubulares
secundarias mostradas en la figura 14. La pata 25 esta dotada de elementos trombogénicos en forma de fibras a lo
largo de su longitud. El extremo 45 distal y el extremo 46 proximal de la pata 25 estan dotados de nuevo de un area sin
elementos trombogeénicos. El area en el extremo 46 proximal tiene una longitud que corresponde sustancialmente a la
longitud de la porcidn secundaria de la parte 24 principal a la que debe unirse la pata 25. Si por ejemplo se elige una
parte 24 principal, tal como se muestra en la figura 14, con una porcién 27, 28 tubular secundaria que tiene una longitud
axial de 3 cm, la longitud del solapamiento en el area cerca del extremo 46 también es de 3 cm. El extremo 45 distal de
la pata 25 también esta dotado de un area sin elementos trombogénicos. El area sin elementos trombogénicos contigua
al extremo 46 proximal es ventajosa en el contexto con la union de la pata 25 a la parte 24 principal. En particular, un
area de este tipo puede excluir que los elementos trombogénicos se extiendan hacia el interior de la endoprétesis
montada. Las patas normalmente tienen una longitud de aproximadamente 12 mm.

Alternativamente, si la pata se une a lo largo de la porcidon secundaria, el area del extremo proximal de la pata 25 puede
estar dotada de elementos trombogénicos, mientras que el extremo distal de la porciéon secundaria esta libre de tales
elementos. El area sin elementos trombogénicos en el extremo 45 distal impide la extensién de elementos
trombogénicos a lo largo del extremo axial de la endoprétesis y por tanto impide la extension de elementos
trombogénicos hacia el interior del flujo sanguineo.

En una realizacion alternativa adicional, en lugar de los medios 33 de retencion en forma de un hilo que se extiende
fuera de un dispositivo de colocacion, los medios de retencidon pueden estar formados simplemente por un material
reabsorbible. Un cordén que une los elementos trombogénicos similar al mostrado en las figuras 2/3 puede estar
compuesto por un material reabsorbible. Una vez que se implanta la endoproétesis, los medios de retencion
reabsorbibles se reabsorben tras un periodo de tiempo determinado y los elementos trombogénicos se liberan. El tiempo
podria ser bastante corto, es decir, un intervalo de algunos minutos u horas, o podria tardarse algun tiempo en
reabsorber el material es decir, un par de meses o cualquier otra cantidad de tiempo entre ellos. Por tanto, no es
necesaria un accionamiento aparte por el operador.

Los elementos trombogénicos normalmente se forman como filamentos que tienen una longitud de varios mm hasta
5 cm y estan compuestos por fibras naturales tales como algodén o seda.

La endoprétesis, por ejemplo, el cuerpo 24 principal, puede estar dotada ademas de marcadores radiopacos, por
ejemplo a lo largo de la circunferencia del extremo distal o el extremo proximal.

El stent 7 suprarrenal puede estar dotado de ganchos para una mejor fijacién de la endoprétesis en el sitio de
implantacion. El cuerpo principal per se puede proporcionarse sin ningun gancho. La longitud axial del stent suprarrenal
se elige para que sea relativamente corta, por ejemplo, normalmente de alrededor de 2,3 cm. La endoproétesis se forma
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de una manera conocida por el experto, es decir normalmente con una estructura de soporte compuesta por un stent de
nitinol que tiene una pluralidad de elementos en forma de zig-zag que discurren de manera circunferencial que se
suturan en un manguito tubular compuesto por un material polimérico.

La figura 16 muestra esquematicamente una vista ampliada del extremo proximal de la parte 24 principal tal como se
muestra en la figura 14. La parte 24 principal tiene el area 29 sin elementos trombogénicos que tiene una longitud 11 de
normalmente alrededor de 1,4 cm. Los elementos trombogénicos en forma de filamentos 3 se unen en un punto 31 de
anclaje con un extremo y tienen el otro extremo libre. La longitud 12 entre el punto 31 de anclaje y el extremo libre es
mas corta que la longitud 11.

Naturalmente, la presente invencién no se limita en modo alguno a las realizaciones que se describen e ilustran y, en
cambio, son posibles numerosas variantes.

En cuanto a los materiales, la endoproétesis puede estar compuesta por los materiales habituales para su vaina y el uno
0 mas stents que la componen, mientras que los filamentos trombogénicos estan compuestos, por ejemplo, por fibras
naturales tales como algoddn o seda o por poliéster u otro polimero biocompatible.

El uno o mas cordones 33 pueden estar compuestos por polimero con una seccion transversal y resistencia a la traccion
adecuadas si estan destinados al accionamiento manual. En este caso no es esencial que sean biocompatibles, puesto
que no permanecen en el sitio de implantacion. En la realizacién en la figura 13, la envoltura 6 también puede estar
compuesta por polimero, por ejemplo un polimero de baja densidad con el fin de poder abrirse.

Ademas, los elementos trombogénicos en forma de filamentos pueden reemplazarse por cualquier otro elemento
generalmente alargado que pueda extenderse lejos del cuerpo 2 de la endoprétesis, por ejemplo cintas, tubos, etc.

Finalmente, se observara que los elementos trombogénicos pueden tratarse de manera que se administre un farmaco
en el sitio.

Tal como se mencioné al comienzo de la descripcién, la invencidon también puede aplicarse en particular a una
endoprotesis cardiaca que comprende un stent y valvulas, que se coloca en el area de una vélvula cardiaca
preexistente, especialmente por una via percutanea transapical, transfemoral, transeptal, subclavia o transadrtica, y que
permite el restablecimiento de una funcién de valvula. La liberacion de los elementos trombogénicos, de manera que se
despliegan periféricamente desde la protesis, posibilita en este caso reducir fugas paravalvulares.

La figura 17 muestra una vista esquematica de una endoprétesis trifurcada ligeramente diferente similar a la figura 14. El
cuerpo 24 principal comprende una seccion 26 tubular comdn que tiene una longitud a de aproximadamente 4 cm. El
diametro d de la seccién 26 tubular comun es de entre 2,2 y 3,8 cm. Cada una de las patas tiene una longitud b de
aproximadamente 3,0 cm. El stent 7 suprarrenal tiene preferiblemente 8 o 10 “picos” 40. Los picos 40 estan todos ellos
separados en un intervalo de desde 0,8 cm hasta 1,2 cm. El stent suprarrenal tiene una longitud total de
aproximadamente 2,3 cm, en el que un extremo proximal no esta cubierto, es decir, no esta dotado de elementos
trombogénicos, y tiene una longitud ¢ de aproximadamente 1,35 a 1,5 cm. Un extremo distal esta dotado de elementos
trombogénicos y tiene una longitud e de aproximadamente 0,5 a 0,6 cm.

La seccion 26 tubular comun tiene cuatro suelos de stent que tienen cada uno una longitud de aproximadamente 0,7 a
0,8 cm y un &rea 29 proximal no dotada de elementos 3 trombogénicos. Cada pata 27, 28 tiene 3 suelos de stent que
tienen una longitud g maxima de aproximadamente 0,97 cm.

La figura 18 muestra una vista desde arriba de una prétesis segun la invencion. Los filamentos 3 trombogénicos se unen
a la protesis 1 con dos fibras 41. Las dos fibras estan compuestas preferiblemente por PTFE y podrian disponerse
helicoidalmente alrededor de la protesis (véase la figura 19 para mas detalles). Con ello, todas las fibras 3
trombogénicas se fijan a la protesis con dos fibras 41 Unicamente. Sin embargo, podria ser posible un numero diferente
de fibras 41 para la fijacion, por ejemplo 1, 3,4 0 5.

La figura 19 muestra una vista esquematica parcial de la mitad de una endoproétesis 1 trifurcada con una seccién 26
tubular comun y dos patas 27, 28 de las que, sin embargo, solo se muestra una pata 28. En el borde proximal de la
prétesis esta el stent suprarrenal. Sobre la superficie exterior de la seccién 26 tubular comun, asi como sobre la
superficie exterior de las patas 27, 28, hay filamentos 3 trombogénicos dispuestos. La longitud de los filamentos
trombogénicos se indica con una linea discontinua en forma de aproximadamente un semicirculo. La longitud de los
filamentos 3 trombogénicos es méas corta cerca del borde proximal y distal, en comparacién con el centro de la prétesis.
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REIVINDICACIONES

1. Stent vascular o stent (1) cardiaco que comprende al menos una parte (2, 24, 25) de cuerpo, en el que estan
dispuestos elementos (3) trombogénicos al menos parcialmente sobre una superficie exterior de la al menos una parte
(2, 24, 25) de cuerpo del stent y en el que el stent estd dotado de al menos un medio (33) de retencién que puede
desactivarse selectivamente para retener los elementos trombogénicos cerca de la superficie de dicha parte de cuerpo.

2. Stent, segun la reivindicacion 1, en el que los elementos (3) trombogénicos se distribuyen de manera sustancialmente
uniforme a lo largo de dicha al menos un area de la superficie exterior, preferiblemente toda la superficie exterior.

3. Stent segun la reivindicaciéon 1 o 2, en el que los elementos (3) trombogénicos son alargados.

4. Stent segun la reivindicacion 1, 2 o 3, en el que cada elemento (3) trombogénico esta unido a la parte (2, 24, 25) de
cuerpo en al menos un punto (31) de anclaje de los elementos (3) trombogénicos.

5. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 4, en el que los elementos (3) trombogénicos tienen al menos un bucle
(34), en particular un bucle sustancialmente en un extremo libre opuesto a un punto (31) de anclaje.

6. Stent segun la reivindicacion 5, en el que los bucles forman sustancialmente toda la longitud de los elementos
trombogénicos y un elemento (33) de retencion alargado que pasa a través de un area de cobertura de al menos dos
bucles de dos elementos.

7. Stent segun la reivindicacion 5 o 6, en el que al menos un medio (33) de retencidon que puede desactivarse
selectivamente retiene los elementos (3) trombogénicos al estar en conexién operativa con el al menos un bucle (34) de
los elementos trombogénicos.

8. Stent segun la reivindicacion 7, en el que un medio (33) de retencidon que puede desactivarse selectivamente retiene
al menos dos elementos trombogénicos, preferiblemente todos los elementos trombogénicos, al estar en conexion
operativa con el al menos un bucle (34) de los elementos trombogénicos.

9. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el al menos un medio de retencidon que puede desactivarse
selectivamente puede desactivarse al tirarse de él hacia un extremo proximal de un sistema de colocacion.

10. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el al menos un medio de retencién que puede desactivarse
selectivamente esta formado por material reabsorbible y puede desactivarse a través de reabsorcion.

11. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el al menos un elemento (33) que puede desactivarse
selectivamente comprende una envoltura que puede rasgarse y se desactiva a través del rasgado de la envoltura.

12. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 11, en el que los elementos trombogénicos estan dotados de al menos
una sustancia médica y estan disefiados para administrar dicha sustancia.

13. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 12, en el que el cuerpo es generalmente tubular y los elementos (3)
trombogeénicos se extienden circunferencialmente alrededor del cuerpo.

14. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 12, en el que el cuerpo es generalmente tubular y los elementos (3)
trombogénicos se extienden axialmente a lo largo del cuerpo.

15. Stent segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en el que la superficie exterior de dicha al menos una parte de
cuerpo tiene al menos un area (29, 45, 46) de borde que esta libre de elementos trombogénicos.

16. Stent segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, en el que los elementos (3) trombogénicos se unen a dicha
superficie en un lugar y tienen un tamafio elegido de manera que los elementos (3) trombogénicos no se extienden a lo
largo de un borde axial de dicha parte (2, 24, 25) de cuerpo.

17. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 16, en el que el stent se construye como un stent bifurcado que
comprende dos partes de cuerpo, una parte principal (24) y una pata (25) unida o que puede unirse.

18. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 16, en el que el stent se construye como un stent trifurcado que
comprende tres partes de cuerpo (24), una parte principal y dos patas (25) unidas o que pueden unirse.

19. Stent segun una de las reivindicaciones 17 o 18, en el que la parte de cuerpo principal y/o la pata o las patas
tiene(n) porcion/porciones (27, 28, 46) de unidn truncada(s) para la unién de la pata o las patas (25) a la parte de cuerpo
principal (24).

20. Stent segun la reivindicacion 19, en el que la porcion/las porciones de union tiene(n) un area de borde que esta libre
de elementos trombogénicos.

21. Stent segun cualquiera de las reivindicaciones 17 a 20, en el que dichos elementos trombogénicos se proporcionan
sobre dicha parte (24) principal y en el que dichas patas (25) estan libres de elementos trombogénicos.
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22. Stent segun una de las reivindicaciones 1 a 21, del tipo valvula que comprende al menos un stent y una valvula y
que puede colocarse en el area de una valvula cardiaca preexistente y que permite el restablecimiento de una funcién
de valvula, permitiendo el efecto de trombosis producido por los elementos trombogénicos en la parte aguas arriba de la
valvula, una reduccion en las fugas paravalvulares.

23. Dispositivo de colocacion que comprende un stent segun una de las reivindicaciones 1 a 22, en el que el dispositivo
de colocaciéon comprende al menos un vaina configurada para mantener el stent comprimido durante la colocacion y en
el que el stent se dispone tal como para liberarse a través de un movimiento relativo entre la vaina y el stent.

24. Dispositivo de colocaciéon segun la reivindicacion 23, en el que el dispositivo esta dotado de un mecanismo de
activacion para desactivar un elemento de retencion para retener los elementos trombogénicos cerca del stent.
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