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DESCRIPCION
Stent y método para fabricar el mismo
Campo técnico
La presente invencion se refiere a un stent y a un método para fabricarlo.
Antecedentes de la técnica

Por lo general, los stents son dispositivos médicos cilindricos que se implantan para ensanchar o abrir porciones
estenosadas cuando las luces dentro cuerpos humanos estan estenosadas por enfermedades desarrolladas dentro
de los cuerpos humanos y, por tanto, las funciones de las luces estan degradadas o las luces no pueden realizar
ninguna funcion.

Como representante, un stent autoexpandible es el mas ampliamente utilizado. Al usar el efecto de memoria de forma
de la aleacién con memoria de forma, el stent que tiene una forma de malla cilindrica actua para ser implantado en
una luz en estado de contraccion para tener un diametro pequefio y a continuacidn recuperar su diametro original por
medio del efecto de memoria de forma y expandir una porcion estenosada.

Solo si el stent autoexpandible tiene capacidad de expansion para la expansion de una luz, flexibilidad para una
adaptacion flexible a una porcién doblada de una luz mientras se mantiene la forma doblada de la luz sin cambios, y
capacidad de reduccion para la reducciéon a un diametro predeterminado, el stent puede realizar adecuadamente su
funcionalidad.

Un stent convencional constituye un stent doble, en el que un stent interior y un stent exterior se superponen entre si
y se forma un recubrimiento en forma de pelicula, para impedir un fenémeno en el que el stent se mueva desde una
ubicacién de instalacion inicial e impide que los tejidos crezcan e invadan una malla que constituye una parte del stent
debido al crecimiento de los tejidos, impidiendo asi que la estenosis vuelva a producirse. Sin embargo, el stent doble
descrito anteriormente requiere un alambre de conexidn adicional que acopla el stent interior y el stent exterior entre
si. Se forma una pelicula a través de un proceso de recubrimiento y, por tanto, la pelicula puede rasgarse cuando el
stent se dobla de acuerdo con la forma de la luz doblada. Por consiguiente, el stent convencional es problematico
porque el proceso de fabricacion es complicado y los costes de fabricacidn son altos.

Una tecnologia convencional relacionada con la tecnologia anterior incluye el "stent de estructura triple" divulgado en
la publicacién de solicitud de patente coreana n.° 10-2012-0098188.

El documento KR 2012 0098188 A divulga un stent que comprende alambres de conexién que unen la porcion interior
y la porcién exterior del stent.

El documento US 2006/147612 A1 divulga un stent que comprende un segundo stent externo, un primer stent interno
y una membrana celuldsica colocada entre los primer y segundo stents.

Las realizaciones de la presente invencion se reflejan en las reivindicaciones 1y 5.

Las realizaciones preferidas se reflejan en las reivindicaciones dependientes 2 a4y 6 a 8.

Divulgacion

Problema técnico

La presente invencion proporciona un stent y un método para fabricarlo, en el que no se requiere un alambre de
conexioén adicional, un proceso de fabricacion es simple, los costes de fabricacién no son altos y una pelicula no se
rasga facilmente cuando se dobla el stent.

Solucién técnica

De acuerdo con la presente invenciodn, se proporciona un stent, que incluye: una primera porcién de cuerpo cilindrica
hueca formado tejiendo un alambre metalico; una segunda porcién de cuerpo cilindrica hueca formada tejiendo un
alambre metalico y configurada para rodear la primera porcién de cuerpo; una porcidon expandida configurada para
combinar integralmente dos extremos adyacentes de la primera porcion de cuerpo y la segunda porcion de cuerpo; y
una membrana insertada entre la primera porcion de cuerpo y la segunda porcién de cuerpo, y configurada para rodear

el exterior de la primera porcion de cuerpo.

Adicionalmente, el stent de acuerdo con la presente invencion puede incluir ademas una pelicula de recubrimiento
aplicada sobre la porcion expandida.
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Adicionalmente, la membrana y la pelicula de recubrimiento se superponen parcialmente entre si.

La membrana y la pelicula de recubrimiento pueden estar hechas de uno seleccionado del grupo que consiste en
politetrafluoroetileno (PTFE), silicona, poliuretano, poliéster, polipropileno, polietileno, poliolefina, polietileno de alta
densidad (HDPE) y politetrafluoroetileno expandido (ePTFE).

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un método para fabricar un stent, incluyendo el método: una
primera etapa de realizar tratamiento térmico en un stent, que incluye una primera porcién de cuerpo cilindrica hueca
formada tejiendo un alambre hecho de aleacion con memoria de forma, una segunda porcidon de cuerpo configurada
para rodear la primera porcién de cuerpo, y una porcién expandida configurada para combinar integralmente dos
extremos adyacentes de la primera porcion de cuerpo y la segunda porcién de cuerpo; una segunda etapa de formar
una abertura destejiendo el alambre de una porcién final, cerca de la porcién expandida en un extremo de la segunda
porcion de cuerpo, en direccion circunferencial y separando asi la segunda porcioén de cuerpo en dos porciones; una
tercera etapa de sujetar un extremo de la porcidon expandida, cerca de la porcion final, a una guia de traccion; una
cuarta etapa de insertar la porcion expandida, cerca de la porcion final, y la primera porcion de cuerpo en un tubo que
tiene un diametro menor que el de la primera porcién de cuerpo tirando de la guia de traccion a través del tubo, y
formar un espacio de insercion entre el tubo y la segunda porciéon de cuerpo insertando el tubo entre la primera porcion
de cuerpo y la segunda porcién de cuerpo a través de la abertura; una quinta etapa de insertar una membrana en el
espacio de insercion a través del tubo, e insertar la membrana entre la primera porcion de cuerpo y la segunda porcién
de cuerpo retirando el tubo; y una sexta etapa de combinar las porciones separadas de la segunda porcién de cuerpo
integralmente volviendo a tejer el alambre destejido.

Adicionalmente, el método de acuerdo con la presente invencién puede incluir ademas, después de la sexta etapa,
una séptima etapa de formar una pelicula de recubrimiento recubriendo la porcién expandida con material de
recubrimiento.

Efectos ventajosos

La presente invencion proporciona el stent y el método para fabricar el stent que estan configurados de modo que la
primera porcion de cuerpo y la segunda porcion de cuerpo estan formadas integralmente por la porciéon expandida
formada en dos extremos adyacentes de la misma y se inserta una pelicula de teflon con pliegues entre la primera
porcién de cuerpo y la segunda porcion de cuerpo, para que no se requiera un alambre de conexion adicional, no hay
riesgo de que la pelicula de teflon se desgarre cuando se dobla el stent, el proceso de fabricacion del stent es sencillo
y los costes necesarios para la fabricacion del stent no son elevados.

Descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista frontal en perspectiva que muestra un stent de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion;

La figura 2 es una vista en seccién del stent tomada a lo largo de la linea A-A de la figura 1;

La figura 3 es un diagrama que muestra un método para fabricar un stent de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion; y

Las figuras 4 a 10 son vistas que muestran secuencialmente el método para fabricar un stent de acuerdo con la
realizacién de la presente invencion.

Modo para la invenciéon

Un stent 100 de la presente invencion se describira con mayor detalle a continuacion por medio de realizaciones y las
vistas adjuntas.

La figura 1 es una vista frontal en perspectiva que muestra un stent 100 de acuerdo con una realizacién de la presente
invencion.

Con referencia a la figura 1, el stent 100 de acuerdo con la realizacion de la presente invencion incluye una primera
porcion de cuerpo 110, una segunda porcion de cuerpo 120, porciones expandidas 130, una membrana 140 y una
pelicula de recubrimiento 150.

Como se muestra en la figura 1, la primera porcién de cuerpo 110 y la segunda porcién de cuerpo 120 se forman
tejiendo un alambre metalico o alambres metalicos y tienen una forma cilindrica hueca. La segunda porcion de cuerpo
120 rodea la primera porcion de cuerpo 110 y se puede mover libremente porque la segunda porcién de cuerpo 120
esta separada de la primera porcion de cuerpo 110. Por consiguiente, cuando el stent se implanta en una porcién
estenosada de una luz doblada, se puede deformar de acuerdo con la forma de la porcidn estenosada, y asi se reducen
los estimulos a la luz. Adicionalmente, una porcion final 160 en la que el tejido de los extremos del alambre metalico
se forma en una porcion de un extremo de la segunda porcién de cuerpo 120 cerca de una de las porciones expandidas
130, y la porcién final 160 impide que el alambre metalico tejido se desteja por medio de una banda final 161. La
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primera porcién de cuerpo 110 forma un esqueleto basico que expande una porcion estenosada de una luz. La
segunda porcion de cuerpo 120 impide que el stent se mueva de modo que, después de que el stent ha sido implantado
en una porcion estenosada, los tejidos entran en el stent y los tejidos y la estructura del stent se superponen. Aunque
los alambres metalicos pueden estar hechos de una aleacion con memoria de forma y la aleacion con memoria de
forma puede ser nitinol, los alambres metalicos y la aleacién con memoria de forma no se limitan a esto. El grosor del
alambre metalico que constituye la primera porcion de cuerpo 110 puede ser idéntico o diferente al del alambre
metalico que constituye la segunda porcion de cuerpo 120.

Las porciones expandidas 130 incluyen una primera porciéon expandida 131 y una segunda porciéon expandida 132, y
tienen una forma cilindrica hueca. Cada una de las porciones expandidas 130 combina dos extremos adyacentes de
la primera porcion de cuerpo 110 y la segunda porcién de cuerpo 120 entre si. Un extremo de la primera porcién de
cuerpo 110 y un extremo de la segunda porcién de cuerpo 120 se combinan entre si mediante la primera porcién
expandida 131, y el otro extremo de la primera porcién de cuerpo 110 y el otro extremo de la segunda porcion de
cuerpo 120 se combinan entre si. mediante la segunda porcion expandida 132. El diametro de las porciones
expandidas 130 esta formado para ser mayor que el de la segunda porcion de cuerpo 120. Las porciones expandidas
130 facilitan la implantacion de la primera porcién de cuerpo 110 y la segunda porcién de cuerpo 120 en una porcion
estenosada e impiden que se mueva el stent implantado en la porcién estenosada.

La membrana 140 tiene forma cilindrica y se inserta entre la primera porciéon de cuerpo 110 y la segunda porcién de
cuerpo 120. La membrana 140 rodea la primera porcién de cuerpo 110 y esta provista de pliegues 141 horizontales
para que la membrana 140 pueda extenderse o acortarse en la direccién longitudinal de la primera porcion de cuerpo
110. La membrana 140 de acuerdo con una realizacion de la presente invencion puede estar hecha de
politetrafluoroetileno expandido (ePTFE). Dado que el ePTFE es flexible, los estimulos a una luz doblada se reducen
cuando el stent se implanta en una porcion estenosada de la luz doblada.

La pelicula de recubrimiento 150 se aplica sobre las porciones expandidas 130 y se forman rociando y sumergiendo
las porciones expandidas 130 con y en material de recubrimiento liquido y endureciendo el material de recubrimiento
liquido mediante tratamiento térmico. La pelicula de recubrimiento 150 de acuerdo con una realizacién de la presente
invenciéon puede estar hecha de silicona. Dado que la silicona tiene una flexibilidad deseable, facilita la carga en el
equipo de insercion. Adicionalmente, dado que la silicona se rigidiza al endurecerse después de aplicarla sobre las
porciones expandidas 130, tiene una fuerza mayor que actua para extender una porcion estenosada de una luz. Por
consiguiente, cuando el stent se implanta en una porcion estenosada, las porciones expandidas 130 recubiertas con
la silicona extienden fuertemente la porcion estenosada y, por tanto, la primera porciéon de cuerpo 110 y la segunda
porcién de cuerpo 120 se pueden implantar faciimente en la porcion estenosada.

La figura 2 es una vista en seccion del stent tomada a lo largo de la linea A-A de la figura 1. Con referencia a la figura
2, la pelicula de recubrimiento 150 de acuerdo con una realizacién de la presente invencion puede superponerse a la
membrana 140. Por consiguiente, esto puede impedir de forma fiable que los tejidos entren en la primera porcién de
cuerpo 110 y en la porcién expandida 130 debido al crecimiento de los tejidos, impidiendo asi que la estenosis vuelva
a producirse.

Aunque la membrana 140 y la pelicula de recubrimiento 150 pueden estar hechas de uno seleccionado del grupo que
consiste en politetrafluoroetilieno (PTFE), silicona, poliuretano, poliéster, polipropileno, polietileno, poliolefina,
polietileno de alta densidad (HDPE) y politetrafluoroetileno expandido (ePTFE), no se limitan a ello.

La figura 3 es un diagrama que muestra un método para fabricar un stent de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion, y las figuras 4 a 10 son vistas que muestran secuencialmente el método para fabricar un stent de acuerdo
con la realizacion de la presente invencion.

Con referencia a la figura 3, el método para fabricar un stent de acuerdo con la realizacién de la presente invencién
incluye: una primera etapa S1 de realizar tratamiento térmico en un stent; una segunda etapa S2 de formar una
abertura separando una segunda porcion de cuerpo 120; una tercera etapa S3 de sujetar un extremo de una porcién
expandida 130 cerca de una porcion final 160 a una guia de traccion 170; una cuarta etapa S4 de pasar la guia de
traccion 170 a través de un tubo e insertar la porcion expandida 130, cerca de la porcion final 160, y una primera
porcion de cuerpo 110 dentro del tubo; una quinta etapa S5 de insertar una membrana 140 entre el tubo y la segunda
porcion de cuerpo 120 y retirar el tubo; una sexta etapa S6 de combinar las porciones separadas de la segunda porcion
de cuerpo 120 entre si; y una séptima etapa S7 de formar una pelicula de recubrimiento 150 sobre la porcion expandida
130.

En la primera etapa S1, la forma del stent se mantiene realizando tratamiento térmico en el stent en el que la primera
porcion de cuerpo 110 y la segunda porcidon de cuerpo 120 estan formadas integralmente por porciones expandidas
130. La primera porcién de cuerpo 110 y la segunda porcion de cuerpo 120, que rodea la primera porcién de cuerpo
110, son porciones cilindricas huecas que se forman tejiendo alambres hechos de aleacién con memoria de forma.
Por consiguiente, la aleacion con memoria de forma que forma el stent recuerda la forma original del stent a través del
tratamiento térmico.
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Con referencia a la figura 4, en la segunda etapa S2, se forma una abertura destejiendo completamente el alambre de
la porcién final 160 cerca de la porcion expandida 130 en un extremo de la segunda porcion de cuerpo 120 en una
direccion circunferencial y separando asi la segunda porcion de cuerpo 120 en dos porciones. Por consiguiente, se
forma una trayectoria a lo largo de la cual se puede insertar una membrana 140 entre la primera porcion de cuerpo
110 y la segunda porcion de cuerpo 120. La membrana 140 puede ser una pelicula de politetrafluoroetileno expandido
(ePTFE). La porcidn final 160 se forma en la segunda porcién de cuerpo 120 y termina con una banda final 161 cuando
termina el tejido del stent. La banda final 161 esta dispuesta en una ubicacion cercana a una cualquiera de la primera
porcién expandida 131 y la segunda porcién expandida 132. La banda final 161 de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion esta dispuesta en una ubicacion cercana a la primera porciéon expandida 131. La banda final 161
es facil de montar y retirar.

En la tercera etapa S3, un extremo de la primera porcion expandida 131 cerca de la porcion final 160 esta sujeto a la
guia de traccion 170. Aunque la guia de traccion 170 puede ser un hilo o un alambre que pueda guiar el extremo de
la primera porcion expandida 131 y la primera porcion de cuerpo 110 dentro del tubo, no se limita a ello. De acuerdo
con una realizacion de la presente invencion, la guia de traccion 170 pasa a través de una porcion de espacio en forma
de rombo 133 formada en el extremo de la porcién expandida en una direccion circunferencial en forma de zigzag, y
sujeta la porcion expandida 131. Cuando se tira de la guia de traccién 170, la porciéon expandida 131 se cierra. Por
consiguiente, la guia de traccidon 170 puede guiar la porcién expandida 131 y la primera porcién de cuerpo 110 dentro
del tubo 180 que tiene un diametro menor que el de la primera porcion de cuerpo 110.

Con referencia a las figuras 5 y 6, en la cuarta etapa S4, cuando se tira de la guia de traccion 170 a través del tubo
180 que tiene un diametro menor que el de la primera porcién de cuerpo 110, la primera porcién expandida 131, cerca
de la porcién final, y la primera porcion de cuerpo 110 se insertan en el tubo 180, el tubo 180 se inserta entre la primera
porcion de cuerpo 110 y la segunda porcién de cuerpo 120 a través de la abertura, y se forma un espacio de insercion
190 entre el tubo 180 y la segunda porcién de cuerpo 120.

Con referencia a las figuras 7 y 8, en la quinta etapa S5, una membrana 140 se inserta en el espacio de insercién 190
a través del tubo 180. Cuando se retira el tubo 180 después de haber insertado la membrana 140, la primera porcién
de cuerpo 110 se restaura a su forma original, y la membrana 140 se dispone entre la primera porcién de cuerpo 110
y la segunda porcién de cuerpo 120.

Con referencia a la figura 9, en la sexta etapa S6, el alambre destejido se vuelve a tejer en una direccion circunferencial
y forma integralmente la segunda porcién de cuerpo 120. El final se realiza usando una banda final 161. La banda final
161 se combina integralmente con el alambre del stent. Por tanto, cuando el stent se implanta en una luz, no se
proporcionan estimulos inconvenientes a la luz.

Con referencia a la figura 10, en la séptima etapa S7, se forma una pelicula de recubrimiento 150 recubriendo la
porcion expandida 130 con material de recubrimiento. Aunque la pelicula de recubrimiento 150 puede ser una pelicula
de silicona, no se limita a ello. De acuerdo con una realizacion de la presente invencion, la pelicula de recubrimiento
150 puede formarse para superponerse a la membrana 140. Por consiguiente, la presente invenciéon puede impedir
de forma fiable que los tejidos crezcan y se introduzcan en el stent, impidiendo asi que la estenosis vuelva a producirse.
La pelicula de recubrimiento 150 se forma rociando y sumergiendo la porcién expandida con y en material de
recubrimiento liquido y endureciendo el material de recubrimiento liquido mediante tratamiento térmico.

La membrana 140 y la pelicula de recubrimiento 150 pueden estar hechas de uno seleccionado del grupo que consiste
en politetrafluoroetileno (PTFE), silicona, poliuretano, poliéster, polipropileno, polietileno, poliolefina, polietileno de alta
densidad (HDPE) y politetrafluoroetileno expandido (ePTFE).

Sera evidente para aquellos que tienen conocimientos ordinarios en la técnica a la que pertenece la presente invencion
que la presente invencion no se limita a las realizaciones, sino que puede modificarse o alterarse de diversas maneras
y ponerse en practica dentro de un intervalo que no se aparte de la esencia técnica de la presente invencion.

(Descripcion de los simbolos de referencia)

100: stent 140: pelicula

110:  primera porcion de cuerpo 141: pliegue

120: segunda porcion de cuerpo  150:  recubrimiento
130: porciéon expandida 160:  porcion final

131:  primera porcién expandida 161:  banda final

132: segunda porcion expandida 170: guia de traccién
133:  porcion de espacio 180: tubo

190: espacio de insercion
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REIVINDICACIONES
1. Un stent (100), que comprende:

una primera porcién de cuerpo cilindrica hueca (110) formada tejiendo un alambre metalico;

una segunda porcién de cuerpo cilindrica hueca (120) formada tejiendo un alambre metalico y configurada para
rodear la primera porcién de cuerpo (110);

caracterizado por que el stent (100) comprende ademas una porcion expandida (130) que esta configurada para
combinar dos extremos adyacentes de la primera porcién de cuerpo (110) y la segunda porcién de cuerpo (120)
integralmente; y una membrana (140) insertada entre la primera porcién de cuerpo (110) y la segunda porcién de
cuerpo (120), y configurada para rodear un exterior de la primera porcién de cuerpo (110).

2. El stent (100) de la reivindicacion 1, que comprende ademés una pelicula de recubrimiento (150) aplicada sobre la
porcion expandida (130).

3. El stent (100) de la reivindicacién 2, en donde la membrana (140) y la pelicula de recubrimiento (150) se superponen
parcialmente entre si.

4. El stent (100) de las reivindicaciones 2 o 3, en donde la membrana (140) y la pelicula de recubrimiento (150) estan
hechas de uno seleccionado del grupo que consiste en PTFE, silicona, poliuretano, poliéster, polipropileno, polietileno,
poliolefina, HDPE y ePTFE.

5. Un método para fabricar un stent (100) de acuerdo con la reivindicacion 1, comprendiendo el método:

una primera etapa de realizar tratamiento térmico en un stent (100), que incluye una primera porciéon de cuerpo
cilindrica hueca (110) formada tejiendo un alambre hecho de aleacién con memoria de forma, una segunda porcién
de cuerpo (120) configurada para rodear la primera porcién de cuerpo (110), y una porcion expandida (130)
configurada para combinar dos extremos adyacentes de la primera porcién de cuerpo (110) y la segunda porcién
de cuerpo (120) integralmente;

una segunda etapa de formar una abertura destejiendo un alambre de una porcién final, cerca de la porcion
expandida (130) en un extremo de la segunda porcién de cuerpo (120), en direccion circunferencial y separando
asi la segunda porcion de cuerpo (120) en dos porciones;

una tercera etapa de sujetar un extremo de la porcién expandida (130), cerca de la porcidn final, a una guia de
traccion (170); una cuarta etapa de insertar la porcion expandida (130), cerca de la porcién final (160), y la primera
porcién de cuerpo (110) en un tubo (180) que tiene un diametro menor que el de la primera porcién de cuerpo
tirando de la guia de traccion (170) a través del tubo (180), y formar un espacio de insercion (190) entre el tubo
(180) y la segunda porcién de cuerpo (120) insertando el tubo (180) entre la primera porcién de cuerpo (110) y la
segunda porcién de cuerpo (120) a través de la abertura;

una quinta etapa de insertar una membrana (140) en el espacio de insercion (190) a través del tubo (180), e insertar
la membrana (140) entre la primera porcién de cuerpo (110) y la segunda porcién de cuerpo (120) retirando el tubo
(180); y

una sexta etapa de combinar las porciones separadas de la segunda porcién de cuerpo (120) integralmente
volviendo a tejer el alambre destejido.

6. El método de la reivindicacion 5, que comprende, ademas, después de la sexta etapa, una séptima etapa de formar
una pelicula de recubrimiento (150) recubriendo la porcién expandida (130) con material de recubrimiento.

7. El método de la reivindicacion 6, en donde la membrana (140) y la pelicula de recubrimiento se superponen
parcialmente entre si.

8. El método de la reivindicacion 6, en donde la membrana (140) y la pelicula de recubrimiento (150) estan hechas de
uno seleccionado del grupo que consiste en PTFE, silicona, poliuretano, poliéster, polipropileno, polietileno, poliolefina,
HDPE y ePTFE.
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