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DESCRIPCION

Proétesis destinada para la reparacién de un aneurisma de la aorta abdominal.
Antecedentes de la invencion
1. Ambito de la invencion

La presente solicitud estd relacionada con los dispositivos médicos para el tratamiento de la enfermedad vascular
y, mas en particular, con dispositivos para el tratamiento de aneurismas adrticos abdominales.

2. Descripcion de la ciencia relacionada con la misma

La mayor parte de nosotros estamos familiarizados con los problemas del bloqueo vascular resultante de dietas altas
en grasa, el fumar y otros comportamientos de riesgo. Por lo general la grasa u otras lesiones bloquean la vasculatura,
requiriendo reemplazo quirdrgico o desbloqueo (por ejemplo, angioplastia) para restaurar el flujo sanguineo. Tales
problemas son comunes en la vasculatura del corazén, donde el bloqueo puede causar “ataques al corazén”. Sin
embargo, el estrechamiento vascular y bloqueo son también comunes en las extremidades (por ejemplo, restriccién
del flujo sanguineo en una pierna), asi como en la vasculatura que suministra la sangre al cerebro, donde el bloqueo
puede dar lugar a un ataque.

Aunque uno no piensa normalmente que estos tipos de bloqueos tengan lugar en la arteria principal (aorta) que
transporta la sangre desde el corazdn, tienen lugar en las aortas otros tipos graves de enfermedades en vasos, posible-
mente relacionadas. La aorta abdominal es la mayor arteria que transporta la sangre posteriormente desde el corazon,
y usualmente posee un didmetro de dos centimetros a dos centimetros y medio en un adulto. La aorta se extiende
siguiendo un camino relativamente recto desde el corazén hacia la ingle, y luego se bifurca para suministrar sangre a
las piernas. Quizas debido a su tamafio y al volumen de sangre que se mueve a través de este vaso, los bloqueos de
grasa y las trombosis no son tan frecuentes en este vaso. Mas bien, la enfermedad vascular a menudo como resultado
de la genética, el tabaco y la presion arterial alta, produce un debilitamiento de las paredes de la aorta y una distensién
resultante.

Tales distensiones son conocidas como un aneurisma adrtico abdominal (AAA) cuando tienen lugar en la aorta,
desde las arterias renales hacia la bifurcacién para formar las arterias iliacas. Al principio un aneurisma es bastante
pequeiio pero, conforme el proceso de la enfermedad continda, el aneurisma se agranda, la pared de la aorta se adelgaza
y se produce finalmente la rotura. Cuando el aneurisma es inferior en didmetro a 4,5 cm. el riesgo de rotura es bastante
bajo. Audn antes de que el aneurisma crezca en tamafio lo suficiente como para crear un riesgo de rotura, sin embargo
puede causar otros problemas. La region agrandada desarrolla a menudo un trombo que llena la distensién, de tal
forma que la sangre fluye solo por debajo de la regién central. Trozos del codgulo pueden romperse del trombo y ser
transportados, dando lugar a bloqueos en las piernas, pulmones o incluso en el cerebro.

Por lo general el aneurisma no permanece pequefio, sino que aumenta a un promedio de 0,3-0,5 cm por afio. Un
aneurisma de 8 cm. presenta un 75% de riesgo de rotura al afio. No hace falta decir que la rotura de un vaso grande de
este tipo es a menudo fatal. Alrededor de 15.000 personas mueren cada afio en los Estados Unidos debido a roturas de
AAA:s. Si la rotura tiene lugar, el 62% de las victimas mueren antes de alcanzar un hospital. De los que sobreviven lo
suficiente como para ser sometidos a cirugia muere otro 50%. Incluso si el aneurisma es descubierto antes de su rotura
la reparacién quirdrgica es dificil y arriesgada, aunque la cirugia tiene éxito en el 95% de los casos.

Los métodos tradicionales de reparacién requieren cirugia abdominal completa con periodos de recuperacién pro-
longados. Ademads, muchos pacientes debilitados por la enfermedad coronaria u otras enfermedades no pueden ser
sometidos al rigor de este tipo de cirugia. Por lo tanto, mucha gente estd intentando desarrollar una técnica de repara-
cion “endovascular”, en la cual es introducida una prétesis en el aneurisma no por medio de la apertura del abdomen
del paciente, sino a través de la insercién remota de una arteria femoral. Después de su insercion se hace avanzar el
dispositivo hasta el aneurisma, donde es colocado para reparar el AAA. Claramente este tipo de técnica reduciria de
manera significativa las complicaciones en el paciente y los tiempos de recuperacion.

Muchas de las enfermedades vasculares estenéticas son tratadas con stents -usualmente mallas metdlicas- cuyo
proposito es forzar la apertura de un vaso. Los stents simples no son lo ideal para el AAA, debido a que el trombo
penetra facilmente por la malla abierta del stent y porque la sangre pasa a través de la malla ejerciendo una presién
continua sobre la pared de la aorta.

El otro dispositivo usual en la reparacién vascular es un injerto vascular sintético, hecho de politetrafluoroetileno
expandido (PTFEe). Una ventaja de estos injertos sintéticos es que son extremadamente flexibles y pueden ser com-
primidos facilmente hasta alcanzar un tamafio muy pequefio para su insercién endovascular. Sin embargo, el bypass
requiere por lo general la sutura del injerto a los vasos del paciente. Esta sutura no es posible con una insercién en-
dovascular. De esta forma, si un injerto sintético es comprimido y a continuacién insertado endovascularmente en un
AAA, es poco probable que el injerto se despliegue, se ancle a la aorta y permanezca adecuadamente en su lugar para
reparar el aneurisma.
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Los dispositivos mas comunes de AAA combinan un componente de injerto sintético con algun tipo de dispositivo
stent. Se utiliza el injerto con el propdsito de excluir el trombo y reforzar la pared adrtica, mientras que el dispositivo
stent asegura la apertura apropiada y el anclaje del dispositivo. Un dispositivo tipico de este tipo es el descrito en la
Patenta americana 5.275.622 de Lazarus, el cual es un injerto plegable tubular que posee un estructura mecédnica en
sus extremos. La estructura no solo asegura la apertura apropiada del injerto tubular, sino que puede poseer también
anclajes de tipo arista que sujeten el injerto a las paredes del vaso. Esta referencia ilustra una prétesis no ramificada,
pero la Patente americana n® 5.489.295 de Pilani et al. muestra una prétesis bifurcada, comprendiendo un injerto
tubular y una estructura stent de soporte junto con un sistema de suministro. La Patente americana 5.360.443 de
Barone et al. describe otra version de una protesis reparadora de aneurisma, comprendiendo un stent cubierto por un
injerto sintético.

Las proétesis endovasculares vélidas para el AAA deben cumplir con un nimero de criterios. Primeramente, el
material de la pared del injerto del dispositivo debe poseer la resistencia suficiente como para soportar la fuerza de
la sangre fluyendo a través de la aorta. En segundo lugar, el dispositivo debe permanecer firme y permanentemente
anclado a la aorta. Si el anclaje es inadecuado, la sangre se escapard alrededor del injerto y el dispositivo finalmente
fallara. En tercer lugar, el dispositivo debe ser lo suficientemente compresible como para permitir la insercién endo-
vascular. Hasta cierto punto estos factores trabajan con fines opuestos. Si el material del injerto se engrosa con el fin
de asegurar una resistencia adecuada, el dispositivo poseerd una configuraciéon de compresion mayor. Si son afiadidos
stents adicionales para mejorar el anclaje del dispositivo y para aumentar la resistencia del dispositivo, la configuracién
de compresion se verd incrementada de nuevo.

Han sido realizados un cierto niimero de tentativas en los comienzos de estas técnicas, con el fin de conseguir que
el material del injerto actie también como un stent. La Patenta Americana n°® 5.156.620 de Pigott describe una prétesis
tubular semirigida con paredes dobles. Después de su insercién puede ser inyectado un polimero endurecedor entre
las paredes, con el fin de reforzar permanentemente el dispositivo. La Patente americana n°® 5.607.468 de Rogers et al.
describe un injerto stent acanalado inflable con una estructura interna que no difiere de la de un colchén de aire. Tal
dispositivo puede ser comprimido para su suministro y, a continuacién, ser expandido por medio de la inyeccién de
un liquido o un gas. Sin embargo, parece ser que ninguno de estos dispositivos puede ser comprimido hasta alcanzar
una configuracién extremadamente pequefia. El injerto bifurcado descrito en la Patente americana n° 5.693.088 de
Lazarus emplea anillos inflables, principalmente en los extremos de un injerto bifurcado, con el fin de asegurar que el
dispositivo se encuentra anclado de forma obturadora en su lugar. La Patente americana 5.665.117 de Rhodes combina
algunas de estas caracteristicas. Un injerto tubular se encuentra equipado con un stent de refuerzo y rodeado también
por un balén inflable. Una vez que el dispositivo es llevado hasta el aneurisma y el stent es agrandado para mantener
abierto el injerto tubular, el balén puede ser inflado para ocupar las periferias del aneurisma y, de esta forma, anclar el
dispositivo en su sitio.

Resumen de la invencion

En US-A-5871537 se describe un manguito para el tratamiento de un aneurisma adrtico, el cual es expandible
después de su suministro por medio de un catéter, al introducir en tubitos un medio endurecedor quimico o mecani-
co. Los tubitos pueden encontrarse en una disposicién expuesta radialmente por fuera del manguito, o pueden estar
intercalados entre el manguito y una capa externa radial por fuera del manguito.

La presente invencion es definida a continuacién en un primer aspecto en la reivindicacién 1 y en un segundo
aspecto en la reivindicacién 2. Las reivindicaciones dependientes estdn relacionadas con caracteristicas opcionales o
preferidas de la invencidn.

A pesar de los pasos dados en los inicios de este campo, existe ain la necesidad de una prétesis para el AAA con
una configuracién comprimida extremadamente pequefia, que pueda ser expandida con el fin de ocupar de manera
permanente un aneurisma. El dispositivo de la presente invencion comprende un injerto bifurcado fabricado de PTFE
expandido (PTFEe). Este material es ampliamente utilizado en injertos vasculares debido a su flexibilidad, resistencia
y biocompatibilidad. El dispositivo de la invencién es de doble pared, de tal forma que después de su insercién en un
aneurisma puede ser inyectado un fluido entre las paredes para expandir el dispositivo, expandiendo de esta manera el
injerto exterior para ajustarlo a la aorta y fijando el dispositivo en su sitio. Es posible también el inyectar un fluido que
se polimerice, de tal forma que el dispositivo se encuentre fijado de forma permanente en su forma expandida. Una
realizacion del dispositivo es fabricada con bolsillos o canales. Después de que el dispositivo haya sido suministrado
y expandido, pueden ser insertados puntales adicionales de refuerzo en estos bolsillos. De esta forma, el dispositivo
basico puede ser plegado y comprimido firmemente para su suministro (algo que no es posible con un stent que
contenga el dispositivo). Después de que el dispositivo es expandido puede ser insertada endovascularmente una
estructura stent, proporcionando la resistencia y elasticidad de una prétesis conteniendo un stent.

Breve descripcion de los dibujos
La Figura 1 es una vista en perspectiva de una primera realizacion de la presente invencion.

La Figura 2 es una seccion transversal del dispositivo de la Figura 1 a lo largo de las lineas 2-2.
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La Figura 3 muestra una vista en perspectiva de una segunda realizacién del dispositivo, en donde el espacio de
inflado se encuentra subdividido en una pluralidad de compartimentos orientados longitudinalmente.

La Figura 4 muestra un detalle de las regiones de conexién en el dispositivo de la Figura 3.
La Figura 5 muestra regiones circunferenciales de conexion.
La Figura 6 muestra regiones punteadas de conexion.

La Figura 7 muestra una vista en perspectiva de una tercera realizacioén del dispositivo, en donde el espacio de
inflado se encuentra subdividido por medio una regién de conexién colocada helicoidalmente.

La Figura 8 muestra una vista en perspectiva de una cuarta realizacion del dispositivo, en donde el espacio de
inflado se encuentra separado en compartimentos longitudinales, algunos de los cuales estdn aislados del espacio de
inflado para la insercion de estructuras de soporte.

La Figura 9 muestra el dispositivo de la Figura 8 con dispositivos de refuerzo (esquemadticos) parcialmente inser-
tados.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

La siguiente descripcién es proporcionada con el fin de permitir a cualquier persona experta en este campo la
realizacién y utilizacién de la invencién, y expone las mejores maneras consideradas por el inventor para llevar a cabo
su invencién. Sin embargo, serdn facilmente evidentes para aquéllos expertos en este campo distintas modificaciones,
ya que los principios generales de la presente invencion han sido definidos aqui especificamente para proporcionar una
protesis sin stent para una aneurisma adrtico abdominal, que puede ser comprimida en gran medida para su insercién
y, a continuacidn inflada, con el fin de reparar el aneurisma.

La Figura 1 muestra una vista en perspectiva de una realizacién de la presente invencién. El dispositivo (10)
comprende un cuerpo tubular (12) que posee un lumen central (14). El cuerpo tubular (12) se encuentra bifurcado
en un extremo en limbos iliacos tubulares (16), (18). El lumen central (14) se encuentra abierto en un extremo distal
(24) del dispositivo (10) y estd en comunicacién con los limenes de dentro de los limbos iliacos (16), (18), los cuales
estdn abiertos en sus extremos proximales (26), (28). En su configuracidén general el dispositivo (10), conforme es
descrito hasta aqui, es similar estructuralmente a muchas de las antiguas prétesis para AAA, aunque tales dispositivos
contienen también usualmente un stent. La estructura completa se distingue por ser de doble pared, de tal forma que
puede ser inyectado un fluido de inflado entre las paredes.

Conforme es mostrado en la Figura 2, las paredes del cuerpo principal (12) forman una estructura anular con un
espacio de inflado (32) entre una pared interna (34) y una pared externa (36). En esta realizacion del dispositivo (10) la
pared interna (34) y la pared externa (36) muestran una conexion (35) tinicamente en los extremos proximal y distal del
dispositivo (10) (también marcada por “—” en la Figura 1). Después de que el dispositivo plegado es suministrado a la
vista de un aneurisma, el espacio de inflado (32) es rellenado por medio de un fluido de inflado, el cual es conducido a
través de un conducto de inflado (38). Aunque es posible el tener el conducto de inflado (38) permanentemente unido
al dispositivo (10), una realizacion preferida posee el conducto de inflado (38) unido de forma separable a través de
un mecanismo de valvula (no mostrado) que permite al conducto (38) el ser separado y/o vuelto a unir, sin derrame
del fluido de inflado, del espacio de inflado (32) o del conducto de inflado (38).

El fluido de inflado puede ser algo tan simple como solucién salina, aunque un fluido de inflado preferido es un gel
o un liquido que forme un gel, o incluso que se endurezca después de la inyeccion para dejar al dispositivo (10) perma-
nentemente expandido. Son disponibles una amplia gama de liquidos gelificantes, endurecedores o polimerizables, y
son de sobra conocidos para los expertos en este campo. Pueden ser utilizados distintos cauchos de silicona, uretanos
u otros elastémeros orgdnicos similares, aunque un fluido de inflado ideal deberia ser el agua, ya que es miscible y
completamente no téxico. Distintos mondmeros de acrilamida acuosos y soluciones similares trabajan bien en la pre-
sente invencién porque polimerizan in situ para producir geles resistentes y esencialmente no téxicos. Sin embargo,
los mondmeros acuosos, por s mismos, pueden ser toxicos. Distintas soluciones de carbohidrato, como los alginatos y
pectinas, experimentan gelacién como respuesta a cationes divalentes o a otros factores de este tipo. Otros carbohidra-
tos, como las soluciones de agarosa, son liquidos a temperaturas ligeramente elevadas, pero son geles a temperaturas
corporales. Las soluciones de proteina polimerizable son también muy efectivas. Estas varian desde soluciones de ge-
latina simples, que se endurecen en respuesta a una reduccién de temperatura, hasta soluciones de fibrina/fibrin6geno
que se endurecen debido a una conversién enzimadtica. Se sabe que los polimeros organicos hidrofilicos (muchos son
derivados de la acrilamida) gelifican o se endurecen en respuesta a un incremento de la temperatura. Es posible el
inyectar tales polimeros en su forma liquida por debajo de la temperatura corporal, y tenerlos en forma de gel cuando
alcanzan la temperatura corporal. Estos materiales presentan ventajas sobre la acrilamida monomérica, debido a que
ellos son esencialmente no toxicos. El fluido de inflado ideal “se endurece” para proporcionar soporte al dispositivo,
pero permanece lo suficientemente flexible como para ajustarse al doblamiento o al acortamiento del aneurisma con la
edad.
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La realizacién mas sencilla del dispositivo (10) posee conexiones (35) entre los paredes interna (34) y externa (36)
Unicamente en los extremos distal y proximal. Sin embargo, existen un nimero de ventajas en las realizaciones que
llevan conexiones adicionales. La Figura 3 muestra una vista en perspectiva de una porcién del cuerpo principal (12)
de un dispositivo que posee una pluralidad de conexiones longitudinales (35) (esquematicas) que dividen al espacio de
inflado (32) en una pluralidad de compartimentos longitudinales (42). Tal estructura puede proporcionar un dispositivo
mejorado con resistencia mejorada a la compresion longitudinal, particularmente donde el fluido de inflado utilizado
no se gelifica o polimeriza. La Figura 4 es una seccién transversal de una porcién del dispositivo de la Figura 3 y
muestra que la conexién (35) (las regiones donde la pared interna (34) estd conectada o fusionada a la pared externa
36) puede ser hecha relativamente ancha. Si son utilizados materiales de PTFEe con las caracteristicas apropiadas -
tales como distancias intern6dulo mayores que alrededor de 30 um- los microcapilares pueden penetrar estas regiones
de tal forma que tenga lugar una mejora en la curacién y pueda desarrollarse una intima dentro del lumen (14) del
dispositivo (10). Esto es probablemente lo mas importante cerca de los extremos proximal y distal del dispositivo, los
cuales estardn en contacto con paredes del vaso relativamente sanas, desde las cuales tales capilares pueden crecer. En
las porciones mds centrales del dispositivo (10) (las partes que realmente se unen al aneurisma) es probable que exista
el trombo entre las paredes del aneurisma y el dispositivo (10), bloqueando de esta forma la infiltracién de capilares.
La curacién proximal y distal es importante no solo porque sirve como soporte a la formacién de la intima (lo cual
ayuda a la prevencion de la formacién de trombos) sino también porque la respuesta de curacion ancla firmemente los
extremos del dispositivo (10) y evita el movimiento del mismo. Muchos de los dispositivos antiguos se ven obligados
a proporcionar incomodas aristas de anclaje para evitar el movimiento del dispositivo.

Muchos otros modelos de conexiones (35) son funcionales y pueden ser ventajosos. A efectos de la curacion, las
conexiones (35) pueden comprender una regién elongada colocada de forma circunferencial, conforme es mostrado
en la Figura 5. La Figura 6 muestra un detalle de una porcién de la superficie de una version del dispositivo (10) con
una pluralidad de conexiones punteadas (35°) con distintas formas para cada regién individual (por ejemplo, rectan-
gular o redonda). Las conexiones punteadas (35”) pueden estar colocadas en una variedad de modelos. Conforme es
mencionado mds arriba, la colocacién de las conexiones (35) para subdividir el espacio de inflado (32) en comparti-
mentos longitudinales proporciona un dispositivo que posee ciertas propiedades fisicas. La Figura 7 muestra una vista
en perspectiva de un dispositivo poseyendo las conexiones (35) colocadas helicoidalmente. Una conexién (35) puede
ir en espiral a lo largo de todo el cuerpo principal (12), o una pluralidad de conexiones (35) pueden estar colocadas
espiralmente. Esta colocacion de las conexiones (35) tiende a producir un dispositivo (10) que es més flexible lateral-
mente (de lado a lado) que la realizacién alternativa que posee conexiones (35) orientadas longitudinalmente. Deberia
ser claro para alguien experto en este campo que las conexiones (35) que parten el espacio de inflado (32) no pueden
continuar de un extremo al otro del dispositivo (10), porque el fluido de inflado serfa incapaz de fluir desde el conducto
de inflado (38) hacia todos los compartimentos (42). Mas bien, deben existir interrupciones en las conexiones (35) a
fin de permitir el inflado de todos los compartimentos (42).

La Figura 8 muestra una version en perspectiva de una cuarta realizacion de la presente invencion, en donde el
espacio de inflado (32) se encuentra dividido en una pluralidad de compartimentos longitudinales (42) por medio
de conexiones (35) entre las paredes interna (34) y externa (36). Una inspeccion cuidadosa mostrard que algunos
de los compartimentos (42’) estin completamente separados del espacio de inflado (32). Estos compartimentos se
encuentran en comunicacion con el entorno exterior a través de aberturas (44). El propdsito de las aberturas (44) y
de los compartimentos separados (42’) es el permitir la insercién de dispositivos de refuerzo (46) después de que el
dispositivo (10) ha sido insertado e inflado. Este proceso pude ser unido a la insercién de varillas de fibra de vidrio
en bolsillos en un dilatador de relleno. Esto permite que un dilatador de relleno sea comprimido a un tamafio minimo
para su transito. Después de que el dilatador es desplegado, las varillas son insertadas para mantener al dilatador en
un estado expandido abierto. De forma alternativa, el dispositivo (10) puede ser expandido por medio de una fuerza
externa -por ejemplo, expandido por medio de un balén separado-, e insertados los dispositivos de refuerzo (46).

La Figura 9 muestra los dispositivos de refuerzo (46) insertados parcialmente (mostrados esquemdticamente). Los
dispositivos de refuerzo (46), a efectos practicos, se comportan como un stent. Sin embargo, conforme es indicado
mas arriba, la inclusién de un stent en un injerto incrementa de forma significativa la configuracién del injerto en su
estado comprimido. Con la presente invencion el injerto carece de un stent permanente, de tal forma que puede ser
comprimido al maximo. Después de que el dispositivo (10) es colocado adecuadamente en un aneurisma, el mismo
es inflado hasta alcanzar su tamafio total por medio del fluido de inflado que es inyectado a través del conducto de
inflado (38) (o expandido de otra forma). A continuacién, los dispositivos de refuerzo elasticos (46) son insertados
en los compartimentos (42’) con el fin de proporcionar una mejora en la resistencia y en la elasticidad del dispositivo
expandido. Las propiedades fisicas finales del dispositivo expandido son una combinacién entre las propiedades del
fluido de inflado (si es utilizado) y los dispositivos de refuerzo (46). Los ejemplos ilustrados muestran dispositivos de
refuerzo (46) orientados longitudinalmente, aunque son posibles otras orientaciones, tales como la helicoidal.

Para resumir, el dispositivo comprimido (10) es insertado en el aneurisma, por ejemplo, por medio de un catéter
insertado a través de una arteria iliaca. El dispositivo (10) reside en la punta del catéter, y un conducto de inflado (38)
previamente unido puede llevarse de vuelta de forma ventajosa a través del catéter y estar disponible en el lugar de
entrada, donde el catéter es insertado en el paciente. Cuando la punta del catéter es colocada en el AAA, el catéter es
manipulado para liberar el dispositivo comprimido (10). En ese punto, el catéter puede ser separado ligeramente con el
fin de dejar el AAA libre para la expansion del dispositivo (10). El fluido de inflado es bombeado en el dispositivo (10)
a través del conducto de inflado (38), llenando de esta forma el espacio de inflado (32) y haciendo que el dispositivo
(10) asuma su forma expandida. Cuando esto ocurre, el dispositivo puede ser empujado ligeramente hacia la arteria
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iliaca a través de la cual el catéter fue insertado, por medio del conducto (38) o de un cable guia. Esto da como
resultado que el extremo proximal (en términos del sitio de entrada) del limbo iliaco (16) entre en contacto con las
paredes de la arteria iliaca que se encuentra por debajo del aneurisma. La abertura iliaca (26) es sellada a la pared de
la arteria iliaca y se convierte en parte continua de la misma, con el fin de permitir el flujo sanguineo a través de la
misma. Cuando el dispositivo (10) completa su inflado, el limbo contralateral (18) encuentra su camino en la arteria
iliaca contralateral y también se sella en su lugar. Después del inflado, el conducto de inflado (38) preferiblemente
es separado y retirado a través del catéter. Si es utilizado un fluido de inflado “endurecedor”, el conducto (38) puede
ser separado ventajosamente después de que tenga lugar el endurecimiento, obviando de esta forma la necesidad de
véalvulas que eviten una pérdida de fluido.

Si el dispositivo (10) es una realizacién con compartimentos (42’) para la insercién de dispositivos de refuerzo,
se puede hacer avanzar los dispositivos de refuerzo (46) -por ejemplo, desde el catéter de insercién- por medio de
métodos conocidos para aquéllos expertos en este campo. Son insertados a través de las aberturas (44) para extenderse
en el cuerpo principal (12), donde afiaden una fuerza centrifuga que ayuda a la hora de sellar la pared que rodea la
abertura distal (24) en contacto con la pared de la aorta. Es también posible configurar el dispositivo (10) de tal forma
que los dispositivos de refuerzo (46) puedan ser pasados posteriormente desde una regién mds anterior del paciente,
para introducir el dispositivo a través de aberturas (44) localizadas cerca de la abertura distal (24). Una ventaja de
este método alternativo es que los dispositivos de refuerzo (46) pueden ser extendidos mas facilmente en ambos
limbos iliacos (16), (18). Sin embargo, este método no contempla la utilizacién de una incisién y punto de entrada
adicionales. De nuevo, los dispositivos de refuerzo (46) pueden ser insertados en un dispositivo (10) expandido por
medios de expansion alternativos distintos del inflado.

El dispositivo descrito mas arriba puede ser producido por métodos de sobra conocidos para aquéllos expertos en el
campo de la fabricacion de PTFEe. Cada pared (34), (36) del cuerpo principal (12) puede ser fabricada ventajosamente
por medio de extrusién seguido de expansién. El componente de la pared externa (36) es colocado a continuacién
sobre el componente de la pared interna (34), por ejemplo, en un mandril. Las conexiones (35) pueden ser conseguidas
por medio de distintos métodos. Un método preferido es el laminar directamente las paredes juntas por medio de la
aplicacioén de calor y presion.

Este método es especialmente Util a la hora de producir las conexiones (35) que se quieren emplear para promover
la penetracion de los microcapilares, ya que la laminacién deja la microestructura del PTFEe substancialmente intacta.
De forma alternativa, puede ser utilizado cualquier adhesivo, dentro de un grupo de ellos, para conectar las capas
de PTFE. Pueden ser utilizados materiales termopldasticos, como el polietileno, ya que estos materiales, cuando son
calentados entre las capas de PTFEe, se fundirdn e interpenetrardn el PTFEe poroso para “pegar” las capas juntas.

Los limbos iliacos (16), (18) pueden ser formados como extruidos tubulares separados y, a continuacién, pegados
o unidos al cuerpo principal (12). Por lo general serdn preparadas por separado una estructura interna y una estructura
externa bifurcadas y, después, colocadas una sobre la otra para el proceso de adhesiéon o laminado que forma las
conexiones (35). De forma alternativa, la bifurcacidon puede ser formada como una estructura unitaria por medio de
la deformacién del extruido tubular del cuerpo principal sobre un mandril especial que posee una bifurcacién (por
ejemplo, dos tramos a un extremo, similar a un torso humano con dos piernas). Esencialmente, el extruido tubular es
expandido radialmente para cubrir ambos tramos de la bifurcacién. Después, el material entre los tramos es laminado
y, a continuacién, cortado y separado, dejando los tramos del mandril rodeados de PTFEe con suturas en las superficies
internas del tramo, donde las mismas se encuentran entre si.

Adicionalmente a los equivalentes de los elementos reivindicados, las substituciones obvias -ahora o mas adelante-
conocidas por cualquiera con un conocimiento ordinario en este campo, son definidas como dentro del 4mbito de
los elementos definidos. De esta forma, tiene que entenderse que las reivindicaciones incluyen lo que es ilustrado y
descrito especificamente mds arriba, lo que es conceptualmente equivalente, lo que puede ser obviamente substituido
y también lo que incorpora esencialmente la idea esencial de la invencién. Los expertos en este campo apreciaran que
pueden ser configuradas distintas adaptaciones y modificaciones de la realizacion preferida que se acaba de describir,
sin separarse del dmbito de la invencién. Las realizaciones ilustradas han sido expuestas tnicamente a efectos de
mostrar ejemplos, y no deben ser tomadas como limitadoras de la invencién. Por lo tanto, debe ser entendido que,
dentro del 4ambito de las reivindicaciones anexadas, la invencion puede ser realizada de manera distinta a la descrita
aqui especificamente.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo prostético (10) para la reparacion endovascular de un aneurisma, comprendiendo:
un primer miembro tubular de politetrafluoroetileno expandido;

un segundo miembro tubular de politetrafluoroetileno expandido, coaxial y de un didmetro superior al de un didme-
tro de dicho primer miembro tubular, de tal forma que es formada una estructura anular con un espacio de inflado (32)
entre las paredes interna y externa asi formadas del dispositivo, siendo unidos de forma obstructora dichos miembros
tubulares primero y segundo a los extremos proximal y distal, con el fin de delimitar el espacio de inflado anular;

medio de entrada para la inyeccién de un fluido de inflado en el espacio entre dichos miembros tubulares;

conexiones (35) entre las paredes interna y externa, las cuales definen, al menos, un compartimiento elongado del
espacio de inflado, extendiéndose dicho compartimiento a todo lo largo del espacio de inflado; y

una pluralidad de puntos de contacto (35) que cruzan el espacio, formados dichos puntos de contacto por dicho
primer miembro tubular encontrdndose laminado directamente a dicho segundo miembro tubular.

2. Un dispositivo prostético (10) para la reparacién endovascular de un aneurisma, comprendiendo:
un primer miembro tubular de politetrafluoroetileno expandido;

un segundo miembro tubular de politetrafluoroetileno expandido, coaxial y de un didmetro superior al de un didme-
tro de dicho primer miembro tubular, de tal forma que es formada una estructura anular con un espacio de inflado (32)
entre las paredes interna y externa asi formadas del dispositivo, siendo unidos de forma obstructora dichos miembros
tubulares primero y segundo a los extremos proximal y distal, con el fin de delimitar el espacio de inflado anular;

medio de entrada para la inyeccién de un fluido de inflado en el espacio entre dichos miembros tubulares; y
conexiones (35) entre las paredes interna y externa, las cuales definen, al menos, un compartimiento elongado del
espacio de inflado, extendiéndose dicho compartimiento a todo lo largo del espacio de inflado; y

una pluralidad de cdmaras (42) dispuestas entre dicho primer miembro tubular y dicho segundo miembro tubular,
y formadas del espacio por una pluralidad de laminaciones entre dicho primer miembro tubular y dicho segundo
miembro tubular, siendo medidas y estructuradas dichas cdmaras para la inserciéon de miembros de refuerzo (46)
después de que dicho dispositivo es colocado en un aneurisma.

3. El dispositivo prostético conforme a la reivindicacién 1 o 2, en donde dichos miembros tubulares primero y
segundo se encuentran bifurcados en limbos iliacos tubulares (16, 18) en dicho extremo distal.

4. El dispositivo prostético conforme a las reivindicaciones 1, 2 o 3, en donde dicho medio de entrada incluye un
conducto de inflado (38) y un mecanismo de vdlvula, en donde dicho conducto de inflado se encuentra unido de forma
eliminable a dichos miembros tubulares.

5. El dispositivo prostético conforme a la reivindicacién 1, en donde dichos puntos de contacto se encuentran
situados longitudinalmente.

6. El dispositivo prostético conforme a la reivindicacion 1, en donde dichos puntos de contacto se encuentran
situados de forma circunferencial.

7. El dispositivo prostético conforme a la reivindicacién 1, en donde dichos puntos de contacto se encuentran
situados de forma helicoidal.
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