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DESCRIPCION

Sistema de colocacion de perfil bajo para desplie-
gue de endoprotesis e injerto y método de despliegue.
Campo técnico

La presente invencion se refiere en general a “en-
doprétesis” (“stent”) o injertos endoluminales y, mas
especificamente a un sistema de colocacién de endo-
proétesis o “introductor” para desplegar un endoprote-
sis en el interior de un injerto protésico sin interrumpir
el flujo de fluido durante el despliegue.
Antecedentes de la invencion

Una endoproétesis es un dispositivo alargado usa-
do para soportar una pared intraluminal. En el caso
de una estenosis vascular, un endoprétesis proporcio-
na un conducto sin obstruir para la sangre en la zona
de la estenosis. Una protesis intraluminal puede com-
prender una endoprétesis que lleva una capa protésica
de material de injerto. Una proétesis de este tipo puede
usarse, por ejemplo, para tratar un aneurisma vascu-
lar eliminando la presion sobre una parte debilitada de
una arteria de manera que se reduce el riesgo de ro-
tura. Normalmente, una prétesis o endoprotesis intra-
luminal se implanta en un vaso sanguineo en el sitio
de una estenosis o aneurisma de forma endoluminal,
es decir mediante las denominadas “técnicas minima-
mente invasivas” en las que la endoprétesis, conteni-
da en una configuracién radialmente comprimida me-
diante una vaina o catéter, se coloca mediante un sis-
tema de despliegue de endoprotesis o “introductor” en
el sitio en el que se requiere. El introductor puede en-
trar en el organismo a través de la piel del paciente,
o mediante una técnica de “incisién” en la que se ex-
pone el vaso sanguineo de entrada mediante medios
quirurgicos menores. Cuando el introductor se ha in-
troducido en la luz del organismo hasta la ubicacién
de despliegue de la endoprdtesis, se manipula el intro-
ductor para producir la liberacién de la endoprotesis
del catéter o vaina circundante en el que se contie-
ne (o alternativamente se retira el catéter o la vaina
circundante de la endoprétesis), con lo cual la endo-
protesis se expande hasta un didmetro predetermina-
do en la ubicacién de despliegue, y se extrae el in-
troductor. Las endoprétesis se expanden normalmente
mediante elasticidad de muelle, expansién de globo,
o mediante la autoexpansién de un retorno inducido
por tensién o térmicamente de un material con me-
moria hasta una configuracién expandida previamente
condicionada.

Haciendo referencia ahora a un sistema de des-
pliegue de endoprétesis de la técnica anterior en la
figura 1 se muestra una prétesis endoluminal 10 que
comprende una endoproétesis de hilo metalico 12 fi-
jado a lo largo de su longitud a un recubrimiento de
injerto exterior 14, estando comprimidos el injerto y
la endoprotesis en el interior de la vaina exterior 16
(mostrada en seccidn transversal). Durante el proce-
so de despliegue de la prétesis endoluminal 10 en una
luz del organismo 20, tal como un vaso sanguineo, se
retira la vaina exterior 16, y la endoprétesis 12 se ex-
pande contra las paredes 19 de la luz 20 (mostrada
en seccion transversal). Durante el proceso de expan-
sidn, la seccién recubierta 22, parcialmente desplega-
da en el extremo distal 23 y la seccion central 25 de
la prétesis de endoprotesis/injerto integral 10 pueden
bloquear temporalmente el flujo de sangre a lo lar-
go de la flecha A hasta que el extremo proximal 24
se libera de la vaina. Tal como se usa en el presente
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documento, “proximal” se define como que significa
“mds proximo al extremo del introductor que perma-
nece fuera del organismo”, mientras que “distal” se
define como que significa “mds alejado del extremo
del introductor que permanece fuera del organismo”.
Durante el despliegue, la presion del flujo de sangre
obstruido en la seccién recubierta 22 puede provocar
la migracién de la prétesis alejandose de su ubicacion
deseada o su compresion longitudinal. Si por algin
motivo se prolonga el procedimiento de despliegue el
flujo de sangre bloqueado por la seccidén recubierta
22 puede impartir una tension grave sobre el paciente.
Por tanto, es deseable proporcionar un flujo de sangre
sin obstruir durante todo el proceso de despliegue de
la endoprotesis.

Una construccién conocida por el inventor previa
a esta invencién comprende un dispositivo mostrado
en la figura 2 que comprende una endoprétesis 12’
y un recubrimiento de injerto exterior 14’ unido me-
diante una conexidn 30 a la endoprétesis 12° proximal
al extremo distal 23 del mismo. Antes del despliegue,
la endoprétesis 12’ y el revestimiento de injerto 14’
se contienen en una configuracién comprimida me-
diante una vaina exterior 16’que rodea tanto la endo-
protesis como el revestimiento, y mediante una vaina
interior 38 dispuesta entre la endoprétesis 12° y el re-
vestimiento 14’ de forma proximal a la conexi6n 30.
El despliegue de esta protesis se efectiia mediante una
primera vaina exterior de retraccién 16°, que permite
la expansién independiente completa de la parte dis-
tal de la endoprétesis 12° y luego del recubrimiento
14°. La endoprétesis 12’ se expande posteriormente
de forma completa proximal al punto de conexién me-
diante la retraccion de la vaina interior 38. Durante el
despliegue de este dispositivo, el flujo de sangre pue-
de continuar tal como indican las flechas B.

La construccién del introductor que tiene dos vai-
nas tal como se describié anteriormente requiere ne-
cesariamente un introductor de un didmetro algo ma-
yor y menos flexibilidad que la mayoria de los intro-
ductores conocidos en la técnica que sélo tienen una
Unica vaina.

El documento W0O98/09583 en el que se basa la
forma en dos partes de la reivindicacién 1 describe
una unidad para la insercién transluminal de una en-
doproétesis tubular y un dispositivo de injerto endovas-
cular. La unidad para la insercién transluminal de una
endoprétesis tubular que, en su estado colocado en un
vaso en el sistema vascular, se dota en su periferia de
un recubrimiento tubular a lo largo de al menos una
parte de su longitud, incluyendo la unidad una vaina
de introductor con una endoprétesis dispuesta en el
interior de la vaina en un primer estado con un didme-
tro reducido, y un dispositivo de extrusion que puede
manipularse para liberar la endoprétesis de la vaina
de introductor, estando adaptada la endoprotesis para
expandirse hasta un segundo estado con un didmetro
mayor. La endoprétesis se coloca en su primer estado
en el interior de la vaina de introductor en contacto
directo con la superficie de vaina interior, y el recu-
brimiento tubular se coloca en conexién con la unidad
de modo que el recubrimiento no se sitda en la peri-
feria de la endoprétesis hasta durante la liberacion de
la endoprotesis de la vaina de introductor mediante la
expansion desde el primer hasta el segundo estado.
Sumario de la invencion

Es un objeto de la presente solicitud de patente
proporcionar un sistema para colocar y desplegar una
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endoprétesis en el interior de un injerto protésico sin
interrumpir el flujo de fluido durante el despliegue.

El objeto mencionado anteriormente se solucio-
na mediante el tema de la reivindicacién 1 indepen-
diente. Las reivindicaciones dependientes se refieren
a realizaciones ventajosas.

Ventajas de la invencion

De manera ventajosa se proporciona un sistema
de colocacion de perfil bajo, de vaina unica, flexible
para el despliegue de una endoprotesis en el interior
de un recubrimiento de injerto biocompatible en una
ubicacién de despliegue distal en una luz del organis-
mo desde una ubicacién de acceso proximal fuera de
la luz del organismo. El sistema de colocacién com-
prende una vaina de endoprotesis que tiene un extre-
mo distal que ha de colocarse aguas arriba con respec-
to al flujo de fluido; una endoprétesis comprimida que
se sitda por debajo de la vaina de endoprétesis, tenien-
do la endoprétesis un extremo proximal alojado den-
tro de la vaina de endoproétesis y un extremo distal; y
un recubrimiento de injerto biocompatible comprimi-
do que se sitia por encima de la vaina de endoprétesis
a lo largo de la longitud de la endoprétesis y reteni-
do de manera liberable en un estado comprimido que
rodea la vaina. El injerto tiene un extremo distal uni-
do a la endoprotesis en o proximal al extremo distal
de la endoprétesis y una superficie exterior expuesta
al espacio interior de la luz durante el despliegue. El
extremo distal de la endoprétesis puede separarse de
manera distal del extremo distal de la vaina de endo-
protesis y la unién del injerto, en cuyo caso el sistema
de colocacién puede comprender adicionalmente una
vaina de punta que se sitda por encima del extremo
distal de la endoprétesis y un nicleo interior, que tie-
ne opcionalmente una luz de hilo de guia en el mismo,
unido a la punta y que se extiende axialmente a través
de la endoprétesis. Un empujador se encuentra situa-
do por debajo de la vaina de endoprétesis proximal a
la endoprotesis. El extremo distal de empujador puede
ser redondeado. El nticleo interior y la vaina de punta
unida pueden estar unidos de manera distal al empu-
jador, o el empujador puede tener una luz interior que
se extiende axialmente a través del mismo, en la que
el nicleo interior se extiende axialmente a través de
la luz interior de empujador.

De forma ventajosa, el sistema de colocacién de
endoproétesis puede comprender ademds una envoltu-
ra protectora temporal sobre el injerto biocompatible,
estando adaptada la envoltura para su eliminacién pre-
via a la insercidn del sistema de colocacién en el inte-
rior de la luz del organismo. El injerto biocompatible
comprimido comprende ademads un extremo proximal
unido a la vaina de endoprétesis mediante una sutura,
adaptada para liberarse durante el despliegue de la en-
doproétesis. La sutura se adapta para liberarse median-
te el empujador que comprende ademads un dispositivo
de corte, tal como un hipotubo afilado, adaptado para
cortar la sutura con el movimiento del empujador con
respecto a la vaina de endoprotesis.

Especificamente, la vaina de endoprétesis puede
tener un punto de conexién de sutura, tal como un par
de orificios de unién en su circunferencia y orificios
de paso primero y segundo radialmente opuestos, te-
niendo el empujador una ventana en su extremo dista]
alineada con los orificios de paso de la vaina de en-
doproétesis y teniendo situado el dispositivo de corte
en la misma de manera proximal. En una configura-
cion de este tipo, los extremos opuestos de la sutura se
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unen al punto de conexién de sutura, y una seccion in-
termedia de la sutura se introduce a través del injerto
en una o mas ubicaciones, a través de los orificios de
paso de vaina, y a través de la ventana del empujador.

De manera ventajosa, la endoprétesis y el recubri-
miento de injerto biocompatible pueden desplegarse
de forma endoluminal sin obstruir el flujo de fluido
durante el despliegue, tal como sigue. En primer lu-
gar, se comprimen la endoprétesis y el injerto y se
cargan en un sistema de colocacién de endoprétesis
de perfil de vaina tnica tal como se describe en el
presente documento. A continuacion, se inserta el sis-
tema de colocacion de endoprétesis en el interior de
una luz del organismo y se desplaza a través de la luz
hasta que la endoproétesis se encuentra en una ubica-
cion de despliegue deseada. Después, se desplaza la
vaina de endoprétesis de manera proximal con res-
pecto al extremo distal de la endoprétesis, el extremo
distal de la endoprotesis se expande, y el fluido endo-
luminal fluye entre la vaina de endoprétesis y el injer-
to de modo que el injerto se distancia radialmente de
la vaina de endoprétesis. Finalmente, se completa el
despliegue de la endoprétesis de modo que desvia el
injerto contra la luz del organismo.

Cuando el sistema de colocacién de endoprotesis
comprende ademds una punta que tiene una vaina de
punta que se sitda por encima del extremo distal de
la endoprétesis y unida a un ntcleo interior que se ex-
tiende axialmente a través de la endoprétesis, antes de
desplazar de manera proximal la vaina de endopréte-
sis con respecto a la endoprétesis, el extremo distal
de la endoprotesis puede liberarse de la vaina de pun-
ta desplazando el nicleo interior de manera distal con
respecto a la vaina de endoprétesis. Cuando el empu-
jador se une al nicleo interior, el desplazamiento del
ntcleo interior de manera distal con respecto a la vai-
na de endoprétesis comprende una retraccidn Unica,
continua y proximal de la vaina de endoprétesis de
modo que también desplaza el empujador de mane-
ra distal con respecto a la vaina de endoproétesis para
desplegar la endoproétesis. Cuando el empujador tie-
ne una luz interior axialmente a través del mismo a
través de la que se monta el nticleo interior, el despla-
zamiento del niicleo interior de manera distal con res-
pecto a la vaina de endoprétesis comprende en primer
lugar hacer avanzar el nicleo interior de manera distal
con respecto a la vaina de endoprétesis para liberar el
extremo distal de la endoprétesis de la vaina de endo-
protesis, y luego retirar la vaina de endoprétesis para
desplegar la endoprétesis. La sutura se libera antes de
que el fluido endoluminal fluya entre el injerto y la
vaina. El movimiento de la vaina de endoprdtesis con
respecto al empujador corta la sutura.

De forma ventajosa, el injerto puede suturarse a la
vaina de endoprétesis mediante las etapas de anclar
un primer extremo de la sutura a través de orificios de
unioén, extender la sutura a lo largo de la vaina de en-
doprétesis; perforar el injerto una o varias veces con
la sutura; extender la sutura a lo largo de la vaina de
endoproétesis; introducir la vaina de endoprétesis ra-
dialmente a través de uno de los orificios de paso, ex-
tender la sutura a través de la ventana de empujador,
y sacar la vaina de endoproétesis a través del orificio
de paso opuesto; extender la sutura a lo largo de la
vaina de endoprétesis; perforar el injerto una o varias
veces con la sutura; extender la sutura a modo de se-
micircunferencia alrededor de la vaina; y anclar un
segundo extremo de la sutura a los orificios de unién.

3
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De forma ventajosa, tras el despliegue, el sistema
de colocacién de endoprétesis puede prepararse pa-
ra su extraccién haciendo avanzar el empujador en la
vaina de punta y haciendo avanzar la vaina de endo-
proétesis hasta que el extremo distal de la vaina de en-
doprétesis esté adyacente al extremo proximal de la
vaina de punta, y luego se extrae. Antes de la inser-
cion en el organismo, la vaina de endoprétesis puede
estar bloqueada con respecto al empujador y el nicleo
interior desviado bajo una ligera tensién y bloqueado
con respecto al empujador. En este caso, el despliegue
comprende ademds el desbloqueo del nicleo interior
con respecto al empujador antes de mover el nicleo
interior de manera distal y desbloquear la vaina de en-
doprétesis con respecto al empujador antes de retirar
la vaina de endoprétesis.

Debe entenderse que tanto la descripcion general
anterior como la siguiente descripcién detallada son
a modo de ejemplo, pero no son limitativas, de la in-
vencion.

Breve descripcion de los dibujos

La invencién se entiende mejor a partir de la si-
guiente descripcion detallada cuando se lee en rela-
cién con los dibujos adjuntos. Se indica que, segin
la practica comun, las diversas caracteristicas de los
dibujos no son a escala. Por el contrario, las dimen-
siones de las diversas caracteristicas se reducen o ex-
panden arbitrariamente para su claridad. Incluidas en
los dibujos se encuentran las siguientes figuras:

La figura 1 es una ilustracion esquemdtica de sec-
ci6n longitudinal de un sistema de colocacién de pro-
tesis endoluminal a modo de ejemplo de la técnica
anterior.

La figura 2 es una ilustracién esquematica de sec-
cién longitudinal de un sistema de colocacién de en-
doproétesis a modo de ejemplo conocido por el inven-
tor antes de esta invencion.

Las figuras 3A-3C son ilustraciones esquemati-
cas de seccion longitudinal de un sistema de coloca-
cioén de endoprétesis a modo de ejemplo montado de
la presente invencidn, y partes ampliadas del mismo,
respectivamente.

Las figuras 4A y 4B son ilustraciones esquemati-
cas de un tejido de tipo ganchillo que fijan un injerto
a la vaina de endoprdétesis, mostrado en una seccién
longitudinal parcial, y de los bucles de una configura-
cién de tipo ganchillo a modo de ejemplo, respectiva-
mente.

La figura 5 es una ilustracion esquemdtica de sec-
cion longitudinal de un injerto fijado a la vaina de en-
doproétesis con un adhesivo.

Las figuras 6A-6C son ilustraciones esquematicas
de un injerto a modo de ejemplo y una vaina de en-
doprétesis a modo de ejemplo a la que se adapta el
injerto para fijarse de manera liberable, una seccién
longitudinal de este injerto y vaina de endoprdtesis
que muestra el injerto en una configuracién fijada, y
una seccion longitudinal del injerto y la vaina de en-
doproétesis que muestra el injerto en una configuracién
liberada.

Las figuras 7A-7C son ilustraciones esquematicas
de seccién longitudinal del sistema de colocacion de
endoproétesis de las figuras 3A-3C durante las etapas
de despliegue secuenciales.

La figura 7D es una ilustracién esquemadtica de
seccién longitudinal parcial de la endoprotesis des-
plegada y el sistema de colocacién de endoprdte-
sis preparado para su extraccién tras la etapa de
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despliegue mostrada en la figura 7C.

La figura 8 es un diagrama de flujo que describe
las etapas del método a modo de ejemplo para desple-
gar una endoproétesis y un injerto.

La figura 9 es una ilustracién esquemadtica de sec-
cién longitudinal de una realizacién alternativa de
un sistema de colocacién de endoprétesis a modo de
ejemplo montado de la presente invencion.

Las figuras 10A y 10B son una ilustracién esque-
matica de seccién longitudinal de una realizacién de
introductor a modo de ejemplo en la que el injerto se
fija a través de un nudo corredizo, y una ilustracién
detallada del nudo, respectivamente.

Lafigura 11 es una ilustracién esquematica de sec-
cién longitudinal parcial de una parte distal de un sis-
tema de colocacién de endoprétesis a modo de ejem-
plo que tiene un tejido de tipo ganchillo que fija el
extremo distal de la endoproétesis.

Descripcion detallada de la invencion

Haciendo ahora referencia a los dibujos, en los que
los nimeros de referencia similares se refieren siem-
pre a elementos similares, las figuras 3A-3C ilustran
un introductor a modo de ejemplo segin la presen-
te invencion para un despliegue endoluminal de una
endoproétesis en el interior de un recubrimiento de in-
jerto biocompatible sin obstruir el flujo de fluido en-
doluminal durante el despliegue. Tal como muestran
las figuras 3A-C, el sistema de colocacion de endo-
protesis 40 a modo de ejemplo comprende una vaina
de endoprotesis 42, una endoprétesis comprimida 44
que se sitda por debajo de la vaina de endoprétesis, un
empujador 46 que se sitiia por debajo de la vaina de
endoprétesis proximal a la endoprétesis, un nicleo in-
terior 48, y un injerto biocompatible comprimido 50
que se sitiia por encima del extremo distal 52 de la
vaina de endoprétesis. El nicleo interior 48 se monta
axialmente dentro de la luz interior 56 de un empu-
jador 46, se extiende axialmente a través de la endo-
proétesis 44 y se une a la punta 58 que comprende la
vaina de punta 60 que se sitda por encima del extremo
distal 62 de la endoprétesis. La luz de hilo guia cen-
tral opcional 49 (no mostrada en la figura 3A) pasa
a través del nicleo interior 48 y la punta 58, tal co-
mo muestran las figuras 3B y 3C. El injerto 50 tiene
un extremo distal 64 unido a la endoprétesis mediante
la unién 51 de manera distal al extremo distal 52 de
vaina. Opcionalmente, la unién 51 puede situarse en
o algo proximal al extremo distal 52 de la vaina 42
dentro de la vaina 42, siempre que se tire facilmente
de la parte del injerto 50 que se encuentra dentro de la
vaina 42 o de otro modo se disponga de manera distal
a la vaina 42 durante el despliegue. El injerto 50 tiene
ademds un extremo proximal 66 unido a la vaina de
endoproétesis 42 mediante una sutura 68, adaptada pa-
ra liberarse durante el despliegue de la endoproétesis.
Tal como muestran las figuras 3A-C, el empujador 46
tiene un extremo distal redondeado 47.

Aunque el sistema de colocacién de endoprétesis
40 tiene tanto una vaina de punta 60 como una vai-
na de endoprétesis 42, las dos vainas son adyacentes
axialmente entre si y tiene el mismo didmetro exte-
rior. Por tanto, las dos vainas juntas en serie forman
un sistema de colocacion de endoproétesis de perfil de
vaina tnica, lo que significa que el perfil del sistema
de colocacion de endoprétesis no es superior al pro-
porcionado por una vaina exterior tinica mas material
de injerto. Otras realizaciones que no tienen vaina de
punta 60, se tratan a continuacién.
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La endoprétesis puede ser autoexpandible, com-
prendiendo, por ejemplo, un material con memoria de
forma tal como nitinol, o puede ser cualquier tipo de
endoproétesis eldstica o térmicamente expandible co-
nocido en la técnica. El material de injerto biocompa-
tible puede ser poliéster, poliuretano, polietileno, po-
litetrafluoretileno (PTFE), o cualquier material cono-
cido en la técnica. El sistema de colocacién de en-
doprétesis de la presente invencién puede usarse pa-
ra el despliegue de endoprétesis e injertos dentro de
vasos sanguineos o en otras luces del organismo, ta-
les como en la trdquea. Tal como se usa en el pre-
sente documento, el término “sistema de colocacion
de endoproétesis” incluird tanto un montaje completo
que pueda desplegar una endoprétesis como un mon-
taje secundario que pueda desplegar una endoprétesis
cuando se combina con otros componentes.

Para realizar la liberacion de la sutura 68 duran-
te el despliegue, el empujador 46 comprende ademas
en el extremo distal 47 una ventana 76 en la que se
monta de manera proximal un dispositivo de corte 70,
tal como un hipotubo afilado, adaptado para cortar la
sutura con el movimiento del empujador con respecto
a la vaina de endoprétesis 42. La vaina de endopr6-
tesis 42 tiene un punto de conexién, tal como un par
de orificios de union 72, tal como se muestra en la
figura 3C, y un par de orificios de paso 74 radialmen-
te opuestos. La ventana 76 se alinea radialmente con
orificios de paso 74 de la vaina de endoprdtesis antes
de y durante la introduccién del sistema de colocacién
de endoprétesis 40 en el organismo. Tal como mues-
tra la figura 3C, la sutura 68 se ancla en un extremo
a través de los orificios de union 72 y se extiende de
manera distal a lo largo de la vaina de endoprétesis
42 desde los orificios de unién a lo largo de la flecha
“C”, perfora el injerto 50 una o varias veces a lo lar-
go de la flecha “D”, vuelve de manera proximal a lo
largo de la vaina de endoprétesis a lo largo de la fle-
cha “E”, gira radialmente en la direccién de la flecha
“F” y entra en la vaina de endoprétesis a través de un
orificio de paso 74, se extiende a través de la ventana
de empujador 76 y sale de la vaina de endoproétesis a
través del otro orificio de paso 74, se extiende de ma-
nera distal a lo largo de la vaina de endoprétesis a lo
largo de la flecha “G”, perfora el injerto una o varias
veces a lo largo de la flecha “H”, se extiende a modo
de semicircunferencia alrededor de la vaina de endo-
protesis a lo largo de la flecha “T” (mostrada en lineas
discontinuas) y se ancla a los orificios de unién o el
otro extremo de la sutura. La sutura 68 puede unirse
mediante un método que sigue el orden descrito an-
teriormente, empezando a lo largo de la flecha C en
orden alfabético hasta la flecha I, o en orden inver-
so, empezando en la direccion opuesta a la flecha I, y
siguiendo el orden alfabético inverso en la direccion
opuesta de cada flecha indicada anteriormente. Esta
configuracién de sutura reduce la friccién entre la su-
tura y el injerto durante el despliegue porque la sutura
se corta en dos longitudes cortas de las que debe tirar-
se a través del injerto en vez de una longitud larga de
sutura.

También pueden usarse otras configuraciones de
sutura para anclar el injerto 50 a la vaina de endopr6-
tesis 42 y cortar la sutura con el despliegue. En lu-
gar de unir la sutura a través de un par de orificios de
unién 72, el punto de conexién de sutura a la vaina de
endoprotesis 42 puede comprender cualquier tipo de
conexion conocida en la técnica. Esta conexion puede
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comprender, por ejemplo sin limitacién a ello, un tni-
co orificio en la vaina de endoprétesis y un nudo de
detencién unido en el extremo de la sutura para evitar
tirar del extremo a través del orificio, un enlace adhe-
sivo o de termofusion, o un metal ondulado o cinta de
caucho.

También pueden utilizarse diferentes dispositivos
de unién liberable distintos de las suturas. Sin embar-
go, no forman parte de la invencién. En una realiza-
cion alternativa, haciendo ahora referencia a las figu-
ras 4A y 4B, puede disponerse un tejido de tipo gan-
chillo 80 sobre el extremo proximal 66 del injerto 50
para fijarlo a la vaina de endoprétesis 42. Tal como
se muestra en detalle en la figura 4B, el tejido de tipo
ganchillo 80 comprende un filamento continuo 82 en-
rollado en n bucles 84i-n sucesivos envueltos de for-
ma helicoidal alrededor del injerto en orientaciones
alternantes (el bucle 841 al contrario que el sentido de
las agujas del reloj, el bucle 84ii en el sentido de las
agujas del reloj, el bucle 84iii al contrario que el senti-
do de las agujas del reloj, etc. visto desde el bucle 841
que mira de manera proximal), sobresaliendo el vas-
tago 86 de cada bucle a través del orificio 88 formado
por el bucle anterior. El extremo distal 90 del filamen-
to 82 se fija normalmente de manera liberable para
proporcionar resistencia al desenrollado del tejido de
tipo ganchillo 80, tal como tirando del mismo a través
de una ranura 91 en la vaina de punta 60 y apretdndo-
lo en la misma. El extremo proximal 92 del filamento
se mete dentro del orificio de paso 74 en la vaina de
endoprétesis 42, tal como muestra la figura 4A, y se
desplaza dentro de la vaina de endoprétesis hacia el
exterior del organismo. Entonces puede tirarse del fi-
lamento 82 como un cordén para soltar el tejido de
tipo ganchillo 80 bucle por bucle y tirar del extremo
distal 90 de la ranura 91. Aunque la figura 4A muestra
la vaina 42 y el injerto 50 en una seccién longitudinal
para ilustrar el orificio de paso 74 y el desplazamien-
to del extremo proximal 92, se ilustra el tejido de tipo
ganchillo 80 en su totalidad sin partes ocultas, para
mostrar la ubicacién. La figura 4B muestra el tejido
de tipo ganchillo 80 de forma visible desde un lado
del injerto 50.

En otra realizacion, haciendo ahora referencia a
la figura 5, el injerto 50 puede pegarse a la vaina de
endoprétesis 42 con una gota de adhesivo 100 bio-
compatible que se ablanda o disuelve después de un
tiempo determinado de exposicién a la sangre (u otro
fluido intraluminal en la luz en la que ha de desple-
garse la endoprétesis), permitiendo asf tirar del injerto
desde la vaina de endoprétesis 42 tras el despliegue.

Adn en otra realizacidn, con referencia ahora a las
figuras 6A-6C, el injerto 650 puede tener un saliente
651 en el extremo proximal 66 del mismo, adaptin-
dose el saliente para su insercion en la ranura 674 en
la vaina de endoprétesis 642. El saliente 651 se fi-
ja entonces de manera liberable apretdndolo entre la
vaina de endoprétesis 642 y el empujador 646, tal co-
mo muestra la figura 6B. El empujador 646 tiene una
muesca 676 adyacente al extremo distal de empuja-
dor 647 de modo que cuando la vaina 642 se retira
de manera proximal o el empujador 646 se hace avan-
zar de manera distal, la muesca 676 se alinea con la
ranura 674 en la vaina de endoprétesis 642 de modo
que el saliente 651 se libera y el injerto 650 es libre
para desplegarse, tal como muestra la figura 6C. Tal
como muestran las figuras 6B y 6C, el saliente 651
puede insertarse completamente dentro de la ranura

5
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674 y su extremo puede apretarse entre el empujador
676y la pared interior de la vaina de endoproétesis 642
tal como se muestra con respecto a la ranura superior
674, o tal como se muestra con respecto al orificio de
paso inferior 674°, la parte 651’ del injerto 650 puede
doblarse sobre si misma con el extremo fuera de la ra-
nura. La parte 651 insertada dentro de la ranura 674’
puede ser un saliente diferenciado, o si los materiales
de construccién del injerto 650 lo permiten, la parte
651’ puede ser mas bien una parte de injerto 650 que
simplemente se empuja en el orificio de paso 674, se
dobla sobre si misma y se aprieta.

El introductor 40 se usa para llevar a cabo un mé-
todo para desplegar de forma endoluminal una endo-
prétesis y un injerto que se sitda por encima sin blo-
quear el flujo de fluido endoluminal durante el des-
pliegue, tal como se muestra en las figuras 7A-7D. En
primer lugar, la endoprétesis 44 y el injerto 50 que
se sitda por encima se comprimen y cargan en el sis-
tema de colocacién de endoprétesis 40 que tiene los
componentes descritos previamente en el presente do-
cumento y montados tal como muestra la figura 3A.
A continuacidn, el sistema de colocacién de endopro-
tesis se desplaza hasta una ubicacién de despliegue
deseada a lo largo de un hilo de guia (no mostrado)
u otros medios conocidos en la técnica. Luego, en la
ubicacién de despliegue, el extremo distal de la endo-
protesis 62 se libera moviendo el nicleo interior 48 de
manera distal con respecto a la vaina de endoprétesis
42 alo largo de la flecha Z, tal como muestra la figu-
ra 7A. Luego, se retira la vaina de endoproétesis 42 de
manera proximal con respecto a la endoprétesis 44 a
lo largo de la flecha Y, tirando asi de la sutura 68 en
la ventana 76 a través del dispositivo de corte 70 del
empujador 46 y cortando la sutura tal como muestra
la figura 7B. Con el corte de la sutura 68, el injerto
50 se expande de modo que la sangre u otro fluido
endoluminal fluye a lo largo de las flechas B a través
de la endoprotesis 44 y entre la vaina de endoprote-
sis 42 y el injerto, tal como muestra la figura 7C. La
sutura 68 se conserva en la vaina de endoprétesis 42
en dos partes, cada parte unida en un extremo a través
de orificios de unién 72 en la vaina de endoprotesis
y llevada por el movimiento de la vaina de endopré-
tesis y el fluido endoluminal fluye en la direccién de
la flecha B. La vaina de endoprotesis 42 se retira a lo
largo de la flecha Y hasta que la endoproétesis 44 se ha
desplegado completamente en una configuracién que
desvia el injerto 50 contra las paredes 19 de la luz del
organismo 20, tal como muestra la figura 7D.

Entonces puede prepararse el sistema de coloca-
cion de endoprétesis 40 para su extraccioén del orga-
nismo haciendo avanzar el empujador 46 en el interior
de la vaina de punta 60 y haciendo avanzar la vaina
de endoprétesis 42 hasta que se encuentra adyacente
a la vaina de punta como también muestra la figura
7D. El extremo distal redondeado 47 del empujador
46 es ventajoso para guiar el empujador al interior de
la vaina de punta 60, que es especialmente ttil cuan-
do el sistema de colocacién de endoprotesis 40 se usa
en una zona de anatomia curvada. Con el sistema de
colocacién de endoprétesis 40 en una configuracién
cerrada tal como muestra la figura 7D, es menos pro-
bable que la vaina de punta 60 se enganche en la endo-
proétesis 44 o en las paredes 19 de la luz 20 durante la
extraccion, que si se deja en una configuracion abier-
ta con un hueco entre la vaina de endoprotesis 42 y la
vaina de punta, tal como se muestra en la figura 7C.
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Antes del despliegue, la vaina de endoprétesis 42
puede bloquearse con respecto al empujador 46 y el
ntcleo interior 48 también puede bloquearse con res-
pecto al empujador. El bloqueo de estos componentes
juntos se lleva a cabo normalmente en los mangos si-
tuados en el extremo proximal del sistema de coloca-
cién (no mostrado) y que permanecen en el exterior
del organismo durante el procedimiento de desplie-
gue. El nicleo interior 48 también puede desviarse
bajo una ligera tensién antes del bloqueo y la intro-
duccioén del sistema de colocacion de endoproétesis 40
en el interior de la luz del organismo de modo que la
vaina de punta 60 no se desplace con respecto a la vai-
na de endoproétesis 42 en una anatomia curvada. Asi,
cuando el sistema de colocacién de endoprétesis 40 se
introduce en el interior del organismo en una configu-
racion bloqueada, la etapa de hacer avanzar el nicleo
interior 48 con respecto a la vaina de endoproétesis 42
comprende en primer lugar el desbloqueo del nicleo
interior con respecto al empujador 46 antes de mover
el nicleo interior. De manera similar, la etapa de re-
tirar la vaina de endoprétesis 42 comprende ademas
el desbloqueo de la vaina de endoprétesis con respec-
to al empujador 46 antes de mover la vaina. Asi, un
método a modo de ejemplo para el despliegue de una
endoprotesis y un injerto segin la presente invencién
puede incluir todas las etapas tal como se describe en
el diagrama de flujo que se explica por si mismo de la
figura 8.

El ntcleo interior 48 unido a la punta 58 (y uni-
do a la vaina de punta 60, en caso de que esté pre-
sente) puede montarse axialmente a través de la luz
interna 56 del empujador 46 tal como muestran las fi-
guras 3A-C y 7A-D o, haciendo ahora referencia a la
figura 9, el niicleo interior 148 puede montarse en su
lugar en el extremo distal del empujador 146. En una
configuracion de este tipo cuando también estd pre-
sente la vaina de punta 60, la vaina 42 se retira en un
tnico movimiento en la direcciéon de la flecha Y pa-
ra tirar simultdneamente del extremo distal 62 de la
endoprétesis 44 hacia fuera de la vaina de punta 60,
permitiendo su expansién, mientras que también cor-
ta la sutura 168 contra el dispositivo de corte 170 en
el empujador 146. A medida que continda la retirada
de la vaina 42 en la direccién de la flecha Y tras la
expansion del extremo distal de la endoproétesis 62, el
extremo proximal 66 de la endoprétesis 44 entra en
contacto con el extremo distal 47 del empujador 146,
que luego empuja la endoproétesis hacia el exterior de
la vaina de endoprétesis 42.

En la figura 9 también se ilustra una envoltura pro-
tectora temporal 150 sobre el injerto 50. La envoltu-
ra puede estar adaptada para dividirse o despegarse o
arrancarse de otro modo antes de insertar el sistema
de colocacién en la luz del organismo. Una envoltura
temporal de este tipo protege el injerto y lo mantie-
ne comprimido contra la vaina hasta justo antes del
despliegue. Una envoltura de este tipo puede termo-
fijarse en su sitio durante una etapa de termofijacion
que también puede termofijar el injerto en un perfil
bajo. Esta envoltura puede ser particularmente ttil en
una realizacién de esta invencién en la que el extremo
proximal del injerto no esté unido de ningtin modo a
la vaina (no mostrada), sino que en su lugar perma-
nezca en su posicion termofijada enrollado alrededor
de una vaina de endoprétesis 42 hasta que la endo-
prétesis 44 empieza a expandirse. La configuracién
termofijada se deshace cuando la endoproétesis 44 se
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expande y la sangre fluye entre el injerto 50 y la vaina
de endoprétesis 42.

En la figura 9 se ilustra adicionalmente una reali-
zacion en la que la sutura 168 se fija al injerto 50 en
vez de fijarse a través de orificios de unién en la vaina
de endoprétesis 42. En esta configuracion, cuando la
sutura 168 se rompe, permanece conectada al injerto
50 en vez de a la vaina 42. La sutura 168 compren-
de preferiblemente un material de sutura reabsorbible
para reducir el riesgo de embolia por los segmento de
sutura restantes.

Adln en otra realizacién, la sutura usada para unir
el injerto a la vaina puede ser un nudo corredizo 200,
tal como se muestra en las figuras 10A y 10B, que
puede soltarse para liberar la sutura. Sin embargo, es-
ta realizacién no forma parte de la invencién. El nudo
corredizo 200 a modo de ejemplo, tal como muestra
con mds detalle la figura 10B, puede comprender una
primera sutura 202 y una segunda sutura 204 cada una
de las cuales mantiene el injerto 50 y se fijan a la vai-
na de endoprétesis 42 en un punto de conexion, tal
como en orificios de unién 72, y una tercera sutura
206 que tiene un extremo desplazado 208. El extremo
desplazado puede unirse al empujador 246 (tal como
muestra la figura 10A) o al nicleo interior (no mos-
trado) de modo que el movimiento relativo de la vaina
de endoprétesis con respecto al empujador o el nicleo
interior suelta el nudo, o el extremo desplazado pue-
de dejarse como un cordén para tirar al exterior de la
luz del organismo. La primera sutura 202, la segun-
da sutura 204 y la tercera sutura 206 también tienen
cada una extremos libres 203, 205 y 207, respectiva-
mente, que se unen entre si en el nudo corredizo 200.
El nudo 200 tal como ilustra la figura 10B es un nudo
de tejedor modificado, mostrado antes de apretarlo,
con fines de claridad. También pueden seleccionarse
otras configuraciones de nudo corredizo conocidas en
la técnica, basdndose en propiedades de sutura y con-
sideraciones de fabricacion.

Para proporcionar una realizacién de nudo corre-
dizo tal como se muestra en la figura 10A, un nudo
corredizo 200 puede crearse en primer lugar en el ex-
tremo libre 203 de la primera sutura 202, el extremo
libre 205 de la segunda sutura 204, y el extremo li-
bre 207 de la tercera sutura 206 teniendo el extremo
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desplazado 208 unido al empujador 246. Entonces los
extremos de las suturas 202 y 204 opuestos a los ex-
tremos libres 203 y 205, respectivamente, se introdu-
cen en el interior de la vaina 42 y se extraen a través
de los orificios de paso 74, y el empujador 246 se in-
troduce en el interior de la vaina 42 en su posicién
para desplegarse en el interior de la luz del organis-
mo. Las suturas 202 y 204 pueden fijarse entonces al
injerto 50 y los orificios de unién 72 tal como muestra
la figura 10A.

También pueden usarse medios de unién diferen-
tes a las suturas para fijar el extremo proximal del
injerto a la vaina, o tal como se menciond anterior-
mente, la vaina puede dejarse sin unir en el extremo
proximal, limitada alrededor de la vaina sélo median-
te los efectos de una etapa de termofijacién. Alterna-
tivamente, la dindmica de fluido del flujo de sangre
opuesto puede ser suficiente para retener la circun-
ferencia del extremo proximal del injerto y descartar
una obstruccion del flujo por el injerto tanto antes co-
mo durante el despliegue. Sin embargo, estas realiza-
ciones no forman parte de la invencion.

El extremo distal 62 de la endoprétesis 44 puede
extenderse de manera distal del extremo distal 64 del
injerto 50 tal como muestra la realizacién ilustrada en
las figuras 3A-C y 7A-D, o el extremo distal del injer-
to puede unirse directamente al extremo distal de la
endoprétesis. Cuando los extremos distales del injer-
to y la endoprétesis estan unidos, la vaina de punta 60
no es necesaria, pero la punta 58 puede seguir estando
presente. Cuando el extremo distal de la endoprétesis
62 se extiende de manera distal del extremo distal del
injerto 64, el extremo distal de la endoprétesis puede
fijarse al ndcleo 48 con medios diferentes a la vaina
de punta 60, tal como muestra la figura 3B. Por ejem-
plo, tal como muestra la figura 11, el tejido de tipo
ganchillo 80’, que tiene un extremo distal 90 apretado
dentro de la ranura 91 en la punta del catéter 58 y un
extremo proximal 92 introducido dentro del orificio
de paso 74 en la vaina de endoprétesis 42 y desplaza-
do de manera proximal hacia el exterior de la luz del
organismo para tirar del mismo como un cordén pa-
ra tirar, puede usarse segtn la configuracién de tejido
de tipo ganchillo general descrita anteriormente en el
presente documento con respecto a la figura 4B.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema (40) para colocar y desplegar una en-
doprétesis (44) en el interior de una cubierta de injer-
to biocompatible (50) en una ubicacién de despliegue
distal en una luz de organismo (20) desde una ubica-
cién de acceso proximal fuera de la luz del organismo
(20), definiendo dicha luz (20) un espacio interior en
el mismo, comprendiendo el sistema (40):

una vaina de endoprotesis (42, 642) que tiene un
extremo distal (52) que ha de colocarse, durante el
despliegue, aguas arriba con respecto a una direccién
de flujo (B) de fluido en el interior de la luz del orga-
nismo (20),

una endoprotesis (44) comprimida que se sitiia por
debajo de la vaina de endoprétesis (42, 642), tendien-
do la endoprotesis (44) un extremo proximal alojado
dentro de dicha vaina de endoprétesis (42, 642) y un
extremo distal (42),

una cubierta de injerto biocompatible (50) com-
primida que se sitda por encima de la vaina de endo-
proétesis (42, 642) a lo largo de la longitud de endo-
protesis (44) y que se retiene de manera liberable en
un estado comprimido rodeando dicha vaina de endo-
protesis (42, 642), teniendo dicha cubierta de injerto
biocompatible (50, 650) un extremo distal (64) uni-
do a dicha endoprétesis (44) en o préximo a dicho
extremo distal (52) de endoprdtesis y una superficie
exterior expuesta al espacio interior de dicha luz (20)
durante el despliegue,

caracterizado por

una sutura (68, 80, 100, 168, 200) adaptada pa-
ra su liberacién durante el despliegue de endoprétesis
(44), mediante la que el extremo proximal (66) de la
cubierta de injerto biocompatible (50, 650) comprimi-
da se une a la vaina de endoproétesis (42, 642), y

un empujador (46, 146, 246, 646) que comprende
un dispositivo de corte (70, 170) adaptado para cortar
la sutura (68, 80, 100, 168, 200) con el movimiento
del empujador (46, 146, 246, 646) con respecto a la
vaina de endoprotesis (42, 642).

2. Sistema (40) segtn la reivindicacién 1, en el
que el dispositivo de corte (70, 170) es un hipotubo
afilado.

3. Sistema (40) segtn la reivindicacién 1, en el
que:

la vaina de endoprétesis (42, 642) tiene una cir-
cunferencia que tiene en la misma un punto (72) de
conexion de sutura y un primer y segundo orificio de
paso (74), oponiéndose dichos orificios de paso (74)
radialmente entre si;

el empujador (46) tiene un extremo distal (47) que
tiene una ventana (76) en el mismo, estando dicha
ventana (76) alineada con los orificios de paso (74) de
la vaina de endoproétesis y estando situado el disposi-
tivo de corte (70) de manera proximal en la misma;

la sutura (68) tiene extremos opuestos unidos a di-
cho punto (72) de conexién de sutura y una seccién
intermedia introducida a través de dicha cubierta de
injerto biocompatible (50) en una o mds ubicaciones,
a través de dichos orificios de paso (74) de la vaina, y
a través de dicha ventana (76) del empujador.

4. Sistema (40) segun la reivindicacién 3, en el que
la sutura (68) tiene un primer y un segundo extremo,
en el que el primer extremo estd anclado al punto (72)
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de conexién de sutura y la sutura (68) se extiende de
manera distal a lo largo de la vaina de endoprétesis
(42) desde el punto (72) de conexién de sutura, atra-
viesa la cubierta de injerto biocompatible (50) una o
varias veces, vuelve de manera proximal a lo largo
de la vaina de endoprétesis (42), entra en la vaina de
endoprotesis (42) radialmente a través del primer ori-
ficio de paso (74), se extiende a través de la ventana
(76) del empujador, sale de la vaina de endoprotesis
(42) a través del segundo orificio de paso (74), se ex-
tiende de manera distal a lo largo de la vaina de endo-
protesis (42), atraviesa la cubierta de injerto biocom-
patible (50) una o varias veces, se extiende a modo de
semicircunferencia alrededor de la vaina de endopré-
tesis (42) hasta el punto (72) de conexién de sutura, en
el que el segundo extremo de sutura se ancla al pun-
to (72) de conexién de sutura o al primer extremo de
sutura.

5. Sistema (40) segtin la reivindicacién 3, en el que
el punto (72) de conexién de sutura comprende un par
de orificios de unién (72) en la vaina de endoprotesis
(42).

6. Sistema (40) segtn cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 5, en el que la endoprétesis (44) es auto-
expandible.

7. Sistema (40) segtin cualquiera de las reivindica-
ciones 1 a 6, en el que una parte de la vaina de endo-
protesis (42, 642) se sitda entre la endoprotesis (44) y
la cubierta de injerto biocompatible (50, 650).

8. Sistema (40) segin cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 7, en el que el extremo distal (62) de en-
doprétesis (44) se extiende de manera distal desde el
extremo distal (64) de la cubierta de injerto biocom-
patible (50, 650).

9. Sistema (40) segun la reivindicacién 8, que ade-
mds comprende una punta (58) que comprende una
vaina de punta (60) que se sitdia por encima del extre-
mo distal (62) de endoprétesis (44).

10. Sistema (40) segtn la reivindicacién 9, que
ademds comprende un nicleo interno (48) unido a di-
cha punta (58) y que se extiende axialmente a través
de dicha endoprétesis (44).

11. Sistema (40) segun la reivindicacién 10, en el
que dicho ndcleo interno (48) y dicha punta (58) tie-
nen una luz (49) de hilo gufa adaptada a los mismos
para recibir un hilo guia.

12. Sistema (40) segtn la reivindicacién 10, que
ademds comprende un empujador (46, 146, 246, 646)
que se sitia por debajo de dicha vaina de endopré-
tesis (42, 642) proximal a la endoprétesis (44), en el
que dicho niicleo interior (48) se une a y se extien-
de de manera distal desde dicho empujador (46, 146,
246, 646).

13. Sistema (40) segun la reivindicacién 10, que
ademds comprende un empujador (46) que se sitda
por debajo de dicha vaina de endoproétesis (42) pro-
ximal a la endoprétesis (44), comprendiendo dicho
empujador (46) una luz interior (46) que se extien-
de axialmente a través del mismo dentro de la que se
monta axialmente dicho nicleo interior (48).

14. Sistema (40) segtin la reivindicacién 12 6 13,
en el que el extremo distal (47, 647) del empujador es
redondeado.

15. Sistema segun la reivindicacién 12 6 13, en
el que el nicleo interior (48) se desvia mediante una
tension.
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preparar sistema de colocacion de endoprétesis para su introduccién en la luz del organismo

comprimir la endoprotesis y el injerto y cargar en el sistema de colocacién de endoprotesis
con vaina de punta (unida al nicleo interior) situada por encima del extremo distal de la
endoprétesis, situado el injerto por encima del extremo distal de la vaina de endoprotesis,
estando suturado el extremo distal del injerto al extremo distal de la endoprétesis proximal de
la endoprotesis, y estando suturado el extremo proximal del injerto a la vaina de endoprotesis
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r hlnauear la vaina de endonrétesis con resnecta al emnuiador

I

desviar el niiclen interior con lipera tensién

1

hlamiear el miclen interior con resnectn al emmniadar

L——-—_—_....___——————-——__I_.-—..___—_.--.———_.__._—-_._.J

desnlazar el sistema de colacacitn de endonrétesis hasta 1a nhicacion de desnliegue deseada J

l

desbloquear ¢l micleo intenor con respecto al empujador y hacer avanzar la vaina de punta para liberar el extremo distal de la endopritesis de su intenor

1

A
[ desbloouear la vaina de endonrdtesis con resoecto al emnuiador v retirar 1a vaina de endoorétesis
| cortar la sutura con el dispositivo de corte del empujador mientras se retira la vaina de endoprétesis J

I

enmnletar el deenlicone de Ia pndeneitecc

S

preparar el sistema de colocacién de endoprotesis para su extraccion

hacer avanzar el empujador al interior de la vaina de punta

{ hacer avanzar la vaina de endoprétesis adyacente a 1a vaina d¢ punta I

Lo o o e s . P - —— —— — —— ——— — -__1._...__._._.._._.___..._._._..—_———_.J

extraer el sistema de colocacion de endoprétesis

FIG. 8
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