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DESCRIPCION

Stent flexible.
Técnica antecedente

Un stent es habitualmente utilizado como estruc-
tura tubular que se deposita dentro de la luz de un
conducto para aliviar una obstruccién. Normalmente,
los stents son insertados dentro de la luz de forma no
expandida y a continuacién se expanden auténoma-
mente (o con la ayuda de un segundo dispositivo) in
situ. Un procedimiento tipico de expansion tiene lu-
gar mediante el empleo de un balén de angioplastia
montado por catéter, que se infla dentro del vaso o via
corporal estenosada, con el fin de desgarrar o romper
las obstrucciones asociadas con los componentes de
la pared del vaso y para obtener una luz ensanchada.

En ausencia de un stent, puede producirse una re-
estenosis debida a la retraccion eldstica de la lesion
estendtica. Aunque se han dado a conocer una serie
de disefios de stents, dichos disefios han adolecido de
una serie de limitaciones. Limitaciones que incluyen
las restricciones de la dimensién del stent.

Se han divulgado otros stents flexibles en senti-
do longitudinal, pero compuestos por una pluralidad
de elementos cilindricos conectados entre si. Este di-
seflo tiene al menos una importante desventaja; por
ejemplo, de acuerdo con dicho disefio, aparecen unos
bordes que sobresalen cuando el stent es flexionado
alrededor de un tramo curvo originando la posibilidad
de una retencién inadvertida de un stent sobre la pla-
ca depositada sobre las paredes arteriales. Esto puede
provocar que el stent forme embolias o se desplace sa-
liéndose de la posicién y ocasione dafios adicionales
al revestimiento interior de los vasos sanos.

Asfi pues, los stetns son conocidos en la técnica.
Dichos stents pueden expandirse durante o justo des-
pués de la angioplastia de balén. Como norma gene-
ral, la fabricacién de un stent requerird combinar la
flexibilidad axial con el fin de permitir la expansién
axial con la obtencién de una integridad estructural
global.

Los stents de la técnica anterior tienen un primer
extremo y un segundo extremo con una seccion inter-
media entre los dos extremos. El stent tiene asi mismo
un eje geométrico longitudinal y comprende una plu-
ralidad de bandas dispuestas longitudinalmente, defi-
niendo cada banda una onda genéricamente continua
alo largo de un segmento lineal paralelo al eje geomé-
trico longitudinal. Una pluralidad de enlaces mantie-
ne la banda en una estructura tubular. En una forma de
realizacion adicional de la invencion, cada banda del
stent estd conectada longitudinalmente, en una plura-
lidad de emplazamientos peridédicos, mediante un en-
lace circunferencial corto con una banda adyacente.
La onda asociada con cada una de las bandas tiene
aproximadamente la misma frecuencia espacial fun-
damental en la seccién intermedia, y las bandas estin
dispuestas de tal forma que las ondas asociadas con
ellas estdn alineadas espacialmente de forma que es-
tén genéricamente en fase entre si. Las bandas alinea-
das espaciales estdn conectadas, en una pluralidad de
emplazamientos periddicos, mediante un enlace cir-
cunferencial corto con una banda adyacente. El docu-
mento WO-A-0 062 710, sobre el cual se basa el pre-
ambulo de la reivindicacién 1, divulga un stent con
unas bandas genéricamente en fase entre si conecta-
das por enlaces cortos a unas bandas adyacentes.

En particular, en cada una entre un primer grupo
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de posiciones axiales comunes, hay un enlace circun-
ferencial entre cada una de una primera serie de pares
de bandas adyacentes.

En cada una entre un segundo grupo de posiciones
axiales comunes, hay un enlace circunferencial entre
cada una de una segunda serie de filas de bandas adya-
centes, donde, a lo largo del eje geométrico longitudi-
nal, aparece una posicion axial comun alternadamente
dentro del primer grupo y dentro del segundo grupo,
y las primera y segunda series se seleccionan de for-
ma que una banda determinada esté enlazada con una
banda vecina tinicamente en uno de entre los primero
y segundo grupos de posiciones axiales comunes.

Asi mismo, este stent puede modificarse para pro-
porcionar un acceso bifurcado, mientras que el stent
en si mismo es uniforme en toda su longitud. Si el
fabricante disefia un stent del tipo indicado para que
tenga una abertura lo suficientemente grande, enton-
ces es posible situar el stent para que un par de stents
puedan ser situados uno a través del otro. De esta for-
ma, los stents pueden ser situados en una bifurcacion,
sin ninguna soldadura o ningtn tipo de fijaciones es-
peciales. Un mecanismo de interbloqueo puede incor-
porarse dentro del disefio de stents para provocar que
el stent quede interbloqueado en la posicién deseada
durante el montaje del dispositivo.

Asi mismo, ha sido disefiado un stent metalico que
contiene una caracteristica repetida de anillo cerrado.
El stent esta disefiado de forma que el anillo cerrado
no cambie de dimensién durante la expansion. El stent
compuesto se crea llenando el drea encerrada por los
anillos con un material que potencie las prestaciones
clinicas del stent. El material puede ser un material
cerdmico o un polimero, y puede ser permanente o
absorbible, poroso o no poroso y puede contener uno
o mas de los siguientes elementos: un agente terapéu-
tico, un tinte radioopaco, un material radioactivo, un
material capaz de liberar un agente terapéutico, como
por ejemplo rapamicina, cladribina, heparina, 6xido
de nitrégeno, o cualquier otro compuesto quimico ya
sea solo o en combinacidn.

Se ha observado, sin embargo, que puede ser de-
seable incorporar stents que combinen la flexibilidad
para navegar a lo largo de una lesién tortuosa con una
resistencia estructural incrementada para mantener la
rigidez necesaria después de su emplazamiento dentro
de la luz del cuerpo. Los disefios preferentes tienden
a proporcionar la flexibilidad mediante unos conec-
tores longitudinales ondulados. La rigidez se obtiene
genéricamente mediante el mecanismo de unos stents
tubulares ranurados. Se ha detectado que puede haber
mecanismos capaces de potenciar las caracteristicas
de estos tipos de stents. Un stent del tipo indicado
serfa al mismo tiempo flexible en el momento de su
instalacién y rigido tras su emplazamiento.

Asi mismo es deseable elaborar stents en los cua-
les el perfil en seccién transversal de cualquiera de los
tirantes o miembros de conexion esté ahusado (o sea
variable) en cuanto a su tamafio. Asi mismo, puede ser
deseable modificar los stents para que tengan seccio-
nes transversales no rectangulares. En ambos casos,
procedimientos de fabricacion diferentes pueden con-
tribuir a la creacién de dichos stents.

Sumario de la invencion

Constituye un objeto de la invencién proporcionar
un stent que tenga una retraccion relativamente pe-
quena.

Constituye un objeto de la invencién proporcionar
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un stent que tenga un grado de flexibilidad incremen-
tado.

Constituye un objeto de la invencién proporcionar
un stent del tipo indicado que al mismo tiempo impi-
da cualquier disminucién de la rigidez estructural del
stent tras la expansion.

Constituye un objeto adicional de la invencién
proporcionar un procedimiento novedoso para fabri-
car stents.

De acuerdo con la presente invencidn se propor-
ciona un stent de acuerdo con lo definido en la reivin-
dicacién adjunta 1.

En el stent de la presente invencién, el punto de
conexion entre los miembros radiales y los miembros
conectores es desplazado hasta una posicion situada
a lo largo de la extension de un tirante radial. Tipica-
mente, la conexién puede tener lugar en una posicién
en algin punto a mitad de camino a lo largo de la ex-
tension del tirante. Desplazando el punto de conexion
de los conectores flexibles situdndolo mds préximo al
punto medio del anillo radial se puede impedir la re-
traccion de forma controlada. De hecho dejando a un
lado la interaccién del baldn, el interconector no tie-
ne que estirarse para compensar la retracciéon. Cuando
los conectores de flexién estan conectados en el pun-
to medio del anillo radial, la distancia/longitud a lo
largo de la porcién media del stent existente entre los
anillos radiales permanecerd invariable. Esto se de-
be a que el punto medio permanece relativamente en
la misma posicién mientras que los arcos radiales de
cada tirante se desplazan mds préximos al punto me-
dio desde ambos lados. Desplazando el emplazamien-
to de la fijacion de los conectores de flexién mds alla
del punto medio de un tirante, hasta el lado opues-
to, se puede de hecho ejercer presion sobre el tirante
desplazandolo més préximo hacia el punto medio y
alargando de esta forma el stent tras la expansion.

Asi mismo, en la presente forma de realizacién
descrita, los anillos radialmente adyacentes se salen
de fase en el estado no expandido. Debido a la orien-
tacion diagonal de los puntos de conexion de los co-
nectores flexibles, tras la expansion los anillos radia-
les tienden a alinearse ellos mismos (“en” fase). Es-
to da como resultado un espacio celular mas unifor-
me mejorando con ello la sustentacion del vaso. Asi
mismo, se describe una configuracién “ondulada”, de
tirantes facilitando con ello tanto un perfil fruncido
reducido para fijar los conectores flexibles en o cerca
de un punto medio del tirante como un esfuerzo redu-
cido tras la expansién, debido a que el mismo tirante
contribuye a una parte de la expansion.

Estos y otros objetos adicionales de la invencién
se podran apreciar mediante los dibujos y la Descrip-
cién Detallada de la Invencién subsecuentes.
Descripcion detallada de los dibujos

La Figura 1 es una vista en planta de un stent;

las Figuras 2 y 3 son vistas en planta de un stent
alternativo;

la Figura 4 es una vista en planta de otro stent;

la Figura 5 es una vista acercada de la seccién
identificada de la Figura 4 tomada a lo largo de las
lineas b-b de la Figura 4;

la Figura 6 es una vista esquemadtica de un patrén
de fotoproteccion constituido sobre un stent con el
fin de llevar a cabo un procedimiento para fabricar el
stent;

la Fig. 7 es una vista en planta de otro stent alter-
nativo;
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la Fig. 8 es una vista en planta de una forma de
realizacion de la presente invencion; y

las Figs. 9 y 10 son vistas esquematicas de la teo-
ria que subyace a la expansién del stent de la Fig. 8.

Las Figuras 1 a 7 estan incluidas en la presente
memoria descriptiva a modo de antecedente técnico.
Descripcion detallada de la invencion

Como puede apreciarse en la Figura 1, en ella
se describe un stent cilindrico 10 que constituye un
ejemplo til para la comprension de la presente inven-
cién y que tiene una serie de secciones 20 de tirantes
plegados conectadas por una serie de secciones flexi-
bles 30. Las secciones 20 de tirantes plegados com-
prenden un miembro de tirante 25 genéricamente ple-
gado que tiene un par de extremos 24, 26. Cada uno
de los pares de extremos 24, 26 estd conectado a otro
miembro de tirante 25 plegado y también al extremo
de un miembro flexible 25. Asi, cada extremo 34, 36
de un miembro flexible 35 estd conectado a los ex-
tremos 24, 26 de un miembro de las secciones de un
tirante plegado 25.

Cada uno de los tirantes plegados 25 adopta un pa-
trén genéricamente irregular. Por otro lado cada una
de las secciones flexibles 35 adopta un patréon gené-
ricamente ondulado. Las secciones 20 de tirantes ple-
gados se envuelven en sentido circular alrededor de
la forma cilindrica del stent 10. Cada seccién flexible
30 se conecta también con una seccién 20 de tirante
plegado alrededor de la circunferencia del stent. Se
advertird que cada una de las secciones adyacentes
flexibles 30 estd situada en un dngulo de 180° fuera
de fase respecto de las otras.

Las extensiones longitudinales de los tirantes ple-
gados 20 son lo suficientemente cortas para propor-
cionar un perfil liso cuando el stent es doblado. El ti-
rante plegado 20 posibilita un gran alcance de expan-
sién diametral tras la expansion. De forma que, tras la
expansion, los tirantes plegados 20 se expanden cir-
cularmente y adoptan forma de anillos, para obtener
la maxima resistencia radial. Los miembros flexibles
30 situados entre los tirantes plegados mejoran la ins-
talacion del stent en la dimensién no expandida del
stent 10. Estos miembros flexibles son longitudinal-
mente plegables de forma que se reduce al minimo la
contraccion tras la expansion.

En uso, por consiguiente, el stent 10 del ejemplo,
util para la comprension de la presente invencion, es
situado sobre un catéter de bal6n y es adentrado cule-
breando a través de la vasculatura para situarse dentro
del emplazamiento de la lesién dentro de una arteria,
tipicamente dentro de una arteria coronaria. Debido a
que las secciones flexibles 30 son en realidad sustan-
cialmente flexibles, pueden navegar por lesiones tor-
tuosas con relativa facilidad. Una vez en posicion, el
catéter de balén es expandido por medios convencio-
nales. Tras la expansion, los tirantes 25 de las seccio-
nes 20 de tirantes plegados, se expanden para adoptar
una configuracién en forma de anillo. Asi mismo, es-
tos miembros se expanden longitudinalmente, de for-
ma que se impide cualquier reduccién de contraccion.
Por supuesto, tras la expansién, los miembros flexi-
bles 35 se estiran de forma que se obtiene una resis-
tencia adicional por parte del stent en las posiciones
rectas y rigidas.

Una variante del ejemplo, ttil para la comprension
de la presente invencion, puede apreciarse en el stent
50 de las Figuras 2 (versién “en dngulo”) y 3 (version
“recta”). En ellas, las secciones de resistencia radial

3
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120 se consiguen con unos miembros genéricamen-
te rectos 115, aunque estos miembros no tiene tiran-
tes plegados. La conexién entre los miembros gené-
ricamente rectos 115 se lleva a cabo conectando los
miembros genéricamente rectos 115 con los miem-
bros maés flexibles 125, de forma muy parecida a la
conexién efectuada que implica los miembros de co-
nexioén del stent de la Figura 1.

Los miembros que reducen la contraccién son los
miembros en dngulo 130 que se aprecian con un 4n-
gulo de 180° fuera de fase uno respecto del otro. La
conexion entre los miembros flexibles se efectia en el
extremo de un miembro relativamente no flexible y en
el extremo distal de un miembro 130 oblicuo particu-
larmente angulado. Aqui, cuando las columnas com-
puestas por los miembros relativamente rigidos 115 se
expanden, la longitud de estos miembros 130 se acor-
ta, pero, las extensiones longitudinales de los miem-
bros oblicuos 130 se sitdan en dngulo en comparacién
con el eje geométrico longitudinal del stent 50. Por
tanto, tras la expansion, estos miembros oblicuos 130
de hecho se alargan con respecto al eje geométrico
longitudinal del stent 50. El resultado neto es que no
se produce ningln acortamiento tras la expansion del
stent 50. Los miembros oblicuos 130 estdn en dngulo
con el fin tanto de incrementar la flexibilidad como
de proporcionar una resistencia adicional sobre la su-
perficie del balén. Esta disposicion contribuye a evitar
lo que se conoce como “‘engrosamiento” o exposicién
del borde de entrada de cualquiera de los miembros
de tirante 75 contenidos a uno u otro lado del stent
50. Asf mismo, esta configuracién impide también el
patinaje del stent a lo largo de la superficie del bal6n.
Los miembros oblicuos 130 estdn situados oblicuos
en fase opuesta (esto es, con un cambio de fase de
180°) entre si, con el fin de impedir cualquier efec-
to de torsidn sobre los tirantes 75, 85 a lo largo de
la extension del stent. Estos miembros concretos pue-
den fruncirse hasta adoptar un perfil mas bajo que los
miembros mads rigidos, con el fin de asegurar la re-
tencion incrementada del stent sobre la superficie del
catéter de balén. Asi mismo, la configuracién descrita
en la presente memoria tiene una configuracién ple-
gada singular que reduce cualquier riesgo de “aboci-
namiento” de los bordes de los tirantes 75, 85 durante
su travesia a lo largo de la luz.

Debe advertirse que la posiciéon longitudinal (el
“orden”) de las columnas puede modificarse si se de-
sea un perfil inicial mds pequefo. Esto es, si se de-
sea que el perfil sea més pequefio, es posible retirar
las secciones mads rigidas 120 (o una porcién de las
mismas) y sustituirlas por las secciones genéricamen-
te oblicuas 130.

Debe destacarse que las amplitudes de onda de los
tirantes de una particular columna no se mantienen
constantes. Las amplitudes de onda, definidas en la
presente memoria como “W”, pueden alargarse cuan-
do lo permita la geometria. Por ejemplo, obsérvese
el espacio S creado entre una serie de miembros de ti-
rante A y una segunda serie de miembros de tirante B.
Esta particular configuracién posibilita un 4mbito de
expansion incrementado alrededor de la circunferen-
cia no expandida del stent, manteniendo al tiempo una
adecuada drea de expansion asociada con los tirantes
metélicos situados alrededor de la circunferencia del
stent. Dicha optimizacién del area de la superficie de
los tirantes es importante para asegurar una suficiente
cobertura de la lesidn tras la expansion del stent.
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El stent 50 se expande de una forma muy pare-
cida a la del stent 10 de la Figura 1. Cuando tiene
lugar la expansién mediante el catéter de balén, los
miembros oblicuos 130 tienden a alargarse e impe-
dir la contraccién del stent 50; los miembros relativa-
mente rigidos 120 tienden a acortarse en la direccion
longitudinal, pero al hacerlo proporcionan una rigidez
mayor al stent completamente expandido. Debe en-
tenderse, sin embargo, que en la expansion de ambos
stents 10, 50 la capacidad para navegar flexiblemente
por la vasculatura se potencia mediante la configura-
cion de cualquiera de los stents 10, 50. En todo caso,
se reduce en gran manera el riesgo de que el stent se
contraiga tras la expansion.

Como puede apreciarse en la Figura 4, puede in-
corporarse un stent 175 que no contenga secciones
oblicuas. Sin embargo, el stent 175 se expande con
una contraccion reducida a lo largo de su extension,
debido a la geometria singular del stent 175. En es-
te caso, los tirantes 180, 190 del stent proporcionan
una longitud relativamente constante a lo largo del eje
geométrico longitudinal. (En otras palabras, la dimen-
sion longitudinal de los tirantes 180, 190 en combina-
cién permanece relativamente constante, ya sea en el
estado expandido o en el estado no expandido). De es-
ta forma, tras la expansion, el stent 175 mantiene una
longitud genéricamente constante en cualquiera de
los estados expandido, no expandido o parcialmente
expandido.

Las Figuras 4 y 5 muestran otro disefio adicional
de un stent similar 200. En este caso, el conector 250
tiene forma de “N”, muy similar a la forma de “N” de
los conectores protegidos con la marca Bx Velocity®
comercializado por Cordis Corporation, Miami Lakes
FL y que constituye una caracteristica, al menos par-
cial, de la Patente estadounidense No. 6,190,403 B1.

En el stent 200, las secciones relativamente rigidas
R contienen unos tirantes desiguales 210, 220 de lon-
gitudes a, b, como puede apreciarse de forma 6ptima
en la Figura 4. Asi mismo, como puede apreciarse en
la Figura 5, este patrén de tirantes estd constituido de
forma que los puntos de fijacion a en el extremo de los
conectores flexibles 250 puedan situarse en cualquier
punto a lo largo de la seccidn rigida de los tirantes
210, 220. De esta forma, cuando el stent se expande,
la seccién R relativamente mds rigida “sujeta” el co-
nector 250 a lo largo de la superficie de la lesion, para
que la tenacidad del stent, y su soporte concomitante
se mantengan en alto grado en el emplazamiento de la
lesién. Sin embargo, en la configuracién no expandi-
da los conectores flexibles en forma de “N” 250 son
capaces de guiar el stent 200 alrededor de la curvatura
de cualquier vaso genéricamente tortuoso, incluyendo
las arterias coronarias tortuosas.

Como puede apreciarse en las Figuras 4 y 5, el
stent 200 es también capaz de reducir la contraccién
a lo largo de su entera extensién. Este stent contiene
unas secciones relativamente rigidas R y unas seccio-
nes relativamente flexibles F que contienen los conec-
tores 250. (Las secciones flexibles F se representan en
forma de conectores longitudinales ondulados 250).
Las secciones relativamente rigidas R contienen ge-
néricamente una forma ranurada, creada con los tiran-
tes 210, 220 alrededor de una ranura S. Las secciones
relativamente rigidas R contienen estos tirantes entre-
lazados 210, 220 los cuales tienen una dimension lon-
gitudinal variable.

Como puede apreciarse en las figuras, en algu-
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nas posiciones radiales, los tirantes 210 presentan una
mayor longitud. En otras posiciones radiales, los ti-
rantes 220 presentan una longitud inferior. Sin em-
bargo, los tirantes mas cortos 220 tienen una longitud
constante b en la dimensién longitudinal, y en la for-
ma en que conectan con los conectores relativamente
flexibles 250. Asi mismo, como se describid con ante-
rioridad, las secciones relativamente rigidas R mantie-
nen las secciones F relativamente mds flexibles en una
extension longitudinal relativamente constante debi-
do a la friccién mantenida por las secciones relativa-
mente mas rigidas R existentes sobre una porcién de
balén de una angioplastia del tipo de catéter con ba-
I6n. En consecuencia, tras la expansion, la longitud
constante b, en conjuncién con la extension genéri-
camente constante del conector relativamente flexible
250, provoca que el stent 200 mantenga una dimen-
sién longitudinal relativamente constante L en cual-
quier didmetro sobre el cual esté expandido. Como
puede apreciarse, el mantenimiento de una longitud
constante es deseable desde el punto de vista del em-
plazamiento seguro, repetible, del stent dentro de la
vasculatura.

Continuando con la descripcién del stent 200 de
las Figuras 4 y 5, las secciones flexibles F operan
comportidndose los conectores flexibles 250 de la mis-
ma forma que los conectores flexibles en forma de
“N” de tipo similar. Esto es, la flexibilidad del stent
200 se concentra en este drea F para que pueda atra-
vesar lesiones mds estrechas utilizando dicha confi-
guracion. Las secciones relativamente mas fuertes R
son capaces de expansion hasta adoptar una dimen-
siéon mds fuerte plasticamente deformada, de forma
que, en esta forma del stent 200, sea capaz de sopor-
tar la pared arterial. Aun cuando las dimensiones lon-
gitudinales de los tirantes 210, 220 existentes en las
secciones relativamente mds fuertes R sean de longi-
tud desigual, dicha configuracién no disminuye el so-
porte radial en el estado expandido. En consecuencia,
puede apreciarse que un stent de esta forma ofrece-
rd un soporte suficiente a las paredes arteriales en el
emplazamiento de la lesién, manteniendo al tiempo la
flexibilidad radial y la extensién longitudinal.

Como puede apreciarse de forma 6ptima en la Fig.
7, en ella se describe otro ejemplo alternativo ttil pa-
ra la comprensién de la presente invencién. En la Fi-
gura 7, se incorpora un stent 300 muy similar al stent
Bx Velocity® comercializado por Cordis Corporation,
Miami Lakes, Florida. En la Figura 7 se incorporan
unos miembros 310 de conector flexible conectados
a unos miembros 320 de tirantes radiales genérica-
mente rigidos. Los miembros de conector 320 estdn
genéricamente constituidos en forma de letra “N”, y
los tirantes 310 son genéricamente ranuras conforma-
das de forma radial alrededor de la circunferencia del
stent. La conexién entre los conectores flexibles 320
y los miembros 310 de tirantes radiales se efectiia me-
diante una conexién maévil 330. Esta conexién mdvil
330 contiene un arco radial exterior 332 y un arco ra-
dial interior 334. En la configuracién expandida, los
arcos radiales 332, 334 se desplazan alejandose uno
del otro, de forma que la longitud total del enlace mé-
vil 330 de hecho se incrementa tras la expansion.

Un medio convencional conocido, como por ejem-
plo los balones de angioplastia, o el bal6n de un siste-
ma de instalacién del stent expande el stent 300 de la
presente invencion. Tras la expansion, se proporciona
una serie de ventajas por parte del stent 300 de la pre-
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sente invencion. En primer lugar, como se expuso an-
teriormente, se reduce la contraccion del stent 300, ya
que el arco radial exterior 332 de hecho no se acorta.
Debido a que se alarga ligeramente, la longitud total
del stent 300 se mantiene en su longitud nominal ge-
neral. Se obtiene también una resistencia radial incre-
mentada debido a que los arcos radiales 332, 334 en la
conexion entre los tirantes radiales 320, 310, (ambos
arcos radiales interior y exterior 334, 332) se combi-
nan para ofrecer una resistencia superior en la seccién
de los arcos; el tirante radial 310 proporciona la resis-
tencia 6ptima en la direccién radial ya que es paralelo
a la direccién de carga del stent 300 creando de esta
forma un “anillo”, una circunferencia C del stent. Asi
mismo, debido a que los arcos radiales son capaces
de aceptar fuerzas mayores, se reduce la tension de la
resistencia equivalente destinada a los stents. En su-
ma, el stent 300 proporciona al menos una resistencia
radial equivalente, un acortamiento inferior y una ten-
sién reducida en comparacion con los actuales stents.

Como puede apreciarse a partir de las figuras 8,
9y 10, en ellas se proporciona una forma de realiza-
cion del stent 400 de acuerdo con la presente inven-
ciéon. De nuevo aqui, el stent 400 proporciona unas
secciones radiales R genéricamente mas fuertes que
comprenden unos tirantes radiales 410, que presen-
tan formas ranuradas de forma alternada alrededor de
la circunferencia del stent. Los miembros conectores
flexibles 420 son similares a los miembros conectores
mostrados en la figura 7, y también a los miembros
conectores flexibles del stent Bx Velocity®. Sin em-
bargo, estos miembros conectores flexibles 420 estdn
conectados a los tirantes radiales genéricamente en al-
glin punto en proximidad al punto medio de los tiran-
tes radiales 410. En esta forma, tras la expansion, la
longitud de los miembros conectores 420 permanece
independiente del acortamiento o alargamiento de los
tirantes radiales 410. De esta forma, la longitud total
del stent se mantiene, como se aprecia en las figuras
esquemdticas 9y 10.

Debido a la capacidad global para mantener la lon-
gitud del stent 400, los tirantes radiales 410 propor-
cionan Unicamente resistencia radial, y no contribu-
yen de ninguna forma a ninguna contraccién del stent.
Asi mismo, los tirantes radiales 410 adoptan un patrén
genéricamente (ondulado). Este patrén ondulado con-
tribuye a reducir el perfil fruncido del stent 400 sobre
el balén. Esto produce una fijacion relativamente lisa
de los tirantes radiales 410 respecto de los conecto-
res flexibles 420. As{ mismo, la incorporacion de una
disposicién de este tipo reduce el esfuerzo aplicado
sobre los tirantez 420 tras la expansion. Este esfuer-
zo reducido se obtiene debido al emplazamiento de la
conexion de los tirantes 420 con los tirantes 410. De-
bido a que hay relativamente poco desplazamiento de
los tirantes 420 en la direccion longitudinal, se pro-
duce relativamente poco esfuerzo sobre estos tirantes
durante la expansion. Los arcos radiales 415 de los ti-
rantes 410 puede emplazarse tedricamente en una di-
reccion “girada” de forma que el stent pueda quedar
mds facilmente fruncido sobre un baldn.

Asi mismo, y ello puede verse en la figura 8, los
miembros 410 de tirantes radiales estdn fijados a los
conectores flexibles 420 de forma que los conecto-
res flexibles 420 avancen genéricamente a lo largo de
un patrén en “espiral” S alrededor de la extension del
stent 400. Los puntos de conexién 422 de los conecto-
res flexibles 420 estan situados en diagonal sobre los

5
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tirantes 410 para potenciar la flexibilidad. Genérica-
mente los conectores 420 estdn situados en un punto
medio de un tirante 410. Cuando los conectores 422
estdn situados mds alld del punto medio del tirante
410 (esto es mas lejos del punto medio del tirante
410 que de la direccién del conector 420), la resis-
tencia nominal del stent deberia incrementarse tras la
expansion en comparacion con el stent anteriormen-
te descrito. Esta disposicién reduce la contraccién, de
acuerdo con lo antes descrito. Asi mismo, la disposi-
cién de ninguna forma afecta a cualquier torsién del
stent cuando es aplicado sobre la luz mediante el ca-
téter de balén. La friccién del balén con los tirantes
410 mantiene los tirantes 410 (y sus tirantes opues-
tos 420) en la misma posicion general radial a lo lar-
go de la expansién. Desapareciendo cualquier inquie-
tud de torsion del stent, desaparece también la preo-
cupacién del patinaje global del bal6n. Atn cuando
los miembros conectores 420 no estén alineados en-
tre si, son mantenidos en sus posiciones respectivas
sobre la superficie del balén. Tras la expansion, los ti-
rantes 420 quedan bloqueados en posicion, cuando el
stent 400 es colocado, proporcionando una resistencia
incrementada dentro de la luz.

En las figuras 8 y 9, podemos ver que el punto me-
dio de un conector 420 es importante para mantener
la longitud. Cuanto mayor sea la distancia desde el
conector 420 al punto medio M, sobre el lado de la
conexion entre los tirantes 410, 420, tanto mayor sera
el potencial para acortar el stent. Esto crea la nece-
sidad de resolver cualquier tipo de acortamiento por
otros medios, en ausencia de la solucidn descrita en la
presente memoria.

Debe entenderse que son posibles distintas modi-
ficaciones en el stent 400 de las figuras 8, 9 y 10 sin
apartarse de la invencion descrita en la presente me-
moria. Por ejemplo, los conectores 420 pueden situar-
se de forma intermitente alrededor de la circunferen-
cia del stent 400. Asi mismo, aunque los tirantes ra-
diales 410 estdn genéricamente en un dngulo de 90°
grados fuera de fase entre una serie de tirantes 410a
y la siguiente 410b, es previsible situarlos entre 30° y
150° fuera de fase. Si se sitian de esta forma, los tiran-
tes 410 pueden ser “estimulados” para que se doblen
de una forma determinada, lo cual puede ser preferen-
te en el disefio de un stent concretamente propuesto.

Estos stents pueden fabricarse por medios con-
vencionales, como por ejemplo mordentado por laser,
maquinado por descarga eléctrica (EDM), mordenta-
do fotoquimico, etc. Sin embargo, también se divulga
en la presente memoria un procedimiento novedoso
de llevar a cabo un mordentado de resistencia fotoqui-
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mico del tubo a partir del cual se fabrica el stent. Es-
te procedimiento novedoso posibilita fabricar un stent
con una geometria variable en las tres dimensiones del
tirante, esto es, a lo largo de su entera longitud, a tra-
vés de la dimensidn circunferencial, y a lo largo de su
profundidad (o dimension radial). Este procedimiento
comienza con un proceso de maquinado fotoquimico
estdndar.

El nuevo procedimiento consiste en cortar el stent
utilizando un mordentado fotoquimico, limpidndolo,
y a continuacién revistiéndolo con una fotoprotec-
cion. Este revestimiento de fotoproteccién se aplica
en formas circulares 290, como puede apreciarse en
la figura 6. Estas formas 290 estdn intencionadamen-
te disefiadas para que tengan una dimension variable
en cuanto al radio. A continuacién, una imagen de fo-
toproteccion se lleva a cabo sobre la superficie del tu-
bo metdlico cilindrico T a partir del cual comienza el
stent. Esta imagen de fotoproteccion se lleva a cabo
de forma controlada utilizando medios conocidos. La
realizacién de la fotoproteccion en esta forma posibi-
lita una velocidad de mordentado variable controlada
en posiciones seleccionadas a lo largo del tubo meta-
lico cilindrico.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, la ima-
gen de fotoproteccién novedosa puede apreciarse en
la figura 6. Esta imagen de fotoproteccion consiste
en una serie de zonas circulares del material fotopro-
tector 310 las cuales estdn configuradas con didmetro
variable de acuerdo con los requisitos de fabricacion.
Estas imagenes de fotoproteccion 310 estan configu-
radas a distancias variables D entre si. Cuando el dia-
metro del patrén de fotoproteccién 310 se reduce, y
se incrementa la distancia entre otros patrones de fo-
toproteccién 310, la velocidad de mordentado del area
del stent se incrementa. Asi, situando estratégicamen-
te los patrones de fotoproteccion 310 sobre el stent, se
puede obtener cualquier dimensién variable en cual-
quier direccioén a lo largo del stent.

Esta variacién de patrén de fotoproteccién 310
produce una variacién en el metal del stent suprimi-
do durante el proceso de mordentado. Este procedi-
miento puede utilizarse para modificar localmente la
geometria del tubo metélico.

De esta forma, puede preverse la fabricacién de
un stent con una anchura circunferencial, profundidad
radial o extension longitudinal variables. En cuanto
tal, se pueden transmitir flexibilidades variables a lo
largo de la longitud del stent, asi como resistencias
variables, de forma que un stent pueda configurarse
para su emplazamiento en varios lugares dentro del
cuerpo.
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REIVINDICACIONES préximo al punto medio del tirante radial
(410) en la direccion longitudinal que al
1. Stent (400) que tiene una configuracién genéri- extremo del tirante radial;
camente tubular y un eje geométrico longitudinal, que

; caracterizado:
comprende: 5

una porcién de resistencia radial, com-
prendiendo dicha porcién de resistencia
parcial una pluralidad de tirantes radia-
les (410) interconectados por arcos radia-

porque un par de tirantes radiales adyacen-
tes dentro de un anillo de tirantes radiales
estd situado aproximadamente en un angu-
lo de 90° fuera de fase con el par de tiran-

. 10 tes radiales mas préximo a éste dentro de
les (415) en sus extremos, constituyendo 1 . iales:
de esta forma un anillo de tirantes radiales ugrarlllle gaggy%cfg)t Zggotrllr;gtgﬁ éi?rl:ﬁ’ti{/
que estdn genéricamente ranurados de for- Eantqe ﬂexiblep un tirante radial compren-
ma alterna alrededor de la circunferencia €y . 1P
del stent. de forma que constituven un ba- de una porcién recta del tirante radial, en
trén gen éri camente fl‘on dulad 0,,,yy una pl()) - 15 el que dos tirantes flexibles estdn conecta-
cién flexible que comprende una plurali- gols a una p%rmon rle céa separados el uno
dad de tirantes flexibles (420), por medio el otro y sobre sus lados opuestos.
de lo cual cada tirante flexible (420) esta 2. El stent (400) de la reivindicacién 1, en el que
conectado a un tirante radial (410) a lo lar- 20 una serie de tirantes flexibles (420) constituye una for-
go de la extensién de un tirante radial mas ma en espiral alrededor de la circunferencia del stent.
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