ES 2342193 T3

. @ Numero de publicacién: 2 342 193
OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS GD Int. CL.:
A61F 2/90 (2006.01)

ESPANA

@) TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 06760118 .7
Fecha de presentacién : 18.05.2006

Numero de publicacion de la solicitud: 1883380
Fecha de publicacion de la solicitud: 06.02.2008

Titulo: Dispositivos médicos.

Prioridad: 27.05.2005 US 140401 @ Titular/es: Boston Scientific Limited
One Scimed Place
Maple Grove, Minnesota, 55311-1566, US

Fecha de publicacién de la mencién BOPI: @ Inventor/es: Stinson, Jonathan S. y
02.07.2010 Cambronne, Matthew

Fecha de la publicacién del folleto de la patente: Agente: Arias Sanz, Juan
02.07.2010

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2342193 T3

DESCRIPCION

Dispositivos médicos.
Campo técnico

La invencion se refiere a dispositivos médicos, tales como endoprotesis (por ejemplo, endoprotesis vasculares).
Antecedentes

El organismo incluye diversos conductos tales como arterias, otros vasos sanguineos, y otras luces del organismo.
A veces estos conductos se ocluyen o debilitan. Por ejemplo, los conductos pueden ocluirse por un tumor, restringirse
por una placa, o debilitarse por un aneurisma. Cuando esto ocurre, el conducto puede volver a abrirse o reforzarse,
o incluso reemplazarse, con una endoprétesis médica. Normalmente, una endoprétesis es un elemento tubular que se
coloca en una luz en el organismo. Ejemplos de endoprétesis incluyen endoproétesis vasculares, endoprétesis vasculares
cubiertas, y injertos de endoprotesis vasculares.

Las endoprétesis pueden colocarse dentro del organismo mediante un catéter que soporta la endoprétesis en una
forma compacta o de tamaiio reducido a medida que la endoprétesis se transporta al sitio deseado. Al llegar al sitio, la
endoproétesis se expande, por ejemplo, de modo que puede entrar en contacto con las paredes de la luz.

El mecanismo de expansion puede incluir obligar a la endoprotesis a expandirse de manera radial. Por ejemplo, el
mecanismo de expansién puede incluir que el catéter lleve un balén, que lleva una endoprétesis con balén expansible.
El balén puede inflarse para deformar y fijar la endoprétesis expandida en una posicion predeterminada en contacto
con la pared de la luz. Entonces, el bal6n puede desinflarse, y se retira el catéter.

En otra técnica de colocacién, la endoprétesis estd formada de un material eldstico que puede compactarse y
expandirse de manera reversible, por ejemplo, eldsticamente o mediante una transicion de fase del material. Durante la
introduccion en el organismo, la endoprotesis se restringe a un estado compactado. Al llegar al sitio de implantacién
deseado, se elimina la restriccion, por ejemplo, retrayendo un dispositivo de restriccion tal como una vaina externa,
permitiendo a la endoprétesis autoexpandirse por su propia fuerza de recuperacién eldstica interna.

Cuando la endoprétesis se hace avanzar a través del organismo, su progreso puede monitorizarse, por ejemplo,
seguirse, de modo que la endoprétesis pueda colocarse de manera apropiada en un sitio diana. Después de que la
endoproétesis se haya colocado en el sitio diana, la endoprétesis puede monitorizarse para determinar si se ha situado
de manera apropiada y/o esta funcionando de manera apropiada. Los métodos para monitorizar un dispositivo médico
incluyen fluoroscopia de rayos X, tomografia computerizada (TC) y obtencién de imédgenes por resonancia magnética
(MRI).

El documento US 2002/0197178 A1 da a conocer una prétesis porosa para suministrar un medicamento al sitio de
implantacién.

El documento US 2005/0075408 A1 da a conocer polimeros porosos que tienen una pluralidad de aberturas o
cdmaras muy complicadas, estando definida cada cdmara por multiples divisiones delgadas, planas que se producen
mediante una nueva técnica de separacion de fases mejorada con gel. Un cuerpo polimérico poroso producido mediante
este proceso puede incorporar agentes biolégicamente activos, y agentes que pueden suministrase con un suministro
por etapas de tiempo, en el que diferentes farmacos pueden suministrarse en diferentes periodos.

Una realizacién de la invencién dada a conocer en el documento US 2003/0060873 Al se refiere a un método
que comprende proporcionar una solucion electroquimica que comprende iones metélicos y un material bioactivo tal
como moléculas bioactivas, y entonces, poner en contacto la solucién electroquimica y un sustrato. Una estructura
de material compuesto bioactiva se forma en el sustrato usando un proceso electroquimico, en el que la estructura de
material compuesto bioactiva incluye una matriz metélica y el material bioactivo dentro de la matriz metélica.

Sumario

La presente invencidn se refiere a una endoprdtesis tal como se define en la reivindicacién 1 y a un método para
fabricar la misma tal como se define en la reivindicacion 28. Las realizaciones ventajosas se describen en las reivin-
dicaciones dependientes. Los aspectos de la invencién describen dispositivos médicos que incluyen endoprétesis (por
ejemplo endoprétesis vasculares, injertos, injertos de endoproétesis vascualres y similares), y métodos para fabricar los
dispositivos médicos. En un aspecto, se proporcionan endoprotesis que estan constituidas, al menos en parte, por un
material compuesto. El material compuesto incluye una primera estructura que tiene un primer material y que tiene
partes interconectadas que definen canales interconectados. Un segundo material estd en al menos algunos de los ca-
nales interconectados. El primer material comprende un metal o una aleacién y el segundo material comprende un
metal o una aleacién. El primer material y el segundo material tienen diferentes composiciones quimicas. El segundo
material se extiende alrededor de la primera estructura para encapsular o cubrir completamente la primera estructura.

Las realizaciones pueden incluir una o mds de las siguientes caracteristicas.
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El primer material y el segundo material pueden diferir entre si en al menos una caracteristica del material (por
ejemplo, densidad, coeficiente de absorcién de masa, limite de elasticidad, % de elongacién, médulo) que pueden
afectar al menos a un parametro de la endoprétesis (por ejemplo, la radiopacidad, susceptibilidad magnética, presion
de expansion, resistencia a la compresion, flexibilidad axial, rigidez radial). Los materiales primero y segundo pueden
conferir cada uno diferentes propiedades a la endoprétesis. Uno o ambos del primer material y el segundo material
pueden incluir un polimero biodegradable o bioestable. Uno o ambos del primer material y el segundo material pueden
incluir un material de alta resistencia, por ejemplo, hierro y aleaciones del mismo (por e]emplo acero inoxidable),
cobalto y aleaciones del mismos, titanio y aleaciones del mismo, y niquel y aleaciones del mismo. Uno o ambos
del primer material y el segundo material pueden incluir un material radiopaco, por ejemplo, tantalio, renio, indio,
platino, oro, plata, iridio, niobio, molibdeno, y aleaciones de cualquiera de estos. Uno o ambos del primer material y el
segundo material pueden incluir molibdeno, tungsteno, cromo, espuma de tantalio sobre carbono Trabecular Metal™,y
espuma de niobio sobre carbono Trabecular Metal™. Uno o ambos del primer material y el segundo material pueden
incluir acero inoxidable 316L, L605, aleacién MP35N®, Elgiloy®, acero inoxidable radiopaco reforzado con platino
(PERSS), Nb-1Zr, Nioballoy, NiTi, acero inoxidable 108 Biodur®, zirconio, una aleacién de zirconio, titanio, una
aleacion de titanio, polimero bioestable y polimero bioabsorbible.

Los canales pueden tener la forma de poros o conductos huecos, y pueden tener una seccion transversal regular o
irregular. Los canales pueden tener un didmetro de entre aproximadamente 10 micrones y aproximadamente 10 mm
en su parte mds estrecha. Al menos aproximadamente el 50% (por ejemplo, al menos aproximadamente el 75%) de los
canales definidos por las partes interconectadas de la primera estructura pueden estar interconectados. Sustancialmente
todos los canales definidos por las partes interconectadas de la primera estructura pueden estar conectados al menos a
un canal que se abre al exterior de la primera estructura. Entre aproximadamente el 10% y aproximadamente el 90%
(por ejemplo, entre aproximadamente el 50% y aproximadamente el 90%) del volumen total de la primera estructura
puede comprender canales.

La primera estructura puede tener partes sélidas y huecas en la que las partes s6lidas pueden ser una estructura
continua o discontinua formada de metal y/o polimero y las partes huecas pueden incluir poros, canales, hendiduras,
huecos y/o dreas abiertas. La primera estructura puede estar en forma de, por ejemplo, una espuma, una malla de tejido
de alambre, un depésito de plasma pulverizado, un alambre trenzado, un alambre enmarafiado, un panal de abeja o
cualquier combinacion de los mismos. La primera estructura puede tener un ancho, por ejemplo, un ancho maximo,
que sea menor que, por ejemplo, entre el 5% y el 90% del ancho o el grosor de una pared de la endoprétesis (por
ejemplo, del ancho o grosor de un sostén de la endoprotesis).

El segundo material puede unirse a la primera estructura por ejemplo, unirse mecdnicamente, unirse de mane-
ra adhesiva y/o unirse de manera metalirgica. La endoprétesis puede ser una endoprétesis vascular o un injerto de
endoprétesis vascular.

En otro aspecto, se proporcionan métodos para fabricar endoprétesis segin cualquiera de los descritos anterior-
mente. Los métodos incluyen formar un material compuesto introduciendo un segundo material en al menos algunos
canales interconectados definidos por las partes interconectadas de una primera estructura, en los que la primera es-
tructura incluye un primer material que tiene una composicion quimica diferente que el segundo material. EI primer
material comprende un metal o una aleacién y el segundo material comprende un metal o una aleacién. El segundo
material se extiende alrededor de la primera estructura para encapsular o cubrir completamente la primera estructura.
Se usa el material compuesto para formar al menos una parte de la endoprétesis.

Las realizaciones pueden incluir una o mds de las siguientes caracteristicas.

El segundo material en forma de polvo puede introducirse en al menos algunos de los canales interconectados
en la primera estructura para formar un material compuesto seco, que puede consolidarse para formar un material
compuesto bajo presion, por ejemplo, mediante prensado en frio, sinterizacién o presién isostdtica en caliente. La
primera estructura puede removerse, por ejemplo, agitando, haciendo vibrar o rotar de manera centrifuga la primera
estructura, lo que puede ayudar en la distribucidn del segundo material en polvo.

El segundo material en forma fundida puede introducirse en al menos algunos de los canales en la primera es-
tructura. El segundo material puede tener una menor temperatura de fusién que la primera estructura, por ejemplo, el
segundo material puede ser titanio y la primera estructura puede estar hecha de tantalio. El segundo material puede
fundirse mediante el método de autocrisol por induccion de vacio. La primera estructura puede colocarse en un molde
y el segundo material fundido puede introducirse en el molde. La primera estructura puede removerse, por ejemplo,
agitando, haciendo vibrar o rotar de manera centrifuga la primera estructura, lo que puede ayudar en la distribucién
del segundo material fundido.

Un molde que tiene conductos huecos en forma de la primera estructura puede formarse a partir del segundo
material, y el primer material, por ejemplo, el primer material fundido o en polvo, puede introducirse en los conductos
huecos. El molde puede removerse, por ejemplo, agitando, haciendo vibrar o rotar de manera centrifuga el molde, lo
que puede ayudar en la distribucién del primer material. El molde puede formarse introduciendo el segundo material
fundido en un molde que tiene un nicleo extraible, por ejemplo, un nicleo ceramico, en forma de la primera estructura
y que se extiende hasta al menos un borde del molde; permitiendo que se endurezca el segundo material retirando el
ntcleo extraible para dejar conductos huecos en el segundo material endurecido; e introduciendo el primer material
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fundido en los conductos huecos en el segundo material endurecido. El nicleo extraible puede retirarse mediante
lixiviacion, calcinacion u otros medios adecuados.

La primera estructura puede fabricarse en forma de estera que tiene canales interconectados que a continuacion se
recubre de y une con una capa del segundo material, por ejemplo, mediante recocido o unién por difusién. La estera
puede recubrirse de y unirse con una capa de un tercer material, por ejemplo, sobre una cara opuesta de la estera
respecto a la capa del segundo material o en una region de la estera que no se recubre del segundo material. El tercer
material puede tener una composicién quimica diferente que el segundo material.

El material compuesto puede densificarse para formar una barra, por ejemplo, mediante la aplicacién de calor
y presion isostdtica. La barra puede procesarse adicionalmente para formar la endoprétesis. Por ejemplo, la barra
puede prensarse en caliente, extruirse en caliente o forjarse (por ejemplo, forjado con maquina de forjar giratoria
(GFM), forjado a presion, forjado con un troquel cerrado) para formar una varilla, que puede vaciarse, por ejemplo,
taladrarse de manera profunda, y estirarse para dar tubos de endoproétesis vascular. Los tubos de endoprétesis vascular
pueden cortarse con ldser para formar una endoprétesis vascular. Las dreas afectadas por el corte pueden eliminarse,
y la endoprétesis vascular puede terminarse, por ejemplo, pulirse finamente. Puede aplicarse a la endoprotesis un
recubrimiento biocompatible, por ejemplo, recubrirse en la superficie interior de la endoproétesis, la superficie exterior
de la endoprétesis, o por la totalidad de la endoprotesis.

Las realizaciones pueden incluir una o mas de las siguientes ventajas.

Los componentes de la endoproétesis pueden seleccionarse para dotar a la endoproétesis de las caracteristicas desea-
bles, por ejemplo, caracteristicas mecanicas o fisicas, que pueden no estar disponibles con una endoprétesis constituida
por un Unico material en vez de un material compuesto. Por ejemplo, mientras que a menudo se desea que una endo-
protesis tenga tanto alta resistencia como suficiente radiopacidad para poder observarse facilmente por un médico, por
ejemplo, durante la implantacién, muchos agentes radiopacos tienen una solubilidad de s6lidos limitada en aleaciones
de alta resistencia. El uso de materiales compuestos dados a conocer en el presente documento puede permitir com-
binaciones de aleaciones de alta resistencia y agentes radiopacos suficientes para este fin. Los componentes pueden
seleccionarse de modo que puedan optimizarse otros pardmetros de la endoprétesis, por ejemplo, la resistencia, rigi-
dez, radiopacidad, limite de elasticidad, ductilidad, susceptibilidad magnética, biocompatibilidad, y similares. Puede
estimularse el crecimiento de tejido al interior de la estructura de la endoprétesis. Puede prohibirse el crecimiento de
tejido al interior de una luz de la endoprétesis, por ejemplo, la luz de una endoproétesis vascular. Los materiales que
tienen poca solubilidad de sélidos pueden estratificarse para formar una endoprétesis que tenga un menor riesgo de
delaminacién de lo que puede ser el caso en ausencia de la primera estructura.

Otros aspectos, caracteristicas y ventajas serdn evidentes a partir de la descripcién de las realizaciones preferidas
de la misma y a partir de las reivindicaciones.

Descripcion de los dibujos
La figura 1 es una vista en perspectiva de una realizacion de una endoproétesis vascular expandida.

La figura 2 es una vista en seccion transversal de un sostén de la endoprdtesis vascular de la figura 1, tomada a lo
largo de la linea 1-1.

La figura 3 es una vista de una realizacién de una primera estructura.

La figura 4A es una vista de una realizacion de una primera estructura.

La figura 4B es una vista de una realizacién de una primera estructura.

La figura 4C es una vista de una realizacién de una primera estructura.

La figura 4D es una vista de una realizacién de una primera estructura.

La figura 4E es una vista de una realizacién de una primera estructura.

La figura 5 es una vista en seccidn transversal de un ejemplo de una endoprotesis.

La figura 6 es una vista en seccidn transversal de un ejemplo de una endoprotesis.

La figura 7 es un diagrama de flujo de una realizacion de un método para fabricar una endoprétesis vascular.
La figura 8 es una realizacion de una estera recubierta de una capa de segundo material.

La figura 9 es una realizacién de una estera recubierta de una capa de segundo material y una capa de tercer
material.
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La figura 10 es un esquema de una realizacién de la fabricaciéon de un material compuesto.

La figura 11 es un esquema de una realizacién de la fabricacidon de un material compuesto.

La figura 12 es un esquema de una realizacién de la fabricaciéon de un material compuesto.
Descripcion detallada

Haciendo referencia a la figura 1, una endoprétesis vascular 20 tiene la forma de un elemento tubular definido por
una pluralidad de bandas 22 y una pluralidad de conectores 24 que se extienden entre y conectan bandas adyacentes.
Durante su uso, las bandas 22 pueden expandirse desde un didmetro inicial, pequefio hasta un didmetro mas grande
para poner en contacto la endoprétesis vascular 20 con la pared de un vaso, manteniendo asi la permeabilidad del
vaso. Los conectores 24 pueden dotar a la endoprétesis vascular 20 de flexibilidad y conformidad que permiten a la
endoprétesis vascular adaptarse a los contornos del vaso.

Haciendo referencia a la figura 2, la endoproétesis vascular 20 incluye un material compuesto 26 que incluye un
primer material 29 y un segundo material 34 que tiene una composicioén quimica diferente a la del primer material 29.
El material compuesto 26 se fabrica proporcionando una primera estructura 28 que incluye el primer material 29 y que
tiene partes interconectadas 31 que definen los canales 30, e introduciendo el segundo material 34 en los canales 30.
El segundo material 34 puede rellenar total o parcialmente todos o algunos de los canales. Tal como se ilustra en la
figura 2, el segundo material 34 rellena los canales 30 de la primera estructura 28, y se extiende alrededor de la primera
estructura 28 para encapsular o cubrir completamente la primera estructura. El segundo material 34 puede estar en al
menos el 50% de los canales interconectados definidos por la primera estructura (por ejemplo, al menos el 60% de los
canales interconectados definidos por la primera estructura, al menos el 70% de los canales interconectados definidos
por la primera estructura, al menos el 80% de los canales interconectados definidos por la primera estructura). Por
tanto, el segundo material 34 estd en contacto directo con la primera estructura 28 de modo que forma una unién con
la primera estructura 28. La unién entre el primer material y el segundo material puede ser una unién metaldrgica que
tenga una capa de difusion entre los materiales, o la unién puede ser una unién mecénica sin una capa de difusion.

Al menos algunos de los canales estdn interconectados (por ejemplo, al menos el 25% de los canales estan interco-
nectados, al menos el 30% de los canales estan interconectados, al menos el 40% de los canales estan interconectados,
al menos el 50% de los canales estdn interconectados, al menos el 60% de los canales estan interconectados, al menos
el 70% de los canales estan interconectados, al menos el 75% de los canales estan interconectados, al menos el 80% de
los canales estdn interconectados). El grado de interconectividad de los canales puede medirse moldeando por colada
la primera estructura en resina epoxidica, moliendo la pieza colada hasta obtener una seccidn transversal plana, con-
tando el nimero de intersecciones de canal que se conectan y que no se conectan, por ejemplo, usando microscopia, y
convirtiendo estos valores en un porcentaje.

En algunas realizaciones, la interconexion de los canales es tal que cuando se rellenan los canales con el segundo
material, el segundo material forma una segunda estructura que se entreteje o entrelaza con la primera estructura. Un
entretejimiento de este tipo puede dar como resultado una unién mecéanica mejorada entre la primera estructura y el
segundo material.

El material compuesto puede dotar a la endoprétesis de propiedades fisicas (tales como densidad, rigidez y ra-
diopacidad) y/o propiedades mecdnicas (tales como limite de elasticidad y ductilidad) adaptadas. Por ejemplo, una
endoprétesis vascular fabricada de tantalio puro puede tener una buena biocompatibilidad y una baja susceptibili-
dad magnética que proporciona una mejor visualizacién durante la obtencién de imdgenes por resonancia magnética
(MRI). Pero en algunas realizaciones, una endoproétesis vascular de tantalio puro puede ser sumamente radiopaca, y
como resultado, puede verse afectada la visualizacién del volumen en la endoprétesis vascular y del tejido alrededor de
la endoprétesis vascular durante la fluoroscopia de rayos X o tomografia computerizada (TC). Para reducir la radiopa-
cidad, la endoproétesis vascular puede fabricarse de un material compuesto que incluya un componente (por ejemplo, la
primera estructura, el segundo material, un tercer material) que incluya tantalio y un componente que incluya un mate-
rial menos denso, tal como titanio. Dado que el titanio es menos denso que el tantalio, se reduce la radiopacidad de una
muestra del material compuesto en relacién a una muestra por lo demds idéntica de tantalio. Al mismo tiempo, dado
que el titanio también tiene una buena biocompatibilidad y una baja susceptibilidad magnética, el material compuesto
también tiene una buena biocompatibilidad y compatibilidad con MRI. Ademads, dado que el titanio tiene un alto limite
de elasticidad, el material compuesto tiene una resistencia aumentada en relacién con tantalio solo. De manera similar
pueden modificarse otros materiales de alta densidad, tales como molibdeno, niobio, platino y sus aleaciones, tal co-
mo se describié anteriormente para el tantalio. La reduccién de la radiopacidad puede ser particularmente beneficiosa
para endoprotesis vasculares de pared gruesa (tales como endoprétesis vasculares periféricas). Como otro ejemplo,
también puede usarse el material compuesto para aumentar la radiopacidad de una endoprétesis, tal como mediante
la combinacién de un componente que incluya particulas de tantalio con un componente de Nitinol. El aumento de la
radiopacidad puede ser particularmente beneficioso para las endoprétesis vasculares de pared delgada y puede obviar
la necesidad de marcadores radiopacos en las endoproétesis vasculares. Cuando se combinan tales componentes, puede
utilizarse o bien el prlmer o bien el segundo material para mejorar cualquler propiedad deseada. Por ejemplo, puede
seleccionarse o bien el primer material o bien el segundo material para mejorar la resistencia del dispositivo o mejorar
la radiopacidad del dispositivo.
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Los materiales también pueden seleccionarse para mejorar las propiedades mecédnicas del dispositivo. Sin desear
estar vinculado por ninguna teoria, se considera que puede seleccionarse un componente para aumentar la rigidez (mo6-
dulo de traccién) y/o resistencia (limite de elasticidad) del material compuesto (en comparacién con la resistencia de
un dispositivo similar fabricado sélo del otro material). Por ejemplo, el tantalio, tungsteno y/o renio pueden incremen-
tar la rigidez del componente que incluye titanio o niobio, en comparacién con niobio o titanio puro. Las propiedades
mecdanicas mejoradas pueden permitir formar la endoprétesis vascular con un grosor de pared reducido sin compro-
meter el funcionamiento de la endoprétesis vascular. Una endoprotesis vascular de pared mas delgada puede colocarse
mas facilmente a través de un trayecto tortuoso, puede implantarse en un vaso mas pequeiio del organismo, y puede
permitir que fluya mds fluido a través de la endoprétesis vascular.

La primera estructura en algunas realizaciones incluye (por ejemplo, se fabrica a partir de) un primer material que
en si mismo puede incluir uno o mas materiales biocompatibles con propiedades mecdnicas que permiten que una
endoproétesis que incluye material compuesto se compacte, y que posteriormente se expanda para soportar un vaso. En
algunas realizaciones, el material de la endoprétesis puede tener una resistencia a la traccién final (UTS) de aproxi-
madamente 138-1035 KPa (20-150 ksi) mayor que aproximadamente el 10% de alargamiento de rotura, y un médulo
de elasticidad de aproximadamente 5,46-38,7 m® (10-60 msi). Cuando la endoprétesis se expande, el material puede
estirarse hasta tensiones en el orden de aproximadamente 0,6. Ejemplos de los primeros materiales para la primera
estructura incluyen acero inoxidable (por ejemplo, acero inoxidable 316L y 304L, y una aleacién que incluye acero
inoxidable y 5-60% en peso de uno o més elementos radiopacos (por ejemplo, Pt, Ir, Au, W) (PERSS®) tal como
se describe en los documentos US-2003-0018380-A1, US-2002-0144757-A1 y US-2003-0077200-A1), Nitinol (una
aleacion de niquel y titanio), Elgiloy, aleaciones L605, MP35N, titanio, aleaciones de titanio (por ejemplo, Ti-6A1-4V,
Ti-50Ta, Ti-10Ir), platino, aleaciones de platino, cromo, aleaciones de cromo, molibdeno, aleaciones de molibdeno,
niobio, aleaciones de niobio (por ejemplo, Nb-1Zr), Co-28Cr-6Mo, tantalio, y aleaciones de tantalio. Otros ejemplos
de materiales se describen en el documento de titularidad compartida U.S.S.N. 10/672.891, presentado el 26 de sep-
tiembre de 2993 y titulado “Medical Devices and Methods of Making Same”; y en el documento U.S.S.N. 11/035.316,
presentado el 3 de enero de 2005, y titulado “Medical Devices and Methods of Making Same”. Otros materiales inclu-
yen metal eldstico biocompatible tal como una aleacién de metal superelastica o pseudoeldstica, tal como se describe,
por ejemplo, en Schetsky, L. McDonald, “Shape Memory Alloys”, Encyclopedia of Chemical Technology (3* Ed.),
John Wiley & Sons, 1982, vol. 20, pags. 726-736; y el documento de titularidad compartida U.S.S.N. 10/346.487,
presentado el 17 de enero de 2003.

En algunas realizaciones, la primera estructura incluye uno o més materiales que mejoren la visibilidad por MRI.
Ejemplos de materiales para MRI incluyen metales no ferrosos (por ejemplo, cobre, plata, platino u oro) y aleaciones
de metales no ferrosos que contienen elementos paramagnéticos (por ejemplo, disprosio o gadolinio) tales como
terbio-disprosio, disprosio y gadolinio. Alternativa o adicionalmente, la primera estructura puede incluir uno o mas
materiales que tengan una baja susceptibilidad magnética para reducir artefactos con susceptibilidad magnética, que
durante la obtencién de imdgenes pueden interferir con la obtencién de imégenes de tejido, por ejemplo, adyacente
a y/o alrededor de la endoprétesis vascular. Los materiales de baja susceptibilidad magnética incluyen los descritos
anteriormente, tales como tantalio, platino, titanio, niobio, cobre, cromo, molibdeno, y aleaciones que contienen uno
0 mas de estos elementos.

En algunas realizaciones, el segundo material puede incluir uno o mas materiales biocompatibles, por ejemplo, los
descritos anteriormente con respecto a la primera estructura, siempre que la(s) composicién/composiciones quimica(s)
del primer material sean diferentes de la(s) composicién/composiciones quimica(s) del segundo material. En realiza-
ciones en las que el segundo material incluye uno o mds materiales radiopacos para mejorar la radiopacidad, las
particulas pueden incluir elementos metdlicos que tengan nimeros atémicos mayores que 26 (por ejemplo, mayores
que 43), y/o una densidad mayor que aproximadamente 9,9 g/cc. En ciertas realizaciones, el material radiopaco es
relativamente absorbente de rayos X, por ejemplo, teniendo un coeficiente de atenuacion lineal de al menos 25 cm™,
por ejemplo, al menos 50 cm™, a 100 keV. Algunos materiales radiopacos incluyen tantalio, platino, iridio, paladio,
hafnio, tungsteno, oro, rutenio y renio. El material radiopaco puede incluir una aleacién, tal como una aleacién bina-
ria, ternaria, o mas compleja, que contenga uno o mas elementos enumerados anteriormente con uno o mas de otros
elementos tales como hierro, niquel, cobalto o titanio. Ejemplos de aleaciones que incluyen uno o mas materiales
radiopacos se describen en la publicaciéon de solicitud estadounidense US-2003-0018380-A1; US-2002-0144757-A1;
y US-2003-0077200-A1. Alternativa o adicionalmente, en las realizaciones en las que el segundo material incluye
uno o mds componentes o materiales para mejorar la visibilidad por MRI, el segundo material puede incluir un 6xi-
do o una capa de carburo de disprosio o gadolinio (por ejemplo, Dy,0; o Gd,0s); un material superparamagnético,
tal como Fe;0,, CoFe,0,, MnFe,0, o MgFe,0,; y/u 6xidos de metales de transicién (por ejemplo, 6xidos de Fe,
Co, Ni). Por tanto, no es necesario que la composiciéon quimica del segundo material se limite a materiales meté-
licos (por ejemplo, metal y aleaciones), aunque las particulas pueden incluir compuestos no metdlicos, tales como
cerdmica, por ejemplo, 6xidos (por ejemplo, 6xido de aluminio), carburos (por ejemplo, carburo de silicio) y nitruros
(por ejemplo, nitruro de titanio), tal como se ilustra ademds mediante los materiales a modo de ejemplo enumerados
anteriormente.

Las cantidades relativas del primer material y del segundo material en el material compuesto pueden variar de-
pendiendo de los materiales particulares utilizados y del pardmetro o los pardimetros buscados de la endoproétesis. Por
ejemplo, un material compuesto puede incorporar entre aproximadamente un 1 y aproximadamente un 50 por ciento
en volumen de un material radiopaco en el que se busca la radiopacidad. En ciertas realizaciones, el material radiopaco
es un material de alta densidad, por ejemplo, platino, que normalmente necesita estar presente en menores cantidades,
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por ejemplo, entre aproximadamente un 1 y aproximadamente un 30 por ciento en volumen. En ciertas realizacio-
nes, el material radiopaco es un material de menor densidad, por ejemplo, niobio, y estd presente en cantidades algo
mayores, por ejemplo, entre aproximadamente un 20 y aproximadamente un 50 por ciento en volumen.

Como otro ejemplo, un material compuesto puede incluir un material diseflado para aumentar la rigidez de la
endoproétesis a entre aproximadamente un 20 y aproximadamente un 80 por ciento en volumen. Por ejemplo, puede
incorporarse acero inoxidable, que tiene una rigidez similar a las endoprotesis vasculares actuales, a entre, por ejemplo,
aproximadamente un 60 y aproximadamente un 80 por ciento en volumen, mientras que puede incluirse un material
que tenga un alto médulo, por ejemplo, iridio, en cantidades que oscilen, por ejemplo, desde aproximadamente un 20
hasta aproximadamente un 50 por ciento en volumen.

Como otro ejemplo, un material compuesto puede incluir un material disefiado para aumentar el limite de elasti-
cidad del material compuesto a entre aproximadamente un 20 y aproximadamente un 80 por ciento en volumen. Por
ejemplo, puede incorporarse acero inoxidable, que tiene un limite de elasticidad similar a las endoprétesis vasculares
actuales, a entre, por ejemplo, aproximadamente un 60 y aproximadamente un 80 por ciento en volumen, mientras que
puede incluirse un material que tenga un alto limite de elasticidad, por ejemplo, Ti-6A1-4V, en cantidades que oscilen,
por ejemplo, desde aproximadamente un 20 hasta aproximadamente un 40 por ciento en volumen.

La figura 3 muestra una vista tridimensional de una realizacién de una primera estructura 40 en ausencia de cual-
quier segundo material. En esta realizacion, la primera estructura 40 estd constituida por una serie de partes inter-
conectadas 42 que definen los canales interconectados 44. Por ejemplo, un primer canal y un segundo canal pueden
conectarse entre si para definir un plano, y al menos otro canal (al menos dos canales, al menos tres canales, al me-
nos cuatro canales, al menos cinco canales) pueden conectarse directamente al primer canal o al segundo canal y
extenderse de manera transversal al plano. Al menos algunos de los canales pueden interconectarse a mas de un canal
(por ejemplo, pueden interconectarse al menos a dos canales, al menos tres canales, al menos cuatro canales, al me-
nos cinco canales), y pueden conectarse a multiples canales que se extienden en al menos dos direcciones diferentes
(por ejemplo, al menos tres direcciones diferentes, al menos cuatro direcciones diferentes, al menos cinco direcciones
diferentes).

Sustancialmente todos (por ejemplo, el 80%, el 90%, el 95%) de los canales 44 estin interconectados entre si.
Ademads, sustancialmente todos los canales definidos por las partes interconectadas de la primera estructura pueden
conectarse al menos a un canal que se abre al exterior de la primera estructura, no se ilustra, para permitir o facilitar
el llenado de los volimenes abiertos con el segundo (o tercer, cuarto, etc.) material tal como se trata a continuacién
mads adelante. En algunas realizaciones, la mayoria de los canales se abren por si mismos al exterior de la primera
estructura, por ejemplo, el 50% de los canales se abren al exterior de la primera estructura, el 75% de los canales se
abren al exterior de la primera estructura, el 80% de los canales se abren al exterior de la primera estructura, el 90%
de los canales se abren al exterior de la primera estructura, el 95% de los canales se abren al exterior de la primera
estructura.

Las figuras 4A-4E muestran ciertas realizaciones de la primera estructura. La figura 4A muestra una espuma,
que puede ser, por ejemplo, una espuma Trabecular Metal™ (un material compuesto por tantalio sobre un armazén
de grafito) en la que los canales se interconectan entre si de una manera tridimensional. La figura 4B muestra una
sola capa de una malla de tejido de alambre; normalmente, al menos dos capas de este tipo se superponen para
formar una red tridimensional de canales interconectados. Una sola capa de un alambre trenzado se ilustra en la figura
4C; de nuevo, normalmente los alambres trenzados se disponen para proporcionar una red tridimensional de canales
interconectados, por ejemplo, mediante superposicién de al menos dos capas de este tipo. La figura 4D muestra un
alambre enmarafiado que tiene una red tridimensional de canales interconectados. La figura 4E muestra una sola
capa de una estructura de panal de abeja, que también puede disponerse normalmente para proporcionar una red
tridimensional de canales interconectados. También son posibles formas que empleen combinaciones de éstas. La
primera estructura también puede utilizar cualquier otra forma que tenga una estructura sustancialmente continua que
defina canales interconectados, o cualquier combinacién de tales formas.

Un ejemplo de una endoprétesis se ilustra en la figura 5. En general, la endoprétesis 100 cilindrica incluye una
primera parte 102 que constituye la parte interior de 1la endoprétesis 100 y una segunda parte 104 que constituye la parte
externa de la endoprétesis 100. La endoproétesis puede separarse en primeras y segundas partes de manera longitudinal
en vez de de manera axial, y puede incluir secciones adicionales. La endoprétesis 100 estd constituida por un material
compuesto 106 que incluye una primera estructura 107 que tiene partes 108, 109, que se extienden al interior tanto
de la primera parte 102 como de la segunda parte 104 de la endoproétesis, respectivamente. La primera estructura 107
incluye partes interconectadas 110, 112 que definen los canales 114, que se abren al exterior de la primera estructura.
El segundo material 120 estd en los canales de la parte 108 de la primera estructura 107 que se extiende al interior de
la primera parte 102 de la endoprétesis 100. Una capa 122 del segundo material 120 también encapsula la superficie
dirigida al interior de la parte 108 de la primera estructura 107 que se extiende al interior de la primera parte de la
endoprotesis. Los canales de la parte 109 de la primera estructura 107 que se extiende al interior de la segunda parte
104 de la endoproétesis permanecen sustancialmente abiertos o sin rellenar. Tales canales abiertos pueden estimular el
crecimiento de tejido al interior una vez que se ha implantado o desplegado la endoproétesis, lo que puede estabilizar
de manera ventajosa la endoproétesis in vivo. La capa del segundo material puede servir como una barrera para impedir
el crecimiento adicional de tejido al interior de la luz de la endoprotesis.
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Otro ejemplo se ilustra en la figura 6, en el que una endoprétesis 200 generalmente cilindrica incluye una primera
parte 202 que constituye la parte interior de la endoprétesis y una segunda parte 204 que constituye la parte externa
de la endoprétesis. La endoprétesis 200 incluye un material compuesto 206 que tiene una primera estructura 207
que tiene partes 208, 209, que se extienden al interior tanto de la primera parte 202 como de la segunda parte 204
de la endoprétesis, respectivamente. La primera estructura 207 incluye partes interconectadas 210, 212 que definen
los canales interconectados 214, que se abren al exterior de la primera estructura. El segundo material 220 estd en
los canales 214 de la parte 208 de la primera estructura 207 que se extiende al interior de la primera parte 202
de la endoprétesis 200. Una capa 222 del segundo material 220 también encapsula la superficie dirigida al interior
de la parte 208 de la primera estructura 207 que se extiende al interior de la primera parte de la endoprétesis. Un
tercer material 230 estd en los canales 214 de la parte 209 de la primera estructura 207 que se extiende al interior
de la segunda parte 204 de la endoprotesis 200. Una capa 232 del tercer material encapsula la superficie dirigida
al exterior de la parte 209 de la primera estructura 207 que se extiende al interior de la segunda parte 204 de la
endoproétesis 200. Un disefio de este tipo puede permitir utilizar una primera estructura constituida por un material que
no tenga una biocompatibilidad comprobada, permitiendo que el material no probado se encapsule completamente con
el segundo y el tercer material, pudiendo ser cada uno de ellos biocompatible, haciendo por tanto que la endoprétesis
sea biocompatible. Sin la encapsulacién permanente y completa, normalmente sélo se usan materiales biocompatibles
con una experiencia clinica de implantacién larga y exitosa. Con la encapsulacion, pueden usarse materiales con
propiedades unicas pero sin experiencia clinica de implantacién (por ejemplo, cobre para la compatibilidad con la
susceptibilidad magnética por MRI, plata para la compatibilidad con la susceptibilidad magnética por MRI y mejora
de la radiopacidad, tungsteno para la alta rigidez y mejora de la radiopacidad). En algunas realizaciones, uno o mas del
primer, segundo y tercero material puede ser biodegradable y/o bioabsorbible. Estos pueden permitir la encapsulacién
de la endoprétesis, por ejemplo, con una capa de tercer material biodegradable para proporcionar una superficie de
endoprétesis externa lisa, que puede reducir o impedir el dafio a la luz a través de la que se hace pasar antes del
despliegue, mientras que también permite que los canales de la primera estructura que se abren al exterior de la
endoprotesis se expongan y vacien, permitiendo el crecimiento de tejido al interior tal como se describi6 anteriormente.

La figura 7 muestra un método 340 para fabricar una endoprétesis vascular 20. Tal como se muestra, el método
340 incluye formar un material compuesto (etapa 342) y usar el material compuesto para formar un tubo (etapa 344)
que constituye el elemento tubular de la endoprétesis vascular 20. Posteriormente, se corta el tubo para formar bandas
22 y conectores 24 (etapa 346) para producir una endoprétesis vascular sin terminar. Las 4reas de la endoprotesis
vascular sin terminar afectadas por el corte, pueden eliminarse posteriormente (etapa 348). La endoprétesis vascular
sin terminar puede terminarse para formar la endoproétesis vascular 20 (etapa 350).

Las etapas de formacion del material compuesto (etapa 342) y de uso del material compuesto para formar un tubo
(etapa 344) pueden tener lugar opcionalmente como una sola etapa, en la que se forma el material compuesto en forma
de tubo a medida que se junta el material compuesto. Ademas, pueden eliminarse las etapas de cortar el tubo y retirar
las areas afectadas por el corte, por ejemplo, cuando el material compuesto se forma en la forma final o forma de la
endoprétesis (por ejemplo, se forma en un molde en forma de endoprétesis vascular).

En ciertas realizaciones, se forma una primera estructura como una etapa inicial. En ciertas realizaciones, la primera
estructura se fabrica mediante la deposicion por pulverizacion de plasma en vacio en la que el metal estructural en
forma de polvo se hace pasar a través de un soplete de plasma y se pulverizan las gotas sobre un sustrato. El nivel de
porosidad en el depésito puede controlarse mediante el tamafio de particula de polvo, la velocidad de flujo de gas en la
boquilla y el 4ngulo de choque de la neblina de pulverizacién sobre el sustrato. Si se desea, puede formarse el depésito
poroso hasta grosores significativos (por ejemplo, de hasta 2,54 cm [una pulgada] de grosor).

En ciertas realizaciones, se fabrica una primera estructura de malla de alambre mediante el tejido o trenzado de
alambres individuales para formar un patrén en rejilla. El espacio intersticial abierto dentro de la trenza o tejido puede
controlarse mediante el nimero de alambres usados (mds alambres dejan menos aberturas), el grosor del alambre usado
y el nimero de puntos de cruce. Los alambres pueden cortarse en fibras cortas y tamborearse, haciendo que se doblen
entre si para formar una marafia. Los cables enmarafiados pueden unirse mecanicamente entre si, dejando espacios
abiertos entre los alambres. En ciertas realizaciones, los anillos de metal con una espiral, en forma de “S”, en forma
de “C” o en forma de gancho pueden entrelazarse para formar una estructura de metal enmarafiada, o bien en lugar de
o bien junto con el uso de alambres. Los anillos pueden formarse de tubos cortados o pueden producirse a partir de
una hoja/lamina que se ha cortado y formado mecanicamente. Los torneados del metal pueden mecanizarse a partir de
una barra o placa. El tamafio de torneado puede adaptarse con las dimensiones de la barra y/o las dimensiones de las
herramientas utilizadas durante el mecanizado y/o la cantidad de material eliminado. Las formas pueden combinarse
(enmarafiarse) mecdnicamente mediante agitacidn, vibracién, tamboreacion, o ensamblaje a mano o a maquina. Las
preformas fabricadas mediante esta técnica pueden ser cadenas, aglomerados, paquetes o barras.

En ciertas realizaciones, una primera estructura en forma de panal de abeja se forma realizando orificios en una
tira plana de material, por ejemplo, mediante mecanizado quimico o taladrado. Opcionalmente las tiras planas pueden
realizarse para ser onduladas o rizadas, por ejemplo, usando un equipo de conformacién de prensa de metal. Entonces,
las tiras formadas pueden cobresoldarse, soldarse o unirse entre si mecdnicamente para formar una estructura de panal
de abeja.

En vez de usar alambres para fabricar una estructura de alambre enmarafada, los anillos de metal con una espiral,
en forma de “S”, en forma de “C” o en forma de gancho pueden entrelazarse para formar una estructura de metal
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enmaraflada. Pueden ser de tubos cortados o de una hoja/ldmina que se ha cortado y formado mecanicamente. Los
torneados del metal pueden mecanizarse a partir de una barra o estera. El tamafio de torneado puede adaptarse con
la cantidad de material eliminado y/o las dimensiones de la barra y/o las dimensiones de las herramientas usadas
durante el mecanizado. Las formas pueden combinarse (enmarafiarse) mecdnicamente mediante agitacion, vibracion,
tamboreacién o ensamblaje a mano. Las preformas fabricadas mediante esta técnica pueden ser cadenas, aglomerados,
paquetes o barras.

El material compuesto formado en la etapa 342 incluye una primera estructura que comprende un primer material
y que tiene partes interconectadas que definen canales interconectados, y un segundo material ubicado en al menos
algunos de los canales, en el que el primer material y el segundo material tienen composiciones quimicas diferentes.
En algunas realizaciones, por ejemplo, la realizacion ilustrada en la figura 10, se forma un material compuesto seco
365 colocando una primera estructura 362 en un recipiente de metal 364 e introduciendo un segundo material 360
en forma de polvo en el recipiente 364 para rellenar al menos algunos de los canales en la primera estructura 362.
Entonces, el material compuesto seco 365 se densifica, consolida o comprime bajo presién para formar un material
compuesto 366. El segundo material tiene un tamaiio de particula de polvo menor que el ancho minimo de los canales
(por ejemplo, no mayor que aproximadamente 300 micrones, no mayor que aproximadamente 100 micrones, no mayor
que aproximadamente 50 micrones, no mayor que aproximadamente 10 micrones) para permitir que el material entre
y se mueva a través de los canales. Opcionalmente, la primera estructura se remueve, por ejemplo, se agita, se hace
vibrar o rotar de manera centrifuga, durante o posteriormente a la introduccién del segundo material en polvo para
ayudar en la introduccién de y la distribucion del polvo por toda la primera estructura. La consolidacién del material
compuesto seco puede realizarse mediante prensado en frio, sinterizacién o unién por difusién, por ejemplo, prensado
isostdtico en caliente, del material compuesto seco. Tal consolidacién puede comprimir los materiales en masas mas
densas, por ejemplo, puede consolidar el material compuesto seco para formar un componente que se aproxime al
100% de densidad tedrica. Entonces, el material compuesto 366 se muele o mecaniza para formar una barra 368.

La preforma de material compuesto no necesita ser completamente densa, tal como, por ejemplo, si va a proce-
sarse mediante operaciones de moldeado adicionales que aumentardn la densidad. Por ejemplo, una preforma que
es un 50% o mds densa puede extruirse en caliente o laminarse con barras en caliente para disminuir el didmetro y
aumentar la longitud; la formacién por compresion puede cerrar los huecos en el material compuesto y aumentar la
densidad. En algunas realizaciones, la endoproétesis final puede tener una densidad menor que aproximadamente el
100% de la densidad teérica (por ejemplo, menor que aproximadamente el 99% de la densidad tedrica, menor que
aproximadamente el 95% de la densidad tedrica, menor que aproximadamente el 90% de la densidad teérica, menor
que aproximadamente el 85% de la densidad teérica, o menor que aproximadamente el 80% de la densidad tedrica).
Una endoproétesis que tiene una densidad por debajo de aproximadamente el 100% de la densidad tedrica puede tener
una porosidad que puede utilizarse, por ejemplo, para llevar agentes terapéuticos o puede utilizarse para facilitar el
anclaje del implante mediante el crecimiento de tejido al interior. Por ejemplo, una endoprétesis vascular con una
superficie interna de sostén continua, sélida y una superficie externa de sostén porosa (menos de aproximadamente el
100% de la densidad teérica) puede permitir que el tejido crezca al interior de la estructura de la endoprétesis vascular
para facilitar el anclaje del sostén, mientras que no permite el crecimiento de tejido al interior a través de los sostenes
de la endoprétesis y al interior de la luz. En ciertas realizaciones, el material de sostén externo poroso se infiltra con
una sustancia que puede promover el crecimiento rapido de tejido al interior de modo que la endoprétesis vascular
puede expandirse al interior de la pared del vaso con menos presiéon y menos lesion, puesto que algo del anclaje puede
conseguirse mediante el crecimiento rdpido de tejido al interior del material externo poroso.

En ciertas realizaciones, se introduce el segundo material fundido en al menos algunos de los canales en la primera
estructura para formar el material compuesto. Por ejemplo, en el método ilustrado en la figura 11, se coloca una primera
estructura 362 en un molde cerdmico 372 y se vierte el segundo material fundido 372 en el molde para impregnar los
canales en la primera estructura 362 y formar el material compuesto 378. Existe una hendidura 374 entre la primera
estructura 362 y las paredes interiores del molde cerdmico 372 para permitir que el segundo material fundido 372
cubra el exterior de y encapsule la primera estructura 362. El segundo material puede fundirse mediante el método
de autocrisol por induccién de vacio, que permite que la aleacién fundida se contenga dentro de una vaina sélida
delgada de la misma composicidn, que puede ser ventajoso cuando la aleacion es altamente reactiva, por ejemplo,
titanio. Opcionalmente, el segundo material puede tener una menor temperatura de fusién que el primer material,
por ejemplo el segundo material puede ser titanio (que tiene un punto de fusiéon de 1660°C) y la primera estructura
puede ser tantalio (que tiene un punto de fusién de 2996°C). La primera estructura puede colocarse en un molde y el
segundo material puede introducirse en el molde y permitir que fluya al interior de al menos algunos de los canales en
la primera estructura, opcionalmente con la ayuda de presién. La primera estructura puede colocarse en el molde de
modo que algunas o todas las superficies exteriores de la primera estructura se cubran o se encapsulen con el segundo
material. Opcionalmente, puede introducirse el segundo material fundido en al menos algunos de los canales en la
primera estructura introduciendo, por ejemplo, sumergiendo, la primera estructura en el segundo material fundido, o
mediante pulverizacién de plasma en vacio del segundo material fundido al interior de la primera estructura, ninguno
de ellos requiere un molde.

En ciertas realizaciones, tal como se ilustra en la figura 12, el material compuesto se forma creando un molde a
partir del segundo material, teniendo el molde conductos huecos en forma de la primera estructura, e introduciendo
el primer material fundido en los conductos huecos, de nuevo opcionalmente con la ayuda de presién. Una estructura
de ndcleo 380, que tiene la forma desea para la primera estructura, se coloca en un envase 381. Se introduce el
segundo material fundido 382 en el envase y se permite que se endurezca. Entonces, se retira la estructura de nicleo
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380, dejando un molde de segundo material endurecido 383 que tiene canales o conductos 385 huecos en los que
habia estado la estructura de nicleo. Los canales tienen al menos una abertura 386 en una cara del molde de segundo
material endurecido 383 en el que se introduce un primer material fundido 387 que forma un material compuesto 388.
Se permite que el primer material 387 se enfrie y endurezca. La estructura de nicleo 380 se fabrica de un material
que puede retirarse del segundo material, por ejemplo, mediante calcinacion, lixiviacion, disolucién o similares (por
ejemplo, una cerdmica que puede retirarse del segundo material, por ejemplo, mediante lixiviacién). La estructura de
nucleo se extiende hasta el borde del molde en al menos una ubicacion para proporcionar un canal expuesto o abierto,
tras haber retirado la estructura de nicleo, para permitir la introduccién del primer material. Puede incorporarse un
tercer material que tenga una composicién quimica diferente que el segundo material, o bien como parte del molde o
bien como parte de la primera estructura. El primer material puede afiadirse como un polvo en vez de en forma fundida
de una manera similar a la descrita anteriormente.

En algunas realizaciones, por ejemplo las ilustradas en la figura 8, el material compuesto se fabrica a partir de
un primer material que tiene una primera estructura en forma de estera 302. La estera 302 se recubre de una capa de
segundo material 304, y se une la estera y el segundo material, por ejemplo, mediante recocido o unién por difusion,
de modo que al menos algo del segundo material entra en al menos un canal 305 en la estera 302. Tal como se ilustra
en la figura 9, también puede incluirse una capa del tercer material 306, que puede recubrir un lado de la estera opuesto
al de la capa del segundo material. Un tercer material de este tipo puede tener una composicién quimica diferente que
el segundo material, el primer material, o ambos. De tal manera, puede formarse una endoprétesis, por ejemplo, una
endoproétesis vascular, que tenga diferentes materiales en las primeras y segundas partes de la endoprétesis vascular,
por ejemplo sobre una parte externa de la endoprétesis vascular y una parte interna de la endoprétesis vascular. Esto
permite la formacion de una endoproétesis que tenga diferentes materiales en la superficie exterior y la superficie inte-
rior, unidas mecdnicamente y/o de manera metaltirgica cuando tales materiales presentan una mala solubilidad s6lida
entre si o son dificiles de procesar para dar disoluciones sélidas homogéneas, de una sola fase, entre si de modo que
pueden correr el riesgo de delaminacién en ausencia de la primera estructura. Por ejemplo, normalmente el tantalio
y titanio no se alean en mds de un par de unidades de por ciento en peso con acero inoxidable austenitico, tal como
316L, porque estos elementos no son estabilizadores de fase de austenita; pueden formarse otras fases tales como
martensita o ferrita en la aleacion que lleva titanio o tantalio que puede hacer que la aleacién sea mds magnética que
316L, representando por tanto un riesgo de seguridad con la MRI. Como otro ejemplo, puede ser deseable combinar
iridio con titanio para aumentar la radiopacidad relativamente baja y el médulo de titanio, sin embargo, puede afiadirse
al titanio s6lo hasta aproximadamente un 10 por ciento del peso atémico de iridio, probablemente no lo suficiente
para mejorar significativamente la radiopacidad y el mddulo de la aleacidn sobre la del titanio puro, sin formar fases
intermetélicas fragiles. Atin como otro ejemplo, el tantalio y el titanio son dificiles de alear entre si mediante fusion,
porque la temperatura de fusion para el tantalio es mucho mayor que para el titanio. El titanio puede tender a solidi-
ficarse antes que el tantalio, dando como resultado una heterogeneidad quimica significativa en el lingote. Esto puede
conducir al desgarro durante la formacién y a propiedades mecanicas no uniformes en la endoprétesis final.

En ciertas realizaciones, el tercer material puede ser el mismo que el segundo material, por ejemplo, para permitir
la formacion de una endoprétesis vascular que se encapsula completamente mediante un segundo material. De una
manera similar, las bandas del segundo y tercer material pueden superponerse sobre la estera para proporcionar una
endoprétesis que tenga diferentes materiales compuestos de manera longitudinal. Esto puede permitir, por ejemplo,
la inclusién de una banda de material que presente propiedades de RO deseadas para actuar como un marcador de
radiopacidad en la endoproétesis. De manera similar, la primera estructura puede incluir capas diferenciadas de primer
material y un material adicional que difiera en su estructura quimica del primer material.

En algunas realizaciones, una capa del segundo material puede tener una primera estructura aplicada sobre una
superficie mediante deposicion de vapor. Por ejemplo, un tubo de endoprétesis vascular de pared delgada constituido
por el segundo material puede estirarse y usarse como una capa interna sélida de una endoprétesis vascular, y puede
desarrollarse una primera estructura en la capa exterior para formar la primera estructura.

Después de formar el material compuesto, se forma para dar un tubo (etapa 344). En algunas realizaciones, se
crea una barra a partir del material compuesto, por ejemplo, mediante presion isostdtica en frio, presion isostatica
en caliente o sinterizacién del material compuesto. Entonces, la barra puede formarse para dar una forma de varilla,
por ejemplo, mediante extrusién en caliente o laminacidn con rodillos en caliente de la barra. Entonces, la varilla
puede taladrarse de manera profunda, es decir, tener una perforacion taladrada longitudinalmente en el centro de la
varilla, para formar una varilla hueca, que entonces puede estirarse, por ejemplo, estirarse en frio, para formar tubos
en aproximadamente la configuracion deseada para la prétesis. Alternativamente, puede usarse moldeo por inyeccién
de metal para producir la barra, tubos, o piezas en bruto de tubos de la endoprétesis vascular con un tamaiio casi neto.

Alternativa o adicionalmente, también pueden usarse otros procesos termomecdanicos para formar un elemento
tubular fabricado de un material compuesto mecédnico. Por ejemplo, no es necesario fundir el segundo material para
formar el material compuesto. Pueden combinarse el segundo material y la primera estructura mediante técnicas de
metalurgia de polvos (tales como colada por presion, sinterizacion, prensado isostatico en caliente y trabajo en calien-
te), mezclado en suspension, sinterizacion con ldser directo y deposicion de plasma en vacio, para formar un material
de partida que posteriormente se conforma para dar una materia prima, tal como un elemento tubular hueco. Puede
fabricarse un dispositivo médico que incluya un material compuesto que tenga concentraciones variables del primer
y el segundo (y, si es aplicable, tercer, cuarto, etc.) material, mediante la unién de miiltiples partes (por ejemplo,
barras de seccion cuadradas) de materiales compuestos que tengan diferentes concentraciones mediante sinterizacion.
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Pueden formarse endoprétesis, por ejemplo endoprétesis vasculares, con capas de material compuesto de diferentes
concentraciones mediante la adicidn secuencial de los materiales compuestos seleccionados en un molde para formar
el elemento tubular.

En algunas realizaciones, puede estirarse el elemento tubular hueco incluyendo el material compuesto mediante
una serie de boquillas con aberturas circulares progresivamente mas pequefias para deformar pldsticamente el ele-
mento para dar un tamafio y una forma objetivo. La tensién de deformacion pléstica puede endurecer el elemento (y
aumentar su limite de elasticidad) y alargar los granos de algunos o todos los materiales usados para formar el material
compuesto a lo largo del eje longitudinal del elemento. El elemento deformado puede tratarse con calor (por ejemplo,
recocerse por encima de la temperatura de recristalizacién y/o prensarse de manera isostética en caliente) para trans-
formar la estructura alargada del grano para dar una estructura inicial de grano, por ejemplo, una que incluya granos
equiaxiales. Pueden formarse granos finos o pequefios calentando el elemento casi hasta la temperatura de recrista-
lizacién durante un corto tiempo. Pueden formarse granos grandes y gruesos calentando el elemento a temperaturas
superiores y/o durante periodos de tiempo mads largos para promover el crecimiento granular.

Una vez en forma de tubos, se forman las bandas 22 y los conectores 24 de la endoprétesis vascular 20, tal como se
muestra, mediante el corte del tubo (etapa 346). Pueden retirarse partes seleccionadas del tubo para formar bandas 22 y
conectores 24 mediante el corte con laser, tal como se describe en la patente estadounidense n.® 5.780.807, incorporada
al presente documento como referencia en su totalidad. En ciertas realizaciones, durante el corte con ldser, se hace
fluir un vehiculo liquido, tal como un disolvente o un aceite, a través de la luz del tubo. El vehiculo puede impedir que
el desecho formado en una parte del tubo vuelva a depositarse en otra parte, y/o reducir la formacién de material de
refundicion en el tubo. Pueden usarse otros métodos para retirar partes del tubo, tales como el mecanizado mecanico
(por ejemplo, micromecanizado), mecanizado por electrodescarga (EDM) y fotograbado (por ejemplo, fotograbado
acido).

En algunas realizaciones, tras formar las bandas 22 y los conectores 24, pueden retirarse las dreas del tubo afectadas
por la operacién de corte anterior (etapa 348). Por ejemplo, el mecanizado por rayo laser de las bandas 22 y los
conectores 24 puede dejar una capa superficial de material fundido y resolidificado y/o metal oxidado que puede
afectar negativamente a las propiedades mecénicas y al funcionamiento de la endoprétesis vascular 20. Las areas
afectadas pueden retirarse mecdnicamente (tal como mediante chorro de arena o brufiido) y/o quimicamente (tal como
mediante fotograbado o electropulido). En algunas realizaciones, el elemento tubular puede tener casi la configuracién
de forma neta tras realizar la etapa 348. Un “tamafio casi neto” significa que el tubo tiene una envoltura relativamente
delgada de material que se retira para proporcionar una endoprétesis vascular terminada. En algunas realizaciones, el
tubo se forma con una sobredimensién de menos de aproximadamente el 25%, por ejemplo, con una sobredimensién
de menos de aproximadamente el 15%, el 10% o el 5%.

Entonces, se termina la endoprotesis vascular sin terminar para formar la endoprétesis vascular 20 (etapa 350).
Puede terminarse la endoprotesis vascular sin terminar, por ejemplo, mediante electropulido hasta un terminado liso.
Dado que puede formarse la endoprdtesis vascular sin terminar con un tamafio casi neto, es necesario retirar relati-
vamente poco de la endoprotesis vascular sin terminar para terminar la endoprétesis vascular. Como resultado, puede
reducirse el procesamiento adicional (que puede dafar la endoprétesis vascular) y los materiales costosos. En algu-
nas realizaciones, puede retirarse aproximadamente 0,00254 mm (0,0001 pulgadas) del material de la endoproétesis
vascular mediante fresado quimico y/o electropulido para dar una endoprétesis vascular.

La endoproétesis vascular 20 puede tener una forma y un tamafio deseados (por ejemplo, endoprétesis vasculares
coronarias, endoprdtesis vasculares adrticas, endoprotesis vasculares periféricas, endoprétesis vasculares gastrointesti-
nales, endoprotesis vasculares para urologia y endoprotesis vasculares para neurologia). Dependiendo de la aplicacién
la endoproétesis vascular 20 puede tener un didmetro de entre, por ejemplo, 1 mm y 46 mm. En ciertas realizacio-
nes, una endoproétesis vascular coronaria puede tener un didmetro expandido de desde aproximadamente 2 mm hasta
aproximadamente 6 mm. En algunas realizaciones, una endoprotesis vascular periférica puede tener un didmetro ex-
pandido de desde aproximadamente 5 mm hasta aproximadamente 24 mm. En algunas realizaciones, una endoproétesis
vascular gastrointestinal y/o para urologia puede tener un didmetro expandido de desde aproximadamente 6 mm hasta
aproximadamente 30 mm. En algunas realizaciones, una endoprétesis vascular para neurologia puede tener un dia-
metro expandido desde aproximadamente 1 mm hasta aproximadamente 12 mm. Una endoprétesis vascular para un
aneurisma adrtico abdominal (AAA) y una endoprétesis vascular para un aneurisma adrtico tordcico (TAA) puede
tener un didmetro de desde aproximadamente 20 mm hasta aproximadamente 46 mm. La endoprétesis vascular 20
puede ser de balén expansible, autoexpansible, o una combinacién de ambos (por ejemplo, la patente estadounidense
n.° 5.366.504).

En uso, la endoprétesis vascular 20 puede usarse, por ejemplo, colocarse y expandirse, usando un sistema de co-
locacion en catéter. Los sistemas de catéter se describen en, por ejemplo, el documento estadounidense 5.195.969 de
Wang, el documento estadounidense 5.270.086 de Hamlim y el documento estadounidense 6.726.712 de Raeder-De-
vens. Las endoprotesis vasculares y la colocacion de endoprotesis vasculares se muestran también a modo de ejemplo
en los sistemas Radius® o Symbiot®, disponibles de Boston Scientific Scimed, Maple Grove, MN.

Aunque la endoproétesis vascular 20 se muestra anteriormente formada por completo del material compuesto 26, en
otras realizaciones, el material compuesto forma una o més partes seleccionadas del dispositivo médico. Por ejemplo,
la endoprétesis vascular 20 puede incluir maltiples capas en las que una o mas capas incluyen un material compuesto,
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y una o mds capas no incluyen un material compuesto. La(s) capa(s) que incluye(n) un material compuesto puede(n)
incluir los mismos materiales compuestos o diferentes materiales compuestos. La(s) capa(s) que no incluye(n) un
material compuesto puede(n) incluir uno o mds de los materiales biocompatibles enumerados anteriormente. La es-
tratificacion del material compuesto proporciona aln otra forma de adaptar y afinar las propiedades del dispositivo
médico. Las endoprétesis vasculares que incluyen multiples capas se describen, por ejemplo, en la solicitud de patente
publicada 2004-0044397, y en el documento estadounidense 6.287.331 de Heath.

La endoprétesis vascular 20 puede formar parte de una endoprétesis vascular cubierta o un injerto de endoprotesis
vascular. En otras realizaciones, la endoprétesis vascular 20 puede incluir y/o unirse a una matriz polimérica biocom-
patible, no porosa o semiporosa fabricada de politetrafluoroetileno (PTFE), PTFE expandido, polietileno, uretano o
polipropileno.

La endoprotesis vascular 20 puede incluir un agente terapéutico, firmaco o compuesto farmacéuticamente ac-
tivo que pueda liberarse, tal como se describe en la patente estadounidense n.° 5.674.242, el documento U.S.S.N
09/895.415, presentado el 2 de julio de 2001 y el documento U.S.S.N. 10/232.265, presentado el 30 de agosto de
2002. Los agentes terapéuticos, firmacos o compuestos farmacéuticamente activos pueden incluir, por ejemplo, agen-
tes antitrombogénicos, antioxidantes, agentes antiinflamatorios, agentes anestésicos, anticoagulantes y antibiéticos.

En algunas realizaciones, la endoprétesis vascular 20 puede formarse fabricando un alambre que incluye el material
compuesto, y tejiendo y/o entretejiendo el alambre en un elemento tubular.

La endoprétesis puede incluir una pluralidad de materiales compuestos que tengan diferentes composiciones.

Los siguientes ejemplos son ilustrativos y no se pretende que sean limitantes.

Ejemplo 1

Una matriz de titanio puede fundirse alrededor de una estructura porosa de tantalio. Una malla de alambre de
tantalio tal como Goodfellow (Huntingdon, Inglaterra), nimero de pieza TAO08710 (cédigo de orden 349-745-35),
con un didmetro de alambre nominal de 0,075 mm y un 4rea abierta del 72%, puede apilarse para formar un ensamblaje
con un grosor de aproximadamente 1 mm. El ensamblaje puede suspenderse en el medio de una cavidad de 3 mm en
un molde cerdmico. El titanio puede fundirse mediante haz electrénico, plasma o fusién de autocrisol por induccién y
verterse en el molde. Dado que el titanio se funde a 1668°C y el tantalio se funde a 2996°C, el tantalio permanecera
solido a medida que el titanio liquido fluya al interior de las dreas abiertas de la malla y encapsule el ensamblaje de
la malla de tantalio. Tras la solidificacion y el enfriamiento, el molde cerdmico puede disolverse o desprenderse de
la pieza colada de metal. La pieza colada de tres mm de grosor puede recubrirse (encapsularse) con acero o acero
inoxidable, evacuarse y sellarse. El envase puede prensarse de manera isostatica en caliente a 2150°F durante 8 horas
con el fin de densificar la pieza colada. Entonces, la pieza colada prensada de manera isostética en caliente puede
laminarse en caliente o en frio con recocido entre pasadas a 700°C hasta un grosor de 0,10 mm. Entonces, la tira puede
laminarse para dar un tubo y soldarse por costura TIG. Entonces, el tubo soldado puede estirarse con un mandril hasta
un didmetro externo de 0,072 y un grosor de pared de 0,075 mm, para trabajar la soldadura en frio haciendo por tanto
que la soldadura sea mds fuerte. Una endoproétesis vascular coronaria puede cortarse a partir del tubo tratado en caliente
o estirarse usando la técnica de mecanizado por rayo laser. La endoprotesis vascular cortada puede electropulirse
hasta dimensiones finales y terminar su superficie. El resultado serd una endoproétesis vascular con una superficie que
consiste principalmente en titanio y con algunas intersecciones de tantalio del nicleo a la superficie y un nicleo de
tantalio que se entrelaza mediante la matriz de titanio. El tantalio proporcionard una mejora de la radiopacidad y la
rigidez, dado que tiene una densidad y un médulo mayores que el titanio, y la endoprétesis vascular tendrd una mayor
resistencia a la compresion que una endoprotesis vascular comparable formada de titanio puro, porque el titanio tiene
una mayor resistencia que el tantalio.

Ejemplo 2

Pueden superponerse capas alternadas de malla de tantalio del ejemplo anterior y una lamina de Ti 6Al-4V (Good-
fellow TI010500) de 1 mm de grosor hasta que el ensamblaje sea de aproximadamente 10 mm de grosor, siendo las
capas inferiores y superiores una lamina de aleacién de titanio. Entonces, pueden afiadirse dos capas adicionales de
la 1dmina de aleacién de titanio a la parte superior e inferior de la pila. Las capas de titanio deben extenderse hacia
fuera 25 mm mads alla de todos los bordes de la malla de tantalio. Los bordes de las capas de titanio pueden soldarse
por fijacion para sostener la pila. Entonces, la pila puede prensarse en caliente o frio para lograr una reduccién del 50-
70% en el grosor. Entonces, la preforma prensada puede laminarse alternativamente en frio y recocerse hasta que se
logra un grosor de 0,10 mm. Entonces, la tira puede laminarse para dar un tubo y soldarse por costura. Entonces, el
tubo soldado puede estirarse con un mandril hasta un grosor de pared de 0,075 mm. Una endoprétesis vascular puede
cortarse a partir del tubo tratado en caliente o estirado usando la técnica de mecanizado por rayo ldser. La endoproétesis
vascular cortada puede electropulirse hasta dimensiones finales y terminar su superficie. El resultado serd una endo-
protesis vascular con una superficie que consiste principalmente en titanio y con algunas intersecciones de tantalio del
nucleo a la superficie y un nicleo de tantalio que se entrelaza mediante la matriz de titanio.
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Ejemplo 3

Un ensamblaje de malla de alambre de tantalio, por ejemplo, como en los dos primeros ejemplos, puede colocarse
dentro de un molde cerdmico tubular y colarse con titanio o intercalarse entre los tubos de titanio coaxiales de modo
que puedan fabricarse las preformas cilindricas. Entonces, las preformas pueden estirarse con un mandril o con un
tubo de tapdn flotante con recocido entre pasadas para formar tubos de endoprétesis vascular.

Otras realizaciones estan dentro de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Endoprétesis que comprende un material compuesto, comprendiendo el material compuesto:

una primera estructura (28; 40) que comprende un primer material (29) y que tiene partes (31; 42) interconectadas,
que definen canales (30; 44) en la que al menos algunos de los canales estan interconectados, y

un segundo material (34) en al menos algunos de los canales (30) interconectados,
el primer material (29) comprende un metal o una aleacién, y el segundo material (34) comprende un metal o una
aleacion, en la que el primer material (29) y el segundo material (34) tienen diferentes composiciones quimicas, y

en la que el segundo material (34) se extiende alrededor de la primera estructura (28; 40) para encapsular o cubrir
completamente la primera estructura (28; 40).

2. Endoprétesis segun la reivindicacion 1, en la que el primer material y el segundo material difieren entre si en al
menos una de las siguientes propiedades:
(a) radiopacidad;
(b) susceptibilidad magnética;
(c) limite de elasticidad;
(d) ductilidad; y
(e) rigidez.
3. Endoprétesis segtin la reivindicaciéon 1 6 2, en la que al menos aproximadamente el 50% de los canales definidos
por las partes interconectadas de la primera estructura estdn interconectados.
4. Endoprétesis segin una de las reivindicaciones anteriores, estando fabricada la endoprétesis a partir de una
preforma formada del material compuesto, y en la que al menos aproximadamente el 50% de los canales definidos por

las partes interconectadas de la primera estructura estdn interconectados.

5. Endoprétesis segtn la reivindicacion 4, en la que al menos aproximadamente el 75% de los canales definidos
por las partes interconectadas de la primera estructura estan interconectados.

6. Endoprétesis segtin una de las reivindicaciones anteriores, en la que sustancialmente todos los canales se definen
por las partes interconectadas de la primera estructura conectados al menos a un canal que se abre al exterior de la
primera estructura.

7. Endoprotesis segiin una de las reivindicaciones anteriores, en la que la primera estructura comprende una forma
seleccionada del grupo que consiste en una espuma, una malla de tejido de alambre, un depdsito de plasma pulverizado,
un alambre trenzado, un alambre enmarafado, un panal de abeja y combinaciones de los mismos.

8. Endoproétesis segin la reivindicacion 1, en la que entre aproximadamente el 10% y aproximadamente el 90%
del volumen total de la primera estructura comprende canales.

9. Endoprétesis segtin la reivindicacién 8, en la que entre aproximadamente el 50% y aproximadamente el 90%
del volumen total de la primera estructura comprende canales.

10. Endoprétesis segtin una de las reivindicaciones anteriores, en la que los canales tienen un tamafio de entre 10
micrones y 10 mm en su parte mds estrecha.

11. Endoprétesis segiin una de las reivindicaciones anteriores, en la que la primera estructura tiene un ancho
maximo que es menor que el ancho de un lado de la endoprétesis.

12. Endoprétesis segtn la reivindicacién 11, en la que el ancho maximo de la estructura esquelética estd entre el
5% y el 50% del ancho de la endoprétesis.

13. Endoprétesis segtin una de las reivindicaciones anteriores, en la que la primera estructura estd encapsulada
sustancialmente por el segundo material.

14. Endoproétesis segin una de las reivindicaciones anteriores, en la que el segundo material se une a la primera
estructura.
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15. Endoprétesis segtin la reivindicacién 14, en la que el segundo material se une mecdnicamente a la primera
estructura.

16. Endoprotesis segin la reivindicacion 14, en la que el segundo material se une de manera metaldrgica a la
primera estructura.

17. Endoprétesis segin una de las reivindicaciones anteriores, en la que el segundo material tiene una densidad
mayor que el primer material.

18. Endoproétesis segtin la reivindicacion 1, en la que uno del primer material y el segundo material comprende
un material seleccionado del grupo que consiste en acero inoxidable 316L, cobalto y aleaciones del mismo, titanio y
aleaciones del mismo, y niquel y aleaciones del mismo.

19. Endoprétesis segtn la reivindicacién 1, en la que uno del primer material y el segundo material comprende un
material seleccionado del grupo que consiste en tantalio, renio, indio, platino, oro, plata, iridio, niobio, y aleaciones
de cualquiera de estos.

20. Endoprotesis segun la reivindicacién 1, en la que uno del primer material y el segundo material comprende
un material seleccionado del grupo que consiste en molibdeno, tungsteno, cromo, espuma de tantalio sobre carbono
Trabecular Metal™, y espuma de niobio sobre carbono Trabecular Metal™.

21. Endoproétesis segin la reivindicacién 1, en la que uno del primer material y el segundo material comprende
un material seleccionado del grupo que consiste en acero inoxidable 316L, L6035, aleacion MP35N(R), Elgiloy(R),
acero inoxidable radiopaco reforzado con platino (PERSS), Nb-1Zr, Nioballoy, NiTi, acero inoxidable 108 Biodur(R),
zirconio, una aleacién de zirconio, titanio, una aleacién de titanio, polimero bioestable y polimero bioabsorbible.

22. Endoproétesis segtin una de las reivindicaciones anteriores, siendo la endoprétesis una endoprotesis vascular.

23. Endoprotesis segin una de las reivindicaciones anteriores, siendo la endoprétesis un injerto de endoprotesis
vascular.

24. Endoprétesis segtn la reivindicacién 1, en la que el segundo material estd en al menos el 50% de los canales
interconectados definidos por la primera estructura.

25. Método para fabricar una endoprotesis, comprendiendo el método:

introducir un segundo material (34) en al menos algunos canales (30) interconectados definidos por partes (31; 42)
interconectadas de una primera estructura (28; 40) que comprende un primer material (29) para formar un material
compuesto,

en el que el primer material (29) comprende un metal o una aleacién, y el segundo material (34) comprende un
metal o una aleacidn, teniendo el primer material (29) y el segundo material (34) diferentes composiciones quimicas,
y en el que el segundo material (34) se extiende alrededor de la primera estructura (28; 40) para encapsular o cubrir
completamente la primera estructura (28; 40), y

usar el material compuesto para formar al menos una parte de la endoproétesis.

26. Método segtin la reivindicacion 25, en el que se introduce el segundo material en polvo en al menos algunos

de los canales interconectados en la primera estructura para formar un material compuesto seco.

27. Método segtin la reivindicacién 25, que comprende ademds agitar la primera estructura para distribuir el se-
gundo material en polvo.

28. Método segtn la reivindicacién 27, en el que la etapa de agitacién comprende sacudir, hacer vibrar o rotar de
manera centrifuga la primera estructura.

29. Método segtn la reivindicacion 28, que comprende ademds consolidar el material compuesto seco bajo presion.

30. Método segtin la reivindicacion 29, en el que la etapa de consolidacién se realiza mediante prensado en frio,
sinterizacién o prensado isostatico en caliente.

31. Método segtin la reivindicacién 25, en el que se introduce el segundo material fundido en al menos algunos de
los canales interconectados en la primera estructura.

32. Método segtin la reivindicacién 31, en el que el segundo material tiene una temperatura de fusién menor que
la primera estructura.

15



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2342193 T3

33. Método segiuin la reivindicacién 31, que comprende ademds fundir el segundo material mediante el método
de autocrisol por induccién de vacio antes de introducirlo en al menos algunos de los canales interconectados en la
primera estructura.

34. Método segin la reivindicacién 31, en el que el segundo material comprende titanio y la primera estructura
comprende tantalio.

35. Método segtin la reivindicacién 31, en el que la primera estructura se coloca en un molde y el segundo material
fundido se introduce en el molde.

36. Método segtin la reivindicacion 25, en el que el material compuesto se forma creando un molde a partir del
primer material, teniendo el molde partes interconectadas que definen canales interconectados, e introduciendo el
segundo material fundido en los canales interconectados.

37. Método segun la reivindicacion 36, en el que se crea el molde introduciendo el primer material fundido en un
molde que tiene un nicleo cerdmico en forma de los canales interconectados y permitiendo que el primer material se
endurezca, en el que el nicleo cerdmico se extiende hasta al menos un borde del molde; retirando el nicleo cerdmico
para dejar los interconectados en el primer material endurecido.

38. Método segun la reivindicacién 25, en el que se forma el material compuesto formando una primera estructura
en forma de estera, recubriendo la estera de una capa del segundo material, y uniendo la estera al segundo material.

39. Método segun la reivindicacién 38, en el que la estera se une al segundo material mediante recocido o unién
por difusion.

40. Método segtn la reivindicacion 38, que comprende ademds recubrir la estera de una capa de tercer material.

41. Método segun la reivindicacion 40, en el que la capa del tercer material estd sobre una cara opuesta de la estera
respecto a la capa del segundo material.

42. Método segtin la reivindicacién 40, en el que el tercer material tiene una composicién quimica diferente que el
segundo material.

43. Método segun la reivindicacion 25, que comprende ademds densificar el material compuesto para obtener una
barra.

44. Método segtn la reivindicacién 43, en el que el material compuesto se densifica aplicando calor y presion
isostatica al material compuesto.

45. Método segn la reivindicacion 43, que comprende ademas prensado en caliente, extrusion en caliente o forjado
de la barra para formar una varilla, taladrado profundo de la varilla, estirado de la varilla taladrada para dar tubos y
corte de los tubos por rayo laser para formar la endoprétesis.

46. Método segtin la reivindicacién 45, que comprende ademds recubrir la endoprétesis con un material biocom-
patible.

47. Método segun la reivindicacién 25, en el que se introduce el segundo material en al menos el 50% de las partes
interconectadas de la primera estructura.
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