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DESCRIPCION
Proétesis vascular

La invencion se refiere a una protesis vascular para la conexién a un sistema cardiovascular natural, que comprende
una cdmara de volumen, en la que la camara de volumen, en un rango de presiéon sanguinea por debajo de un valor
umbral de presion D de al menos 100 mm Hg, tiene un comportamiento de expansién bajo presién que corresponde
esencialmente al comportamiento de expansion bajo presién de un vaso sanguineo natural, mientras que el volumen
de la camara de volumen en un rango de presion sanguinea por encima del valor umbral de presién aumenta en al
menos 10 cm® dependiendo de la presion. La invencion también se refiere a un procedimiento para la fabricacion de
tal protesis vascular.

El reemplazo de secciones enfermas de la aorta con protesis vasculares de plastico en forma de injerto de interposicion
o la circunvalacion de las secciones enfermas de la aorta en forma de una derivacién son procedimientos quirdrgicos
establecidos desde hace mucho tiempo. Las proétesis utilizadas en estos casos son fabricadas habitualmente como
protesis tubulares textiles de polimeros sintéticos que no pueden ser reabsorbidos por el cuerpo, como por ejemplo
politetrafluoroetileno (PTFE) o poliéster como tereftalato de polietileno (PET) mediante tejido o
tricotado. Eventualmente tales protesis vasculares también pueden estar realizadas ramificadas, como las
denominadas protesis en Y.

Las protesis vasculares que se utilizan en la actualidad se pueden estirar longitudinal y transversalmente en pequefo
grado por medidas como plisado o rizado, pero no poseen las propiedades elasticas del tejido de la aorta natural o de
las arterias naturales. En particular, no pueden simular suficientemente la funcion de camara de aire de los vasos
naturales. Se entiende por funcién de camara de aire la retencion a corto plazo de una parte del volumen sanguineo
expulsado por el corazén durante la sistole en las arterias elasticas y su descarga continua durante la diastole, por lo
que el flujo sanguineo en su conjunto se homogeniza y la diferencia de presion entre la sistole y la diastole se
reduce. En este caso, el almacenamiento a corto plazo y la posterior descarga del volumen sanguineo se producen
principalmente por las propiedades elasticas de las paredes de los vasos naturales, que durante la diastole tienden a
volver de nuevo a su estado original después de una ligera expansion producida durante la sistole. Hasta ahora, las
protesis vasculares conocidas no han podido reproducir suficientemente esta propiedad.

La falta de elasticidad de las protesis vasculares tiene un efecto negativo sobre el corazoén, la aorta y la propia protesis
vascular en el uso a largo plazo segun lo previsto en el cuerpo humano. Después de reemplazar el segmento adrtico
enfermo por interposicién de una prétesis vascular no elastica se produce una disparidad entre las propiedades de
capacidad de volumen entre lo que queda de la aorta natural y la prétesis vascular implantada mas rigida. Esta
disparidad también es designada por disparidad de adaptabilidad. En este caso, la falta de elasticidad de una protesis
vascular implantada en la zona de la aorta ascendente cercana al corazén afecta a la funcién de la valvula aértica,
siempre que esta fuera preservada durante la sustitucién aértica, de modo que la valvula aértica puede presentar
fugas. Ademas, debido a la falta de elasticidad, la altura y la forma de la amplitud de la presién sanguinea cambian
desfavorablemente. Como resultado de la eliminacion o deterioro de la funcién de camara de aire de la aorta se
producen en conjunto cambios hemodinamicos desfavorables con un aumento en la velocidad de la onda de pulso y
un aumento mas pronunciado en la curva de presion sanguinea con un incremento general de la amplitud de la presion
sanguinea.

Estos cambios desfavorables en la presion sanguinea, que se producen debido a la disparidad de adaptabilidad,
suponen una carga permanente para el corazon, lo que puede provocar una hipertrofia muscular (engrosamiento de
la pared cardiaca) y una disfuncién creciente en forma de insuficiencia cardiaca (debilidad del corazén). Ademas, el
aumento de carga causado por los cambios en la presidn sanguinea tiene un efecto negativo sobre el resto de la aorta
natural y sus puntos de conexion con la prétesis vascular implantada. Aqui se puede producir la formacién de lo que
se conoce como un aneurisma de conexion, es decir, un agrandamiento o abultamiento en la zona que conecta la
protesis y la aorta, que en ciertas circunstancias puede tener que ser extirpado quirdrgicamente. La carga de presion
sanguinea no fisiolégica que se produce inmediatamente después de la implantacion de la prétesis también puede
conducir a un aumento a veces considerable y no reversible del diametro de la protesis, que en consecuencia debe
ser observado y controlado regularmente. Por lo general, esto se realiza mediante pruebas de TC anuales, que a su
vez se asocian con una elevada exposicion a la radiacion. Si el riesgo de desgarro de la prétesis vascular o del punto
de conexién se hace evidente, la protesis vascular debe ser cambiada quirirgicamente, lo que conlleva un riesgo
quirdrgico significativamente mayor.

Ya son conocidas protesis vasculares que, debido a su disefio de construccion especial, son al menos parcialmente
capaces de simular la funcion natural de camara de aire. Asi, el documento EP 2 574 305 B1 describe un vaso de
compensacioén para influir en la presion sanguinea, que comprende una camara de volumen, asi como medios de
conexion para conectar la cdmara de volumen a un sistema cardiovascular natural, en el que una variacion de volumen
de la camara de volumen puede ser causada por una variacion de presion en el sistema cardiovascular, asi como
medios de adaptacién que limitan el cambio de volumen de la camara de volumen en un rango de presion inferior por
debajo de un valor umbral de presion de al menos 100 mm Hg a un maximo de 10 cm® y que en un rango de presion
superior entre el valor umbral de presién y 150 mm Hg provoca un cambio de volumen de la camara de volumen de
al menos 10 cmd. Los medios de adaptacion comprenden en este caso un marco, asi como al menos un cuerpo
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elastico que interactia con este, estando el marco y el cuerpo elastico dispuestos fuera de la camara de volumen y
en el que el marco tiene dos partes frontales y al menos tres varillas de soporte que conectan las dos partes frontales,
entre las cuales se extiende el al menos un cuerpo elastico. La construccién del vaso de compensaciéon es
relativamente cara y complicada. Ademas, el vaso de compensacion de acuerdo con el documento EP 2 574 305
B1 no puede ser implantado de forma minimamente invasiva. Ambos parecen necesitar mejoras. Ademas, se pretende
una mejora del comportamiento de integracién de la prétesis vascular.

El documento DE 10 2006 028 221 A1 da a conocer una proétesis vascular en forma de tubo cuya pared presenta una
estructura no tejida elastica. Para limitar la extensibilidad la estructura no tejida presenta un comportamiento de
extensidn bajo presion que se corresponde esencialmente con la extensibilidad de las arterias naturales.

En el documento EP 2 319 454 A1 se describe un dispositivo de derivacion para influir en la presiéon sanguinea que
comprende un implante con una camara de volumen, asi como medios de adaptacién para la conexiéon a un sistema
cardiovascular natural. Por los medios de conexion se posibilita o provoca una variaciéon de un volumen de la camara
de volumen en caso de una variacién de la presion en el sistema cardiovascular o en la camara de volumen.

El objeto de la presente invencion es proporcionar una prétesis vascular cuyas propiedades coincidan con las
propiedades de los vasos sanguineos naturales en mayor medida que en las protesis vasculares conocidas por el
estado de la técnica y que, al mismo tiempo, tenga una estructura simple y pueda implantarse de forma minimamente
invasiva. Otro objeto de la invencion es indicar un procedimiento para la fabricacion de tal protesis vascular.

Estos objetos se consiguen mediante una prétesis vascular con las caracteristicas de la reivindicacién 1 y mediante
un procedimiento para la fabricacién de una prétesis vascular con las caracteristicas de la reivindicacion 16.

Realizaciones ventajosas y perfeccionamientos de la invencién son el contenido de las reivindicaciones dependientes.

Segun la reivindicacion 1, en cuanto a la invencién se trata de una protesis vascular para la conexién a un sistema
cardiovascular natural, que comprende una camara de volumen, teniendo la camara de volumen, en un rango de
presién sanguinea por debajo de un valor umbral de presién D de al menos 100 mm Hg, un comportamiento de
expansion bajo presién que corresponde esencialmente al comportamiento de expansién bajo presién de un vaso
sanguineo natural, mientras que el volumen de la camara de volumen en un rango de presién sanguinea por encima
del valor umbral de presién D aumenta dependiendo de la presion en al menos 10 cm?. La prétesis vascular segun la
invencion se caracteriza por estar realizada como tubo textil, comprendiendo el tubo textil en la zona de la camara de
volumen un hilo elastico que tiene un nucleo de hilo de silicona alrededor del cual esta enrollado un hilo de tereftalato
de polietileno (PET).

En otras palabras, la invencion se refiere a una protesis vascular tubular textil, cuyo volumen aumenta a partir de un
valor umbral de presion D definido de al menos 100 mm Hg debido a la expansion radial en la zona elastica y que, por
tanto, proporciona un volumen adicional definido, en la que el cambio de volumen o la expansion radial es en gran
parte reversible y, por tanto, el volumen original no sometido a presion se restaura de nuevo en gran medida después
de caer por debajo del valor umbral de presion D. La prétesis vascular segun la invencién se caracteriza sobre todo
por el material especial del que esta fabricada total o parcialmente la cdmara de volumen. Este material comprende
un hilo eléstico especial que esta formado por un nicleo de hilo de silicona, sobre el que esta enrollado un hilo de
enrollado de tereftalato de polietileno (PET). El material de silicona tiene aqui propiedades elasticas excelentes y
contribuye a que el volumen de la cdmara de volumen aumente al crecer la presion y disminuya de nuevo en la misma
medida al decrecer la presion. Como resultado, el nuevo tipo de protesis vascular presenta una adaptabilidad idéntica
a la de la aorta en el rango de presiones sanguineas fisiolégicas. El uso simultaneo de PET para el enrollado del hilo
de silicona contribuye a que el volumen de la camara de volumen aumente significativamente ya a presiones
sanguineas que se sitian por encima de un valor umbral de presidén D preestablecido de al menos 100 mm Hg y que
este aumento de volumen esté limitado en conjunto, de modo que también en caso de presiones sanguineas muy
altas no se excede un aumento de volumen maximo predeterminado. Debido a la alta elasticidad y las fuerzas de
restauracion que esta lleva aparejada durante la extensién del hilo elastico empleado todas las extensiones de la
camara de volumen son reversibles, con lo que pueden ser reproducidas de forma sobresaliente las propiedades de
los vasos sanguineos naturales.

Segun la reivindicacion 1, la camara de volumen tiene un comportamiento de expansion bajo presion en un rango de
presion sanguinea por debajo de un valor umbral de presion D de al menos 100 mm Hg que corresponde
esencialmente al comportamiento de expansion bajo presién de un vaso sanguineo natural. Esto debe entenderse en
el sentido de que por debajo del valor umbral de presiéon D el volumen de la camara de volumen no cambia mas alla
de las expansiones minimas requeridas para mantener la funcién de cdmara de aire. En particular, estas expansiones
son reversibles debido a la elasticidad del material.

Después de la implantacion de la prétesis vascular segun la invencién, la camara de volumen de la prétesis vascular
se expande inicialmente hasta el diametro adrtico existente debido a la presién sanguinea diastélica (valor de presion
sanguinea inferior) que reina en la aorta. En el marco de la acciéon normal del corazén con la expulsion de un cierto
volumen de sangre (volumen sistélico), la presiéon sanguinea en la aorta o la protesis vascular aumenta hasta que se
alcanza la presion sistélica (valor superior de la presidn sanguinea). Como resultado, la prétesis vascular se expande
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en el area de la camara de volumen elastica y convierte una parte de la energia cinética de expulsion en energia de
tension. Cuando el corazén se relaja durante la didstole con la correspondiente caida de la presion sanguinea, la
proétesis vascular, que esta realizada elastica en el area de la camara de volumen, libera la energia almacenada
nuevamente debido a la accion de la fuerza de restauracion y expulsa asi el volumen de sangre almacenado. Esto
corresponde a la funcién de caldera de viento normal de la aorta. Por tanto, después de la implantacién de la protesis
vascular elastica segun la invencién, no se producen los cambios desfavorables en las condiciones de presion
sanguinea que se producen después de la implantacion de protesis vasculares rigidas que incluyen una aceleracion
de la velocidad de la onda del pulso y un aumento en la curva y amplitud de la presiéon sanguinea, asi como las
consecuencias negativas a largo plazo asociadas.

No obstante, la prétesis vascular segun la invencién no solo es capaz de reproducir muy bien la funcién natural de
camara de aire. Ademas, en el caso de que exista una presién sanguinea elevada, también tiene un efecto de
disminucion de la presion sanguinea pronunciado, que se debe igualmente a la realizacién elastica de la camara de
volumen de la prétesis vascular. Debido a las propiedades especificas de la capacidad de volumen, segun la invencién
solo se produce una disminucion cuando aumenta la presién sanguinea, mientras que con una presion sanguinea
normal o baja no disminuye mas. Asi, segun la invencién esta previsto que el volumen de la camara de volumen
permanezca esencialmente invariable por debajo de un valor umbral de presién D de al menos 100 mm Hg y no cambie
mas alla de las extensiones minimas requeridas para mantener la funcién de camara de aire. Sélo cuando se supera
el valor umbral de presion D tiene lugar una expansién radial sustancial y en gran medida reversible. El valor umbral
de presién D es en este caso de al menos 100 mm Hg o también puede situarse mas alto y ser por ejemplo de al
menos 120 mm Hg. El aumento de volumen de la camara de volumen dependiente de la presidén cuando se excede el
valor umbral de presiéon D puede ser de 10-80 cm?, preferiblemente de 40-60 cm®. En cualquier caso no se supera
aqui un limite superior preajustable del aumento de volumen. Esta limitacién en el aumento de volumen se produce
esencialmente por el enrollamiento del hilo de silicona con PET. Ademas, aqui, asi como en el preajuste del valor
umbral de presién D y del posible aumento de volumen, juegan un papel parametros como la finura del hilo, el nimero
de filamentos, el tipo de ligamento, etc., que determinan el tubo textil concreto, lo que se explicara con mas precisién
a continuacion.

Debido a estas propiedades, el uso de la protesis vascular elastica segun la invencién en pacientes con hipertension
sanguinea resistente a la terapia, es decir, con una presion sanguinea alta que no responde a una terapia con
medicamentos, es concebible como una alternativa intervencionista a largo plazo a la terapia con medicamentos.
Ademas de utilizarse como recambio aortico, la prétesis vascular elastica segun la invencién podria implantarse por
ejemplo durante una cirugia cardiaca que se ha hecho necesaria en pacientes con hipertension resistente a la terapia,
adicionalmente en forma de una derivaciéon adrtica como medida antihipertensiva permanente. En este caso,
esencialmente es concebible llevar a cabo la implantacién de una manera minimamente invasiva y, por tanto, en caso
de una indicacién correspondiente también como intervencidn primaria para la disminucién permanente de la presién
sanguinea.

Por tanto, la prétesis vascular segun la invencién tiene propiedades en gran medida adaptativas, de modo que a
presiones sanguineas normales reproduce muy bien la funciéon de camara de viento natural de los vasos naturales y,
por tanto, representa un excelente sustituto para una seccion de un vaso sanguineo natural, mientras que en caso
presiones sanguineas altas, tiene lugar simultaneamente también un efecto antihipertensivo pronunciado debido a un
aumento adicional y significativo de volumen que se produce en este caso. Debido al material utilizado, los cambios
significativos de volumen a presiones sanguineas altas son en gran parte reversibles, de modo que cuando la presion
cae por debajo del valor umbral de presién D, el volumen original no sometido a presién de la camara de volumen es
restablecido en gran medida. Por tanto, la prétesis vascular segun la invencion no solo tiene una buena extensibilidad,
sino al mismo tiempo también una alta elasticidad.

Finalmente, también es concebible utilizar la protesis vascular elastica segun la invencidbn como derivacion
aortocoronaria. Una derivaciéon aortocoronaria aplicada quirirgicamente salva las constricciones existentes en las
arterias coronarias, la llamada estenosis coronaria, y dirige la sangre desde la aorta detras de la estenosis coronaria
al muasculo cardiaco, lo que garantiza el flujo sanguineo a través del musculo cardiaco. Habitualmente, para esto se
han utilizado hasta ahora venas del propio cuerpo de la pierna o, debido a su propiedad elastica, arterias
preferiblemente del propio cuerpo, por ejemplo, arterias de la pared toracica. Los intentos con prétesis vasculares
artificiales conocidas hasta ahora como material de derivacién aortocoronaria no tuvieron éxito debido a la falta de
elasticidad y la alta tasa de cierre asociada de las protesis vasculares de lumen pequefio. Esta restriccion podria
eliminarse con la prétesis vascular elastica segun la invencién, de modo que ya no seria necesaria la retirada de venas
del propio cuerpo de la pierna o arterias de la pared toracica interna durante una operacion de derivacion
aortocoronaria. De esta manera se pueden minimizar tanto el trauma quirdrgico como los riesgos quirdrgicos
asociados (hemorragias secundarias, trastornos de cicatrizacion de heridas e infecciones en el entorno quirlrgico) y
se puede acortar significativamente también el tiempo de operacién. Ademas de los beneficios directos para la salud
del paciente, esto también tendria efectos positivos para la economia de la salud.

Basicamente, las propiedades especiales, es decir, el aumento de volumen de la camara de volumen dependiente de
la presion cuando se excede un valor umbral de presiéon D y el retorno de la camara de volumen al estado inicial
cuando la presion cae por debajo del valor umbral de presion D, asi como el comportamiento de expansién bajo
presién presente en caso de presiones sanguineas por debajo del valor umbral de presién D, que corresponde en
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gran medida al de un vaso natural, es causado esencialmente por la combinacion de materiales de siliconay PET en
un hilo elastico especial adecuado para uso medicinal. La curva de volumen-presién concreta para una prétesis
vascular determinada se puede ajustar en este caso utilizando numerosos parametros. Estos incluyen variaciones en
la naturaleza y la realizacion del hilo elastico, en particular los materiales de partida hilo de silicona e hilo de enrollado
de PET y los hilos de PET utilizados ademas para la fabricacién del tubo textil, pero incluso variaciones en la realizacién
del tubo textil, en particular tejido, fabricado utilizando el hilo elastico.

Segun una realizacién de la invencién, el hilo de silicona que forma el nacleo del hilo elastico puede estar formado,
por ejemplo, como un monofilamento de silicona con una dureza Shore de 30 a 70, preferiblemente de 40 a 60.

El hilo elastico formado a partir de hilo de silicona y el hilo de enrollado de PET puede tener una finura de hilo de 100
a 3000 dtex, preferiblemente de 200 a 2000 dtex.

El hilo de enrollado de PET puede tener una finura de hilo de 30 a 150 dtex, preferiblemente de 50 a 110 dtex. En este
caso, el hilo de silicona puede estar enrollado con el hilo de enrollado de PET una o varias veces, de modo que en
caso de un enrollado mdltiple varias capas de hilo de enrollado de PET se sitian sobre el hilo de silicona. En el caso
de una doble vuelta, el hilo de enrollado de PET se sitla correspondientemente en dos capas sobre el hilo de
silicona. El comportamiento de extensién bajo presion del hilo elastico puede verse influido por la seleccion de la finura
del hilo de enrollado de PET, asi como por el nimero y la densidad de las vueltas y el paso con el que el hilo de
enrollado de PET esta enrollado alrededor del hilo de silicona.

Una realizacién de la invencién prevé que la prétesis vascular esté realizada como un tubo tejido, en particular como
un tubo tejido sin costuras, de hilos de urdimbre e hilos de trama, estando los hilos de trama formados a partir del hilo
elastico en la zona de la camara de volumen. Los hilos de urdimbre pueden estar formados por ejemplo de un hilo de
PET. El hilo de PET que forma los hilos de urdimbre puede tener una finura de hilo de 50 a 300 dtex y puede estar
realizado, por ejemplo, como un hilo multiflamento de 20 a 300 filamentos. Asi, para los fines de la invencién se puede
utilizar para los hilos de urdimbre un hilo liso o un hilo texturizado como hilo de PET; para los hilos de trama se puede
utilizar un hilo liso o un hilo de alta contraccién en areas adyacentes a la camara de volumen, por ejemplo en el area
de las zonas de conexién que se explican con mas detalle a continuacién. También pueden ser utilizados hilos de PET
diferentes para distintas secciones de la prétesis vascular, asi por ejemplo se puede usar para la trama basica un hilo
liso de PET y para la urdimbre de rizo un hilo texturizado de PET.

El hilo de alta contraccién tiene la propiedad de contraerse cuando se expone al calor. Esta propiedad puede
aprovecharse en la medida en que cuando se usa hilo de alta contraccién, una termofijacion final puede provocar una
densificacion de la tela tejida o tricotada que forma el tubo textil.

Alternativamente, también es concebible que cuando la prétesis vascular esté realizada como un tubo tejido, tanto los
hilos de urdimbre como los hilos de trama en la zona de la cdmara de volumen estén formados a partir del hilo elastico.

Se pueden usar diferentes ligamentos de tejido como base para la realizacién del tubo tejido. Asi, el tubo tejido puede
estar tejido por ejemplo en un ligamento de sarga o en un ligamento de satén o en un ligamento de tafetan o en una
modificacién de uno de estos ligamentos de tejido. Esencialmente el tubo tejido puede estar realizado en un dnico
ligamento de tejido, pero el tubo tejido también puede comprender zonas que estan realizadas en diferentes ligamentos
de tejido. La seleccion del ligamento de tejido puede influir, entre otras cosas, en el comportamiento de extensién bajo
fuerza del tubo tejido.

También la eleccién de la densidad del hilo, es decir, el nimero de hilos por cm, tanto en la direccién de la urdimbre
como en la direccién de la trama, puede influir en el comportamiento extension bajo fuerza del tubo tejido.

Para coser la prétesis vascular a los extremos de un vaso sanguineo natural, la protesis vascular tiene zonas de
conexién en sus dos extremos. Con respecto al material y a la elasticidad, estas zonas de conexion pueden estar
realizadas de la misma manera que la camara de volumen o de manera diferente que la camara de volumen.

Por tanto, puede estar previsto que la protesis vascular comprenda zonas de conexion contiguas a la camara de
volumen para la conexion al sistema cardiovascular natural, teniendo las zonas de conexién una elasticidad menor
que la cdmara de volumen. En otras palabras, en esta forma de realizacion de la invencion esta previsto que la prétesis
vascular tenga zonas de diferente elasticidad, teniendo una zona central que forma la camara de volumen una
elasticidad mayor que las zonas de conexién contiguas a la camara de volumen por ambos lados. En particular, las
zonas de conexidon pueden estar realizadas para que no sean elasticas. Por ejemplo, pueden estar realizadas como
tejido en el que tanto los hilos de urdimbre como los de trama estan formados a partir de un hilo multifilamento de
PET. Por tanto, a diferencia de la zona de la camara de volumen, en las zonas de conexion adyacentes en esta
variante de realizacién no se emplea hilo elastico.

Alternativamente, también es posible que las secciones finales de la propia camara de volumen funcionen como zonas
de conexién. En este caso, la prétesis vascular puede estar fabricada en su conjunto a partir de un material uniforme
y tener una elasticidad esencialmente uniforme.
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Segun una realizacion, la prétesis vascular segun la invencion puede presentar en la region de las zonas de conexion
multiples capas, en particular capas dobles. Esto aumenta la resistencia al desgarro de la costura, es decir, la
probabilidad de que la costura que une la prétesis vascular con el sistema vascular natural se desgarre puede reducirse
significativamente. Se puede conseguir una estructura multicapa, por ejemplo, dandole la vuelta o doblando y
eventualmente cosiendo el tubo textil en el area de las zonas de conexién.

Segun una realizacién de la invencion, la proétesis vascular puede estar realizada en forma de mancuerna, de tal
manera que, en un estado no sometido presién, en la region de las zonas de conexién esté ensanchada con forma
cénica con respecto a la zona central de la camara de volumen. En otras palabras, la prétesis vascular en esta
realizacién tiene un diametro menor en el area de la camara de volumen en un estado no sometido a presién que en
el area de las zonas de conexién, cuyo diametro se ensancha conicamente partiendo del didmetro de la camara de
volumen hacia los extremos de la protesis vascular. El diametro de la protesis vascular en el area de las zonas de
conexion puede asi ser aproximadamente un tercio mayor que el diametro de la camara de volumen en un estado no
sometido a presion. Se ha demostrado que la adaptabilidad natural de la aorta por una realizacién de la protesis
vascular con forma de mancuerna de este tipo puede ser reproducida particularmente bien.

La protesis vascular puede tener una longitud total de aproximadamente 15 cm a 25 cm, la camara de volumen puede
tener una longitud de aproximadamente 10 cm a 15 cm y las zonas de conexién contiguas a la camara de volumen
eventualmente por ambos lados tienen, respectivamente, una longitud de aproximadamente 3 cm a 8 cm. Dando la
vuelta en el area de las zonas de conexion como se describié anteriormente, la longitud de las zonas de conexién
puede ser variada dentro de un cierto rango y adaptarse a las peculiaridades. El diametro de la protesis vascular en
el estado no sometido a presion puede ser de aproximadamente 15 mm a 20 mm en el area central de la camara de
volumen. En el caso de una realizacion de la protesis vascular con zonas de conexién ensanchadas conicamente, el
diametro puede ensancharse hasta aproximadamente de 25 mm a 33 mm.

Para garantizar la estanqueidad inicial, la prétesis vascular puede estar impregnada con gelatina reticulada o estar
recubierta con un polimero sintético, por ejemplo silicona.

Finalmente, la invencién de acuerdo con la reivindicacion 16 también se refiere a un procedimiento para la fabricacion
de una proétesis vascular segun la invencién. El procedimiento comprende en este caso las siguientes etapas:

- provisién de hilos de trama y urdimbre, estando formados los hilos de trama a partir de hilo elastico al menos en
la zona de la cdmara de volumen,

- urdido de urdimbre de rizo y urdimbre de fondo,

- tejido del tubo textil en una maquina de tejer cintas con lanzadera,

- termofijacién del tubo textil tejido,

- lavado de la protesis vascular para eliminar avivajes.

En resumen, la protesis vascular segun la invencion tiene la ventaja frente a las prétesis vasculares conocidas de una
estructura muy simple, ya que consigue las propiedades necesarias principalmente del material del que esta
fabricada. De este modo, se puede prescindir de una estructura compleja y propensa a defectos de la protesis
vascular, por ejemplo con medios de adaptacién formados por un marco y un cuerpo elastico empotrado que rodean
por fuera a la cdmara de volumen.

La elasticidad y la capacidad de volumen (adaptabilidad) de la prétesis vascular textil elastica segin la invencién
corresponden a las de la aorta natural. Por tanto, se elimina la disparidad de adaptabilidad entre la prétesis vascular
y la aorta que existe en las prétesis vasculares rigidas, lo que tiene un efecto favorable sobre el corazén, la aorta y la
propia protesis vascular en el uso a largo plazo segun lo previsto. Como resultado, se pueden evitar las consecuencias
negativas descritas anteriormente para el corazon, la aorta y la protesis vascular después de la implantacién de la
prétesis vascular.

La protesis vascular segun la invencién es adecuada en gran medida para reemplazar y puentear secciones enfermas
de la aorta, pero también para arterias mas grandes, medianas y mas pequefas, y como protesis vascular para
derivaciones aortocoronarias.

A continuacion la invencion se explica con mas detalle utilizando ejemplos de realizacion y con referencia a los dibujos
esquematicos adjuntos. Muestran:

Figura 1: una primera forma de realizacion de la prétesis vascular elastica segun la invencion en una representacion
esquematica en perspectiva;

Figura 2: un fragmento de una representacién de una segunda forma de realizacién de la proétesis vascular elastica
segun la invencion;

Figura 3: un fragmento de una representacion de una tercera forma de realizacion de la prétesis vascular elastica
segun la invencion;
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Figura 4: un fragmento de una representacién de una cuarta forma de realizaciéon de la prétesis vascular elastica
segun la invencion; y

Figura 5: un fragmento de una representacion de una quinta forma de realizacion de la prétesis vascular elastica
segun la invencion.

La figura 1 muestra en una representacién esquematica en perspectiva una primera forma de realizacion de una
protesis vascular segun la invencién, designada en su conjunto por 1. La prétesis vascular 1 comprende una camara
de volumen 2, asi como zonas de conexién 3 contiguas a la camara de volumen 2 para conectar la protesis vascular
1 a un sistema cardiovascular natural no representado aqui. La protesis vascular 1 esta realizada como un tubo tejido
textil sin costuras hecho de hilos de urdimbre e hilos de trama, estando los hilos de trama en la zona de la cdmara de
volumen 2 formados por un hilo altamente elastico que tiene un nacleo de hilo de silicona que esta enrollado
simplemente con un hilo de enrollado de tereftalato de polietileno. El hilo elastico es un hilo adecuado para fines
medicinales. Los hilos de urdimbre en el area de la camara de volumen 2 estan formados de un hilo multifilamento de
PET adecuado para fines medicinales. Las zonas de conexién terminales 3 de la protesis vascular 1 estan realizadas
como un tejido no elastico, estando formados tanto los hilos de urdimbre como los hilos de trama de un hilo
multiflamento de PET.

La prétesis vascular 1 segun la figura 1 esta realizada en forma de mancuerna, es decir, en el estado no sometido a
presion representado en la figura 1, se ensancha coénicamente en el area de las zonas de conexién 3 con respecto al
area central de la camara de volumen 2. Asimismo, el didmetro maximo D1 en el drea de las zonas de conexién 3 es
aproximadamente un tercio mayor que el diametro D2 en el area de la cdmara de volumen 2, o esta representado en
la figura 1 solo esquematicamente y no a escala.

La figura 2 muestra una segunda forma de realizacion de una prétesis vascular 1 seguin la invencion, estando
representado aqui y también en las figuras 3 a 5, respectivamente, solo una mitad de la prétesis vascular 1 construida
simétrica. El ejemplo de realizacion de la figura 2 difiere del de la figura 1 Gnicamente en que el ensanchamiento
cénico en el area de las zonas de conexiéon 3 es menos pronunciado. En el ejemplo representado aqui, el diametro
maximo en el area de las zonas de conexién es como maximo un cuarto mayor que el diametro en el area de la camara
de volumen en un estado no sometido a presién de la misma.

La figura 3 muestra una forma de realizacién de la prétesis vascular 1 que esté realizada con dos capas en el area de
las zonas de conexién 3. Para ello, la zona de conexién 3 de la protesis vascular 1 segun la figura 1 es dada la vuelta
hacia fuera en una zona final 4, estando cosida la capa exterior a la capa interior de una manera no representada en
detalle para la fijacién. Si una prétesis vascular 1 de este tipo se cose a un vaso sanguineo natural en el area de la
zona de conexion de doble capa, se puede actuar en contra de un desgarro de la costura por la estructura de doble
capa.

La figura 4 muestra una forma de realizacién de la proétesis vascular 1 en la que el diametro en el area de las zonas
de conexion 3 corresponde esencialmente al diametro en el area de la camara de volumen 2 en el estado no sometido
a presion. Al mismo tiempo, la prétesis vascular 1 presenta un plisado 5 en la direccion circunferencial en la region de
las zonas de conexion 3. El plisado 5 puede estar realizado helicoidal o en forma de anillos cerrados y confiere a la
protesis vascular en el area de las zonas de conexién 3 una alta flexibilidad. En particular, de este modo se puede
evitar que la protesis vascular 1 se retuerza en el area de la conexion a un vaso sanguineo natural.

La figura 5 muestra otra realizacién de la prétesis vascular 1 segun la invencion, en la que las secciones finales de la
propia camara de volumen 2 funcionan como zonas de conexién 3. En este caso, la prétesis vascular 1 es tejida en
su conjunto a partir de un material elastico uniforme, utilizandose el hilo elastico de hilo de silicona con hilo de enrollado
de PET para los hilos de trama y un hilo de multiflamento de PET para los hilos de urdimbre. En el estado no sometido
a presion, la prétesis vascular 1 tiene un didmetro esencialmente uniforme a través de toda su longitud. En el area de
las zonas de conexién 3, la camara de volumen 2 esta realizada biselada. El angulo del bisel es de aproximadamente
45° con respecto al eje longitudinal L de la prétesis vascular 1. Como resultado, tal protesis vascular 1 es
particularmente adecuada para su implantacién como derivacion. Una protesis vascular 1 de este tipo puede ser
fabricada a partir de un tubo textil sin fin correspondiente, simplemente cortando a medida y biselando la zona de los
bordes de corte. El biselado se puede realizar, por ejemplo, mediante corte por laser. De esta manera, se pueden
lograr bordes de corte particularmente limpios y que no se deshilachen. Una proétesis vascular realizada de esta
manera presenta una estructura particularmente simple y es particularmente econémica de fabricar.
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REIVINDICACIONES

1. Prétesis vascular (1) para la conexién a un sistema cardiovascular natural, que comprende una cadmara de volumen
(2), teniendo la camara de volumen (2), en un rango de presion sanguinea por debajo de un valor umbral de presion
D de al menos 100 mm Hg, un comportamiento de expansién bajo presién que corresponde esencialmente al
comportamiento de expansién bajo presién de un vaso sanguineo natural, mientras que el volumen de la camara de
volumen (2) en un rango de presion sanguinea por encima del valor umbral de presion D aumenta en al menos 10
cm?® dependiendo de la presion, caracterizada por que la protesis vascular (1) esta realizada como tubo textil,
comprendiendo el tubo textil en la zona de la camara de volumen (2) un hilo elastico que tiene un nucleo de hilo de
silicona, sobre el que esta enrollado un hilo de tereftalato de polietileno (PET).

2. Protesis vascular (1) segun la reivindicacion 1, caracterizada por que el nicleo del hilo eléstico es un hilo de silicona
altamente elastico.

3. Protesis vascular (1) segun la reivindicacién 1 o 2, caracterizada por que el hilo de silicona esta formado como
monofilamento de silicona con una dureza Shore de 30 a 70, preferiblemente de 40 a 60.

4. Protesis vascular (1) segn una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada por que el hilo elastico presenta una
finura de hilo de 100 a 3000 dtex, preferentemente de 200 a 2000 dtex.

5. Proétesis vascular (1) segun una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizada por que la protesis vascular (1) esta
realizada como un tubo textil de hilos de urdimbre e hilos de trama, estando formados los hilos de trama por el hilo
elastico en la zona de la camara de volumen (2).

6. Protesis vascular (1) segun la reivindicacién 5, caracterizada por que los hilos de urdimbre estan formados por un
hilo de PET.

7. Protesis vascular (1) segun la reivindicacion 6, caracterizada por que el hilo de PET que forma los hilos de urdimbre
tiene una finura de hilo de 50 a 300 dtex.

8. Protesis vascular segun la reivindicacion 6 o 7, caracterizada por que el hilo de PET que forma los hilos de urdimbre
esta realizado como hilo multifilamento de 20 a 300 filamentos.

9. Protesis vascular (1) segun una de las reivindicaciones 6 a 8, caracterizada por que el hilo de PET que forma los
hilos de urdimbre esta realizado como hilo liso o como hilo texturizado.

10. Proétesis vascular (1) segun una de las reivindicaciones 5 a 9, caracterizada por que el tubo tejido esta tejido con
ligamento sarga o ligamento satén o ligamento tafetan.

11. Prétesis vascular (1) segln una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizada por que la protesis vascular (1)
comprende zonas de conexién (3) contiguas a la camara de volumen (2) para la conexion al sistema cardiovascular
natural, presentando las zonas de conexién (3) una menor elasticidad que la cdmara de volumen (2).

12. Prétesis vascular (1) segun la reivindicacién 11, caracterizada por que las zonas de conexion (3) estan realizadas
como tejido y comprenden hilos de trama y urdimbre de PET realizados como hilo multifilamento, estando los hilos de
trama realizados como hilo liso o como hilo de alta retraccion.

13. Protesis vascular (1) segun una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizada por que las secciones terminales de
la cdmara de volumen funcionan como zonas de conexién para la conexion al sistema cardiovascular natural, teniendo
la protesis vascular una elasticidad uniforme en la zona de la camara de volumen, incluidas las areas de conexion.

14. Prétesis vascular (1) segun una de las reivindicaciones 11 a 13, caracterizada por que la prétesis vascular (1) esta
realizada con dos capas en la region de las zonas de conexion (3).

15. Prétesis vascular (1) segun una de las reivindicaciones 11 a 14, caracterizada por que la prétesis vascular (1) esta
realizada en forma de mancuerna, de tal manera que, en un estado no sometido a presion, en la region de las zonas
de conexidn (3) estd ensanchada con forma coénica con respecto a la zona central de la camara de volumen (2).

16. Procedimiento para la fabricacion de una prétesis vascular (1) segin una de las reivindicaciones 1 a 15, que
comprende las siguientes etapas:

- provision de hilos de trama y urdimbre, de modo que al menos en la zona de la cdmara de volumen los hilos
de trama estan formados del hilo elastico,

- urdido de urdimbre de rizo y urdimbre de fondo

- tejido del tubo textil en una maquina de tejer cintas con lanzadera,
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- termofijacion del tubo textil tejido

- lavado de la prétesis vascular (1) para eliminar los avivajes.
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