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DESCRIPCION

Apoyo de vaso dilatable radialmente.

La invencién se refiere a un apoyo de vaso dila-
table radialmente para usarse para mantener abiertos
vasos sanguineos o otras vias orgédnicas en cuerpos
humanos o animales. Este apoyo de vaso en forma de
rejilla se compone de varios elementos tubulares con
una estructura anular fundamentalmente en zigzag de
anchura reducida, cuyos anillos estdn unidos entre si
con almas en forma de alterio o S.

En la patente EP 335 341 B1 se describen apoyos
de vaso que estdn formados por parejas de elemen-
tos alargadas. Estos apoyos de vaso se implantan por
ejemplo en vasos corporales estrechados o de otro ti-
po, para mantener abiertos los mismos de forma du-
radera después de una dilatacién por globo. Con ello
los apoyos de vaso se dilatan en su didmetro y se acor-
tan en su longitud lateral. Este acortamiento es nor-
malmente indeseado, ya que esto puede provocar un
mal posicionamiento del apoyo de vaso. Los apoyos
de vaso conocidos se adaptan relativamente mal o en
absoluto a arcos y curvas en el recorrido del vaso, de
tal modo que es necesario prever elementos de flexién
adicionales.

Los apoyos de vaso conocidos presentan segmen-
tos tubulares rigidos que estdn unidos entre si, de for-
ma algo més flexible, mediante piezas de unién articu-
ladas. Sin embargo, con ello en estas regiones pueden
producirse hipertrofias de la pared de vaso, a causa
de los esfuerzos especiales que sufre la pared en cada
movimiento del vaso. Otros apoyos de vaso conocidos
presentan un acortamiento considerable, en especial
en el caso de dilatacién en la region de su didmetro
maximo.

Se conocen apoyos de vaso con almas en forma
de arco dirigidas en el mismo sentido, entre los ele-
mentos anulares en zigzag, por ejemplo de la patente
DE 197 40 506 Al. Mediante las numerosas almas
entre los elementos anulares, sin embargo, ese apoyo
de vaso es muy rigido y poco flexible, lo que puede
conducir a un fracaso en caso de intentos de implante
con un recorrido de vaso curvo.

A causa de las numerosas almas en forma de arco
pueden cerrarse también de forma imprevista rama-
les laterales del sistema vascular, que deben quedar
abiertos.

A causa de las almas en forma de arco, dirigidas
en el mismo sentido, sobre la circunferencia existe
también el inconveniente de que este apoyo de vaso,
en el caso de un recorrido de vaso curvo, se dobla
facilmente y obtura el vaso parcialmente o por com-
pleto, que deberia mantenerse abierto con el apoyo de
vaso.

El documento US-A-5 913 895 hace patente un
apoyo de vaso con elementos anulares de borde, que
estan unidos mediante elementos de flexién en forma
de alterio y elementos anulares centrales, que estdn
unidos mediante elementos de flexion en forma de S.

La tarea de la presente invencion es crear un apoyo
de vaso dilatable radialmente que, durante su dilata-
cién, no sufra ningtin acortamiento o sélo uno reduci-
do, con una mejor movilidad en curva se doble menos
facilmente y al mismo tiempo presente una resisten-
cia radial suficiente. El apoyo de vaso también debe
presentar en estado dilatado, entre los diferentes pun-
tales, secciones transversales suficientemente grandes
para que permanezcan abiertos los pasos de ramales
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laterales del sistema vascular.

Esta tarea para el apoyo de vaso citado es resuelta
por medio de que el apoyo de vaso presenta una mul-
titud de elementos anulares unidos entre si de forma
flexible mediante elementos de flexién, que definen
un apoyo de vaso con un extremo proximal y otro dis-
tal y un eje longitudinal, estando dispuestos los ele-
mentos anulares unos junto a otros transversalmente
al eje longitudinal del apoyo de vaso, y estando uni-
dos entre si en cada caso mediante elementos de fle-
Xidn, y estando unidos entre si en el extremo proximal
y en el distal del apoyo de vaso en cada caso al menos
dos elementos anulares de borde, mediante una pareja
de elementos de flexion en forma de alterio y estan-
do unidos entre si elementos anulares centrales, y con
elementos anulares de borde, mediante en cada caso
dos elementos de flexién en forma de S, estando con-
figurados al menos los elementos anulares centrales
en zigzag.

En el caso de una dilatacion radial del apoyo de
vaso se extienden los elementos de flexion, de forma
correspondiente al acortamiento lateral de los elemen-
tos anulares en zigzag, en el eje longitudinal y evitan
o reducen de este modo un acortamiento total del apo-
yo de vaso. Las almas en forma de S estan dispuestas
conforme a la invencién en el caso de los elementos
anulares centrales en cada caso por parejas, de tal mo-
do que en la regién central se obtiene una flexibilidad
especialmente elevada. Las almas en forma de S estdn
dispuestas convenientemente por parejas, de tal mo-
do que estdn enfrentadas sobre la circunferencia del
apoyo de vaso. Con ello los elementos de flexion en
forma de S pueden estar dispuestos en el mismo senti-
do o en contrasentido; se prefiere la disposicién en el
mismo sentido a causa de su mayor estabilidad, pero
también pueden usarse disposiciones en contrasentido
para aumentar la flexibilidad.

En el extremo proximal y en el distal del apoyo de
vaso conforme a la invencidén se encuentran en cada
caso dos o mds elementos anulares de borde, que es-
tdn unidos entre si mediante una pareja de elementos
de flexioén en forma de alterio. Estos elementos anu-
lares de borde estdn configurados convenientemente
en forma de serpentin, estando vueltos dos elementos
anulares de borde adyacentes convenientemente con
sus arcos uno hacia el otro. En la regién de estos ar-
cos vueltos uno hacia el otro se encuentran, en lados
opuestos entre si de la circunferencia, almas de unién
rectas de disefio aproximadamente en forma de alte-
rio. La configuracién en forma de serpentin de los ele-
mentos anulares de borde, en union a los elementos
de unién o flexidn rectos, confiere al apoyo de vaso
en sus regiones de borde una mayor rigidez, que sirve
para la estabilizacion sobre la pared de vaso y permite
un anclaje fiable.

En el sentido de la invencion, el término “en for-
ma de alterio” significa con relacién a un elemento
de flexién una unién de alma orientada fundamental-
mente de forma recta entre los arcos de dos elementos
anulares. El término “en forma de S” designa elemen-
tos de flexién que tienen la forma de una S derecha,
tendida u oblicua, o de una S invertida simétricamen-
te. “En el mismo sentido” significa que los elementos
en forma de S o de otro tipo, sobre la superficie del
apoyo de vaso, estan orientados uniformemente en la
representacion plana.

Los elementos anulares en zigzag estdn redondea-
dos convenientemente, en los extremos, en cada caso
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formando arcos. Con ello la anchura de los elementos
anulares en zigzag puede ser mayor en la regién de
los arcos que en la regién de las almas.

Asimismo para aumentar la estabilidad en regio-
nes aisladas, en especial hacia el extremo lateral del
apoyo de vaso, la anchura de las almas y/o de los ele-
mentos anulares en zigzag puede ser mayor que en
otras regiones, en especial en la region central.

Sin embargo, por otro lado para aumentar la fuerza
radial en la region central del apoyo de vaso, la anchu-
ra de las almas y/o de los arcos de los elementos en
zigzag en la region central del apoyo de vaso puede
ser mayor que en los extremos. Las formas de eje-
cucioén dependen en cada caso del fin aplicativo, del
recorrido del vaso, de cualquier derivacion del vaso y
de factores similares. De este modo puede conseguir-
se una amplia variabilidad con relacién a la capacidad
de adaptacion y a la estabilidad radial.

El apoyo de vaso dilatable conforme a la inven-
cién estd estructurado convenientemente en su region
central de tal modo, que los elementos anulares en
zigzag estdn orientados con sus arcos en el mismo
sentido, es decir, todos los arcos a la misma altura es-
tan dirigidos en el mismo sentido. Lo correspondiente
es aplicable a los arcos de elementos anulares adya-
centes en forma de serpentin y en zigzag. Esto hace
posible disponer los elementos de flexién en forma de
S alternados diagonalmente sobre el apoyo de vaso,
de tal modo que se configura una forma helicoidal.
Por medio de esto el apoyo de vaso tiene un sentido
de flexion preferido de elemento anular en elemento
anular.

Los elementos de flexién en forma de S usados
conforme a la invencién sobre los elementos anulares
en zigzag estan dispuestos fundamentalmente en di-
reccion vertical, es decir, discurren fundamentalmente
perpendicularmente a las almas de los elementos anu-
lares en zigzag. Los apoyos de vaso configurados de
este modo tienen por medio de esto la mayor flexibili-
dad posible. Para obtener una estabilidad adicional en
direccién longitudinal, puede ser evidentemente con-
veniente orientar los elementos de flexién en forma
de S fundamentalmente en paralelo a las almas y a los
arcos de los elementos anulares en zigzag. Por medio
de esto se consigue una buena compensacion del acor-
tamiento de longitud al dilatarse el apoyo de vaso.

Los elementos de flexién de los elementos anu-
lares aislados presentan con preferencia una seccion
transversal algo menor que la region de alma recta de
los elementos anulares en zigzag, convenientemente
en un 10-50% y en especial aproximadamente en un
30%.

Asimismo los elementos anulares en zigzag pue-
den presentar sobre el borde y en la regién central
del apoyo de vaso diferentes secciones transversales.
Para mejorar las caracteristicas de apoyo y la resis-
tencia radial en la regién de borde el apoyo de vaso
presenta en ambos extremos una mayor anchura de
alma. Para mejorar las caracteristicas de apoyo loca-
les en la regién de un estrechamiento focal del vaso
y la resistencia radial, el apoyo de vaso presenta por
otro lado, s6lo en la regidn central, una mayor anchura
de alma y/o una mayor seccién transversal. La mayor
seccion transversal en la regién central puede lograr-
se por ejemplo mediante un electro-pulimentado que
erosione menos el material.

El comportamiento de flexién del apoyo de vaso
durante el crimpado y la expansién puede mejorar-
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se ulteriormente mediante una configuracién especial
de los arcos de los elementos anulares en zigzag, por
ejemplo en forma de C, en forma de horquilla o en
forma de grapa, especialmente si la anchura del arco
en forma de C o de grapa es menor que la del alma
del elemento anular en zigzag.

Como material para el apoyo de vaso puede uti-
lizarse en especial uno o mas materiales biocompati-
bles del grupo del niobio, platino, acero, titanio, una
aleacion de niquel-titanio, platino-iridio o una alea-
cién con al menos uno de estos metales, como platino-
iridio con porcentajes de peso adecuados en cada ca-
so. Si se desea que el apoyo de vaso sea auto-expandi-
ble, se utiliza con preferencia una aleacién de niquel-
titanio (nitinol) optimizada en temperatura mediante
tratamiento térmico.

El metal puede estar recubierto, para mejorar el
encerado en la pared de vaso, con un material bio-
compatible o con medicamentos adecuados para evi-
tar hiperproliferacién del vaso o bien, después de una
irradiacién o la introduccién de un material radioacti-
vo en el cuerpo o un recubrimiento, liberar radiacion
mediante descomposicion radiactiva.

Asimismo el apoyo de vaso puede estar compues-
to de materiales sintéticos reasorbibles, por ejemplo
poliésteres alifaticos como polidioxanon.

Si se quiere utilizar el apoyo de vaso para entabi-
lillar aneurismas, se dota con preferencia de un tejido
de material biocompatible cosido o trenzado de po-
liuretano, silicona, teflén o poliéster o se cose, suelda,
zuncha o pega con una lamina de pared fina de uno de
estos materiales.

Los cuerpos tubulares de metal o material sinté-
tico se forman con preferencia de tubos estirados sin
costura, para evitar arriostramientos y grietas, como
seria el caso en el campo de las costuras de soldadura.
Las estructuras se fabrican con preferencia mediante
cortes por rayos laser o chorros de agua, electro-ero-
sién y electro-pulimentado.

A continuacioén se explican con mds detalle ejem-
plos de ejecucién de la invencién con base en un di-
bujo. En el dibujo muestran:

la figura 1: una forma de ejecucion preferida con
elementos anulares en forma de serpentin en la regién
exterior, que estdn unidos mediante almas en formas
de alterio, y elementos anulares en zigzag en la regién
central que estdn unidos mediante almas en forma de
S mas flexibles,

la figura 2: una variante de la forma de ejecucién
delafigura l,y

la figura 3: diferentes formas de elementos de fle-
xién.

Los apoyos de vaso representados en las figuras
presentan todos, aparte de elementos anulares en for-
ma de serpentin, también en zigzag con elementos de
unién moldeados en forma de S. Por motivos de cla-
ridad se representan en las figuras las estructuras de
rejilla desenrolladas de los apoyos de vaso tubulares.

La figura 1 muestra una forma de ejecucién prefe-
rida de la invencion con, en cada caso, dos elementos
anulares 27, 28 en forma de serpentin en la region ex-
terior, que estdn unidos entre si en cada caso mediante
dos almas 18 en forma de alterio, y elementos anula-
res 2, 3 en zigzag en la region central o media, que
estan unidos entre si en cada caso mediante dos ele-
mentos de flexién 20 en forma de S mas flexibles. Las
almas S o los elementos de flexiéon 20 en forma de S
y los elementos anulares 2, 3 en zigzag estin dispues-
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tos en cada caso en el mismo sentido. En lo que se
refiere a la orientacién de los arcos 7, 8, también los
elementos anulares 2 y 28 discurren en el mismo sen-
tido, los elementos anulares 27 y 28 por el contrario
en contrasentido.

Por medio de esto se consigue una gran flexibili-
dad en la regién central 24. Como particularidad en
esta representacion, los arcos 7 abiertos hacia la de-
recha de los elementos anulares 2, 3 aislados estan
dispuestos en cada caso a la misma altura. Al dilatar-
se esta estructura forman las almas 20 en forma de S
que después se dilatan, con almas 9 rectas aisladas si-
tuadas entremedio de los elementos anulares 2, 3 en
zigzag, en cada caso una estructura de doble hélice
periférica estable.

La figura 2 muestra una variante del disefio de la
figura 1, en la que los elementos de flexién 21 en for-
ma de S discurren en el mismo sentido que las almas 9
y los arcos 7 de los elementos anulares 2, 3 en zigzag,
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es decir, continta la orientacién general y el recorri-
do de los elementos anulares 2, 3 en los elementos de
flexién 21.

La figura 3 muestra diferentes variantes de ele-
mentos de flexién 18, 21 y 22, tal y como se aplican.
Los elementos de flexién 18 en forma de alterio con-
forme a a), b) y ¢) se diferencian por su longitud entre
los arcos 8 de los elementos anulares 27 y 28. Las fi-
guras 3 d), e), f) y g) muestran diferentes elementos
de flexién 20 y 21 en forma de S. Se entiende que to-
das estas formas pueden estar configuradas de forma
simétrica.

De la descripcion anterior y de la representacion
de ejemplos de ejecucidon queda claro que la inven-
cién no se limita a las combinaciones de particulari-
dades citadas en las reivindicaciones o en la descrip-
cién, sino que en el marco de la invencién también
puede pensarse en otras combinaciones de las parti-
cularidades citadas.
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REIVINDICACIONES

1. Apoyo de vaso dilatable radialmente, que pre-
senta una multitud de elementos anulares (2, 3, 27,
28) unidos entre si de forma flexible, que definen un
apoyo de vaso (1) con un extremo proximal y otro
distal y un eje longitudinal, estando dispuestos los
elementos anulares (2, 3, 27, 28) unos junto a otros
transversalmente al eje longitudinal del apoyo de va-
so, y estando unidos entre si en cada caso mediante
elementos de flexion (18, 20, 21), y estando unidos
entre si en el extremo proximal y en el distal del apo-
yo de vaso (1) en cada caso al menos dos elementos
anulares (27, 28) de borde, mediante una pareja de
elementos de flexion (18) en forma de alterio, es de-
cir uniones de alma orientadas fundamentalmente en
recto, y estando unidos entre si elementos anulares (2,
3) centrales, y con elementos anulares (28) de borde,
mediante en cada caso dos elementos de flexion (20,
21) en forma de S, caracterizado porque al menos los
elementos anulares (2, 3) centrales estdn configurados
en zigzag.

2. Apoyo de vaso dilatable radialmente segin la
reivindicacion 1, caracterizado porque los elemen-
tos de flexion (18, 20, 21) forman, entre dos elemen-
tos anulares (2, 3, 27, 28), en cada caso una pareja
de elementos de flexion enfrentados sobre la circun-
ferencia.

3. Apoyo de vaso dilatable radialmente segin la
reivindicacion 1 6 2, caracterizado porque en el ex-
tremo proximal y en distal del apoyo de vaso (1) se
dispone en cada caso de dos elementos anulares (27,
28) de borde, que tienen un recorrido en forma de ser-
pentin y presentan, en arcos (8) dirigidos unos hacia
otros los elementos de flexion (18) en forma de alte-
rio.

4. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtin una
de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque
la anchura de las almas en forma de S (20, 21) son
menores en un 10% a un 50%, con preferencia apro-
ximadamente en un 30%, que la anchura de almas (9)
de los elementos anulares (2, 3) en zigzag.

5. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtin una
de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque
los elementos anulares (2, 3) en zigzag estdn redon-
deados en los extremos, formando en cada caso arcos
.

6. Apoyo de vaso dilatable radialmente segin una
de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque
la anchura del elemento anular (2, 3) en zigzag en la
regién de los arcos (7) es mayor que en la regién de
las almas (9).

7. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtin una
de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque
la anchura de las almas (9) y/o de los arcos (7) de los
elementos anulares (2, 3) en zigzag en los extremos
laterales es mayor que la de los de la regién central.

8. Apoyo de vaso dilatable radialmente segiin una
de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque
la anchura de las almas (9) y/o de los arcos (7) de
los elementos anulares (2, 3) en zigzag en la regién
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central del apoyo de vaso (1) es mayor que la de los
extremos.

9. Apoyo de vaso dilatable radialmente segin una
de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque
los elementos anulares (2, 3) en zigzag estdn orienta-
dos con sus arcos (7) en el mismo sentido.

10. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtin
una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado por-
que los elementos de flexion (20, 21) en forma de S
estan dispuestos alternados en diagonal sobre el apo-
yo de vaso (1), de tal modo que se forma una forma
helicoidal.

11. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtin
una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado por-
que los elementos de flexion (20) en forma de S entre
los elementos anulares (2, 3) en zigzag estan dispues-
tos fundamentalmente en direccion vertical.

12. Apoyo de vaso dilatable radialmente segin
una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado por-
que los elementos de flexion (21) en forma de S entre
los elementos anulares (2, 3) en zigzag estdn orien-
tados fundamentalmente en paralelo a las almas (9)
y a los arcos (8) de los elementos anulares (2, 3) en
zigzag.

13. Apoyo de vaso dilatable radialmente segin
una de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado por-
que estd formado fundamentalmente por acero, tanta-
lo, titanio, niobio, platino o una aleacién de al me-
nos uno de estos metales con al menos otro de estos u
otros metales.

14. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtn la
reivindicacién 13, caracterizado porque se compo-
ne de una aleacién de niquel-titanio, que se ha hecho
auto-expansible mediante tratamiento térmico.

15. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtn
una de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado por-
que se compone de un material reabsorbible, con pre-
ferencia material sintético.

16. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtin
una de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizado por-
que estd recubierto con un material biocompatible.

17. Apoyo de vaso dilatable radialmente segin
una de las reivindicaciones 1 a 16, caracterizado por-
que esta recubierto con medicamentos adecuados pa-
ra evitar una hiperproliferacion intima de la pared del
vaso.

18. Apoyo de vaso dilatable radialmente segun la
reivindicacién 17, caracterizado porque en uso se
libera lentamente el recubrimiento de medicamentos
para evitar la hiperproliferacion intima de la pared del
Vaso.

19. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtin
una de las reivindicaciones 1 a 16, caracterizado por-
que estd recubierto con un material radioactivo, que
libera una radiacién radioactiva para evitar o reducir
la hiperproliferacién intima de la pared del vaso.

20. Apoyo de vaso dilatable radialmente segtin la
reivindicacion 16, caracterizado porque esta dotado
de un tejido de material de poliuretano, silicona, te-
flén o poliéster o de una ldmina de pared fina de uno
de estos materiales.
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