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El invento se refiere a una prétesis vascular en
forma de un tubo flexible que puede ser implantadoe en ani-
males ¢ seres humanos, en el que al menos una capa superfi
cial exterior consiste en un material sintético blando con
microdepresiones en la supsrficie exterma del tubo.

Ademds, el invento se refiere a un método de pro
ducir una prétesis vascular de este tipo.

Es un requisito indispensable que dichs pr6tes%s
vascular deba ser capaz de cumplir durante largo tiemﬁé;‘éa
decir, durante varios afios, su funcién vitalmente impoféég
te en el organismo en el gue se implanta. Esto presupééé‘.
que la prétesis vascular sea de material que no sea reéig
zado por el organismo y que tenga unas propiedades mecdni:
cas tales que la prétesis vascular pueda absorber la pwe-:
sién interna variable a la que estd expuesta, que puedé}%&'
dohlada con un radio pegquefio sin que resulte ocluida yﬁqﬁg
puede ser firmemente ¢osida a vasos para sangre adyaca;tés,
produciendo unz anastomosis satisfactoria, sin que el hile
de sutura corte a través del material. E1 4nima o paso de-
be estax ..mitado por una superficie que no tienda a dar lu
gar a trombosis y tromboembolias, y la superficie externa
de la prétesis vascular debe ser compatible con el tejido
y permitir que la prétesis sea empotrada por el crecimien-
to del tejido o por infiltracidén en la pared del vaso de mg
nera que no se forme edema o0 se origine inflamacién por deg
plazamiento o torsién de la prétesis vasculer en relacién
con tejidos adyacentes, Ademés, es necesario que el mate-
rial de la prétesis vascular sea capaz de reszistir cierta

forma de esterilizacién. Finmslmentce, se ha de afiadir que

las propiedades sefialadas anteriormente deben estar presen
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. —tes a la temperatura a la que se ha de usar la prétesis vag
’ cular, a saber, la temperatura del cuerpo.

La prétesis vascular que ha gido usada durante ma
yor tiempo consiste en material textil poroso, usualmente dé
5 calceterfa rizada o tricotada eldsticamente en méquina cireu
lar, de tereftalato de etilén glicol polimerizado (Dracon).
Ocurre también en realizaciones con un velo que cubre el ex
terior o tanto el exterior como el interior para favorecer
el crecimiento del tejide circundante en la prétesis v;géd-
10 lar implantada, incluso en la superficie de 1imitacidn.é;¥
| fnima, de manera que se obtiene un recubrimiento pseudéiﬁz;
mo en la superficie limite; que es mds resistente & 1la Eﬂagg
lacidn de la sangre que la superficie real de la préte&f:'
vascular. los depdsitos de fibrina y material celular déiié
15 sangre contribuyen también a la formacidn de este recuﬁﬁﬂi
miento. De esta manera, la prétesis vascular se cubre ﬁﬁ@%?
riormente, dentro de unos pecos dfas, con revestimiento big.
18gico que puede ser tolerado por la sangre e impide la apgl
ricién de trombosis o tromboembolias. Sin embargo, las pré-
20 tesis vasculares textiles deben ser tratadas con sangre lo
que se denomina precoagulacién, antes de ser implantadas,
que implica un pretratamiento engorroso y largo. lLas préte—
gis vasculares textiles son aceptadas por el organismo y cuﬁ
plen su funcién bien si tienen una longitud limitada y un
25 didmetro interior suficientemente grande y trabajan con un
flujo de sangre rdpido y a elevada presidn. Si no se cumplen
estas condiciones, las prétesis vasculares tejidas tienen
una vida funcional corta.

En afios recientes, las prétesis vasculares han si

30 do hechas de politetrafluoretilene expandido (Teflon) que
19012
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- forma una red de nodos y fitras flexibles. La ventaja de es
te tipo de prétesis vascular es sobre todo que pueden prepoﬁ
. cionar la porosidad deseada y la flexibilidad deseada y que
no es necesario pretratamiento con sangre. Ademéds, es fécil
5 de suturar y es resistente a la oclusifn. Una desventaja sug
tancial, sin embarge, es que la prétesis vascular tiene uma
superficie no uniforme en el interior y no puede ser hepari

nizada para impedir que las partf{culas de la sangre recubran
el interior de la prétesis wvescular. Es todavia demasiado

sy b

10 pronto para juzgar si este tipo de prétesis vascular es'@g

jor, con respecto a su comportamiento, que la prétesiszéag

-e e

cular de material textile. v

De acuerdo con la memoria alemana 2.149.027,"aﬁieg

ta a la inespeccidn, ha sido propuesto producir microdeﬁréri

LR

15 siones en la superficie externa de una implantacién median-

te un procedimiento en el que son embebidas partfculas,’gta

nulados o fibras de tamafic y forma predeterminados, en el
terial de la superficie externa de la implantacién y son de
pués retiradas de nueveo de modo que guedan depresiones en 1
20 superficie, dque corresponden al tamafio y forma de las parti
culas, granulados o fibras en las posiciones de empotramien
to. E1 método produce une distribucién aleatoria de las de~
presiones, y ciertas partes de la superficie pueden ser su-
ministradas a una menor extensidn que otras. Se menciona en
25 la memoria que la implantacidn debe ser de forma de prétesis
vascular, pero ne parece haber aleanzadoe ningdn uso précti-
co como tal, probablemente debido a que las microdepresio-
nes producidas de la maneras indicada no permiten un creci-
miento satisfactorio del tejido circundante para conseguir

19822 un anclaje o empotramiento fimble de una prétesis vascular
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—-en el organismo.

El invento constituye una contribucién a los es~
. fuerzos hechos con el fin de proporcionar una prétesis vas
cular que satisfaga los requisitos expuestcs anteriormente,
5 La prétesis vascular de la clase a que se ha he-
cho referencia inicialmente, que ha sido proporcionada se-
gin el invento, ha obtenido las caracterfsticas que se des
prenden de la reivindicacién 1%, Esta prétesis vascular tig
ne uns pared no permeable, lo que constituye una diferéggia
10 importante con las prétesis vasculares ahora utilizadas.%;

.y ‘e
L

una construccidén permeable. Por lo tanto, no se requieiq’p:%
coagulacidn. B

La prétesis vascular consiste preferiblemente éh
poliuretanc con orificios ciegos dispuestos e:blieuamenfe‘:é-'
15 la dirececidén radial, alternativamente en uno y otro seﬁﬁi%
do. Después, de una manera particularmente ventajosa, I¢§:pr;
ficios pueden ser interconectados en pares por sus extremos
interiores, de manera que forman un conducto desde la super
ficie de la prétesis vascular que se extiende a través del
20 material de la prétesis vascular y después sale de nuevo pa
ra emerger en la superficie de la prétesis vascular,

Con el fin de gque la prétesis vascular pueda ser
suturada més fédcil y fiablemente cuando se conecta a vasos
sangufneos adyacentes, es adicionalmente ventajoso reforzar
25 la pared de la prétesis vascular con una funda de material
textil empotrado en el material.

Se describird con méds detalle una realizacién del
invento en lo que sigue, haciendo referencia a los dibujos

que se acompafian, en los cuales:

30

19032 La figura 1 es una vista en perspectiva muy agran
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- dade de una parte de una prétesis vascular de acuerde con

el invento, ;

en perspectiva, adicionulmente agrandada, de la prétesis
vascular de la figura 1.

La figira 3 es una vista en perspectiva, con par
tes arrancadas, de una prétesis vascular segin se muestra
en las figuras 1 y 2, pero con una funda de refuerzo de ma

-me e

terial textil empotrada en la pared de la prétesis vascu~-

lar. )

-

Con referencia a las figuras 1 y 2, la prétewis
vascular segin el invento mostrado en esta memoria consis—

- aT

PR

pio cuerpo en la anastomosis, el material debe ser blando.

s{ mismo, este material tiene una carga eléctrica superfi-
cial negativa, lo que es ventajoso, segin se ha mencionado
en el prefdmbulo, ya que el material repele los trombocitos
como consecuencia de ello. Sin embargo, los materiales que
no tienen dicha carga superficial eléctrica negativa, por

ejemplo el poli(acetato de vinile), se pueden usar también
en la prétesis vascular segén el invento, si son apropia-

dos para heparinizacibn, es decir, la incorporacién de hep

secuencia de la heparinizacién, el interior se hace repele

La figura 2 es una vista en seccién, fragmentaria

te en un tubo flexible cilfndrico 10 moldeado, moldeads por
inyeccién o extruido, de un material sintético, por ejemplo
plédstico, preferiblemente poliuretano, que es eompatibiQZém
tejido y estd disponible en varios grados de dureza. Céh,§1

fin de obtener una buena conexién a vasos sanguineos del or|

Han demostrado ser apropiades némeros Shore de 20 a 259, En

o

| A4

rine en la pared del vaso, en el interior del tubo., Como co

te a los trombocitos y a las particulas de la sangre se le
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— impide recubrir el interior de la prétesis bascular y se

impide as{ la aparicién de trombesis y tromboembolias.llg
cluso pueden ssr heparinizados materiales, que tengan ya
una carga superficial negativa, en el interior del tubo si
se degea aumentar el efecto de repulsidén de trombocitos. B).
polietileno, el politetrafluoretileno y el caucho de sili-
cona se pueden mencionar como ejemplos adicionales de mate
riales que son apropiados para la prétesis vascular seﬁgq:
el invento. Por otra parte, el poli(clorurc de vinilo),iypr
ejemplo, es inadecuado, ya que se carga durante el tra;é%[
miento con laser. Los cambios se manifiestan por descoiéfé

F I

cién del material. Los materiales que sufren cambios estrug

”
LY LW N

turales durante el tratamiento con laser, que se manifies-

. » - - - . ‘. )
tan como carbonizacidn de la superficie o descoloracidn-del

material, no se deben usar para la prétesis vascular seghr

2 -

el invento. .-,

»~

Resumiendo, se requiere del material que se ussa
para la prétesis vascular que debe ser acepthade por el or-
ganismo y no debe ser rechazado por el organismo después de
la implantacién, y que debe tener una carga eléctrica super
ficial negativa o ser capaz de ser heparinizado. Ademéds, el
material debe ser capaz de ser tratado cen laser sin sufrir
cambios estructurales y debe tener propiedades mecénicas ta
les gque pueda resistir los esfuerzos a los que es expuesto
no sélo durante la fabricacién sino también cuendo se im-
planta la prétesis vascular en el organismo. El material dg
be ser blando para que la prétesis vascular pueda ser dobla
da con un radio pequefio sin tendencia al denominado agrieta
miento. E1 hecho de que el material deba ser blando es un

requisito previo para que la prétesis vascular se ehture
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— contra los vasos sanguineos adyacentes, que tienen frecuen~
temente crecimiento rigido debide & la calecificacidén, duran
. te la conexién a estos vasos sanguineos. Al mismo tiempo,
sin embargo, el material debe permitir medios de sujecién

5 adecuados para el hilo de sutura que no debe tender a cor-
tar a través del material. Como se mostrard mis adelante, en
relacién con otra realizacién del invento, el anclaje del
lo de sutura puede, sin embargo, ser me jorado insertandq.m
refuerze en la pared del tubo. Finalmente, es necesario, na
10 turalmente, que el material de la prétesis vascular sei.car
pez de resistir cierta forma de esterilizacién, por ejépéie
esterilizacidn v»or radiacién beta 0 gaamma. Se puede aﬁaﬁi?
que las propiedades sefialadas deben estar presentes a i;:ieg

peratura a la que se ha de usar la prétesis vascular, a &h-

15 ber, a la temperatura del cuerpo. ?"'

Con el fin de gue la prétesis vascular puedai.'sei'
capaz de cumplir sus fines, debe poder ser anclada en el
cuerpo mediante el crecimiento e infiltracién del tejido en
la pared de la prétesis para eliminar edemas e inflamacio-
20 nege Con el fin de gque este crecimiento pueda ser uniforme
en la superficie externa de la prétesis vascular, ésta tie
ne formada una distribucién regular de micrcdepresiones en
forma de orificios ciegos 11, Es un requisito esencial que
toda la superficie debe estar provista uniformemente de es
25 tos orificios, Los orificios estén dispuestos en esencia ra
dialmente en la realizacién mostrada en las figuras 1 y 2
¥ son producidos por tratamiento con laser,

Como ejemplo la prétesis vascular se realiza so-

bre un tubo de poliuretano con una dureza de 20 a 252 Shore

30 disponiéndose los orificios a lo largo de la lfnea helicoi
19012
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- dal de paso 0,30 mm y con una separacién de aproximadamen-—
te 0,30 mme. La profundidad del orificio estd determinada po#
la energfa del impulso laser y esta profundidad se debe ele-

gir apropiadamente de manera que la iistancia desde el fon-

5 do del orificio a la pared interior corresponda aproximada-

mente a 1/3 del espesor de la pared del tubo.

En un ejemplo de una prétesis vascular de poliure-

tano el didmetro del orificie era de 0,150 mm y la prefﬁﬁd&m
dad de 0,30 mm con un espesor de pared de 0,40 mm, La séﬁd—
10 racién entre orificios era de 0,30 mn y el paso de la ﬁinéé
de hélice de 0,30 mm. Habfa aproximadamente 11 orificios: en

cada milimetro cuadrado de la superficie de la prétesis.vas

cular, -_ .. ..

Sy otro ejemplo, el didmetro de orificie era. &a
15 0,125 mm y 1la profundidad del orificio de 0,30 mm 1gualmeQr
te, con un espesor de pared de 0,40 mm., La separacién entre

orificios era de 0,25 mm y el paso era igualmente de 0,25 mT.

Esto corresponde & 16 orificios/mm2

.
La distribucién de orificios que es obtenida por
20 el tratamiento laser es muy regular y reproducible, ya que
la energfa de impulsos y el régimen de impulsos del laser =
pueden ajustar con exactitud. El ndmero de orificios por uni
dad de superficie se puede alterar alterando el paso ywla s%
paracidén entre los orificios a lo largo de la 1fnea heli-
25 coidal, Los orificios individuales son muy regulares. El mé
todo de producir microdepresiones de esta manera es limpio
y exento de contacto, ya que el material que es eliminado
por medio del laser se gasifica instantdneamente y se ex—

pulsa. E1 tratamiento se realiza en una atmésfera inerte me

19322 diente una corriente de argon que es soplade hacia el tubo
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— durante el tratamiente.

La figurs 3 muestra una prétesis vascular con ori
ficios 11 dispuestos de la misma menera que en las figures
1y 2. Sin embargo, empotrada en la pared del tubo, hay una
5 funda tricetada circular 17 de material textil, preferible~
mente de Dracon, de manera que el tubo tiene una parte 10A
en el exterior de la funda, en 1a que estén previstos los ori
ficios 11, y una parte interna 10B en el interior de 1d 't
da, que forma el interior de la prétesis vascular. La fﬁé;
10 da 17 sirve para realizar el anclaje de la sutura &uraﬁ%b?
la conexidén de la prétesis vascular, de manera que no eéfqg

cesario basarse s6lo en el material del tubo para el ancle-

je de la sutura, y se elimina el peligro de que la sutgyrs’.

corte a través de este material. La funda 17 puede ser.'depo
15 sitada en el material del tubeo durante el moldeo, la %é&ap—
¢ién de moldeo o la extrusién del mismo. Esta realizaéiéﬁjeg
también interesante desde ¢l punto de vista de que el tubo

puede ser producide de un material compuesto, 1o gue signi-

fiea que la parte 10A es de material diferente que el de la
20 parte 10B. NDe esta manera, puede ser seleccionade un mate-
rial para la parte 10A que sea apropiado para tratamiento
con laser y pars el crecimiento e infiltracién del tejido efr

cundante, mientras que para la parte 10B puede ser selececios

L]

nado un material gque sea adecuado para formar el 4nima de

g 25 la prftesis vascular, es decir, un material sin tendencia

& formar trombosis o tromboembolias,

En la realizacidén mostrada en las figuras 1, 2 y
3, los orificios 11 estén dispuestos radialmente, es decir,
estédn en dngule recto con la superficie externs de la pré-

19322 tesis vascular y con respecto & su eje longitudinal. Sin.e%
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- bargo, el laser puede ger dirigide oblicuamente con respec-
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to a la superficie externa de la prétesis vascular pero afin
en un plano que estd en &ngulo recto con respecto al eje 1o
gitudinal del tubo 10 y, en ese caso, los orificios 11 se
disponen oblicuamente, Una inclinacién apropiada con respec
to & la direccién radial ea del orden de 4592, Como conse-
cuencia de la inclinacién Ge los orificios, estos se pueden
hacer mayores con espesor de pared invariable y con seﬁé%%b~
cién invariable entre los extremos interiores de los orifi-
cios y la superficie limite del dnima. La inclinacién 5”1;
longitud sumentada de los orificios ciegos permite un méjor
anclaje de la prdtesis vascular durante el crecimiento.del

tejido circundante en la prétesis vascular implantada.’ .’

Son posibles varias modificaciones dentro dq;:?§-
cance del invento y é&ste no estd limitado a la realizgéi‘n
coricreta mostrada en los dibujos. Por ejemplo, la supérfi;
cie exterior de la préiesis vascular puede estar cubierta
con orificios en una distribucién mucho més densa que la ilj
trada en los dibujos, e incluso tan densamente que las en-
tradas de erificios adyacenties se solapen parcialmente en-
tre sf., Ademéds, es posible cubrir la superficie con orifi-
cios que tengan mds bien una superficie cdnica, es decir,
gue el didmetro de los orificios sea gradualmente decrecien
te hacia dentro. Dichos orificios se obtienen fédcilmente po
enfoque apropiado del sistema de lentes del laser. Con res-
pecto a posibles recubrimientos en el interior de la préte-
s8is, se puede, como suplemento o alternativa a posible hepa
rinizacién, propcrcionar la prétesis con recubrimiento hi-
drofflico delgado conteniendo, por ejemplo, polivinilpirro

lidona u otros polimeros hidrofflicos inéecuos conceidos,

115

9
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-con el fin de impedir la formacidn de codgulos de sangre ¥
proporcionar una superficie de deslizamiento con baja resigi
vencia a la friceidn contra iiquidos en base 8 agus, tales
como sangre. Son conocidos métedos para obtener diches recu
brimientos hidrefflicos en relacifn con la produceién de og |

téteres; véase, por ejemplo, la memoria alemana 2,828,617,
expuesta a inspeccidne

—
°

.
.
L]
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— REIVINDICACIONES

? Los puntos que como caracter{stica de novedad se

presentan para que sean objeto de esta solicitud de Modelo

de Utilidad en Espafia, por VEINTE afios, son los que se T'¢8d

gen en las reivindicaciones siguientes: Tt

10 12,- Una prétesis vascular en forma de un tébq?

flexible que puede ser implantadae en animales o seres hu-
manes, en la que al menos una capa superficial exterior..Qen

siste en un material sintético blando con microdepresicnes

L]
LN

en 1a superficie externa del tubo, caracterizada porque-las
15 microdepresiones consisten en una distribucién regular;é;:
orificios ciegos que =on regulares con respecto a la diféé
cifn, dimensiones transversales y profundidad y estédn pro-

ducidos por tratamiento con laser,
28,- Una prétesis vascular segin la reivindice~-
20 cién 12, carecterizada porque los orificios tienen una for

ma de seccibn transversal circular o eliptica.

2,- Una prétesis vascular segin cualquiera de

las reivindicaciones 128 y 28, caracterizada porque el mate
rial del tubo consiste en poliuretano con una dureza com-
25 prendida enure 20 y 2592 Shore,

/ A%, Una prétesis vascular segin cualguiera de
lag reivindicaciones 12 a 38, caracterizada porque el dii
metro de orific.o estd en el intervalo de 50 a 200 /sy pre
feriblemente de unaas 100 /-umo

0 58 . : . .
19812 28~ Una prétesis vascular segin cualquiera de
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— las reivindicaciones 12 a 48, caracterizada porque la sepa-
racién entre orificios es%4 comprendida en el intervalo de
9 a 16 orificios/mn?.

62,~ Una prétesis vascular segin cualquiera de
5 las reivindicaciones 12 a 52, caracterizada porque el espe
sor del material entre el fondo de los orificios y el inte
rior de la pared del tubo asciende al menos al 25% del es-
pesor de pared, preferiblemente del 30 al 35%. e

72.~ Una prétesis vascular segin cualquiera aé'
10 las reivindicaciones 12 a €42, caracterizada porque el ?ﬁﬁé
sor de pared del tubo es de 0,75 a 1,00 mm, -5-

88,= Una prétesis vascular segin cualquiers de
las reivindicaciones 12 a 72, caracterizada porque una: fuy
da de refuerzo de material textil estd empotrada en l%:ééf

as e

15 red del twbo en una parte de la misma que estd situada en-

tre el fondo de los orificios y el interior de la paréd del

;
i
§
i
}
1
f
!

'tubo [
2,- Una prétesis vascular segin cualquiera de
las reivindicaciones 12 a 8%, caracterizada porque la su-

20 perficie interna de la pared del tubo estéd heparinizada.

108 ,= "UNA PROTESIS VASCULAR",

Tal y como se ha descrito en la lKemoria que ante-
; cede, representado en los dibujos que se acompailan y con
los fines que se han especificado.

25 Esta Memoria consta de catorce hojas escritas a

30 N\ e P ——
' 19012
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