PROPIEDADES MECANICAS DEL STENT

VASCULAR GORE® TIGRIS® iz




La estructura de nitinol lo refuerza.
Los fluoropolimeros lo hacen flexible.

Juntos, lo hacen unico.



Finalidad

La asociacion de las restenosis de vasos objetivo a fracturas de stents ha
conllevado un interés urgente en las propiedades mecanicas de los stents de
nitinol.* La reduccion de estas fracturas requiere la comprensién de las fuerzas
biomecanicas en el punto de implantacion y de las propiedades mecanicas

del stent. Las comparaciones publicadas entre los stents autoexpandibles son
escasas,?’ lo que limita la capacidad del médico para seleccionar el stent 6ptimo
para la intervencién. Las pruebas presentadas en este informe estan disefiadas
para proporcionar una comparacion de los stents de nitinol de 6 mm de diametro
de diferentes fabricantes (consulte la tabla 1) en condiciones pertinentes:
alargamiento, fuerza de enderezamiento, compresion longitudinal, compresion
radial, flexibilidad (figura 1) y bucle de sangre. La seleccion de stents no
pretende ser exhaustiva, sino representativa de los dispositivos que se pueden
encontrar en el mercado. No existen estandares para estas pruebas, de modo que
se puso todo el empefio posible en disefiar pruebas pertinentes y justas.

Sin embargo, las diferentes pruebas son aplicables a distintas aplicaciones y los
resultados pueden variar bajo otras condiciones de prueba. No se pretende ni
esta implicita ninguna afirmacién ni evaluacién sobre la adecuacién del producto
para ninguna indicacién.

FIGURA 1. Fuerzas simuladas en la comparacién de stents.
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Materiales y métodos

Dispositivos y equipos de pruebas
Los dispositivos utilizados en el estudio se indican en la tabla 1. Los dispositivos
se desplegaron antes de las pruebas.

TABLA 1.
Stent vascular GORE® TIGRIS® 6 x 80 mm
Stent vascular BARD® LIFESTENT® 6 X 80 mm
Stent Cordis S.M.A.R.T.° CONTROL® 6 X 80 mm
Stent Covidien PROTEGE® EVERFLEX® 6 X 80 mm
Stent Abbott ABSOLUTE PRO LL 6 X 80 mm
Stent OptiMed SINUS-SUPERFLEX 6 x 80 mm
Stent COOK® ZILVER® PTX® 6 X 80 mm
Stent BARD® LUMINEXX® 6 x 80 mm

Stent IDEV® SUPERA® 6 x 80 mm [1]



Analisis de datos

m=— Alargamiento
Las muestras de stents se aseguraron mediante sujeciones longitudinales
adaptadas con una distancia conocida entre los puntos de conexién y se
colocaron en el probador INSTRON® (figura 2). La sujecin superior se avanz6
para alargar el stent hasta alcanzar una carga de una fuerza de 70 gramos.
Se midié la longitud de cada stent en la carga objetivo.

FIGURA 2.

Resultados

Para imitar el potencial de alargamiento de los stents durante el despliegue,
todos los stents se sometieron a una fuerza de extensidn de 70 gramos y se
midié su alargamiento (grdfico 1).
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= Fuyerza de enderezamiento
Las muestras de stents se aseguraron en un extremo en una fijacién con una
fijacion de célula de carga configurada para tocar Ginicamente el stent a una
distancia conocida del extremo asegurado (figura 3). La célula de carga empuja
15 mm hacia abajo los extremos libres del stenty se mide la fuerza resultante
que actla para enderezar el stent para cada uno de ellos.

FIGURA 3.

Resultados

Para cuantificar la tendencia de un stent a enderezar una anatomia tortuosa
in vivo, se desplaz6 el extremo libre de todos los stents y se midi6 la fuerza de
enderezamiento resultante (grdfico 2).
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m=——  Compresion longitudinal

Las muestras de stents se colocaron en una sujecién longitudinal adaptaday en
el probador INSTRON® (figura 4). La sujecién dispone de una varilla central, una
superficie plana conectada a la varilla y una superficie plana superior con una
abertura para que la varilla (pero no el stent) se mueva con libertad a través de
la superficie. El stent se coloca en la varilla y descansa sobre la superficie plana
inferior. A medida que la varilla avanza hacia arriba a través de la placa plana
superior, el stent entra en contacto con la placa plana superiory se comprime.

Para el analisis cuantitativo, la varilla central se avanz6 hasta que el dispositivo
estuvo comprimido longitudinalmente en un 15 % (12 mm para los stents de 80 mm
de longitud) entre las superficies superior e inferior. Se midio la fuerza necesaria
para alcanzar esta compresion para cada stent. Los datos se normalizaron para
justificar las diferencias en las longitudes de los stents en reposo.

Como evaluacion cualitativa del rendimiento de estos stents bajo condiciones de
compresion longitudinal sin una limitacién axial, se utilizé un nivel de compresién
del 25 %. Las chinchetas se configuraron de modo que el stent estuviera
comprimido en un 25 % cuando se encontrara colocado entre ellas (figura 4). Para
seguir poniendo a prueba el stent vascular GORE® TIGRIS®, se comprimié > 25 %.
Se utiliz6 una guia central para mantener los stents entre las chinchetas.

FIGURA 4. Foto y esquema de la fijacion de la prueba de compresiéon longitudinal.
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Resultados

Para imitar las fuerzas de compresion longitudinal potenciales in vivo,*” todos
los stents se comprimieron longitudinalmente en un 15 % y se midié la fuerza
correspondiente (grdfico 3).




GRAFICO 3. fuerza (gramos-fuerza) necesarios para una compresién longitudinal del 15 %.
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FIGURA 5. Tenga en cuenta que el stent vascular GORE® TIGRIS® se comprimié mds que los demds
stents y todavia pudo absorber la compresion longitudinal sin salirse del plano.
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=  Compresion radial

Cada stent se colocé entre dos placas planas (de 2 in de ancho) conectadas al
probador INSTRON®y dichas placas se avanzaron una hacia la otra (figura 6).
Se midi6 la fuerza necesaria para comprimir radialmente el stent en un 25 %
(1,5 mm). Los datos se normalizaron para justificar las diferencias en los
diametros de los stents en reposo.

FIGURA 6. Foto y esquema de la prueba de compresion radial.
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Resultados

Para probar la fuerza de compresion radial, se colocaron todos los stents entre
dos placas planas y se midié la fuerza necesaria para comprimir los dispositivos
radialmente en un 25 % (grdfico 4).

GRAFICO 4. Fuerza (gramos-fuerza) necesarios para una compresion radial del 25 %.
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= Flexibilidad
Para obtener una representacion visual de las muestras de stents en configuraciones
de plegado extremo, los stents se plegaron alrededor de chinchetas y se fotografiaron
(figura 7y figura 8).

FIGURA 7.
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= Bucle de sangre
Las muestras de stents se desplegaron en tubos de 5 mm de didmetro
incorporados en un bucle cerrado de 33 cm de circunferencia (figura 9). La sangre
humana circulé por el bucle a 37 °C durante dos horas. Las muestras se retiraron
del bucle de la prueba, se enjuagaron con cuidado y se fotografiaron (figura 10).

FIGURA 9.

Resultados

Para documentar el potencial de formacién de un trombo en los stents in vivo,
estos se expusieron a sangre humana a 37 °C durante dos horas, se enjuagarony se
fotografiaron (figura 10).

FIGURA 10.
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Exencion de responsabilidad
Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con cada dispositivo para obtener una lista de las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precaucionesy reacciones adversas.
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