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DESCRIPCION
Sistema de aporte de canula para emplazamientos ostiales dentro de un conducto
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un sistema para aportar un dispositivo médico, en particular, canulas, para uso en
el tratamiento de enfermedades vasculares.

Antecedentes de la invencion

Las canulas se utilizan de manera generalizada para soportar una estructura de cavidad interna dentro del cuerpo de
un paciente. Por ejemplo, puede utilizarse una canula para mantener la persistencia en funcionamiento de una
arteria coronaria, otro vaso sanguineo u otra cavidad interna del cuerpo tal como el uréter, la uretra, los bronquios, el
esoéfago u otro paso. Una canula es, por lo comun, una estructura tubular de metal, si bien se conocen canulas de
polimero. Las canulas pueden ser implantes de duracion permanente o ilimitada, o bien pueden ser bioabsorbibles,
al menos en parte. Las canulas bioabsorbibles, o absorbibles biolégicamente, pueden ser poliméricas,
biopoliméricas, ceramicas, bioceramicas o metdlicas, y pueden eluir a lo largo del tiempo sustancias tales como
medicamentos.

En ciertos disefios de canula, la canula consiste en un tubo provisto de celdas abiertas que se expande por medio
de un globo inflable en el sitio del despliegue. Otro tipo de canula es la del tipo “autoexpansivo”, o que se expande
por si misma. Una canula autoexpansiva no se sirve de un globo u otra fuente para moverse desde un estado
aplastado hasta un estado expandido. Una canula autoexpansiva se hace pasar a través de la cavidad interna del
cuerpo en un estado aplastado o plegado. En el lugar de una obstrucciéon u otro sitio de despliegue dentro de la
cavidad interna del cuerpo, la canula es expandida hasta su diametro expandido para el propdsito a que esté
destinada. Un ejemplo de una canula autoexpansiva es una estructura de bobina que se asegura a un dispositivo de
aporte de canula bajo tension, en un estado aplastado. En el sitio del despliegue, la bobina es liberada, de tal
manera que la bobina puede expandirse hasta su diametro ensanchado. Las canulas de bobina pueden ser
fabricadas utilizando una variedad de métodos, tales como por arrollamiento de alambre, cinta o lamina sobre un
mandril, 0 mediante corte con laser a partir de un tubo, seguido por los tratamientos térmicos apropiados. Otro tipo
de canula autoexpansiva consiste en un tubo provisto de celdas abiertas y hecho de un material autoexpansivo, por
ejemplo, la canula Protégé GPS, de la ev3, Inc., de Plymouth, MN. Las canulas de tubo con celdas abiertas se
hacen, por lo comun, mediante el corte con laser de tubos, o cortando motivos o patrones en laminas, a lo que sigue,
o antes de lo cual precede, la soldadura de la lamina en una forma de tubo, asi como otros métodos.

La forma, la longitud y otras caracteristicas de una canula se escogen, por lo comun, basandose en el
emplazamiento en el que sera desplegada la canula. Sin embargo, segmentos seleccionados del aparato vascular
humano presentan desafios especificos debido a su forma y configuracion. Una de tales situaciones implica el
ostium de las cortas arterias renales del interior del cuerpo humano.

Las canulas convencionales estan disefiadas, por lo general, para segmentos de vasos cilindricos largos. Cuando
semejantes canulas son desplegadas en el ostium de arterias renales cortas, en un intento de impedir la progresién
adicional de la enfermedad de la arterosclerosis desde la aorta al interior de los rifiones, estas pueden extenderse
dentro de la aorta y perturbar el flujo de sangre, normalmente laminar. Este resultado conlleva, de manera adicional,
la existencia de una necesidad de minimizar la perturbacion de la configuracion del flujo en el ostium. Ademas, las
canulas son dificiles de colocar siguiendo una pauta consistente en el preciso emplazamiento ostial que se desea, y
la ubicacion de canulas renales puede liberar residuos arteroscleréticos de la zona de tratamiento. Tales residuos
fluirdn en sentido distal o de alejamiento, al interior del rifion, y se embolizaran, provocando un entorpecimiento de la
funcién renal.

De acuerdo con ello, es deseable abocinar o abocardar el extremo de una canula para minimizar la perturbacion de
la configuracion del flujo en el ostium y para simplificar un nuevo acceso en el futuro. Sin embargo, las canulas
existentes resultan dificiles de abocardar con los medios de expansion existentes. Las canulas adecuadas para la
expansion de arterias renales han de tener una alta resistencia radial cuando se expanden, a fin de resistir las
fuerzas del vaso que tienden a aplastar radialmente la canula. Esta necesidad de una alta resistencia de la canula
hace que las canulas adecuadas sean dificiles de abocardar. Una configuracion de canula disefiada para acometer
estos inconvenientes se divulga en la Solicitud de Patente de los EE.UU., asignada en comun con la presente, de N°
de Serie 10/816.784, presentada el 2 de abril de 2004, por Paul J. Thompson y Roy K. Greenberg, con N° de
Publicacion de los EE.UU. US 2004/0254627 Al. Sin embargo, la canula, cuando se abocarda, tiene un menor
porcentaje de cobertura de la pared el vaso en las regiones abocardadas que lo deseable. Se conoce que unos
tirantes de canula, cuando se expanden hasta entrar en contacto con la pared del vaso, han de cubrir un cierto
porcentaje del area de la pared interna del vaso, a fin de evitar el estrujamiento o estrangulamiento del tejido a
través de los espacios abiertos entre los tirantes de la canula.

El documento US 5.607.444 divulga una canula 6sea que puede estar formada por un globo expansible o por
materiales con memoria de forma, o una combinacién de los mismos.
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De acuerdo con ello, existe la necesidad de una canula que pueda ser colocada en el ostium renal y que sea
resistente a la vez que proporciona un alto porcentaje de cobertura de la pared del vaso.

Existe, adicionalmente, la necesidad de una canula que minimice la perturbacién de la configuracién del flujo en el
ostium y que reduzca el riesgo de embolizacién, o formacién de una embolia, durante su despliegue.

Sumario de la invencion

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un sistema para suministrar un dispositivo médico dentro de
una cavidad interna del cuerpo, que comprende:

un miembro de arbol interior, que tiene unos extremos proximal, 0 mas cercano, y distal, 0 mas alejado;

unos primer y segundo globos, portados en el extremo distal del miembro de arbol interior, de tal manera
que el primer globo esta en posicion distal con respecto al segundo globo;

un dispositivo médico que incluye:
un primer tramo o seccion tubular, expansible mediante globo, dispuesta en torno al primer globo; y
un segundo tramo o seccién tubular que se expande por si misma, o autoexpansiva; y

una vaina exterior, dispuesta de forma deslizante alrededor del miembro de arbol interior, de tal
manera que la vaina exterior esta inicialmente colocada para constrefiir al menos la segunda
seccién autoexpansiva del dispositivo médico,

caracterizado por que:

la primera seccion expansible mediante globo del dispositivo médico es expansible dentro de la
cavidad interna del cuerpo con la expansion del primer globo, y

la vaina exterior es retractil con el fin de exponer o dejar al descubierto la segunda seccién
autoexpansiva del dispositivo médico, al objeto de permitir la expansion de esta por si misma
dentro de la cavidad interna del cuerpo, y la segunda seccién autoexpansiva se coloca en torno al
segundo globo para ser expandida adicionalmente dentro de la cavidad interna del cuerpo con la
expansion del segundo globo.

Breve descripcién de los dibujos

Las anteriores y otras ventajas adicionales de la invencion pueden comprenderse mejor mediante la referencia a la
siguiente descripcién, en combinacion con los dibujos que se acompafan, en los cuales:

Las Figuras 1 — 4 ilustran conceptualmente un diagrama en corte transversal parcial de una canula y una
vista en planta de un sistema de aporte de canula de acuerdo con la presente invencion;

La Figura 5 ilustra conceptualmente un ejemplo del sistema de aporte de las Figuras 1-4;

La Figura 6 ilustra conceptualmente un diagrama en corte transversal de otra realizacién de una canula de
acuerdo con la presente invencion;

La Figura 7 ilustra conceptualmente una vista en planta de una realizacion alternativa de una canula de
acuerdo con la presente invencion;

La Figura 8 es un diagrama esquematico de una canula de acuerdo con la presente invencion;

La Figura 9 ilustra conceptualmente una vista en planta de una realizacion alternativa de una canula de
acuerdo con la presente invencion;

La Figura 10 ilustra conceptualmente el perfil de una canula abocinada o abocardada de acuerdo con la
presente invencion;

Las Figuras 11 y 11A son diagramas esquematicos de una alternativa de canula;

Las Figuras 12 y 13 ilustran conceptualmente una vista en planta de otra realizacion de una canula de
acuerdo con la presente invencion;

La Figura 14 es un diagrama esquematico de un material de pelicula que se utiliza en la realizacion de
canula de la Figura 17;

Las Figuras 15 y 16 ilustran, respectivamente, un diagrama conceptualmente despiezado y un diagrama en
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corte transversal, comprimido, de una pelicula adecuada para uso con la realizaciéon de canula de la Figura
17,y

La Figura 17 ilustra conceptualmente una vista en planta de otra realizacion de una canula de acuerdo con
la presente invencion.

Descripcion detallada

La Figura 1 ilustra una canula 15 de acuerdo con la presente invencion. La canula 15 comprende un segmento de
canula 12 expansible mediante globo y un segmento de canula 13 que se expande por si mismo, o0 autoexpansivo.
El segmento de canula 12 expansible mediante globo puede comprender aleaciones de acero inoxidable, aleaciones
de cobalto y cromo, titanio, tantalo, platino, oro u otros materiales o sus aleaciones, como son conocidas en la
técnica. El segmento de canula autoexpansivo 13 puede estar compuesto de materiales con un limite elastico
elevado, tales como el Elgiloy, aleaciones de cobalto y cromo y otros materiales tal como se conocen en la técnica.
La canula autoexpansiva puede comprender los denominados metales con memoria de forma, tales como el Nitinol.
Las canulas de metal con memoria de forma pueden expandirse por si mismas cuando son tratadas
termomecanicamente para que exhiban propiedades de material superelastico. Tales canulas con memoria de forma
pueden también expandirse por si mismas mediante el uso de un efecto de memoria de forma preprogramado. Las
canulas tratadas para que exhiban un efecto de memoria de forma experimentan un cambio de fase a la elevada
temperatura del cuerpo humano. El cambio de fase tiene como resultado la expansion de la canula de un estado
aplastado a un estado ensanchado.

Las Figuras 1 — 4 muestran el aporte de la canula 15 de la invencién a un sitio de tratamiento. Durante el uso, la
canula renal 15 es aportada a un sitio de tratamiento, por lo comdn una arteria renal, en un catéter 18 que tiene una
vaina exterior 11 coaxialmente retractil desde unos globos interiores 10, 16, tal como se ilustra en la Figura 1. La
vaina exterior 11 constrifie al menos el segmento autoexpansivo 13 de la canula. El globo distal, o0 mas alejado, 10
se utiliza para expandir el segmento 12 expansible mediante globo, perteneciente a la canula 15. El globo proximal,
0 mas cercano, 16 se utiliza para dilatar el segmento autoexpansivo 13 de la canula 15. En el sitio de tratamiento, el
globo distal 10 es inflado para expandir el segmento 12 expansible mediante globo y dilatar la arteria RA, por lo que
se fija la canula en el sitio de tratamiento, tal y como se ha ilustrado en la Figura 2. La vaina exterior 11 es entonces
retirada, preferiblemente antes del desinflado del globo distal 10, y el segmento autoexpansivo 13 se ensancha
diametralmente y se adapta a las regiones dsea O y/o adrtica Ao, tipicamente abocardadas, cerca del vaso, como se
ha ilustrado en la Figura 3. La porcion abocardada de la canula 15, que es la porcion de la canula 15 opuesta a las
regiones 6sea O y aodrtica Ao, es adicionalmente dilatada con el globo proximal 16. El globo distal inflado 10 ayuda a
anclar axialmente el catéter 18 dentro del vaso RA, de tal modo que el globo proximal 16 puede transmitir fuerza al
segmento de canula autoexpansivo 13y, con ello, mejorar la aposicion, o crecimiento por adicion, del segmento de
canula 13 con respecto a las regiones 6sea y adrtica del vaso. Los globos 10 y 16 son entonces desinflados.
Opcionalmente, la vaina exterior 11 se hace avanzar con respecto a los globos 10 y 16 con el fin de cubrir los globos
en su totalidad o en parte, y el catéter 18 de aporte de canula es retirado del sitio de tratamiento, segin se ha
ilustrado en la Figura 4. No es necesario colocar el segmento de canula 12 expansible mediante globo dentro del
vaso RA con precision, debido a la expansion subsiguiente del segmento de canula 13 autoexpansivo asegurara una
cobertura continua de la pared del vaso en las regiones RA, O y Ao. La entubacion del vaso RA, del ostium O y de la
aorta Ao se lleva a cabo mediante el aporte de una sola canula a la region, con lo que se reduce la cantidad de
residuos generados durante la entubacion, en comparacién con procedimientos que implican el aporte de multiples
dispositivos.

La Figura 5 muestra un ejemplo de un sistema de aporte 18’ que se ha mostrado en las Figuras 1 — 4. En la mayoria
de respectos, el sistema de aporte mostrado en la Figura 5 se utiliza de una manera similar a la que se ha descrito
anteriormente en conjuncioén con las Figuras 1 — 4. En esta realizacion, el globo 17 proporciona la funcién tanto del
globo 10 como del 16 pertenecientes al sistema de aporte 18’. Con la vaina 11 cubriendo el segmento de canula
autoexpansivo 13 y la porcion de globo 17b, la porciéon de globo 17a se utiliza para dilatar el segmento de canula 12
expansible mediante globo. Subsiguientemente, el globo 17 es desinflado hasta una presion lo suficientemente baja
para retirar en sentido proximal, o de acercamiento, la vaina 11 hasta que esta ya no cubre el segmento de canula
autoexpansivo 13y la porcion de globo 17b. A continuacion, se infla el globo 17, lo que hace que la porcién de globo
17a ancle el catéter 18 dentro del vaso y provoca que la porcion de globo 17b dilate adicionalmente la porcion de
canula autoexpansiva 13. En esta realizacion, el globo 17 puede haberse construido de materiales apropiados para
tener, de esta forma, diferentes caracteristicas de adaptacion entre las secciones 17a y 17b a una misma presion de
inflado, o bien el globo 17 puede haberse formado para asumir un perfil similar al que se ha ilustrado en la Figura 5.

La Figura 6 ilustra otra realizacién de la canula 15 de la invencion, en la que los segmentos de canula son, al menos
parcialmente, coextensivos o de extensién conjunta. En una realizacion ilustrativa, el segmento 1 expansible
mediante globo estd dispuesto dentro del segmento autoexpansivo 2, como se muestra. Alternativamente, el
segmento 1 expansible mediante globo puede haberse dispuesto fuera del segmento autoexpansivo 2 (no
mostrado). Los segmentos expansible mediante globo y autoexpansivo pueden estar fijados el uno al otro al objeto
de limitar el movimiento axial de un segmento con respecto al otro. Los segmentos de canula pueden ser fijados el
uno al otro utilizando medios 3 conocidos en la técnica que incluyen el bloqueo mutuo mecanico, la soldadura, la
unién mediante adhesivo, el sobremoldeo o moldeo en superposicién, la sinterizacion, la unién por difusion, el
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revestimiento, la unién con explosivo y la soldadura por ultrasonidos, si bien no estan limitados por estos. En el caso
de que se requiera mas de un sitio de fijacion, los segmentos de canula 1 y 2 pueden tener un acortamiento o
alargamiento axial emparejado o en correspondencia durante la expansion, con el fin de evitar el desprendimiento de
los emplazamientos de fijacion de los medios 3. Alternativamente, los segmentos de canula 1 y 2 pueden tener un
acortamiento o alargamiento axial descuadrado o sin correspondencia, durante la expansion, siempre y cuando los
sitios de fijacion de los medios 3 se hayan disefiado para dar acomodo a tal descuadre sin que se desprendan.

La Figura 7 ilustra otra realizacion alternativa de la canula 15 de la invencién. En esta realizacion, la canula 15
comprende un segmento 1 expansible mediante globo y un segmento autoexpansivo 2. El segmento 1 expansible
mediante globo esta fijado al segmento autoexpansivo 2 en la regién de fijacion 20. Los segmentos expansible
mediante globo y autoexpansivo pueden estar fijados el uno al otro con el fin de limitar el movimiento axial de un
segmento con respecto al otro. Los segmentos de canula pueden ser fijados entre si utilizando medios conocidos en
la técnica, que incluyen el blogueo mutuo mecanico, la soldadura, la unién mediante adhesivo, el sobremoldeo o
moldeo en superposicion, la sinterizacion, la unién por difusién, el revestimiento, la unién con explosivo y la
soldadura por ultrasonidos, si bien no estan limitados por estos. Por ejemplo, un segmento de canula 1 que
comprende una aleacion de titanio puede ser soldado a un segmento de canula 2 que comprende Nitinol. La Figura
8 ilustra un ejemplo de implementacién de la canula de la Figura 7. En la Figura 8, la canula 15 comprende unos
segmentos de canula tubulares 1 y 2 cortados por laser, soldados por unos puntos de fijacién 5 de la region de
fijacion 20. En la Figura 8, el eje longitudinal de la canula 15 se ha indicado en la Figura por la linea discontinua “X".

La Figura 9 ilustra otra realizacién alternativa de una canula 15 que tiene una pieza individual de material a la que se
han aplicado diferentes procesos. Como se muestra, la canula 15 comprende unos segmentos de canula 1y 2 que
tienen diferentes historiales de tratamiento globales. Por ejemplo, una canula de Nitinol superelastica para la
temperatura corporal puede ser calentada en la regién del segmento de canula 1 con el fin de elevar la temperatura
de transicion en el segmento 1 por encima de la temperatura corporal, de lo que resulta un segmento de canula 1
expansible mediante globo y un segmento de canula autoexpansivo 2. De forma similar, una canula de Elgiloy o de
aleacion de cobalto-cromo, inicialmente endurecida mediante un trabajo intenso y autoexpansiva, puede ser,
preferiblemente, recocida para dar lugar a una porcion del globo de canula expansible.

La Figura 10 ilustra un perfil lateral recortado de otra realizacion alternativa de una canula 15 que tiene disefios de
celda con el mismo nimero de tirantes a lo largo de su longitud. Por ejemplo, en una regiéon no abocardada 41 que
tiene un diametro de canula D, los tirantes de la canula tienen entre aproximadamente el 14% y el 18% de area de
cobertura de metal. En una regién abocardada 42 que tiene un didmetro de canula 2D, los tirantes de canula tienen
entre aproximadamente el 7% y el 9% de area de cobertura de metal. En una regién abocardada 43 que tiene un
didametro de canula 4D, los tirantes de canula tienen entre aproximadamente el 3,5% y el 4,5% de area de cobertura
de metal. Se conoce que las canulas que tienen un area de cobertura de metal menor que entre aproximadamente el
14% y el 18%, no se comportan bien debido al estrujamiento o estrangulamiento del tejido a través de las celdas de
la canula, al interior de la cavidad interna provista de canula o entubada, y debido a la posible extrusiéon de material
ateromatoso a través del area de cobertura de metal de la canula, al interior de la cavidad interna del vaso entubado.
A fin de evitar un comportamiento de la canula peor que el esperado en la regién entubada y abocardada, es
deseable aumentar el area de cobertura de metal hasta el intervalo de entre aproximadamente el 15% y el 18%. Una
manera de hacer esto es incrementando el nimero de tirantes de canula dentro de la region de la canula que sera
abocardada, en comparacién con el nimero de tirantes de la region de la canula que no sera abocardada.

Las Figuras 11 y 11A ilustran un ejemplo de canula destinado a aumentar el porcentaje de area de cobertura de
metal dentro de la regién abocardada de la canula desplegada. En la Figura 11, el nGmero de tirantes aumenta
progresivamente dentro de las regiones 41, 42 y 43, respectivamente. En la Figura 11, el didmetro de la canula
comprimida se mantiene constante al tiempo que la separaciéon entre los tirantes comprimidos varia en los
segmentos 41, 42 y 43. Los puntos de fijacién entre regiones pueden, en esta realizacién, comprender un segmento
de tubo cortado con laser, tal y como se ilustra en detalle en la Figura 11A, de tal manera que el nimero de tirantes
de unién aumenta entre segmentos adyacentes a medida que la densidad de la configuracion de celda / tirante
aumenta entre segmentos adyacentes. En una realizacion, el segmento 41 comprende 6 tirantes, el segmento 42
comprende 12 tirantes y el segmento 43 comprende 24 tirantes. Se constata que es posible utilizar cualquier nimero
de tirantes y de segmentos para producir un area de cobertura de metal de regién entubada total con un valor de
objetivo o pretendido que sea apropiado para la anatomia. Para las arterias, se cree que un area de cobertura de
metal de objetivo ilustrativa es de entre aproximadamente el 15% y el 18%.

En las Figuras 12 y 13 se ilustra otra realizacién de la canula 15. La canula 15 comprende un segmento 1 expansible
mediante globo y un segmento autoexpansivo 2. El segmento 1 expansible mediante globo puede tener una
construccion y una funcién similares a las de cualquiera de las realizaciones descritas en esta memoria. El segmento
autoexpansivo 2 comprende unas hojas 50 y una pelicula 52. Las hojas 50 comprenden materiales tales como los
que se han descrito anteriormente para el segmento de canula autoexpansivo 2. Las hojas 50 se han fijado al
segmento de canula 1 expansible mediante globo, utilizando técnicas similares a las que se han descrito
anteriormente en relacién con la Figura 7.

La pelicula 52 esta fijada a las hojas 50 por ligadura o unién. La pelicula 52 puede comprender cualquiera de una
variedad de materiales membranosos que incluyen los que facilitan el crecimiento celular hacia dentro, tales como el
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ePTFE [politetrafluoroetileno expandido —“expanded polytetrafluoroethylene”]. La aptitud de materiales alternativos
para la pelicula 52 puede determinarse a través de la experimentacion rutinaria. La pelicula 52 puede proporcionarse
en una o en ambas caras enfrentadas en direccion radial, pertenecientes a las hojas 50. En una realizacion, la
pelicula 52 comprende dos capas, de manera que hay una capa a cada lado de las hojas 50. Las dos capas pueden
ser unidas entre si en torno a las hojas mediante el uso de cualquiera de una variedad de técnicas, por ejemplo, por
unién por calor, con o sin una capa de unién intermedia, tal como polietileno o FEP [etileno propileno fluorado —
“fluorinated ethylene propylene”], adhesivos, suturas u otras técnicas que resultaran evidentes para las personas con
conocimientos recientes de la técnica, a la vista de la descripcion proporcionada en esta memoria. La pelicula 52
tiene, preferiblemente, un espesor de no mas de aproximadamente 0,1524 mm (0,006") y un tamafio de los poros
comprendido en el intervalo entre aproximadamente 5 um y aproximadamente 60 pum.

La pelicula 52 es, en una realizacion, preferiblemente fijada de forma segura a las hojas 50 y conserva una
porosidad suficiente para facilitar el crecimiento hacia dentro y/o la fijacion de las células. En las Figuras 14-17 se ha
ilustrado un método para fabricar una pelicula de membrana compuesta 52 adecuada. Como se ha ilustrado
esquematicamente en la Figura 14, una capa de unién 254 comprende, preferiblemente, una malla u otra estructura
porosa que tiene un &rea superficial abierta dentro de un intervalo entre aproximadamente el 10% vy
aproximadamente el 90%. En una realizacién, el area superficial abierta de la malla estd comprendida dentro del
intervalo entre aproximadamente el 30% y aproximadamente el 60%. El tamafio de las aberturas o poros de la capa
de unién 254 puede estar comprendido dentro del intervalo entre aproximadamente 0,13 mm (0,005 pulgadas) y
aproximadamente 1,3 mm (0,050 pulgadas), y, en una realizacion, es aproximadamente 0,51 mm (0,020 pulgadas).
El espesor de la capa de unidn 254 puede variarse ampliamente y estd comprendido generalmente en el intervalo
entre aproximadamente 8,013 mm (0,0005 pulgadas) y aproximadamente 0,13 mm (0,005 pulgadas). En una
realizacion ilustrativa, la capa de union 254 tiene un espesor de entre aproximadamente 0,025 mm (0,001 pulgadas)
y aproximadamente 0,051 mm (0,002 pulgadas). Una malla de unién de polietileno adecuada esta disponible
comercialmente en la Smith & Nephew, Inc., de Menphis, Tennessee, bajo el cddigo SN9.

La Figura 15 es una vista fragmentaria o en despiece que ilustra la relacién existente entre la primera membrana
250, la segunda membrana 252, la capa de unién 254 y las hojas 50. La capa de unién 254 se dispone adyacente a
uno o a ambos lados de las hojas 50. La capa de unién 254 y las hojas 50 quedan, entonces, dispuestas
entremedias de una primera membrana 250 y una segunda membrana 252 con el fin de proporcionar un apilamiento
o pila de membranas compuesta. La primera membrana 250 y la segunda membrana 252 pueden comprender
cualquiera de una variedad de materiales y espesores, dependiendo del resultado funcional que se desee.
Generalmente, la membrana tiene un espesor comprendido en el intervalo entre aproximadamente 0,013 mm
(0,0005 pulgadas) y aproximadamente 0,25 mm (0,010 pulgadas). En una realizacion, las membranas 250 y 252
tienen, cada una de ellas, un espesor del orden de entre aproximadamente 0,025 mm (0,001 pulgadas) y
aproximadamente 0,051 mm (0,002 pulgadas), y comprenden ePTFE poroso, que tiene un tamafio de los poros
comprendido en el intervalo entre aproximadamente 10 micras y aproximadamente 100 micras.

La pila compuesta es calentada a una temperatura de entre aproximadamente 93°C (200°F) y aproximadamente
149°C (300°F) durante entre aproximadamente 1 minuto y aproximadamente 5 minutos, bajo presion, al objeto de
proporcionar un conjunto de membrana compuesta acabada con hojas embebidas o encastradas 50, tal y como se
ilustra esquematicamente en la Figura 16. La membrana compuesta final tiene un espesor comprendido en el
intervalo entre aproximadamente 0,025 mm (0,001 pulgadas) y aproximadamente 0,25 mm (0,010 pulgadas), v,
preferiblemente, tiene entre aproximadamente 0,051 mm (0,002 pulgadas) y aproximadamente 0,076 mm (0,003
pulgadas) de espesor. Sin embargo, los espesores y los parametros de tratamiento anteriores pueden variarse
considerablemente, dependiendo de los materiales de la capa de unién 254, de la primera membrana 250 y de la
segunda membrana 252.

Como se ha ilustrado en la vista en planta superior de la Figura 17, la pelicula de membrana compuesta acabada 52
gue resulta tiene una pluralidad de ventanas o areas “no unidas” 256, adecuadas para la fijacion y/o el crecimiento
hacia dentro de las células. Las areas de fijacién 256 estan unidas por las hojas 50 y por el rayado transversal u otra
configuracion de pared formada por la caja de unién 254. Preferiblemente, se produce una configuracién de ventana
regular 256 en la capa de unién 254.

El procedimiento anterior permite que la malla de unién fluya al interior de las primera y segunda membranas 250 y
252 y proporcione a la pelicula de membrana compuesta 52 mayor resistencia (tanto resistencia a la traccion como
al desgarramiento) que la de los componentes sin la malla de unién. La membrana compuesta permite una unién
uniforme al tiempo que conserva la porosidad de la pelicula de membrana 52, a fin de facilitar la fijacion del tejido. Al
hacer fluir la capa de union termopléastica al interior de los poros de las capas de malla exteriores 250 y 252, la
flexibilidad del compuesto se conserva y puede minimizarse el espesor global de la capa compuesta. En otra
realizacion, la pelicula 52 puede no ser porosa y comprender un polimero tal como poliuretano o silicona.

Una pelicula de membrana compuesta 52, cuando se utiliza en la realizacion de canula ilustrada en las Figuras 12 —
13, proporciona una barrera y evita que los émbolos salgan despedidos de la regiéon entubada cuando el segmento
autoexpansivo 2 se sitla por aposicion a las regiones 6sea O y adrtica Ao de un vaso.

Si bien este documento ha descrito una invencién principalmente en relacién con la entubacion de arterias renales,
6
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se contempla que la invencién pueda ser aplicada también a otros conductos del cuerpo, incluyendo arterias, venas,
bronquios, pasos o canales, uréteres, uretra y otras cavidades internas destinadas al paso de aire, fluidos y sélidos.
La invencion puede ser aplicada a cualquier sitio de ramificacion de una arteria, vena, bronquio, paso o canal, uréter,
uretra y otras cavidades internas, incluyendo la union de las arterias carétidas comunes interna y externa, la unién
de las arterias coronarias principal, anterior izquierda descendente, y circunfleja, la uniéon de la arteria coronaria
principal izquierda, o derecha, con la aorta, la unién de la aorta con la arteria subclavia, y la unién de la aorta con la
arteria carétida, si bien no esté limitada por estas.

Si bien las diversas realizaciones de la presente invencion se han referido a canulas y a sistemas de aporte de
canula, el alcance de la presente invencién no esta de esta forma limitado. Por otra parte, aunque pueden haberse
descrito en lo anterior elecciones de materiales y configuraciones con respecto a ciertas realizaciones, una persona
con conocimientos ordinarios de la técnica comprendera que los materiales y configuraciones descritos son
aplicables de una a otra realizaciones.
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REIVINDICACIONES
1.- Un sistema para aportar un dispositivo médico dentro de una cavidad interna corporal, que comprende:
un miembro de arbol interior, que tiene unos extremos proximal, 0 mas cercano, y distal, 0 mas alejado;

unos primer y segundo globos (10, 16), portados en el extremo distal del miembro de arbol interior, de tal
manera que el primer globo esta en posicidn distal con respecto al segundo globo;

un dispositivo médico (15) que incluye:

un primer tramo o seccién tubular (12), expansible mediante globo, dispuesta en torno al primer
globo; y

un segundo tramo o seccion tubular (13) que se expande por si misma, o autoexpansiva; y

una vaina exterior (11), dispuesta de forma deslizante alrededor del miembro de arbol interior, de
tal manera que la vaina exterior (11) esta inicialmente colocada para constrefiir al menos la
segunda seccion autoexpansiva (13) del dispositivo médico,

caracterizado por que

la primera seccion (12) expansible mediante globo del dispositivo médico es expansible dentro de
la cavidad interna del cuerpo con la expansion del primer globo, y

la vaina exterior (11) es retractil con el fin de exponer o dejar al descubierto la segunda seccion
(13) autoexpansiva del dispositivo médico, al objeto de permitir la expansién de esta por si misma
dentro de la cavidad interna del cuerpo, y la segunda seccién autoexpansiva (13) se coloca en
torno al segundo globo (16) para ser expandida adicionalmente dentro de la cavidad interna del
cuerpo con la expansién del segundo globo.

2.- El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el cual el segundo globo se ha dimensionado de manera que
tenga un diametro expandido mayor que el diametro expandido del primer globo.

3.- El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual el dispositivo médico
comprende una canula.

4.- El sistema de acuerdo con la reivindicacion 3, en el cual la canula incluye un mecanismo para limitar el
movimiento axial de la primera seccién expansible mediante globo con respecto a la segunda seccion
autoexpansiva.

5.- El sistema de acuerdo con la reivindicacién 4, en el cual el mecanismo para limitar el movimiento axial
comprende: un dispositivo de fijacién que acopla mecanicamente la primera seccién expansible mediante globo a la
segunda seccion autoexpansiva.

6.- El sistema de acuerdo con la reivindicacion 5, en el cual el dispositivo de fijaciébn se ha dimensionado y
configurado para acoplar mecanicamente un extremo de la primera seccién expansible mediante globo a un extremo
de la segunda seccion autoexpansiva.

7.- El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual una porcién de la primera
seccién expansible mediante globo es coextensiva, 0 se extiende conjuntamente, con una porcion de la segunda
seccién autoexpansiva.

8.- El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual cada una de la primera
seccion expansible mediante globo y la segunda seccién autoexpansiva comprende una pluralidad de tirantes, y que
tiene al menos una unién formada entre un tirante de la seccién tubular de la primera seccion expansible mediante
globo y un tirante de la segunda seccién autoexpansiva, mediante un procedimiento seleccionado de entre el grupo
consistente en el bloqueo mutuo mecanico, la soldadura, la union mediante adhesivo, el sobremoldeo o moldeo en
superposicion, la sinterizacion, la unién por difusién, el revestimiento, la unién con explosivo y la soldadura por
ultrasonidos.

9.- El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que cada una de la primera
seccion expansible mediante globo y la segunda seccién autoexpansiva comprende una pluralidad de tirantes dentro
de una unidad de longitud, y en el cual el nimero de tirantes dentro de la unidad de longitud en la primera seccién
expansible mediante globo es diferente del nimero de tirantes dentro de la unidad de longitud en la segunda seccién
autoexpansiva.

10.- El sistema de acuerdo con la reivindicacion 9, en el cual el nimero de tirantes dentro de la unidad de longitud en
la segunda seccion es mayor que el nUmero de tirantes dentro de la unidad de longitud en la primera seccién.

8
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11.- El sistema de acuerdo con la reivindicacion 10, en el cual la unidad de longitud se mide axialmente desde un
primer extremo del dispositivo médico hasta un segundo extremo del dispositivo médico.

12.- El sistema de acuerdo con la reivindicacién 10, en el cual la unidad de longitud se mide circunferencialmente en
torno a un didmetro del dispositivo médico, en un estado expandido.

13.- El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual la segunda seccion
autoexpansiva comprende un material con memoria de forma.

14.- El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual la primera seccion
expansible mediante globo define una configuracién tubular y la segunda seccién autoexpansiva define una seccién
abocinada o abocardada cuando se encuentran en los respectivos estados expandidos de las mismas.

15.- El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual la primera seccion
expansible mediante globo se ha dimensionado para al menos una colocacion parcial dentro de la arteria renal y la
segunda seccién autoexpansiva se ha dimensionado para su colocacion en el ostium adyacente a la arteria renal.
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FIGURA 16
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