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ES 2746914 T3

DESCRIPCION
Balon médico con parte radiopaca coextruida
Campo técnico

Esta divulgacion se refiere en general a balones para realizar procedimientos médicos, tales como angioplastia y,
mas particularmente, a un balén médico que tiene una parte radiopaca coextruida. Un dispositivo de este tipo se
divulga en el documento WO2010051488.

Antecedentes de la invencion

Los balones se usan de manera rutinaria para resolver o abordar restricciones de flujo o quiza incluso bloqueos
completos en zonas tubulares del organismo, tales como arterias o venas. En muchas situaciones clinicas, las
restricciones se producen por sélidos duros, tales como placa calcificada, y requieren el uso de altas presiones para
compactar tales bloqueos. Los balones disponibles comercialmente emplean tecnologia compleja para lograr
requisitos de alta presion sin sacrificar el perfil del balon. Ademas de los requisitos de alta presién, los balones
también deben ser resistentes a pinchazos, faciles de rastrear y empuijar, y presentar un perfil bajo, especialmente
cuando se usan para angioplastia.

En la practica clinica, los balones de angioplastia se expanden desde un estado plegado, desinflado hasta un estado
expandido dentro de un vaso para tratar una zona objetivo, como una parte de la pared interna circunferencial | de
un vaso sanguineo V, tal como se muestra en las figuras 1 y 2. El inflado de un balén 12 con la pared 28 se
completa tradicionalmente usando un agente CM de contraste de rayos X a lo largo de la dimension DX para
proporcionar una mejor visibilidad bajo rayos X u otra forma de radiografia R durante el procedimiento de
intervencion, tal como se ilustra en las figuras 3 y 3a (que muestra la intensidad medida por una placa detectora de
fluoroscopio, FDP). Normalmente, se usa una mezcla al 70/30 por ciento de agente de contraste y solucién salina
para inflar el balon durante un procedimiento de angioplastia.

En general, un objetivo deseable es reducir los tiempos de inflado y desinflado requeridos para los balones sin
sacrificar el perfil de los balones, especialmente para balones de gran volumen (que pueden requerir hasta dos
minutos de tiempo de inflado/desinflado con el agente de contraste). Debido a su viscosidad relativamente alta,
también seria deseable eliminar, o al menos reducir, la cantidad del agente de contraste usado en el
inflado/desinflado de los balones. El uso de agente de contraste prolonga los tiempos de inflado/desinflado y también
plantea el riesgo de exposicion a yodo en pacientes sensibles a yodo. A este respecto, podria usarse una sustancia
no radiopaca en lugar del agente de contraste, tal como por ejemplo solucion salina o didéxido de carbono, pero tales
sustancias son invisibles durante la obtencién de imagenes por rayos Xy, por tanto, no mejoran la visibilidad.

Ademas, el médico que realiza el procedimiento de angioplastia debe poder ubicar la posicion del balén desinflado
con precision, de modo que el baléon se coloque correctamente una vez inflado. Esto se logra de manera
convencional uniendo bandas marcadoras en el cuerpo de catéter en la regidon correspondiente a la superficie de
trabajo del balén. Esta “superficie de trabajo” es la superficie a lo largo de la parte del balén que se usa para lograr el
efecto de tratamiento deseado, tal como el contacto con la placa calcificada (cuya superficie en el caso de un baldn
que tiene secciones conicas o decrecientes en los extremos proximal y distal normalmente es coextensiva con una
seccion de tambor generalmente cilindrica).

La desalineacion de las bandas marcadoras durante la colocacion a lo largo del cuerpo a veces da como resultado
que no se correspondan de manera precisa con la extension de la superficie de trabajo, tal como se muestra en la
figura 4 (obsérvese la cantidad X de desalineacion entre cada banda M marcadora interior portada por el cuerpo Sy
la superficie W de trabajo del baléon 12, que normalmente también incluye una punta P radiopaca en el extremo
distal). Incluso tras tener un gran cuidado para colocar los marcadores de manera apropiada sobre el cuerpo
subyacente en alineacion con los limites previstos de la superficie de trabajo cuando se infla el balén, sigue
habiendo una tendencia a falta de coincidencia debido a varios factores posibles. Uno de tales factores puede ser la
acumulacién de tolerancia que surge como consecuencia de la fijacion del balén al extremo distal del cuerpo de
catéter. El balén también tiene tendencia a crecer en la direccion longitudinal cuando se infla, especialmente con
balones grandes y particularmente largos. Otro factor es la tendencia de la parte del cuerpo de catéter dentro del
balén a doblarse o flexionarse durante el inflado. Esto puede conducir a desalineacién entre los marcadores
radiopacos fijados al cuerpo y la superficie de trabajo.

Cualquiera sea la causa, la desalineacién resultante puede impedir que el médico identifique con precision la
ubicacion de la superficie de trabajo del balén durante un procedimiento de intervencién. Esto puede conducir a una
colocacién imprecisa, o “pérdida”, del contacto deseado entre la zona T objetivo y la superficie W de trabajo del
balon 12 (véase la figura 2). Es especialmente deseable evitar un desenlace de este tipo cuando el balon esta
disefiado para suministrar una carga util (como un farmaco, endoprétesis o ambos) o un elemento de trabajo a una
ubicacion especifica dentro de la vasculatura, ya que una pérdida puede prolongar el procedimiento (tal como, por
ejemplo, al requerir el despliegue de nuevo del balén 12 o el uso de otro catéter de balén en el caso de un balén
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recubierto con farmaco).

Tras el desinflado, el baléon también puede someterse a un fenémeno conocido como “aplastamiento” (pancaking).
En este estado, el balén 12 se pliega sobre si mismo hasta un estado aplanado, tal como se muestra en la figura 5.
Esta situacion puede hacer que el baldén se observe a través de fluoroscopia quiza todavia como en estado inflado,
ya que todavia puede percibirse el ancho total del balon. Esto puede dar al clinico la falsa percepcion de que el
balén permanece inflado, cuando en realidad no lo esta.

Por consiguiente, se identifica la necesidad de un balén para el que pueda identificarse la superficie de trabajo
durante un procedimiento de intervencién con precisién mejorada. La solucién tendria en cuenta la posible falta de
coincidencia entre ubicaciones fijas en el cuerpo de catéter y el balon para definir la superficie de trabajo, y
funcionaria independientemente de la posicién de la parte del cuerpo de catéter dentro del balén. La identificacion
mejorada también puede permitir una mejor deteccion de la falsa percepcion de desinflado producida por el
aplastamiento. En general, la eficacia del procedimiento mejoraria sin aumentar de manera notable el coste o la
complejidad, y de manera que puede aplicarse a muchas tecnologias de catéter existentes sin grandes
modificaciones.

Sumario de la invencion

Un objeto de la divulgacion es proporcionar un balén que tiene una parte radiopaca coextruida, tal como se divulga
adicionalmente en las reivindicaciones adjuntas.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras 1-9 son ilustrativas de los antecedentes de la invencion;

la figura 10 ilustra una primera realizacion segun la divulgacion;

la figura 11 ilustra una segunda realizacién segun la divulgacion;

las figuras 12 y 12a son vistas en seccion transversal de determinadas realizaciones;

la figura 13 ilustra una tercera realizacion segun la divulgacion;

la figura 14 ilustra una cuarta realizacion segun la divulgacion;

la figura 15 ilustra la realizacion de la figura 14 en un estado plegado;

la figura 16 ilustra una quinta realizacion segun la divulgacion;

las figuras 17 y 18 ilustran una sexta realizacion segun la divulgacion;

la figura 19 ilustra una técnica de fabricacion;

las figuras 20-23 ilustran diversas realizaciones segun la divulgacion; y

las figuras 24-28 ilustran otras realizaciones segun la divulgacion.

Modos para llevar a cabo la invencion

La descripcién proporcionada a continuacion y con respecto a las figuras se aplica a todas las realizaciones a menos
que se indique lo contrario, y las caracteristicas comunes a cada realizacion se muestran y se numeran de manera
similar.

Se proporciona un catéter 10 que tiene una parte 11 distal con un balén 12 montado en un tubo 14 de catéter. En
referencia a las figuras 6, 7, y 8, el balén 12 tiene una seccién 16 intermedia, o “tambor”, y secciones 18, 20 de
extremo. En una realizaciéon, se reduce el diametro de las secciones 18, 20 de extremo para unir la seccién 16
intermedia al tubo 14 de catéter (y por tanto, las secciones 18, 20 se denominan en general conos o secciones de
cono). El balén 12 esta sellado a los extremos de balén (extremo 15a proximal y extremo 15b distal) en las
secciones 18, 20 de cono para permitir el inflado del balén 12 por medio de una o mas luces 17 de inflado que se
extienden dentro del tubo 14 de catéter y que se comunican con el interior del balén 12.

El tubo 14 de catéter también incluye un cuerpo 24 tubular, alargado que forma una luz 23 de hilo guia que dirige el
hilo 26 guia a través del catéter 10, y a lo largo del extremo distal del cual puede estar ubicado el balén 12. Tal como

se ilustra en la figura 8, este hilo 26 guia puede extenderse a través del extremo proximal del catéter 10 y un primer
puerto 25 de un conector 27 hacia el interior de la luz 23 para lograr una disposicion “sobre el hilo” (OTW), pero
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también podria proporcionarse en una configuracion de “intercambio rapido” (RX), en la que el hilo 26 guia sale de
una abertura 14a lateral mas cerca del extremo distal (véase la figura 9) o de lo contrario se alimenta a través de la
punta distal del balén 12 (no mostrada). Un segundo puerto 29 también puede estar asociado con el catéter 10, tal
como por medio del conector 27, para introducir un fluido (por ejemplo, solucién salina, un agente de contraste, o
ambos) en el compartimento interior del balén 12 por medio de la luz 17 de inflado.

El balén 12 puede incluir una pared 28 de balén de una sola capa o de multiples capas que forma el interior para
alojar el fluido de inflado. El balén 12 puede ser un balén no amoldable que tiene una pared 28 de balén que
mantiene su tamafo y forma en una o mas direcciones cuando el balén esta inflado. Pueden encontrarse ejemplos
de balones no amoldables en la patente estadounidense n.° 6.746.425 y en las publicaciones n.”* US 2006/0085022,
US 2006/0085023 y US 2006/0085024. En tal caso, el balén 12 también tiene un area superficial predeterminada
que permanece constante durante y tras el inflado, también tiene una longitud predeterminada y un diametro
predeterminado que permanecen cada uno, o los dos, constantes durante y tras el inflado. Sin embargo, el balén 12
podria ser en cambio semi-amoldable o amoldable, dependiendo del uso particular.

Con el fin de proporcionar la capacidad de ubicacién mejorada durante un procedimiento de intervencion, el balén 12
puede tener una calidad radiopaca. En una realizaciéon, esta calidad radiopaca se proporciona de tal manera que
permita que un médico diferencie, con relativa facilidad y alta precisién, una parte del balén 12 de otra (tal como,
pero sin limitarse a, la seccion 16 de tambor que incluye la superficie W de trabajo de las secciones 18, 20 de cono).
Esto ayuda al médico a garantizar la colocacion precisa del balén 12 y, en particular, de una parte de o de toda la
superficie W de trabajo, en una ubicacion de tratamiento especificada, lo que puede ser especialmente deseable en
la administracion de farmacos por medio la superficie W de trabajo del balén, tal como se explica en mas detalle en
la siguiente descripcion.

En una realizacion, y con referencia inicial a las figuras 10 y 11, la calidad radiopaca se logra proporcionando
identificadores colocados estratégicamente, tales como una o mas marcas 30 al menos parcialmente radiopacas.
Las marcas 30 se proporcionan en una o mas ubicaciones a lo largo del balén 12 para crear una parte definida como
la superficie W de trabajo. Por ejemplo, puede proporcionarse una marca 30 que se extiende a lo largo del balén 12
en una direccion longitudinal. Por ejemplo, la marca 30 puede proporcionarse en forma de al menos una tira 36
longitudinal, tal como se muestra en la figura 10. Puede proporcionarse mas de una tira 36, estando espaciada cada
una en la direccion circunferencial, de manera o bien irregular o bien equidistante (por ejemplo, dos tiras desviadas
180 grados, tres tiras desviadas 120 grados entre si, cuatro tiras desviadas 90 grados entre si). Por ejemplo, la
figura 11 puede considerarse una vista en planta desde arriba del balén 12 con transparencia (o tal como puede
aparecer con fluoroscopia) para mostrar la presencia de al menos tres tiras (aunque cuatro aparecerian de manera
sustancialmente similar, si estan espaciadas de manera equidistante, alineandose las tiras superior e inferior en las
posiciones de las doce y las seis en punto, respectivamente). Tal como se describe en mas detalle a continuacion,
las tiras 36 también pueden formarse para comprender todo o solo una parte del grosor de seccion transversal de la
pared 28 de baldn, tal como se muestra en la figura 12 (parcial) y la figura 12a (total), y pueden estar a lo largo de
una superficie externa o interna de la pared 28 de balon.

Tal como puede entenderse al comparar las figuras 10 y 11, la una o mas tiras 36 pueden extenderse por toda la
longitud L del balén 12, o pueden extenderse sélo a lo largo de una parte del mismo, tal como por la superficie W de
trabajo de la seccion 16 de tambor. Con referencia a las figuras 13 y 14, una o mas de las marcas 30, tal como las
tiras 36, también pueden extenderse a lo largo de la totalidad o de una parte de una o ambas de las secciones 18,
20 de cono. De hecho, el uso de una pluralidad de tiras 36, tal como dos, tres o cuatro o mas, a lo largo de una o
ambas de las secciones 18, 20 de cono sélo puede permitir que el médico detecte mas facilmente la existencia de
aplastamiento, puesto que las tiras parecerian estar mas separadas cuando el balén 12 esta inflado y mas cerca
cuando el balén 12 esta desinflado (12’) y no aplanado (comparense las figuras 14 y 15).

El balén 12 que incluye las marcas 30 radiopacas se forma usando técnicas de coextrusién. Pasando a la
representacion esquematica en la figura 16, esto puede lograrse usando un aparato 100 de extrusién que incluye
una primera hilera 101 con uno o mas puertos correspondientes al nimero deseado de tiras 36 radiopacas en el
balén 12, y una segunda hilera 102 adyacente con puertos para proporcionar el material portador, dispuestas juntas
para formar una estructura coextruida tubular. Por ejemplo, en el caso en que se proporcionan seis puertos en la
primera hilera 101, el procedimiento de coextrusion formaria seis partes 104 radiopacas en un parisén 106 tubular,
tal como se muestra en la figuras 17 y 18. El material entre las partes 104 radiopacas es el material 108 portador no
radiopaco, que en la realizacion ilustrada encierra y reviste completamente las partes 104 radiopacas incrustadas.

En cualquier caso, el parisén 106 con la una o mas partes radiopacas puede cortarse a cualquier longitud deseada.
El parisén 106 cortado puede colocarse entonces en una cavidad 150 de molde (tal como separando dos partes de
molde coincidentes) y expandirse, tal como mediante moldeo por soplado con calor y presion (figura 19). El
resultado es el balén 12 terminado, al menos parcialmente radiopaco que tiene marcas 30, con una forma (por
ejemplo, con secciones 18, 20 de cono, y seccion 16 de tambor) que se adapta al contorno interior de la cavidad de
molde (que en el caso de solo una parte radiopaca coextruida en el parisén, puede tener el aspecto cuando se
moldea del balon 12 en la figura 10).
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En otra realizacion, puede formarse un tubo 200 por medio de coextrusidon que tiene una o mas partes radiopacas
202, tal como se muestra en la figura 20 y se ha descrito anteriormente. Este tubo 200 puede unirse entonces a
tubos 204 no radiopacos, tal como mediante soldadura, para crear un parisén 206 tubular (figura 21) que es al
menos parcialmente radiopaco. Este parisén 206 puede expandirse entonces para formar el balén 12
correspondiente, tal como mediante moldeo por soplado. En el caso de un parisén 206 que tiene tres o cuatro partes
204 radiopacas, el balon 12 expandido resultante (teniendo en cuenta el alargamiento) puede tener el aspecto de la
realizacion de la figura 11, con la superficie W de trabajo delineada por las tiras 36 resultantes.

Una alternativa es proporcionar dos tubos 302a, 302b (que pueden ser partes del tubo 300), y conectar estos a los
extremos opuestos de un tubo 300 que no tienen material que confiere radiopacidad afiadida, para crear un parison
306 (figuras 22 y 23). Tras expandirse, este parison 306 podria formar una realizacion del balén 12 similar al
mostrado en la figura 13. Tal como se apreciara, la realizacion de la figura 13 también podria formarse de una
manera similar uniendo el tubo 300 a un solo tubo 302a o 302b coextruido que tiene un material que confiere
radiopacidad (que, si el tubo 302a o 302b tiene tres 0 mas partes radiopacas, podria usarse para crear la realizacion
de la figura 14).

El balén 12 con la calidad radiopaca se forma coextruyendo un material radiopaco con un material no radiopaco
juntos de manera solapante para crear un parisén de multiples capas. Por ejemplo, tal como se muestra en la figura
24, puede crearse un parisén 400 coextruyendo una o mas capas de un material 402 radiopaco con un material 404
sin ningun material que confiere radiopacidad afiadida. Esto podria realizarse para formar un baléon 12 que es
completamente radiopaco a lo largo de la longitud L (tal como mediante moldeo por soplado del parisén 400), o uno
que es parcialmente radiopaco. Por ejemplo, tal como se muestra en la figura 25, el parisén 400 de multiples capas
podria unirse a tubos 406, 408 que no tienen material que confiere radiopacidad afadida. Los tubos 400, 406, 408
unidos pueden expandirse entonces en un molde para crear un balén 12 que tiene una calidad radiopaca que se
extiende solo a lo largo de la superficie W de trabajo (figura 26). Asimismo, un tubo sin ningin material que confiere
radiopacidad afiadida podria unirse a una o dos preformas formadas como en la figura 24 y soplarse para crear un
balén 12 con las marcas radiopacas a lo largo de una o ambas de las secciones 18, 20 de cono (figura 26a).

En cualquier caso, la formacion puede realizarse coextruyendo los materiales con radiopacidad mejorada y sin
radiopacidad mejorada juntos de manera continua, tal como se describié anteriormente, o de manera intermitente
(tal como para proporcionar la tira 36 a lo largo de las partes del tubo formado de manera continua para crear las
secciones de cono o la seccién de tambor del balén terminado). Tal como se indicé anteriormente con respecto a las
figuras 12 y 12a, seleccionar estratégicamente el grosor de los materiales coextruidos puede permitir un control mas
preciso de la radiopacidad de las tiras 36 (por ejemplo, una tira mas gruesa incluiria mas material que confiere
radiopacidad y se distinguiria mas facilmente). Asimismo, tal control puede lograrse ajustando la cantidad relativa de
material que confiere radiopacidad en el material correspondiente para proporcionar las tiras 36 durante el
procedimiento de coextrusion.

Los balones 12 que portan uno o mas elementos de superficie, tales como una carga util (farmaco, endoprotesis, o
ambos) o un instrumento de trabajo (cuchilla, hilo de fuerza concentrada, o similar) a la vasculatura también pueden
beneficiarse de la descripcion anterior de técnicas de marcaje. Por ejemplo, tal como se muestra en la figura 10, un
balén 12 que incluye una superficie W de trabajo definida, tal como proporcionando marcas 30 radiopacas en las
transiciones entre la seccion 16 de tambor y las secciones 18, 20 de cono, puede incluir una parte recubierta con un
farmaco D, tal como uno disefiado para lograr un efecto terapéutico deseado cuando se aplica al interior del vaso. La
marca 30 radiopaca también puede corresponder a la ubicacion del farmaco D en el balon 12, tal como a lo largo de
toda la superficie W de trabajo o sélo en una parte de ella. El farmaco D puede aplicarse al balén inflado como parte
del procedimiento de fabricacion, y antes de plegarse para su insercion en la vasculatura. EI médico puede
determinar por tanto, contando con un fluoroscopio, la posicion precisa de la superficie W de trabajo antes de inflar
el balén 12 en la vasculatura para suministrar el farmaco D a la ubicaciéon deseada y proporcionar el régimen de
tratamiento deseado.

En una realizacién adicional, un balén puede formarse por una estructura de multiples capas, tal como mediante la
coextrusion de un parisén 500, para proporcionar una capa externa 502 que es radiopaca (figura 27, vista en seccion
transversal), que puede extenderse por toda la longitud del parisén (y por tanto formar un balén 12 que es radiopaco
en su totalidad) o a lo largo de sélo una parte del balon. Cuando se infla el balén 12 puede grabarse entonces
(mediante disolvente, acido, laser u otro procedimiento de retirada de material) en un patréon 504 regular o irregular
para retirar una parte de la capa 502 externa, tal como a lo largo de toda o una parte de la superficie W de trabajo.
Tal como se muestra en la figura 28, puede aplicarse entonces el farmaco D al patrén 504 grabado, o bien a lo largo
de la parte grabada o bien a la parte no grabada, tal como mediante pulverizacion, pintado, recubrimiento o similar.
En cualquier caso, la extension de la parte del balén 12 que incluye el farmaco D puede determinarse facilmente
mediante fluoroscopia durante el procedimiento, ya que las partes radiopacas restantes permiten una facil
identificacion para el suministro.

Los ejemplos de materiales radiopacos incluyen, pero no se limitan a, peliculas termoplasticas incluyendo tungsteno

finamente dividido, tantalo, bismuto, trioxido de bismuto, oxicloruro de bismuto, subcarbonato de bismuto, otros
compuestos de bismuto, sulfato de bario, estafio , plata, compuestos de plata, éxidos de tierras raras, y muchas
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otras sustancias usadas normalmente para la absorcion de rayos X. El polimero usado para obtener estas peliculas
puede ser cualquier material polimérico que pueda cargarse con material que confiere radiopacidad y conformarse
para dar una pelicula suficientemente delgada. Los ejemplos de polimeros incluyen polimeros termoplasticos y
termoestables. Algunos ejemplos de polimeros termoplasticos incluyen, pero no se limitan a, poliuretanos,
poliamidas (nailon 11, nailon 12), copolimeros de poliéter-poliamida tales como PEBAX, poli(tereftalato de
polietileno) u otros poliésteres, poli(acetato de vinilo), poli(cloruro de vinilo), y muchos otros materiales
termoplasticos utiles para obtener peliculas. Algunos ejemplos de polimeros termoestables incluyen, pero no se
limitan a, poliuretanos reticulados, poliureas, resinas epoxidicas, materiales acrilicos, siliconas, y muchos otros
materiales termoestables que pueden conformarse para dar estructuras delgadas, incluyendo peliculas.

Cualquier material adyacente, tal como el portador o una capa, puede estar formado por un material compatible con
el usado para formar la parte radiopaca. Esto evita la necesidad de procesamiento adicional o la inclusiéon de un
compatibilizador, capa de unién o similar. En una realizacién, el material radiopaco comprende politetrafluoroetileno
expandido (ePTFE), que en forma de una tira 36 correspondiente a la superficie W de trabajo puede estirarse con el
inflado del balén 12 y retraerse con el desinflado.
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REIVINDICACIONES
Catéter (10) de balén, que comprende:
un cuerpo (24) tubular, alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal; y
un balén (12) colocado a lo largo del extremo distal del cuerpo,

en el que una parte de una pared del balén forma parcialmente una estructura coextruida tubular que
comprende un material portador y un material radiopaco.

Catéter segun la reivindicacion 1, en el que la parte (104) radiopaca comprende al menos una tira que se
extiende a lo largo de una superficie de trabajo (W) del balén y/o a lo largo de una superficie de longitud
completa del balén.

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2, en el que la parte radiopaca comprende al menos
una tira (36) que se extiende a lo largo de una primera seccién de cono del balon (18, 20) y/o al menos una
tira que se extiende a lo largo de una segunda seccion de cono del balén (18, 20).

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el balén incluye una pluralidad de partes
radiopacas.

Catéter segun la reivindicacion 4, en el que cada una de la pluralidad de partes radiopacas comprende una
tira longitudinal, en el que, preferiblemente, las tiras se extienden al menos a lo largo de una superficie de
trabajo (W) del balon.

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 4 y 5, en el que la pluralidad de partes radiopacas estan
espaciadas en una direccion circunferencial.

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el balén incluye una seccion (16) de
tambor y secciones (18, 20) cénicas en cada extremo de la seccidon de tambor, y en el que la parte
radiopaca se proporciona sobre la seccion de tambor y/o sobre una o ambas de las secciones de cono.

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la parte (402) radiopaca comprende
una capa de la pared de balon.

Catéter segun la reivindicacion 8, en el que la capa comprende una capa interna y/o una capa externa, en
el que, preferiblemente, la capa externa esta grabada.

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 8 y 9, en el que el balén incluye una seccion (16) de
tambor y secciones (18, 20) coénicas en cada extremo de la seccion de tambor, y la capa se extiende a lo
largo de toda la seccion de tambor y/o a lo largo de la totalidad de una o ambas de las secciones conicas.

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que todas las partes de la pared
comprenden material radiopaco coextruido.

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que incluye ademas un farmaco en el balon.

Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el material radiopaco comprende
ePTFE.

Método de formacion de un balén (12) para un catéter de balén, que comprende:

formar un tubo (200; 302a, 302b) coextruyendo un primer material que tiene un material (204) que confiere
radiopacidad con un segundo material; y

crear un balén (12) con el tubo (200; 302a, 302b), teniendo el balén secciones (18, 20) generalmente
conicas y una seccion (16) generalmente cilindrica entre las secciones conicas.

Método segun la reivindicacion 14, en el que la etapa de formacion comprende expandir el tubo para formar
el balon.

Método segun la reivindicacion 14 6 15, en el que la etapa de formaciéon comprende moldeo por soplado del
tubo.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 14 a 16, en el que la etapa de formacién comprende unir
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las secciones coénicas al tubo, y luego expandir el tubo para formar el balon.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 14 a 17, en el que la etapa de formaciéon comprende dotar
al tubo de una o mas tiras que se extienden longitudinalmente que comprenden el material que confiere
radiopacidad y/o de una o mas tiras que se extienden longitudinalmente a lo largo de la seccion de tambor
y/o de una o mas tiras que se extienden longitudinalmente a lo largo de una o ambas de las secciones
conicas.
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