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DESCRIPCION
Baldn de fijacion resistente a formacion de manguito para dispositivo médico
Campo de la invencion

La invencion se refiere en general a dispositivos médicos y métodos de fabricar tales dispositivos. Mas en concreto,
la invencion se refiere a dispositivos de anclaje para elementos alargados tubulares, tal como catéteres y sondas.

Antecedentes

El uso de catéteres médicos y sondas se ha convertido en un método efectivo para tratar muchos tipos de
enfermedades. En general, se introduce un catéter o sonda tubular adecuado en un lumen del cuerpo del paciente
(vascular o no vascular) y se lleva a través del lumen corporal a un lugar deseado. Usando este método, puede
accederse virtualmente a cualquier lugar deseado en el cuerpo del paciente. En algunos tratamientos, es deseable
fijar el catéter o la sonda de alguna manera de modo que la posicién y colocacion apropiadas se mantengan durante
el tratamiento, tal como en algunos tratamientos de incontinencia urinaria.

La incontinencia urinaria es uno de los trastornos mas prevalentes del tracto urinario inferior, en particular, la
incontinencia urinaria de esfuerzo (a continuacion, IUE) que afectan a una cantidad significativa de personas. IUE es
la pérdida de pequefias cantidades de orina asociada con movimientos, tal como toser, estornudar, reir y hacer
ejercicio que producen una presion incrementada en la vejiga en base a mayor presion intraabdominal. Algun
tratamiento IUE incluye la administracion de energia a y/o a través de la pared uretral colocando exactamente una
sonda alargado que tiene un elemento de suministro de energia dentro del tracto urinario. Estas sondas tienen
generalmente un elemento de fijacién, tal como un balén inflable, en una parte distal de la sonda que asienta en la
vejiga del paciente, y un dispositivo de bloqueo en la parte proxima de la sonda que esta colocado contra el orificio
uretral externo o meato urinario del paciente, fijando por ello la sonda y el elemento de suministro de energia en una
posicidon deseable dentro de la uretra. Durante estos tratamientos, la minimizacién del movimiento de la sonda con
relacion al lugar de tratamiento deseado en la uretra y/o zona parauretral es deseable.

En el pasado se han usado varios dispositivos para fijar la colocacion de un catéter o sonda con relacion a un lugar
de tratamiento, tal como balones uroldgicos de vejiga. Aunque los balones de vejiga conocidos pueden evitar que los
catéteres permanentes (por ejemplo, del tipo Foley) "se salgan" de una vejiga en un periodo de tiempo por
adaptacion facil a la vejiga y estructuras corporales, y evitar también el escape de orina, estos balones también
permiten desplazamiento axial del catéter con relacion al baldn (es decir, formacién de manguito) y un rango de
desplazamiento axial relativo grande del catéter dentro de la uretra. Formacion de manguito se refiere a la tendencia
del balén a plegarse sobre si mismo o desplazarse hacia el extremo de vejiga de un catéter permanente. La
aplicacion de fuerza axial al catéter permanente puede producir formacion de manguito y deformacion del balon de
vejiga y ademas realiza un movimiento axial del catéter dentro de la uretra, incluso cuando el balén todavia asienta
dentro de la vejiga evitando la expulsion del paciente. Asi, estos balones de vejiga conocidos no resisten el
movimiento axial del catéter con relacion al balén o con relacién a un lugar de tratamiento deseable dentro de la
uretra y/o zona parauretral. Ademas, los balones de vejiga uroldgicos adaptables conocidos no proporcionan una
pronta y nitida realimentacion tactil al usuario o médico cuando el balon llega o se situa en el cuello de la vejiga, en
particular cuando se aplica una fuerza baja al balén. Dado que estos balones son flexibles y facilmente adaptables a
estructuras corporales, la realimentacion es generalmente dificil de observar cuando se aplica una fuerza baja.

Por la solicitud de patente internacional publicada bajo el nimero de publicacion WO 2013/040522 A2 se conoce un
dispositivo médico segun la parte precaracterizante de la reivindicacion 1.

Un objeto de la invencion es mejorar el dispositivo médico segun la parte precaracterizante de la reivindicacion 1
para proporcionar un balén de fijacion mas adecuado que minimice la traslacion axial de un catéter o sonda, cuando
el catéter o sonda esta colocado en un lugar de tratamiento deseado y se aplica fuerza axial al catéter o sonda.
Ademas, se necesita un balén de fijacion mas adecuado que resista la formacion de manguito del balon o el
desplazamiento axial del catéter o sonda con relacion al balon. Adicionalmente, se necesita un balon de fijacion mas
adecuado que proporcione un pronto y nitido aumento de realimentacion tactil al usuario o médico que indique la
posicion del balén dentro de una estructura corporal o cavidad cuando se aplique una fuerza baja.

Estos y otros objetos se logran por las caracteristicas de la parte caracterizante de la reivindicacion 1 en union con
las caracteristicas de la parte precaracterizante de la reivindicacién 1. Un método correspondiente de fabricar un
dispositivo médico se reivindica en la reivindicacion independiente 10. Se reivindican otras realizaciones ventajosas
en las reivindicaciones dependientes.

Resumen

En una realizacién de la invencién, se proporciona un dispositivo médico, teniendo el dispositivo una estructura de
soporte alargada y un balon inflable fijado a la estructura de soporte. El balén inflable incluye una parte de primer
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extremo fijada a la estructura de soporte en una primera posiciéon, una parte de segundo extremo fijada a la
estructura de soporte en una segunda posicion distal a la primera posicion, y una parte de cuerpo medio. La parte de
cuerpo medio del baldn tiene un primer extremo formado integralmente o unido de otro modo a la parte de primer
extremo, y un segundo extremo formado integralmente o unido de otro modo a la parte de segundo extremo. La
parte de primer extremo tiene un grosor de pared mas grande que un grosor de pared de la parte de cuerpo medio;
la respectiva parte de primer extremo, la parte de cuerpo medio y la parte de segundo extremo definen
colectivamente un interior sellado del balon a través del que se extiende la estructura de soporte. El balén se estira-
monta en la estructura de soporte de manera que esté en tension con relacion a la estructura de soporte, y el balén
esta formado en una configuracion en forma de diamante que pasa a una configuracion sustancialmente esférica
cuando el baldn esta inflado a una presion de inflado que es al menos aproximadamente diez por ciento mayor que
la presién atmosférica externa al baldn, de tal manera que el balén, cuando esta inflado a la presion de inflado y
anclado en una zona anatémica de cuerpo, resiste el movimiento de la estructura de soporte con relacién al balén.
La parte de cuerpo medio del balén también puede girarse opcionalmente con relacién a la estructura de soporte.

En algunas realizaciones, la estructura de soporte incluye una pluralidad de elementos alargados, y donde la parte
de primer extremo del balon esta fijada a un primer elemento alargado de la estructura de soporte, y la parte de
segundo extremo del balén esta fijada a un segundo elemento alargado de la estructura de soporte.

En varias realizaciones, la parte de primer extremo y la parte de segundo extremo del balon estan fijadas a la
estructura de soporte por una de unidn adhesiva, union térmica, geometrias de enclavamiento, y sujeciéon mecanica.

En varias realizaciones, el baldn incluye uno o varios materiales poliméricos. En algunas de tales realizaciones, el
balon tiene una dureza shore en un rango de entre aproximadamente A90 y aproximadamente A100. En otras
realizaciones, el balén tiene una dureza shore en un rango de entre aproximadamente D30 y aproximadamente D70.

En varias realizaciones, la parte de cuerpo medio del balén tiene una longitud no tensada, donde la parte de cuerpo
medio del baléon esta estirada a una longitud tensada que es de un rango de aproximadamente 5% a
aproximadamente 35% mas grande, y mas preferiblemente entre aproximadamente 8% mas grande vy
aproximadamente 12% mas grande, que la longitud no tensada, cuando el balén esta montado en la estructura de
soporte.

Segun otra realizacion de la invencion, un método de fabricar un dispositivo médico incluye formar un balén inflable
que tiene una parte de primer extremo, una parte de segundo extremo y una parte de cuerpo medio, teniendo la
parte de cuerpo medio un primer extremo formado integralmente o unido de otro modo a la parte de primer extremo,
y un segundo extremo formado integralmente o unido de otro modo a la parte de segundo extremo, teniendo la parte
de primer extremo un grosor de pared mas grande que un grosor de pared de la parte de cuerpo medio; fijar la parte
de primer extremo del balén a una primera posicion en una estructura de soporte alargada; y fijar la parte de
segundo extremo del balén a una segunda posicion distal a la primera posicion en la estructura de soporte alargada,
estando espaciadas las posiciones primera y segunda de tal manera que el balén esté montado estirado en la
estructura de soporte de manera que esté en tensiéon con relacién a la estructura de soporte, la parte de primer
extremo, la parte de cuerpo medio y la parte de segundo extremo del balén definen colectivamente un interior
sellado del balén a través del que se extiende la estructura de soporte, donde el balén esta formado en una
configuracion en forma de diamante que pasa a una configuracion sustancialmente esférica cuando el balén esta
inflado a una presion de inflado que es al menos aproximadamente diez por ciento mayor que la presion atmosférica
externa al balén. Opcionalmente, la parte de cuerpo medio del balén esta girada con relacion a la estructura de
soporte antes de fijar la parte de segundo extremo del baldn a la estructura de soporte.

En algunas realizaciones, la estructura de soporte incluye una pluralidad de elementos alargados, donde la parte de
primer extremo del balén esta fijada a un primer elemento alargado de la estructura de soporte, y la parte de
segundo extremo del balén esta fijada a un segundo elemento alargado de la estructura de soporte.

En varias realizaciones, la parte de primer extremo y la parte de segundo extremo del balon estan fijadas a la
estructura de soporte por una de unién adhesiva, unién térmica, geometrias de enclavamiento y sujecion mecanica.

En varias realizaciones, el baldn incluye uno o varios materiales poliméricos. En algunas de tales realizaciones, el
balén incluye una dureza shore en un rango de entre aproximadamente A90 y aproximadamente A100. En otras
realizaciones, el balén incluye una dureza shore en un rango de entre aproximadamente D30 y aproximadamente
D70.

En varias realizaciones, la parte de cuerpo medio del balén tiene una longitud no tensada, y donde la parte de
cuerpo medio del balén esta estirada a una longitud tensada que es de un rango de aproximadamente 5% a
aproximadamente 35% mas grande que la longitud no tensada, y mas preferiblemente esta estirada a una longitud
tensada que es de entre aproximadamente 8% y aproximadamente 12% mas grande que la longitud no tensada,
cuando la respectiva parte de primer extremo y la parte de segundo extremo del balén estan fijadas a la estructura
de soporte.
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Otras caracteristicas y adicionales de realizaciones de la invencion seran evidentes por la descripcion detallada
siguiente a la luz de las figuras acompafiantes.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos ilustran el disefio y la utilidad de realizaciones de la invencion, en las que a elementos similares se hace
referencia con nimeros de referencia comunes. Estos dibujos no se representan necesariamente a escala. La
escala relativa de elementos seleccionados puede haberse exagerado para claridad. Con el fin de apreciar mejor
cémo se obtienen las ventajas y los objetos antes indicados y otros, se dara una descripcidon mas concreta de las
realizaciones, que se ilustran en los dibujos acompafantes. Estos dibujos ilustran solamente realizaciones tipicas de
la invencion.

La figura 1 es una vista en planta de un conjunto IUE construido segun una realizacion de la invencion.
La figura 2 es una vista en seccion transversal de un método ejemplar de usar el conjunto IUE de la figura 1.

Las figuras 3A-E son vistas en perspectiva de un balén de fijacion construido segun varias realizaciones de la
invencion.

Y la figura 4 es una vista en seccion transversal de un balén de fijacion acoplado al conjunto IUE de la figura 1,
construido segun una realizacion de la invencion.

Las figuras 5A-B son diagramas de flujo que muestran métodos de fabricar un balon de fijacion segun una
realizacion de la invencion.

Las figuras 6A-B son una vista en seccion transversal del balén de fijacion de la figura 3A, y una tabla de datos
experimentales segun realizaciones de la invencion.

Y la figura 7 es una tabla de datos experimentales segun realizaciones de la invencion.
Descripcion detallada

Con respecto a los términos siguientes definidos se aplicaran estas definiciones, a no ser que se dé una definicion
diferente en las reivindicaciones o en otro lugar de esta memoria descriptiva.

Todos los valores numéricos se suponen en este documento modificados por el término "aproximadamente”, tanto si
se indica explicitamente como si no. El término "aproximadamente" se refiere en general a un rango de nimeros que
se considerarian equivalentes al valor expuesto (es decir, que tienen la misma funciéon o resultado). En muchos
casos, los términos "aproximadamente" pueden incluir nimeros redondeados a la cifra significativa mas proxima. La
indicacion de los rangos numéricos por puntos finales incluye todos los nimeros dentro de dicho rango (por ejemplo,
de 1a5incluye 1, 1,5, 2, 2,75, 3, 3,80, 4 y 5).

En el sentido en que se usa en esta memoria descriptiva y las reivindicaciones anexas, las formas singulares
"un/uno/una” y “el/la" incluyen multiples referentes a no ser que el contenido indique claramente lo contrario. En el

sentido en que se usa en esta memoria descriptiva y las reivindicaciones anexas, el término "o" se emplea en
general en su sentido incluyendo "y/o" a no ser que el contenido indique claramente lo contrario.

Varias realizaciones de la invencion se describen a continuacion con referencia a las figuras. Se debera indicar que
las figuras no se han dibujado a escala y que elementos de estructuras o funciones similares se indican con
numeros de referencia analogos en todas las figuras. También se debera indicar que las figuras solamente tienen la
finalidad de facilitar la descripcién de las realizaciones. No se consideran una descripcion exhaustiva de la invencion,
que se define solamente por las reivindicaciones anexas y sus equivalentes.

La figura 1 ilustra un conjunto IUE 100 segun la invencion. El conjunto IUE 100 incluye un elemento alargado 110
que tiene una parte proxima 112, una parte distal 114, y que define uno o varios limenes interiores que se extienden
entremedio (representados en la figura 4). La parte préxima 112 del elemento alargado 110 esta acoplada a un
mango 116. La parte distal 114 del elemento alargado 110 incluye un balén de fijacién 120, un balén de enfriamiento
122 y un elemento de suministro de energia 118 (por ejemplo, transductor) dispuesto dentro del balén de
enfriamiento 122. El uno o los varios lumenes del elemento alargado 110 estan en comunicacién de fluido con los
respectivos balones de fijacién 120 y enfriamiento 122 para inflado y/o desinflado de los balones con fluido y/o gas.
El conjunto IUE se puede hacer de materiales poliméricos y/o materiales de aleacion, tales como polietileno, acero
inoxidable u otros materiales biocompatibles adecuados o sus combinaciones. En el sentido en que se usa en esta
memoria descriptiva, el término "elemento alargado" puede hacer referencia a cualquier elemento que tiene una
variedad de formas alargadas, incluyendo un catéter, una sonda tubular, un eje, una aguja, un alambre, un
manguito, o cualquier otra configuracion.
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El conjunto IUE 100 incluye ademas un dispositivo de bloqueo ajustable 10 dispuesto alrededor del elemento
alargado 110. El dispositivo de bloqueo ajustable 10 incluye un paso axial alargado 18 para permitir el paso del
elemento alargado 110. Por ejemplo, el paso 18 puede tener un diametro mayor que el diametro exterior del
elemento alargado 110, cuando el dispositivo de bloqueo 10 esta desenganchado, de modo que el dispositivo de
bloqueo 10 desliza sobre y/o gira alrededor del elemento alargado 110 con minimo rozamiento o sin rozamiento al
elemento alargado 110. En el sentido en que se usa en esta memoria descriptiva, el término "enganchado" puede
hacer referencia al dispositivo de bloqueo ajustable 10 que es activado, accionado o esta en una posicion bloqueada
a lo largo de la longitud del elemento alargado 110, y el término "desenganchado" puede hacer referencia al
dispositivo de bloqueo 10 que esta desactivado, en una posiciéon desbloqueada, libremente maévil a lo largo de la
longitud del elemento alargado 110.

La figura 2 ilustra un método ejemplar de uso del conjunto 100 de la figura 1 para tratamiento de IUE en una
paciente femenina. Después de acceder a la uretra 200 de la paciente, el elemento alargado 110 es introducido
hasta que el balon de fijacion 120 esté colocado dentro de una vejiga 220. Entonces, el balén de fijacion 120 se infla
y coloca en el cuello 222 de la vejiga 220, donde el balén de fijacion 120 asienta contra el orificio del interior de la
vejiga de modo que el elemento de suministro de energia 118, dispuesto dentro del balén de enfriamiento 122,
colocado en la uretra 200 en un lugar de tratamiento deseado. Una ventaja de la invencion es que la fuerza deseada
para el conjunto IUE 100 que tiene el balén de fijacion 120 (mejor descrito en las figuras 3A-4, 6A) es de
aproximadamente 2,2 N (0,5 libra fuerza (Ibf)) cuando el usuario o médico tira de (es decir, extrae) el mango 116 y/o
el elemento alargado 110 acoplado al balon de fijacion 12, de modo que el usuario o médico detecta el contacto y/o
el asiento del balén 120 con el cuello de la vejiga 222 mediante realimentacion tactil (figura 7). Al usar el balén de
fijaciéon 120, la fuerza para detectar el contacto y/o el asiento con una cavidad corporal es relativamente baja (por
ejemplo, aproximadamente 2,2 N (0,5 Ibf)). Otra ventaja de la baja fuerza aplicada al colocar el balén de fijacion 120
dentro de la vejiga 220 y tirar para detectar su asiento contra el cuello 222 es minimizar o evitar la deformacién de la
uretra 200, de modo que el elemento de suministro de energia 118 se coloque en la posicion deseada, y se
mantienen la anatomia y la longitud de la uretra 200. Por ejemplo, si se requiere una fuerza mas alta (de
aproximadamente 8,9 N (2Ibf)) para detectar el contacto/asiento de un balén en el cuello de la vejiga 222, la fuerza
mas alta comprimira o deformara la anatomia y/o la longitud de la uretra 220, lo que puede dar lugar a colocacion
defectuosa de un elemento de suministro de energia.

Otra ventaja de la invencion es que el baléon de fijacion 120 resiste el movimiento axial del elemento alargado 110
con relacion al balén de fijacion 120, que se explicara con mas detalle mas adelante. Cuando el elemento alargado
110 es movido axialmente, el balon de fijacion 120 también se mueve axialmente, de modo que no se produce
formacion de manguito o al menos se minimiza en el balén de fijacién 120 cuando el elemento alargado 110 se
mueve. El dispositivo de bloqueo ajustable 10 es avanzado entonces o movido distalmente a lo largo del elemento
alargado 110 para presionar contra el orificio uretral externo, el meato urinario 210 y/o tejido adyacente 211, y
engancha el elemento alargado 110 para fijar por ello el elemento alargado 110 en la posicion deseada. Se
apreciara que la colocacion del balén de fijacion 120 dentro de la vejiga 220 (por asiento ejemplar en el cuello 222) y
el enganche del dispositivo de bloqueo 10 al elemento alargado 110 proporcionan una fijacién y colocacion
controladas del elemento alargado 110 en el lugar de tratamiento y/o la posicion deseada en la uretra 200.

El balén de fijacion 120 y el dispositivo de bloqueo ajustable 10 también fijan el elemento de suministro de energia
118 en la posicion deseada o el lugar de tratamiento dentro de la uretra 200 durante el tratamiento de IUE, evitando
o minimizando el desplazamiento del elemento alargado 110 con relaciéon al lugar de tratamiento. Cuando el
dispositivo de bloqueo 10 esta enganchado (es decir, bloqueado) a lo largo de una parte del elemento alargado 100
y el balén de fijacion inflado 120 esta dispuesto dentro de la vejiga 200 (como se representa en la figura 2), el baldn
de fijacion 120 resiste, minimiza y/o evita el movimiento axial del elemento alargado 110 y la formacion de manguito
del balon, fijando la posicion deseada o el lugar de tratamiento del conjunto IUE 100. Después de finalizar el
tratamiento de IUE (es decir, la cantidad deseable de energia distribuida a la uretra 200 y/o a la zona parauretral
mas alla de la pared uretral), el balén de fijacion 120 se desinfla, el balén de enfriamiento 122 puede desinflarse o
no, y el dispositivo de bloqueo 10 puede desengancharse y moverse proximamente a lo largo del elemento alargado
110, y el conjunto IUE 100 es retirado del lugar de tratamiento.

Aunque el uso del balén de fijacion 120 se describe en conexidon con el conjunto 100 para tratamiento de IUE en
hombre y mujer, se apreciara que el balén de fijacion 120 puede ser usado en conexién con cualquier otro tipo de
conjunto, dispositivo, catéter, sonda tubular, eje o cualquier otra configuracion de un elemento alargado.

Las figuras 3A-5B muestran varias caracteristicas del balén de fijacion 120 segun realizaciones de la invencion. El
balon de fijacion 120 se representa en una configuracién moldeada preformada (figura 3A), una configuracion
preestirada o estirada-montada (también desinflada) (figura 3B), y en una configuracion inflada o desplegada (figuras
3C-D). Segun una realizaciéon de la invencion, al soportar el balon de fijacion 120 al conjunto IUE 100, como se
representa en las figuras 1 y 4, al menos una parte del elemento alargado 110 u otro tipo de estructura de soporte
(por ejemplo 150 de la figura 4) se coloca dentro del balon 120. Ademas, la estructura de soporte 150 engancha y
fija el balon de fijacion 120 en posicion, que se explicara con mas detalle mas adelante. El balén de fijacion 120
incluye una parte de primer extremo 142 (por ejemplo, préximo), una parte de cuerpo medio 141 (por ejemplo,
expansible) y una parte de segundo extremo 144 (por ejemplo, distal), que definen colectivamente un interior sellado
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del balon a través del que se extiende la estructura de soporte 150, el elemento alargado 110 u otro tipo de
estructura alargada.

En el sentido en que se usa en esta memoria descriptiva, el término "estructura de soporte" puede referirse a
cualquier dispositivo o componente al que uno o varios componentes pueden directa o indirectamente acoplarse,
montarse o fijarse. Por ejemplo, la estructura de soporte 150 puede incluir una pluralidad de elementos alargados
(por ejemplo 132), donde la parte de primer extremo 142 del balén 120 esta fijada a un primer elemento alargado de
la estructura de soporte 150, y la parte de segundo extremo 144 del baldn esta fijada a un segundo elemento
alargado de la estructura de soporte 150. La parte de primer extremo 142 y la parte de segundo extremo 144 del
balon 120 pueden incluir respectivas configuraciones tubulares u otras adecuadas a acoplar a la estructura de
soporte 150 por adhesivo, unién térmica o analogos, geometrias de enclavamiento, sujecion mecanica, suturas o
sus combinaciones. El balon de fijacion 120 se puede hacer o incluir de otro modo materiales poliméricos, tal como
silicona, polimero uretano, caucho de elastémeros termoplasticos, tal como santopreno, nylon, y tereftalato de
polietileno (PET) y otros materiales adecuados o sus combinaciones. En una realizacion, el balon de fijacion 120
esta compuesto de poliuretano que proporciona un balén que tiene excelente rendimiento y atributos de fabricacion.
Ademas, el material del balén de fijacion 120 puede tener un rango de dureza shore de entre A90 a A100, y/o un
rango de dureza shore de entre D30 y D70. Por ejemplo, el balén de fijacion 120 puede ser fabricado con equipo de
procesamiento estandar para obtener un balén moldeado que tiene un grosor de pared de entre aproximadamente
0,025 mm y 0,076 mm (de 0,001 pulgadas a 0,003 pulgadas). Ademas, el grosor de pared del balon de fijacion 120
puede variar de mas grueso, en y alrededor de la parte de primer extremo 142 y en y alrededor de la parte de
segundo extremo 144 a mas fino en y alrededor de la parte de cuerpo medio 141 al menos. Por ejemplo, la parte de
primer extremo 142 puede tener un grosor de pared mas grande que un grosor de pared de la parte de cuerpo
medio 141.

En una realizacion de la invencion y con el uso de tales procedimientos de moldeo estandar, se fabrica una
configuracion moldeada de diamante o coénica doble (figura 3A). La figura 3E ilustra una realizacion de la
configuracion moldeada de diamante o cénica doble del balén de fijacion 120, que puede tener un angulo de
aproximadamente 30° (A1-4) de un eje 140 (por ejemplo, agregado 60°), un diametro interior correspondiente D1 de
aproximadamente 13 milimetros (0,51 pulgadas) en el centro del balén 120, y una longitud L1 de aproximadamente
18 milimetros (0,7 pulgadas) en la parte de cuerpo medio 141 del balén 120. A modo de ejemplo, el balén de fijacion
120 puede tener varias formas en las configuraciones moldeada, montada o inflada, incluyendo, aunque sin
limitacién: una forma cénica doble, de diamante, circular, oval, de lados multiples, o formas irregulares, y/o angulos
que estan adaptados para resistir o evitar la formacién de manguito del balon 120 cuando esté colocado in situ en
una cavidad corporal. Ademas, la parte de cuerpo medio del balén 141 tiene una longitud no tensada L1 (figuras 3A,
3E), y la parte de cuerpo medio 141 del balén puede estar estirada a una longitud tensada que es de un rango de
aproximadamente 5% a aproximadamente 35% mayor que la longitud no tensada L1, y mas preferiblemente a una
longitud tensada que es de un rango de aproximadamente 8% a aproximadamente 12% mayor que la longitud no
tensada L1 (figura 3B). Cuando esta inflado (figura 3D), el balén de fijacion 120 puede tener un diametro D2 de
aproximadamente 22 milimetros (0,86 pulgadas).

La configuracién moldeada preformada del balén de fijacion 120, como se representa en la figura 3A, esta estirada,
por ejemplo, en una direccién longitudinal a lo largo del eje 140 para formar la configuracion preestirada o estirada-
montada del baléon 120, como se representa en la figura 3B. Ademas, el balén 120 estd montado estirado en la
estructura de soporte 150 de manera que esté en tensidon con relacion a la estructura de soporte 150.
Adicionalmente, la parte de cuerpo medio del balén 141 puede estar girada con relacion a la estructura de soporte
150.

En una realizacion, el baldon 120 esta formado en una configuracion en forma de diamante (figura 3A) que pasa a
una configuracion sustancialmente esférica (figura 3D) cuando el balén 120 esta inflado a una presion de inflado que
es al menos aproximadamente diez por ciento mayor que la presion atmosférica externa al balén 120, de tal manera
que el baldn, cuando esta inflado a la presion de inflado y anclado en una zona anatémica de cuerpo, resiste el
movimiento de la estructura de soporte 150 con relacién al balén 120.

Como se representa en las figuras 3B y 4, las partes de extremo primero y segundo 142 y 144 del balén 120 pueden
estar fijadas al elemento alargado 110 o la estructura de soporte adecuada usando union, soldadura dura, adhesivo,
union térmica o analogos, geometrias de enclavamiento, sujecidon mecanica, suturas o sus combinaciones. La
configuracion moldeada del balén de fijacion 120 esta estirada y el estiramiento del balén 120 es preferiblemente en
una direccion longitudinal a lo largo del eje 140 de la configuracion moldeada. Ademas del estiramiento longitudinal,
la configuracion moldeada del balén de fijacion 120 se puede rotar y/o girar alrededor del eje 140; la rotacion y/o el
giro pueden tener lugar simultanea o consecutivamente con el estiramiento longitudinal del balon de fijacion 120.
Como se representa en la figura 3C, una configuracion inflada del baldn de fijacion montado de la figura 3B tiene una
configuracion conica doble o de diamante cuando el interior del balon esta inflado a una presion igual o similar a la
presion atmosférica.

Cuando la presion del interior del balon es mas alta que la presion atmosférica (por ejemplo, al menos
aproximadamente diez por ciento mayor que la presion atmosférica externa al balén), el balon de fijacion 120 tiene
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una configuracion sustancialmente esférica cuando esta inflado, como se representa en la figura 3D. Las
configuraciones infladas del baldn de fijacion 120 (figuras 3C-D) resisten o evitan la formacion de manguito del balén
120 cuando esta colocado in situ en una cavidad corporal, ademas de resistir el movimiento del elemento alargado
110 con relacién al balén. Alternativamente, el balon inflado 120 puede tener una configuracion inflada eliptica u otra
adecuada cuando el balén de fijacién moldeado tiene otras formas incluyendo, aunque sin limitacion: formas circular,
oval, de lados multiples o irregular.

La figura 4 ilustra el balon de fijacion 120 en una configuracion preestirada o estirada-montada no expandida,
dispuesta en la parte distal 114 del conjunto IUE 100 segun una realizacion de la invencién. El elemento alargado
110 incluye al menos un lumen 130 que acomoda un hipotubo 132 dentro del balén de enfriamiento 122 y el
elemento de suministro de energia 118, y proporciona un recorrido de fluido para el inflado y el desinflado del baldn
de fijacion 120. La estructura del conjunto 100 y el elemento alargado 110 permiten la comunicacion de fluido entre
un orificio de fluido 134 (figura 1), el lumen 130 (figura 4) y el balén de fijacion 120. Una junta estanca 136 (figura 1)
esta incluida en el orificio de fluido 134 para proporcionar una junta estanca a los fluidos y mantener el inflado o el
desinflado del baldn de fijacion 120. Alternativamente, la junta estanca a los fluidos puede estar colocada en
cualquier posicion adecuada entre el orificio de fluido 134 y el balén de fijacion 120. Una fuente de inflado (no
representada) esta conectada por fluido al lumen 130 para distribuir y/o sacar fluido del balén de fijacion 120. Desde
la abertura préxima del lumen 130 en el orificio de fluido 134, el fluido introducido avanza en el lumen 130 al interior
del balén 120 para inflar su balén.

Ademas, la parte distal 114 del conjunto 100 puede incluir una estructura de soporte 150 donde la configuracion
estirada del balén de fijacion 120 esta montada. La estructura de soporte 150 puede estar compuesta de materiales
rigidos, semirrigidos y/o flexibles y/o aleaciones, tales como, acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), o combinacion de
los mismos. La estructura de soporte 150 incluye una primera posicion 152 (por ejemplo, parte proxima) y una
segunda posicion 154 (por ejemplo, parte distal). La primera posicion 152 de la estructura de soporte 150 fija la parte
de primer extremo 142 del balén de fijacion 120, mientras que la segunda posicion 154 de la estructura de soporte
fija la parte de segundo extremo 144 del balon de fijacion 120, usando unién, soldadura dura, adhesivo, union
térmica o analogos, geometrias de enclavamiento, sujeciéon mecanica, suturas o sus combinaciones. Por ejemplo, la
parte de primer extremo 142 del balén esta fijada a la estructura de soporte 150 en la primera posicion 152, y la
parte de segundo extremo 144 esta fijada a la estructura de soporte 150 en la segunda posicion 154 distal a la
primera posicion 152, y a la parte de cuerpo medio 141. La primera posicion 152 de la estructura de soporte 150
puede acomodar una parte del hipotubo 132 para proporcionar comunicacioén de fluido del lumen 130 al balén de
fijacion 120. La segunda posicién 154 de la estructura de soporte 150 puede incluir un extremo de punta
semiesférico o redondeado no traumatico 156. Ademas, el balén de fijacion 120 estd montado estirado en la
estructura de soporte 150 de manera que esté en tensidn con relacién a la estructura de soporte 150. En una
realizacion, el balon 120 esta formado en un en configuracién en forma de diamante (figura 3A) que pasa a una
configuracion sustancialmente esférica (figura 3D) cuando el balén 120 esta inflado a una presion de inflado que es
al menos aproximadamente diez por ciento mayor que la presion atmosférica externa al balén 120, de tal manera
que el baldn, cuando esta inflado a la presion de inflado y anclado en una zona anatémica de cuerpo, resiste el
movimiento de la estructura de soporte 150 con relacién al balén 120.

Como se representa en la figura 5A, el baldn de fijacion 120 puede fabricarse formando un balén inflable 120 que
tiene una parte de primer extremo 142, una parte de segundo extremo 144, y una parte de cuerpo medio 141,
teniendo la parte de cuerpo medio 141 un primer extremo formado integralmente o unido de otro modo a la parte de
primer extremo, y un segundo extremo formado integralmente o unido de otro modo a la parte de segundo extremo,
teniendo la parte de primer extremo un grosor de pared mas grande que un grosor de pared de la parte de cuerpo
medio 141. Entonces, la parte de primer extremo 142 se fija a la primera posicién 152 en una estructura de soporte
alargada 150 (paso 300). Fijando la parte de segundo extremo 144 del balén 120 a una segunda posicion 154 (paso
306) distal a la primera posicion 152 en la estructura de soporte alargada 150, estando espaciadas las posiciones
primera y segunda de tal manera que el balén 120 esté estirado-montado (paso 302) en la estructura de soporte 150
de manera que esté en tension con relacién a la estructura de soporte 150, donde la parte de primer extremo 142, la
parte de cuerpo medio 141 y la parte de segundo extremo 144 del balon 120 definen colectivamente un interior
sellado del balén 120 a través del que se extiende la estructura de soporte 150. El balén 120 esta formado en una
configuracion en forma de diamante que pasa a una configuracion sustancialmente esférica cuando el balén 120
esta inflado a una presién de inflado que es al menos aproximadamente diez por ciento mayor que la presion
atmosférica externa al balén 120.

Ademas del paso de estiramiento-montaje, la parte de cuerpo medio 141 del balén 120 se gira (paso 304) con
relacion a la estructura de soporte 150 antes de fijar la parte de segundo extremo 144 del balén 120 a la estructura
de soporte 150. La estructura de soporte 150 puede incluir una pluralidad de elementos alargados, donde la parte de
primer extremo 142 del balén 120 esta fijada a un primer elemento alargado de la estructura de soporte 150, y la
parte de segundo extremo 144 del baldn esta fijada a un segundo elemento alargado de la estructura de soporte
150. Ademas, la parte de primer extremo 142 y la parte de segundo extremo 144 del balén 120 estan fijadas a la
estructura de soporte 150 por una de union adhesiva, union térmica, geometrias de enclavamiento, y sujecion
mecanica.
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En una realizacion, el balon montado 120 se fabrica fijando una parte de extremo del balén 120 (la parte de primer
extremo 142 o la parte de segundo extremo 144) a la estructura de soporte 150 (paso 300), después se estira el
balon 120 (paso 302), y a continuacion, la parte de extremo no fijada del balén 120 también se fija a la estructura de
soporte 150 (paso 306). Ademas del estiramiento, el balén de fijacion 120 se puede rotar y/o girar alrededor del eje
140 (paso 304) simultanea o consecutivamente con el estiramiento longitudinal del balon 120. Después del
estiramiento, la rotacion y/o el giro del balon de fijacion 120, la segunda parte de extremo no fijada del balén 120 se
monta y fija a la estructura de soporte 150 (paso 306). Después de la fijacion de la parte de primer extremo 142y la
parte de segundo extremo 144, las partes de extremo, después del estiramiento, la rotacién y/o el giro del balén 120,
se forma la configuracion preestirada o estirada-montada del balon 120, como se representa en la figura 3B.
Entonces, el balén 120 puede desinflarse, como se representa en la figura 3B, y/o inflarse, como se representa en
las figuras 3C-D (paso 308).

Alternativamente, como se representa en la figura 5B, el balén de fijacion 120 puede fabricarse estirando primero la
configuracion moldeada del balén de fijacion 120 (paso 302) a lo largo del eje 140, antes de montar el balon de
fijacion 120 en la estructura de soporte 150. Ademas del estiramiento, el balon de fijacion 120 se puede rotar y/o
girar alrededor del eje 140 (paso 304) simultanea o consecutivamente con el estiramiento longitudinal del balén 120.
A continuacion, una parte de extremo del balén 120 (es decir, la parte de primer extremo 142 o la parte de segundo
extremo 144) se monta y fija a la estructura de soporte 150 (paso 300). Entonces, la segunda parte de extremo del
balén 120 también se monta y fija al elemento alargado 110 o la estructura de soporte 150 (paso 306).

Datos experimentales

Segun la invencion, se llevaron a cabo experimentos en un balén de fijacion 120 preestirado o estirado-montado de
una configuracién moldeada que tenia un diametro D1 y una longitud L1, como se representa en la figura 6A. Los
resultados de las pruebas de presion y anadlisis dimensional (diametro y variaciones de longitud) en el balén de
fijacion 120 (figuras 3A-4 y 6A) cuando se infla por fluido y/o gas en condiciones ambiente se muestran en la figura
6B en comparacion con un catéter Foley de silicona de 12 French (Universa® de Cook Medical).

Segun la invencion, la figura 7 ilustra datos experimentales obtenidos en el balén de fijacion 120 (figuras 3A-4 y 6A)
cuando esta colocado a través de la uretra 200 en la vejiga 220 (como se representa en la figura 2). Los resultados
se exponen en comparacion con un catéter Foley de silicona de 12 French (Universa® de Cook Medical). El baldn
de fijacion 120 construido segun las realizaciones de la invencion esta configurado para proporcionar un aumento
sustancialmente inmediato y pronunciado de realimentacion tactil al usuario final o al médico, en particular en
condiciones de baja fuerza o carga (por ejemplo, representadas como la pendiente de fuerza al desplazamiento en
la figura 7) para detectar la posicion del balon de fijacion 120 dentro de la vejiga 220. La columna de pendiente de la
figura 7 indica la cantidad de fuerza (por ejemplo, aplicada por el médico/usuario al balén al tirar o retirar el conjunto
médico in situ), al desplazamiento (por ejemplo, la distancia al balén se mueve sobre dicho rango de fuerza).
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico (100), incluyendo:

una estructura de soporte alargada (110, 150); y un balén inflable (120), incluyendo el balén (120) una parte de
primer extremo (142) fijada a la estructura de soporte (110, 150) en una primera posiciéon (152), una parte de
segundo extremo (144) fijada a la estructura de soporte (110, 150) en una segunda posicion (154) distal a la primera
posicion (152), y una parte de cuerpo medio (141),

teniendo la parte de cuerpo medio (141) un primer extremo formado integralmente o unido de otro modo a la parte
de primer extremo (142), y un segundo extremo formado integralmente o unido de otro modo a la parte de segundo
extremo (144),

teniendo la parte de primer extremo (142) un grosor de pared mas grande que un grosor de pared de la parte de
cuerpo medio (141),

definiendo colectivamente la respectiva parte de primer extremo (142), la parte de cuerpo medio (141) y la parte de
segundo extremo (144) un interior sellado del balén (120) a través del que se extiende la estructura de soporte (110,
150), caracterizado porque el balon (120) esta montado estirado en la estructura de soporte (110, 150) de manera
que esté en tensién con relacion a la estructura de soporte (110, 150),

donde el baldn (120) tiene una configuracién en forma de diamante cuando el interior del balon (120) esta inflado a
una presion de inflado igual o similar a la presion atmosférica, y donde el balén (120) pasa a una configuracion
sustancialmente esférica cuando el balén (120) se infla a una presion de inflado que es al menos aproximadamente
diez por ciento mayor que la presion atmosférica externa al balén (120),

de tal manera que el balén (120), cuando esta inflado a la presién de inflado que es al menos aproximadamente diez
por ciento mayor que la presion atmosférica externa al balon (120) y anclado en una zona anatémica del cuerpo,
resiste el movimiento de la estructura de soporte (110, 150) con relacion al balén (120).

2. El dispositivo médico (100) de la reivindicacion 1, donde la parte de cuerpo medio (141) del baldn esta girada con
relacion a la estructura de soporte (110, 150).

3. El dispositivo médico (100) de la reivindicacion 1 o 2, donde la estructura de soporte (110, 150) incluye una
pluralidad de elementos alargados, y donde la parte de primer extremo (142) del balén (120) esta fijada a un primer
elemento alargado de la estructura de soporte (110, 150), y la parte de segundo extremo (144) del balon (120) esta
fijada a un segundo elemento alargado de la estructura de soporte (110, 150).

4. El dispositivo médico (100) de cualquiera de las reivindicaciones 1-3, donde la parte de primer extremo (142) y la
parte de segundo extremo (144) del balon (120) estan fijadas a la estructura de soporte (110, 150) por una de unién
adhesiva, unién térmica, geometrias de enclavamiento y sujecién mecanica.

5. El dispositivo médico (100) de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, donde el balén (120) incluye uno o varios
materiales poliméricos, y donde el balén (120) incluye una dureza shore en un rango de entre aproximadamente A90
a aproximadamente A100.

6. El dispositivo médico (100) de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, donde el balon (120) incluye uno o varios
materiales poliméricos, y donde el balén (120) incluye una dureza shore en un rango de entre aproximadamente D30
y aproximadamente D70.

7. El dispositivo médico (100) de cualquiera de las reivindicaciones 1-6, donde el balén (120), cuando esta inflado a
la presion de inflado, resiste la formacion de manguito con relacion a la estructura de soporte (110, 150).

8. El dispositivo médico (100) de cualquiera de las reivindicaciones 1-7, donde la parte de cuerpo medio (141) del
balon tiene una longitud no tensada, y donde la parte de cuerpo medio (141) del balén se estira a una longitud
tensada que es de un rango de aproximadamente 5% a aproximadamente 35% mayor que la longitud no tensada.

9. El dispositivo médico (100) de la reivindicacion 8, donde la parte de cuerpo medio (141) del balon se estira a una
longitud tensada que es de un rango de aproximadamente 8% a aproximadamente 12% mayor que la longitud no
tensada.

10. Un método de fabricar un dispositivo médico (100), incluyendo:

formar un balén inflable (120) que tiene una parte de primer extremo (142), una parte de segundo extremo (144), y

una parte de cuerpo medio (141), teniendo la parte de cuerpo medio (141) un primer extremo formado integralmente
0 unido de otro modo a la parte de primer extremo (142), y un segundo extremo formado integralmente o unido de
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otro modo a la parte de segundo extremo (144), teniendo la parte de primer extremo (142) un grosor de pared mas
grande que un grosor de pared de la parte de cuerpo medio (141);

fijar la parte de primer extremo (142) del balén (120) a una primera posicion (152) en una estructura de soporte
alargada (150); y

fijar la parte de segundo extremo (144) del balén (120) a una segunda posicion (154) distal a la primera posicion
(152) en la estructura de soporte alargada (150), estando espaciadas la primera posicion (152) y la segunda posicion
(154) de tal manera que el balén (120) se monte estirado en la estructura de soporte (150) de manera que esté en
tension con relacion a la estructura de soporte (150), donde la parte de primer extremo (142), la parte de cuerpo
medio (141) y la parte de segundo extremo (144) del balén (120) definen colectivamente un interior sellado del balén
(120) a través del que se extiende la estructura de soporte (110, 150),

donde el baldn (120) tiene una configuracion en forma de diamante cuando el interior del balon (120) esta inflado a
una presion de inflado que es igual o similar a la presion atmosférica, y donde el balon (120) pasa a una
configuracion sustancialmente esférica cuando el balén (120) esta inflado a una presion de inflado que es al menos
aproximadamente diez por ciento mayor que la presion atmosférica externa al baléon (120).

11. El método de la reivindicacién 10, donde la parte de cuerpo medio (141) del balén (120) esta girada con relacion
a la estructura de soporte (110, 150) antes de fijar la parte de segundo extremo (144) del balén (120) a la estructura
de soporte (110, 150).

12. El método de la reivindicacion 10 o 11, donde la estructura de soporte (110, 150) incluye una pluralidad de
elementos alargados, y donde la parte de primer extremo (142) del balén (120) esta fijada a un primer elemento
alargado de la estructura de soporte (110, 150), y la parte de segundo extremo (144) del balon (120) esta fijada a un
segundo elemento alargado de la estructura de soporte (110, 150).

13. El método de cualquiera de las reivindicaciones 10-12, donde la parte de primer extremo (142) y la parte de
segundo extremo (144) del balén (120) estan fijadas a la estructura de soporte (110, 150) por una de unién
adhesiva, union térmica, geometrias de enclavamiento y sujecién mecanica.

14. El método de cualquiera de las reivindicaciones 10-13, donde la parte de cuerpo medio (141) del baldn tiene una
longitud no tensada, y donde la parte de cuerpo medio (141) del bal6n se estira a una longitud tensada que es de un
rango de aproximadamente 5% a aproximadamente 35% mayor que la longitud no tensada cuando la respectiva
parte de primer extremo (142) y la parte de segundo extremo (144) del baldn (120) estan fijadas a la estructura de
soporte alargada (110, 150).

15. El método de la reivindicacion 14, donde la parte de cuerpo medio (141) se estira a una longitud tensada que es
de un rango de aproximadamente 8% a aproximadamente 12% mayor que la longitud no tensada cuando la
respectiva parte de primer extremo (142) y la parte de segundo extremo (144) del balon (120) estan fijadas a la
estructura de soporte alargada (110, 150).
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