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DESCRIPCION
Conjunto de valvula de vaina de introduccién para procedimientos médicos
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion
La invencion se refiere a un conjunto de valvula para procedimientos médicos.
Descripcion de la técnica relacionada

En muchos procedimientos médicos, se utilizan conjuntos de valvula. Mas en concreto, se utilizan valvulas de vaina
de introduccién en una amplia variedad de procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos y convencionales. Por
ejemplo, a menudo se realizan procedimientos quirirgicos laparoscopicos y artroscopicos a través de conjuntos de
trocar que incluyen valvulas de vaina de introduccion.

Las valvulas de vaina de introduccion actuales generalmente se dividen en dos categorias basicas: pasivas y
activas. Una valvula de vaina de introduccion pasiva se basa generalmente en la deformacién de un cuerpo de
sellado elastico mediante el instrumento insertado a través de la valvula para formar la junta estanca a fluidos
deseada. Las valvulas activas incluyen un mecanismo que mueve un cuerpo de sellado para que se ponga en
contacto con el instrumento desplazable. Un ejemplo de una valvula activa estaria formado por una carcasa y una
valvula eléstica tubular incluida dentro de la carcasa. Esta valvula requiere un medio para variar la presion en el
espacio que esta dentro de la carcasa, aunque fuera de la valvula tubular con el fin de impulsar la valvula elastica
para que se pliegue hacia dentro a fin de sellar alrededor del dispositivo.

Otro ejemplo de una valvula activa esta formado por un cuerpo de sellado elastomérico, que mantendra la
hemostasis mediante el contacto con un dispositivo quirdrgico que atraviese la valvula sobre un area de contacto
muy pequena. El orificio se forma en la membrana elastomérica delgada que se extiende radialmente hacia dentro
desde un bal6n toroidal que tiene un reborde exterior relativamente rigido y una parte interna flexible. En este
ejemplo, se aplica un vacio dentro del balén toroidal para tirar de la membrana elastomérica radialmente hacia fuera
para la insercién del instrumento. El sellado alrededor del instrumento es accionado mediante la aplicacién de una
presién positiva dentro del balon toroidal expandiendo el balén radialmente hacia dentro para bloquear el acceso a
través de la valvula.

Aunque estos y otros disefios de valvula son bastante tolerantes con los diferentes didmetros de instrumento
quirdrgico, todas las valvulas disponibles en la actualidad tienen limitaciones significativas en cuanto a la variaciéon
del diametro, a la variacion de la forma de instrumento y al nimero de instrumentos que pueden pasar a través de la
valvula sin dafarla y que tienen propiedades de sellado 6ptimas. Por estas razones, seria deseable proporcionar
valvulas de vaina de introduccion mejoradas para su uso en procedimientos quirlrgicos endovasculares,
laparoscépicos y otros. Tales valvulas sellarian de preferencia en un amplio intervalo de didmetros de instrumentos
quirdrgicos, formas, y mdltiples instrumentos sin imponer las altas fuerzas de friccion de las valvulas conocidas,
independientemente del tamafo de la seccion transversal o de la forma del instrumento quirdrgico que atraviese la
valvula.

Aunque la vélvula de vaina se ha descrito especificamente como una vélvula de vaina de introduccion, la invencion
incluye otras aplicaciones tales como orificio de acceso bariatrico, orificio de inyeccion médica, orificio de acceso
vascular, valvula para sitios de insercion tales como tubos de alimentacion u orificio de acceso de didlisis, etc. En los
documentos WO 2004/045386 A, WO 99/11308 A, GB 1514019 A, US 5071411 A, US 2008/109028 A1 y WO
2004/093937 A se pueden encontrar ejemplos de valvulas de vaina de introduccién.

Breve descripcion de la invencion

Una primera realizacién proporciona una valvula de vaina de introduccién que tiene un tubo externo y un tubo interno
que comprende un sustrato poroso con un espacio presurizable formado entre la superficie interna del tubo externo y
la superficie externa del tubo interno.

Una realizacion adicional proporciona una valvula de vaina de introduccion que tiene un tubo externo y un tubo
interno con un espesor de aproximadamente 0.0025 mm a aproximadamente 1 mm, con un espacio presurizable
formado entre la superficie interna del tubo externo y la superficie externa del tubo interno.

Una realizacion adicional proporciona una valvula de vaina de introduccion que tiene un tubo externo y un tubo
interno compuesta de ePTFE (politetrafluoroetileno expandido) con un espacio presurizable formado entre la
superficie interna del tubo externo y la superficie externa del tubo interno.

Se presentaran caracteristicas y ventajas adicionales de la invencion en la descripcién o se pueden aprender al
implementar la invencion. Estas caracteristicas y otras ventajas de la invencion se realizaran y obtendran mediante
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la estructura mostrada en particular en la descripcion y las reivindicaciones escritas de la presente, asi como
también en los dibujos anexos.

Se debe sobreentender que tanto la descripcion general anterior como la siguiente descripcion detallada son
ejemplares y explicativas y pretenden proporcionar una explicacion adicional de la invencién segun se reivindica.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos que se acompanan se incluyen para proporcionar una mejor comprension de la invenciéon y se
incorporan en y constituyen una parte de esta memoria descriptiva, ilustran realizaciones de la invencién y, junto con
la descripcion, sirven para explicar los principios de la invencion.

En los dibujos:

La figura 1 es una vista en perspectiva de una vaina de introduccion que incluye una realizacién de la valvula de
vaina de introduccion.

La figura 2 es una vista en corte de una vaina de introduccién que incluye una realizacion de la valvula de vaina de
introduccion.

La figura 2A es una vista en corte de una vaina de introduccién que incluye una realizacién de la valvula de vaina de
introduccion.

La figura 3 es una vista ampliada de una realizacién de la valvula de vaina de introduccion.
La figura 4 es una vista extrema de una realizacion de la valvula de vaina de introduccién.
Las figuras 5A-C ilustran ejemplos de un sustrato poroso.

Las figuras 6A-C ilustran ejemplos ampliados de una superficie de un sustrato poroso.

Las figuras 7A-C ilustran ejemplos ampliados de una superficie de un sustrato poroso con un polimero de relleno de
aberturas o poros en el sustrato.

La figura 8 es una vista en corte de una vaina de introduccién que incluye una realizacion de la valvula de vaina de
introduccion.

Descripcion detallada de las realizaciones ilustradas

Una primera realizacién comprende una valvula de vaina de introduccién construida a partir de un tubo externo y un
tubo interno compuestos de un sustrato poroso con un espacio presurizable formado entre la superficie interna del
tubo externo y la superficie externa del tubo interno.

La figura 1 muestra una realizacion de la valvula de vaina de introduccién 100. El conjunto de valvula de vaina de
introduccion 100 puede fijarse a una vaina de introduccion 102. La vaina 102 puede fabricarse de cualquiera de
etileno propileno fluorado (FEP) o de polietileno extruido de alta densidad o de cualquier otro material con
propiedades biocompatibles y mecanicas adecuadas. Un experto en la técnica puede apreciar facilmente que existe
una amplia variedad de posibles materiales que pueden ser utilizados para facilitar la presente invencion. La vaina
102 puede tener cualquier tamafo, aunque tiene un tamano preferiblemente de aproximadamente 12 a 26 Fr. En el
extremo mas proximal de la vaina 102 se encuentra el adaptador roscado 104. El adaptador roscado 104 puede
fabricarse de cualquier plastico biocompatible o de cualquier metal biocompatible con propiedades biocompatibles y
mecanicas adecuadas. El adaptador roscado 104 puede fijarse a la vaina 102 con una variedad de medios que
incluyen, aunque no se limitan a, adhesivos tales como adhesivos de poliuretano, adhesivos de cianoacrilato de
fijacion rapida o adhesivos con curado ultravioleta. Otros medios para fijar el adaptador roscado 104 a la vaina 102
pueden incluir soldadura ultrasénica, ajuste con apriete, uniéon térmica y moldeo por inserciéon. Un experto en la
técnica puede apreciar facilmente que existe una amplia variedad de medios posibles para fijar el adaptador roscado
104 a la vaina 102. El extremo distal del accesorio delantero 106 puede fijarse al extremo proximal del adaptador
roscado 104. El adaptador roscado 104, el accesorio delantero 106, el anillo de retencién 108 y el anillo de retencion
108’ con el orificio de llenado 112 se pueden fabricar de cualquier metal o plastico biocompatible con propiedades
biocompatibles y mecanicas adecuadas. El anillo de retencién 108 y el anillo de retencion 108' con el orificio de
llenado 112 se describiran mas adelante. El accesorio delantero 106 puede fijarse al adaptador roscado 104 con
medios similares a los descritos en la fijacién del adaptador roscado 104 y la vaina 102. De las muchas
caracteristicas y atributos del accesorio delantero 106, unos pocos se explican en la siguiente descripcion. El
accesorio delantero 106 esta disefiado para permitir que un usuario agarre el dispositivo de forma segura. El agarre
puede ser fomentado mediante salientes 107 en las caras laterales del accesorio 106. Estos salientes 107 pueden
estar hechos de un material similar al del accesorio 106 o pueden estar hechos de un material con un alto
coeficiente de friccién o de un material mas compatible que el del accesorio delantero 106. Estos salientes también
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se pueden hacer con rejilla, con rugosidad, con un logotipo o disefio en relieve de la empresa, o con estrias en la
superficie en combinacién con el material enumerado anteriormente para ayudar ademas en el agarre del
dispositivo. Estas caracteristicas en la superficie del accesorio delantero 106 también se pueden usar para ayudar
en el agarre sin el uso de salientes de agarre 107 y se pueden aplicar directamente en la superficie lateral del
accesorio delantero 106. El accesorio delantero 106 también incluye la caracteristica de un orificio de lavado 109
con accesorio. La funcion y el uso de un orificio de lavado 109 y un accesorio se conoce cominmente en el estado
de la técnica.

Segun se ilustra en la figura 2, una seccién transversal de la figura 1, y en la figura 3, una vista en despiece de la
figura 1, el conjunto de vaina exterior puede estar construido con un anillo de retencién 108, un tubo externo 110, y
un anillo de retencién 108' con orificio de llenado 112. Segun se ha descrito anteriormente, el anillo de retencion 108
y el anillo de retencion 108’ con orificio de llenado 112 pueden estar construidos con cualquier metal o plastico
biocompatible con propiedades biocompatibles y mecéanicas adecuadas. El orificio de llenado 112 puede estar
situado en cualquier punto a lo largo del anillo de retencién 108 o 108'. El tubo externo 110 tiene de preferencia la
caracteristica de un reborde de estanqueidad 204. El reborde de estanqueidad 204 ayuda a fijar de forma segura el
anillo de retencion 108 y el anillo de retenciéon 108' con el orificio de llenado 112 al tubo externo 110. El reborde de
estanqueidad 204 también proporciona una junta entre los tubos 110 y 200. El tubo externo 110 puede fijarse al
anillo de retencién 108 y al anillo de retencién 108’ con orificio de llenado 112 mediante una variedad de métodos. El
método preferido para conectar las partes es el de moldeo por insercion, como se practica comdnmente en la
técnica. Otros métodos de fijacion podrian incluir ajuste con apriete, adhesién o adhesivos, soldadura ultrasénica y
unién térmica. El tubo externo 110 puede estar construido con cualquier elastémero, latex o policarbonato con
propiedades mecanicas y biocompatibles deseables. En una realizacion, el tubo externo 110 comprende silicona y
tiene forma de reloj de arena cuando no esta presurizado. Cuando esta presurizado, la forma de reloj de arena del
tubo externo 110 se dilata para indicar una presion deseable en el espacio presurizable 206. Mas adelante, se
describen métodos y medios de presurizacion. Esta caracteristica del tubo externo 110 permite que el usuario de un
dispositivo identifique facil y rapidamente la presion éptima para el dispositivo.

Las figuras 2 y 3 también muestran un tubo interno 200. El tubo interno 200 puede estar formado con un anillo 202
en cada extremo del tubo interno 200. El tubo interno 200 puede estar construido con cualquier material muy
delgado, fuerte y drapeable tal como ePTFE, tejidos, seda o fibra de la marca Kevlar®. Estos materiales se pueden
utilizar como una construccion de una sola capa o como una construccion de multiples capas. En una realizacion, el
tubo interno 200 puede estar formado con un substrato poroso delgado de ePTFE similar al descrito en la
publicacion de patente US 2007/0012624 A1 o la publicacion de patente US 2008/0053892 A1. Esta construccion
puede estar compuesta de multiples capas de ePTFE que pueden llenarse de o embeberse con un polimero. El
polimero de llenado o de embebido puede ser el mismo que el de la construcciéon o puede ser un polimero diferente.
Una construccién puede ser similar a la descrita en la patente US 7.049.380. Se describiran con mas detalle
configuraciones de sustrato poroso con la descripcion de las figuras 5A-C, las figuras 6A-C y las figuras 7A-C.

Las figuras 2 y 3 ilustran anillos 202 en los extremos del tubo interno 200. Los anillos 202 se utilizan para crear un
elemento rigido para ayudar en la fijacion del tubo interno 200 al accesorio delantero 106 y al accesorio trasero 208.
Unos anillos 202 pueden estar hechos de cualquier material con propiedades biocompatibles y mecanicas
deseables. Los anillos estan hechos preferiblemente de etileno propileno fluorado (FEP). El tubo interno 200 con
anillos fijados 202 puede ser insertado a través del tubo externo 110 y fijado al extremo que sobresale del accesorio
delantero 106. Un anillo de retencién 108 puede entonces fijarse al accesorio delantero 106 con un adhesivo,
aunque bastara con otros métodos de fijacion adecuados. El anillo de retencion restante 202 puede fijarse después
al saliente sobre el accesorio trasero 208. El anillo de retencién 108' con orificio de llenado 112 puede encajarse a
continuacion en el accesorio trasero 208. Los métodos para fijar el anillo de retencién 108' con orificio de llenado 112
y el accesorio trasero 208 son similares a los descritos anteriormente. Los materiales utilizados para la fabricacién
de tanto el anillo de retencion 108' con orificio de llenado 112 como el accesorio trasero 208 se han descrito
anteriormente.

La figura 2A muestra una realizacién en la que un espacio presurizable 206 se llena antes de su uso y, a
continuacion se tapa el orificio de llenado 112 con un tapén 207. Esta realizacién tiene en gran parte los mismos
componentes que se muestran en la figura 2, con la adicién del tapén 207.

La figura 4 ilustra una vista extrema del dispositivo que muestra un tubo interno plegado 200. Un anillo de retencion
108' con orificio de llenado 112 tiene una caracteristica que permite llenar un espacio presurizable 206 a una presion
suficiente para hacer que el tubo interno 200 se pliegue. Un espacio presurizable 206 puede llenarse con cualquier
material o materiales adecuados. Por ejemplo, el espacio presurizable 206 puede llenarse con una o mas de las
siguientes sustancias: aire, silicona, agua, solucion salina, liquidos biocompatibles de baja volatilidad, glicerina, glicol
de propileno, glicol de polietileno, espuma compresible, esferas elastoméricas y geles de silicona reticulada.

En las figuras 5A a C se muestran vistas en perspectiva de varios sustratos porosos. Los sustratos porosos pueden
tener diversas configuraciones o formas que sean adecuadas para aplicaciones particulares.
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La figura 5A representa un sustrato liso mas plano 500A que tiene una superficie externa 502 y un espesor 504. La
figura 5B es un sustrato poroso cilindrico o tubular 500B que tiene una superficie externa 502 y un espesor 504.

Los sustratos porosos pueden tener cualquier forma o configuracion, por ejemplo una forma lisa mas plana, una
forma cilindrica o tubular, o cualquier otra forma como se conoce comunmente en la técnica. Las dimensiones de los
sustratos porosos se pueden variar de acuerdo con una aplicacion particular. Por ejemplo, el espesor de pared 504
se puede variar, asi como la longitud, anchura, diametro, etc. Las dimensiones particulares se pueden variar a lo
largo de la longitud del sustrato, la anchura o a través de la superficie de sustratos 502. Por ejemplo, la figura 5C
muestra un sustrato poroso tubular 500C en el que el diametro varia a lo largo de la longitud de sustrato, formando
una configuracion de "hueso de perro".

Los sustratos porosos pueden estar compuestos de diversos materiales tales como ePTFE, tejidos, seda, fibras de
la marca Kevlar® u otros materiales conocidos en la técnica. Un "sustrato poroso" se define como un sustrato que
tiene aberturas o poros que pueden estar interconectados. En las figuras 6A a C se muestran vistas parciales
aumentadas de la superficie de un sustrato poroso. En la figura 6A se muestra un sustrato poroso 600A que tiene
nodos 602 interconectados mediante fibrillas 604. Las aberturas o poros se muestran como 606A. Los sustratos
porosos de este tipo serian similares a cualquier polimero expandido. De manera similar, en la figura 6B se muestra
un sustrato poroso 600B compuesto de un material sélido 608 que tiene aberturas o poros 606B. Los sustratos
porosos de este tipo serian similares a cualquier plastico biocompatible. Se formarian aberturas o poros con medios
mecanicos o de grabado. Otros medios de formacién de aberturas o poros en plasticos se conocen cominmente en
la técnica. En la figura 6C se muestra un sustrato poroso 600C compuesto de fibras o filamentos 610 que tienen
aberturas o poros 606C. Los sustratos porosos de este tipo serian similares a los de las telas tejidas o a aquellos
tejidos o formados por fibras.

Los sustratos porosos pueden llenarse con una sustancia tal como un polimero. El polimero utilizado para llenar
aberturas o poros puede ser el mismo que el polimero del sustrato o un polimero diferente. En las figuras 7A a C se
muestran vistas parciales aumentadas de la superficie de un sustrato poroso lleno de una sustancia. La figura 7A
muestra un sustrato poroso 700A que tiene nodos 602 interconectados mediante fibrillas 604 y poros llenos 702. La
figura 7B muestra un sustrato poroso 700B que comprende un material sélido 608 y poros llenos 704. En la figura 7C
se muestra un sustrato poroso 700C que tiene fibras 610 y aberturas o poros llenos 706.

La figura 8 ilustra otra realizacién de la invencion. Una vaina 800 similar a la vaina 102 esta fijada al accesorio
delantero 802. La vaina 800 puede tener unas dimensiones y estar hecha de un material similares a los de la vaina
102, aunque se construye con un manguito en el extremo mas proximal. El accesorio delantero 802 puede formarse
a continuacion alrededor de o fijarse a la vaina 800. Los métodos de fijacion son bien conocidos en la técnica y
pueden incluir adhesivo o moldeo por insercién. El accesorio delantero 802 puede estar formado de materiales
similares a los del accesorio delantero 106. Se reconocera que el accesorio delantero tiene caracteristicas y ventajas
similares a las del accesorio delantero 106 incluidos el saliente de agarre 107 (no mostrado) y el orificio de lavado
109 con accesorio. El anillo de retencion 108, el tubo externo 110, el tubo interno 200 y el espacio presurizable 206
se han descrito anteriormente en detalle. El anillo de retencién trasero 108' esta hecho de materiales similares a los
del anillo de retencion 108' con orificio de llenado 112 y tiene caracteristicas similares a las del anillo de retencion
108’ con orificio de llenado 112. El anillo de retencion trasero 804 puede tener un orificio de llenado destacado
aunque preferiblemente no incluye un orificio de llenado. El espacio presurizable 206 puede llenarse durante el
montaje utilizando un aparato especializado. Los materiales de llenado se han descrito anteriormente.

EJEMPLOS:

Sin pretender limitar el alcance de la invencion, los siguientes ejemplos ilustran cémo se pueden realizar y/o utilizar
diversas realizaciones de la invencion.

Ejemplo 1:

Un conjunto de valvula de vaina de introduccion similar al de la figura 1 se fabric6 usando los siguientes
componentes y proceso de montaje:

Los componentes se fabricaron utilizando un proceso de desarrollo rapido de prototipos de estereolitografia (SLA).
Las piezas fueron fabricadas por ProtoCam (Northampton, PA) utilizando un material SLA designado como Accura®
25 plastic. Este material, al curarse, tenia una resistencia a la traccion anunciada de aproximadamente 38 MPa, un
médulo de traccion de alrededor de 1.590 a 1.660 Mpa, un alargamiento a la rotura de aproximadamente 13 a 20 %
y una dureza de aproximadamente 80 Shore D. Los datos de traccion y alargamiento se obtuvieron usando el
método de ensayo ASTM D 638. Se fabricaron cinco piezas utilizando este proceso SLA y material plastico Accura®
25. Las piezas incluian un adaptador roscado, un accesorio delantero, un anillo de retencién con orificio de llenado,
asi como un accesorio trasero.

Otros materiales necesarios para el montaje de la valvula de vaina de introduccién fueron objetos adquiridos. Una
junta térica de silicona que tenia una forma en seccién transversal redonda con un diametro exterior de

5



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2770 798 T3

aproximadamente 14 mm, un didmetro interior de aproximadamente 12 mm y una anchura de aproximadamente 1
mm se adquiri6 de McMaster-Carr (Santa Fe Springs, CA). Se fabricaron anillos de FEP y se cortaron para tener un
diametro exterior de aproximadamente 12,7 mm (0,475 pulgadas), un diametro interior de aproximadamente 10,5
mm (0,415 pulgadas) y un espesor de aproximadamente 0,76 mm (0,030 pulgadas). Una hoja de FEP utilizada para
fabricar los anillos se adquiri6 de Saint-Gobain (Hoosick Falls, Nueva York). El tubo externo se fabricé usando un
caucho de fabricacién de moldes para disefios de prototipos, Silastic® T-4 Base/Agente de curado, encargado en
Dow Corning (KR Anderson, Inc. Morgan Hill, CA). Cuando el material se habia curado, tenia una resistencia a la
traccion anunciada de aproximadamente 970 psi, una resistencia al desgarro de aproximadamente 150 ppi, una
dureza de aproximadamente 40 Shore D y un alargamiento a la rotura de aproximadamente 390 %. Los datos de
resistencia al desgarro se obtuvieron utilizando el método de ensayo ISO 34. Las vainas utilizadas para la
construccion de este dispositivo fueron de FEP o de polietileno extruido de alta densidad con diametros exteriores
que variaban de aproximadamente 7,52 mm a 7,70 mm, y diametros interiores que variaban de aproximadamente
6,71 mm a 5,76 mm y se adquirieron de diferentes proveedores. Se obtuvo una tuberia de cloruro de polivinilo (PVC)
que tenia un diametro exterior de aproximadamente 2,7 mm (0,107 pulgadas), un diametro interior de
aproximadamente 1,7 mm (0,068 pulgadas) y una longitud de aproximadamente 19,05 cm de fabricacién propia. Se
suministr6 un mandril de acero inoxidable (utilizado para construir el tubo interno) que tenia un diametro de
aproximadamente 11,0 mm y una longitud de aproximadamente 304,8 mm de fabricacién propia. Se suministr6 una
valvula de cierre de policarbonato de tres vias con un adaptador Luer estandar de fabricacién propia. Un adhesivo
de cianoacrilato de curacion rapida y un adhesivo de poliuretano de dos partes se suministraron directamente de
fabricacién propia. Se obtuvo un marcador permanente de punta fina Sharpie® de fabricacién propia.

La valvula de vaina de introduccion se mont6 después utilizando los componentes descritos anteriormente. Para el
conjunto de vaina, el extremo no roscado del adaptador roscado se pegd sobre el extremo proximal de la vaina
utilizando un adhesivo de poliuretano de dos partes. A continuacién, la junta térica de silicona se colocd en una
ranura sobre el extremo roscado del adaptador roscado.

Para el conjunto de tubo externo, un tubo de silicona en forma de reloj de arena (tubo externo) se molded6 por
insercién usando Silastic® T-4 alrededor del anillo de retencién con orificio de llenado. El Silastic® T-4 se mezclo
siguiendo las instrucciones del fabricante, se desgasific6 como se conoce comunmente en la técnica y se vertio en
un molde de dos partes de encargo que cubria el anillo de retencién con orificio de llenado y el anillo de retencion
con orificio de llenado y curado. El tiempo de curado fue de un minimo de aproximadamente 1 hora a
aproximadamente 75 grados Celsius. El moldeo por insercién se realizdé dentro de la empresa como se conoce
comunmente en la técnica. A continuacién, el conjunto de tubo externo se retird del molde y de la caja del molde.
Las dimensiones finales del tubo externo fueron un espesor de pared de tubo de aproximadamente 2,7 mm, un
diametro exterior mas grande de alrededor de 17,8 mm y un diametro exterior mas pequefio (en la parte mas
pequena de la forma de reloj de arena) de aproximadamente 12,75 mm y una longitud de aproximadamente 22,5
mm.

A continuacién, se construyé el conjunto de tubo interno utilizando una membrana porosa delgada de ePTFE. La
membrana porosa delgada de PTFE se construyé segun la publicacion de patente US 2007/0012624 A1 o la
publicacion de patente US 2008/0053892 A1. La membrana porosa delgada se enrollé6 sobre el mandril de acero
inoxidable cinco vueltas completas y a continuacién se cort6. En el mismo rollo, una membrana delgada producida
de acuerdo con las ensefianzas de la patente US 7.049.380 fue enrollada dos vueltas completas y a continuacién
cortada. La membrana porosa delgada de ePTFE se enrollé después otras cinco vueltas completas y después se
cortd. El espesor final de la construccién fue de alrededor de 30 micras. Unos anillos de FEP fueron estirados luego
manualmente sobre un marcador permanente de punta fina Sharpie®, retirados del marcador y colocados sobre la
construccion de tubo envuelto a intervalos de aproximadamente 32,5 mm entre anillo interior y anillo interior. El
conjunto se colocd después en un horno de laboratorio ESPEC (nimero de modelo STPH-201) a alrededor de 320
grados Celsius durante aproximadamente 14 minutos. El conjunto se retird6 después del horno y se dej6é enfriar a
temperatura ambiente. El conjunto se retird a continuacién del mandril y se cortaron segmentos que incluyeran dos
anillos de FEP por segmento.

A continuacioén, el conjunto de tubo interno se insertd a través del conjunto de tubo externo de tal manera que los
anillos de FEP se extendieron desde cada extremo del conjunto de tubo externo. El anillo de FEP sobre el anillo de
retencion con lado de orificio de llenado se adaptd al didmetro que sobresalia del accesorio delantero. Se aplicd
adhesivo de cianoacrilato a la superficie interna del anillo de retencién. El accesorio delantero y el conjunto de tubo
externo fueron encajados entre si manualmente. El anillo de FEP restante se adaptd al diametro que sobresalia del
accesorio trasero. Se aplicé adhesivo de cianoacrilato a la superficie interna del anillo de retencion con orificio de
llenado, y el accesorio trasero y el anillo de retencién con orificio de llenado se encajaron entre si manualmente.

A continuacién, el conjunto de valvula se enroscé en el conjunto de vaina. La tuberia de PVC se adhirid al orificio de
llenado con adhesivo de cianoacrilato y una valvula de cierre de tres vias se fij6 al extremo de la tuberia. El espacio
presurizable entre el tubo externo y el tubo interno se presurizé a través de la valvula de cierre a la presion deseada
antes de la prueba usando una jeringa llena de agua.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2770 798 T3

Este ejemplo de la valvula de vaina de introduccion se puede proporcionar en una configuracion prellenada
presurizando el espacio entre el tubo externo y el tubo interno y a continuacién, utilizando un tapén o sustancia
taponadora para cerrar el orificio de llenado.

Ejemplo 2:

Un conjunto de valvula de vaina de introduccién similar al de la figura 8 se fabric6é utilizando los siguientes
componentes y proceso de montaje:

Las piezas fueron fabricadas por ProtoCam (Northampton, PA) utilizando un material SLA designado como Accura®
25 plastic. Este material, al curarse, tenia una resistencia a la traccion anunciada de aproximadamente 38 MPa, un
médulo de traccion de alrededor de 1.590 a 1.660 Mpa, un alargamiento a la rotura de aproximadamente 13 a 20 %
y una dureza de aproximadamente 80 Shore D. Los datos de traccion y alargamiento se obtuvieron usando el
método de ensayo ASTM D 638. Se fabricaron tres piezas utilizando este proceso SLA y material plastico Accura®
25. Las piezas incluian dos anillos de retencion y un accesorio trasero.

Otros materiales necesarios para el montaje de la valvula de vaina de introduccion fueron objetos adquiridos. El
accesorio delantero fue fabricado dentro de la empresa utilizando un plastico de uretano para disefios de prototipos,
uretano Smooth-Cast® 300, encargado a ProtoCam (Northampton, PA). Cuando este material se habia curado,
tenia una resistencia a la traccion anunciada de aproximadamente 3.000 psi y una dureza de aproximadamente 70
Shore D. Una junta térica de silicona que tiene una forma en seccién transversal redonda con un diametro exterior
de aproximadamente 14 mm, un diametro interior de aproximadamente 12 mm y una anchura de aproximadamente
1 mm se adquirié de McMaster-Carr (Santa Fe Springs, CA). Se fabricaron anillos de FEP en la misma empresa y se
cortaron para tener un diametro exterior de aproximadamente 12,7 mm (0,475 pulgadas), un didmetro interior de
aproximadamente 10,5 mm (0,415 pulgadas) y un espesor de aproximadamente 0,76 mm (0,030 pulgadas). Una
hoja de FEP utilizada para fabricar los anillos se adquirié de Saint-Gobain (Hoosick Falls, Nueva York). El tubo
externo se fabricé en la misma empresa usando un caucho de fabricacion de moldes para disefios de prototipos,
Silastic® T-4 Base/Agente de curado, encargado a Dow Corning (KR Anderson, Inc. Morgan Hill, CA). Cuando el
material se habia curado, tenia una resistencia a la tracciéon anunciada de aproximadamente 970 psi, una resistencia
al desgarro de aproximadamente 150 ppi, una dureza de aproximadamente 40 Shore D y un alargamiento a la rotura
de aproximadamente 390 %. Los datos de resistencia al desgarro se obtuvieron utilizando el método de ensayo ISO
34. Las vainas utilizadas para la construccion de este dispositivo fueron de polietileno extruido de alta densidad con
diametros exteriores que variaban de aproximadamente 7,52 mm a 7,70 mm, y diametros interiores que variaban de
aproximadamente 6,71 mm a 5,76 mm y se adquirieron de la misma empresa. Se suministré un mandril de acero
inoxidable (utilizado para construir el tubo interno) que tenia un didmetro de aproximadamente 11,0 mm y una
longitud de aproximadamente 304,8 mm de fabricacion propia. Un adhesivo de cianoacrilato de curacion rapida y un
adhesivo de poliuretano de dos partes se suministraron directamente de fabricacion propia. Se obtuvo un marcador
permanente de punta fina Sharpie® de fabricacién propia.

La valvula de vaina de introducciéon se monté después utilizando los componentes descritos anteriormente. Para
hacer el conjunto de vaina, la vaina de polietileno fue formada mediante RF (radiofrecuencia) para crear un manguito
en el extremo mas proximal. EI manguito tenia un espesor de aproximadamente 0,94 mm y tenia un diametro
exterior de 8,59 mm. El accesorio delantero se moldeé por insercién sobre el manguito en la vaina utilizando uretano
Smooth-Cast® 300. El uretano Smooth-Cast® 300 se mezcld segun las instrucciones del fabricante y se vertié en un
molde de dos partes de encargo. El moldeo por insercion se realiz6 dentro de la empresa como se conoce
comunmente en la técnica. El conjunto se retird del molde y de la caja del molde.

Para el conjunto de tubo externo, un tubo de silicona en forma de reloj de arena (tubo externo) se moldeé usando
Silastic® T-4. El Silastic® T-4 se mezcld siguiendo las instrucciones del fabricante, se desgasific6 como se conoce
comunmente en la técnica y se vertié en un molde de dos partes de encargo y se cur6. El tiempo de curado fue de
un minimo de aproximadamente 1 hora a aproximadamente 75 grados Celsius. El moldeo por insercion se realizé
dentro de la empresa como se conoce comunmente en la técnica. A continuacién, el tubo externo se retiré del molde
y de la caja del molde. Las dimensiones finales del tubo externo fueron un espesor de pared de tubo de
aproximadamente 2,7 mm, un diametro exterior mas grande de alrededor de 17,8 mm y un didametro exterior mas
pequerio (en la parte mas pequena de la forma de reloj de arena) de aproximadamente 12,75 mm y una longitud de
aproximadamente 22,5 mm. Los anillos de retencién se encajaron en los extremos del tubo de silicona. Los bordes
del tubo de silicona se levantaron y se aplic6 un adhesivo de cianoacrilato entre el borde del tubo de silicona y el
anillo de retencion. A continuacién, el conjunto se coloco a temperatura ambiente hasta que el adhesivo se curd
completamente de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

El conjunto de tubo interno se hizo de acuerdo con el método descrito en el ejemplo 1.

A continuacion, el conjunto de tubo interno se insertd a través del conjunto de tubo externo de tal manera que los
anillos de FEP se extendieron desde cada extremo del conjunto de tubo externo. Después se aplicé adhesivo de
cianoacrilato al diametro que sobresalia del accesorio delantero sobre el conjunto de vaina y el anillo de FEP se
adapt6 al diametro de sobresalia del accesorio delantero. Se aplicé adhesivo de cianoacrilato a la superficie interna
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del anillo de retencidn sobre el conjunto de tubo externo. El accesorio delantero y el conjunto de tubo externo fueron
encajados entre si manualmente. Se aplicé adhesivo de cianoacrilato en la base del diametro que sobresalia del
accesorio trasero. El anillo de FEP restante se adapt6 al diametro que sobresalia del accesorio trasero.

El espacio presurizable entre el tubo externo y el tubo interno se presuriz6 a continuacién con glicerina. Con el fin de
presurizar el espacio con glicerina, el conjunto de valvula se colocé en un aparato de fabricacion propia. El aparato
consistia en una carcasa movil para agarrar el accesorio trasero y una carcasa fija para agarrar el anillo de retencion
y el conjunto de tubo externo. Este aparato mantenia una distancia de aproximadamente 2,0 mm entre el accesorio
trasero y el anillo de retencién durante la presurizaciéon. El aparato también consistia en un manguito que contenia
dos juntas téricas en su interior con un diametro disefiado para formar una junta estanca alrededor del accesorio
trasero y el anillo de retencién. El manguito estaba provisto de una abertura que se extendia a través del manguito y
de un tubo conectado a la abertura. El tubo estaba conectado a una jeringa llena de glicerina. EI manguito se adapté
al espacio entre el accesorio trasero y el anillo de retencion y el espacio presurizable estaba lleno de glicerina a la
presién deseada. Una vez lleno el espacio, y mientras el manguito estaba aun adaptado al espacio entre el
accesorio trasero y el anillo de retencion, la carcasa movil fue empujada hacia el anillo de retencién para cerrar el
espacio. El exceso de glicerina fue retirado de la parte exterior del conjunto de vélvula de vaina de introduccion.
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REIVINDICACIONES

1. Una vélvula de vaina de introduccion (100) que comprende:
un tubo externo (110);

un tubo interno (200) que comprende un sustrato poroso, teniendo al menos una parte de este unos poros llenos, o
que comprenden una membrana de ePTFE; donde el tubo interno tiene un espesor de entre aproximadamente 2.5
HMy 1 mm;y

un espacio presurizable (206) formado entre una superficie interna del tubo externo y una superficie externa del tubo
interno;

caracterizada por que el tubo externo (110) comprende un elastomero y en la que el tubo externo tiene una forma de
reloj de arena cuando no esta presurizado y se dilata durante la utilizacion con el fin de indicar una presion en el
espacio presurizable (206) suficiente para hacer que se pliegue el tubo interno (200) y se evite un sangrado de
retorno.

2. La valvula de vaina de introduccion (100) de la reivindicacion 1, en la que el espacio presurizable (206) se forma
sellando un primer extremo del tubo externo (110) a un primer extremo del tubo interno (200) y sellando un segundo
extremo del tubo externo a un segundo extremo del tubo interno.

3. La valvula de vaina de introduccion (100) de la reivindicacion 1, en la que el tubo interno (200) tiene un espesor de
aproximadamente 30 micras.

4. La valvula de vaina de introduccion (100) de la reivindicacion 1, en la que el tubo interno (200) es de una
construccion de una sola capa o multiples capas.

5. La valvula de vaina de introduccion (100) de cualquier reivindicacién anterior, en la que el espacio presurizable
(206) se llena hasta una presién suficiente como para hacer que se pliegue el tubo interno (200), antes de la
utilizacion.

6. La valvula de vaina de introduccion de la reivindicacion 1, en la que el sustrato poroso comprende un polimero
expandido, un plastico biocompatible o una tela tejida o formada por fibras.

7. La valvula de vaina de introduccion de la reivindicacién 1, que comprende al menos un polimero que llena al
menos una parte del sustrato poroso.

8. La valvula de vaina de introduccién de la reivindicacién 1, en la que al menos un dispositivo de intervencion puede
avanzar a través del tubo interno.

9. La valvula de vaina de introduccion de la reivindicacién 1, en la que el tubo interno (200) comprende un material
lubricante.

10. La valvula de vaina de introduccion de la reivindicacién 1, en la que el sustrato comprende un material
seleccionado del grupo que consiste en ePTFE, telas, seda y Kevlar®.

11. La valvula de vaina de introduccién de la reivindicacion 1, en la que el tubo interno (200) comprende multiples
capas de ePTFE, opcionalmente ePTFE lleno de o embebido con un polimero.

12. La valvula de vaina de introduccion de la reivindicacién 1, en la que la al menos una sustancia comprende un
material seleccionado del grupo que consiste en aire, silicona, agua, soluciéon salina, liquidos biocompatibles de baja
volatilidad, glicerina, glicol de propileno, glicol de polietileno, espuma compresible y geles de silicona reticulada.

13. La valvula de vaina de introduccion de la reivindicacion 1, en la que el sellado se lleva a cabo mediante al menos
una de las siguientes operaciones: ajuste con apriete, adhesién, unién térmica y moldeo por insercién.
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