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prescribed by law, to receive al} the docu-
ments and proceeds giving the respective ac-
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Dadoy firmadoen . ........ IR -

West Chester ; PR v

- El Notario Publico,

.............................

{Con legalizacién Consular)

(Corporations)

The undersigned Notary Public certifies; that
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DISPOSITIVO DE CONTENCION REABSORBIBLE Y PROCESO PARA
OBTENERLO Y USARLO

: Referencig;rUZada a solicitudes relacionadas
L"a_.present'e es una 'continvua'civc')n en pa’fte de la Solicitud de patente
estadounidense No. 10/636,549, preSéntada el 8 de ag'osto de 2003, que
ademas reivindica el beneficio bajo 35 U.S.C. § 120 de la Solicitud de patente
estadounidense No. 09/908.899, presentada el 20 de mayo de 2001, hoy
Péte_nfe estadounidense No. 6.632.235 B2, la cual reivindica el beneficio bajo
135U.3.C. § 119(e) de la Solicitud Provisional No. 60/284.510, presentada el
19 de abril de 2001. Todos los anteriores documentos se incorporan a la
- presente medianté referencia.

Camgo de la mvencuon

" La presente invencion estd dirigida a un dispositivo de contencxon para
llenar vacios.en el hueso, un proceso para obtener un dispositivo de
chnten.cién para llenar vacios en el hueéo y un método para usaren:
procedimientos ortopedlcos para tratar el hueso, y en particular a un
dlsposmvo y método. mejorados para reducir fracturas 6seas y el tratamlento

~de las mismas.

Antecedentes de Ia invencion

Los balones médicos se usan a menudo para dilatar y desbloquear Ias
arterias que irrigan el corazon (angloplastla coronaria transiuminal percutanea)
y para arterias diferentes de la arterias coronarias (angioplastia no coronaria
transluminal percutanea). En la angloplastla el balon se encuentra
estrechamente envuelto alrededor del vastago de un catéter para minimizar su |
perfil y se inserta a través la piel y dentro de la seccion estenosada de la arteria.
El balon se infla n_ormélmente con solucién salina o una solucion radioopaca, la

cual se introduce a la fuérza en el balén por medio de una jeringa. Alainversa, = |
. para retraccion, se crea un vacio a través el baldn para colapsarlo.

Los balones médicos también se han usado para el tratamiento de
fracturas Oseas. Uno de dichos dispositivos se revela en la Patente
estadounidense No. 5.423.850 otorgada a Berger, la cual ensefia un método y
' Un_ ensamble para fijar un hueso tubular fracturado usando un caféter'con balén.

El balén se inserta lejos del sitio de la fractura a traves de una incision en'el
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hueso y cables guia se usan para transportar el bélc')n sin inflar a través del
canal medular y mas alla del lugar de la fractura para el despliegue. El balon
inflado se mantiene asegurado en _Su lugar médiahte la pfesi_én positiva que'ée
-aplica a las paréde's intramedulares del huesb. Una Vez que el balon ha sido
desplegado, el tubo conectado del catéter se pensiona con un dispositivo
calibrado de medicion de fuerza. Al estirar el catéter con el balon fijo en su lugar
se alinea la fractura y se (‘:o'mprimen juntas las porciones proximal y distal del
hueso fracturado. El catéter tensionado se asegura entbnces al hueso en el sitio
delai mserc:lon con un tormllo oun dlsposmvo similar. '

Como Ia persona versada en la técnica aprecnara fachente existe la
necesidad continua de nuevos e innovadores balones médicos y catéteres con
balon, y en particular la necesidad de un equipo d_e catéter con balon dirigido al
tratamiento de huesos enfermos y dafiados. 'De manera més especifica, existe
la nece3|dad de un baldn médico de bajo perfil, alta preSIon resustente alas

“punciones y desgarros, que se pueda usar para restab|ecer la anatomta natural
del hueso cortical dafiado.

Resumen dela mvencwn

La presente invencion se reIaCIona conuna dlsposmvo para contener
material dentro del hueso. El dispositivo puede incluir un ‘elemento de barrera
conflgurado y adaptado para insertarlo. dentro del hueso el cual e|emento de
barrera tiene superﬂmes interna y externa, la cual superﬂme interna define un
espacio. El elemento de barrera puede ser ca'paz,de impedir que el fluido
pfe_sente dentro dél espacio pase a través de la superficie interna a la superficie.
externa. El elemento de barrera puede comprender un polimero‘de p'oli_uretand :
‘basado en caprolactona de manera que el elemento de barrera es capaz de
degradarse en sustanCIas blologlcamente compatlbles in vivo. El elemento de
barrera puede incluir una pluralldad de capas de pohmero Ademas. el elemento
de barrera puede comprender un polimero de poliuretano basado en
caprolactona y Pluronic. El elemento de barrera puede tener una Tresistencia a
la tension de entre cerca de 15y cerca de 50 MPa. Por ejemplo, el elemento de
barrera puedé tener una resistencia a la tension de entre cerca de 0,5 y cercar
de 35 MPa. El elemento de barrera puede tener un modulo de Young de entre
cerca de 5y 30. En una version ejemplar, el elemento de barrera puede tener

un moédulo de Young de entre cerca de 15y 25. El elemento de barrera puede
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tener una elongacién a la ruptura de entre cerca de 600 y 1000. Por ejemplo, el
“elemento de barrera puede tener una elongacion de ruptura dé entre cerca de
850y 950. El elementov de barrera puede tener un pléso molecular promedio de
entre cerca de 100.000'y 200;000 Dalton. Pbr-ejémplo,, el elemento de barrera
puede tener un peso molecular promedio de."e"ntre cerca de 150.000 y 190.000 |
Dalton. La masa se puede degradar in vivo despues de que el dlsposmvo esta
vlmplantado dentro del hueso u otra parte del cuerpo. En una version |lustrat|va
‘mas de cerca de 60 por ciento de la masa se degrada después de cerca de 16
sem'aﬁas de degradac‘i(’)n' in \'/ivo.' La masa se }puede degradar in vivo
produciendo bidxido de carbono, aguay dlamlna Enin ejemplo no Ilmltante el
elemento de barrera puede.tener un grosor de cerca de 0,3 mm.

‘La presente invencion también esta dirigida a métodos para tratar vacios -
en el hueso. Un método puede incluir tener acceso a uné cavidad en el hueso,
en _dbnde la cavidad tiene una o mas s‘uperficies limitantes y puede contener
material organico. La cavidad entonces se puede preparar para que quede
sustancialmente desprovista de material _orgénico. }Las sUp‘e'rficies limitantes de

la ‘ca\./idad pueden ser recubiertas con un sellante en aerosol antes de llenar la
cavidad con un material de relleno. Ellm'étOdo ademas puede incluir irrigar la
cavidéd y Ias’_suber’ficies limitantes para remover el material organico y hueso

trabecular. La irrigacién de la cavidad también puede lavar las superficies

~limitantes. La cavidad se puede aspirar para eliminar materiales liquidos y-

sélidos de la cavidad y las superficies limitantes. EI método puede incluir _
~ desplegar una barrera sélida hecha de material biologicamente reabsorbible
sobre las superficies Iimitantes y poniendo un relleno dseo liquido contra la

barrera para llenar la cavndad El método también puede incluir |mped|r el

o transporte de materlas extranas de la cavidad. Esto puede involucrar oclwr las

aberturas en las superficies hmltante_s y ocluir los vacios en el hueso trabecular. - -
El método también puede incluir ocluir los pasajes vasculares en las superﬁciés-
limitantes de la 'cavidad. El método ademas puede incluir ocluir grietas en el

hueso cortical, en donde las grietas se pueden extender hasta el hueso cortical.

El métbdo puede ademas usar un instrumento para poner el sellante sobre las
‘superficies limitantes de la cavidad. EI método también puede incluir contener el
material liquido de relleno 6seo en el elemento sodlido de barrera para formar un

dispositivo de contencion. El dispositivo de contencion puede ser rellenado con
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‘ material_de relleno Oseo. El dispdsitiVO‘de contencion se puede rellenar con
relleno 6seo para llenar 3ustanciallmente la cavidad. El‘método ademas puede
comprender permitir que el matériai de relleno ééeo se cure. El dispositivo de
contencion se puede implantar dentro del hueso. Las relaciones espaciales
entre el dispositivo de contencién y la cavidad se pueden interpretar por medio |
dé~imég_enes fluoroscopicas. Se puedén implantar uno o mas dispositivos de
contencion déntro del hueéo. Se puede_re'forzar la calidad de las imagenes

fluoroscopicas asignando una firma r'adiogréfikca distintiva al cada dispositivo de

~~contencion implantado en el hueso.

Breve descripcion de las ilustraciones

Las caracteristicas preferidas de la presente ihve_ncién se revelan en las
ilustraciones, en donde caracteres similares de referencia denotan elementos
similares a lo largo de las diversas vistas, y en donde: |

La FIG. 1 muestra una vista en perspectiva de un sistema médico de
balon y catéter conforme a la presente invencion.

La FIG. 2 muestra una vista en perspectiva del balon de la FIG. 1.

La FIG. 3 muestra una vista l‘ateral del balon de la presente invencion.

La ’FIG. 4 muestra una vista en corte parcial a lo largo del eje longitudinal
de otra version dél cateter con balén de la FIG 1.

~La FIG. 5 muestra una vnsta en corte parcial a Io largo del eje Iongltudlnal
de otra version del catéter con balén de la FIG 1. 7

La FIG. 6 muestra una vista en corte parcial a lo largo del eje longitudinal
de otra version del catéter con balén de la FIG 1. '

La FIG. 7'muestra una vista en corte parcial a lo largo del eje Iongltudlnal
de otra version del catéter con balén de Ia FIG 1.

La FIG. 8 muestra una vista en corte parcial a lo largo del eje Ibngitudinal '
de otra version del catéter con balén de la FIG 1

- La FIG. 9 muestra una vista en corte parC|aI a Io Iargo del eje longitudinal
de otra version del catéter con balon de la FIG 1. N

La FIG. 10 muestra una vista de un corte pefpendicular al eje longitudinal
del balon de la FIG. 9. |

La FIG. 11 muestra una vista en corte parcial a lo Iargo del eje

longitudinal de otra version del catéter con balén de la FIG 1.
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La FIG 12 muestra una V|sta de un corte perpendlcular al eje Iongltudlnal
“del bann de la FIG. 11. '

La FIG 13 muestra una vusta en perspectiva de otra version del balén de
laFIG. 1. | |
- La FIG. 14 muestra una vista en perspectiva de otra version del balon de
: Ia FIG. 1.

“La FIG 13 muestra una vnsta eIevada de otra versxon del balon de la FIG

la FIIG. 16 muestra una vista eIe_vada de otra vérsIén del balén de la FIG.

- LaFIG. 17 muestra una vista én pIario‘ del Catétér de la FIG. 13.

‘LaFIG. 18 muestra una wsta en pIano de un inserto de refuerzo para el
catéter de la FIG 17

La FIG. 19 muestra una vista ampllada de un corte alo largo de Ia linea .
. 19-19 de la FIG. 18, |

La FIG 20 muestra una vista ampliada de un corte a Io largo de Ia linea

19-19 de otra version del inserto de refuerzo de la FIG. 18.

LaFIG. 21 muestra una vista amphada de’ un corte a Io largo de la linea
19-19 de otra version del inserto de refuerzo de la FIG. 18. '
~ LaFIG. 22 muestra una vista ampIiada de un corte a lo largo de la linea
' 19- 19 de otra version del inserto de refuerzo de la FIG. 18.

La FIG. 23 muestra una vista ampliada de un corte a lo largo de Ia linea
-19-19 de otra version del lnserto de refuerzo de la FIG 18.

" FIO. 24 muestra una vista amYpIIada de un corte a lo largo de la linea 19-

19 de otra version del inserto de refuerzo de la FIG 18. | |
| La FIG 25 muestra una vista en perspectlva de una verS|on ejemplar de
un inserto de refuerzo para el cateter de la FIG. 17. »

La F1G. 26 muestra una VIsta en corte parC|aI a lo largo del eje
| Iong|tud|naI de otra versuon deI cateter con bann de laFIG 1.

La FIG. 27 muestra una VIsta de un corte a traves de la linea 27 27 dela

- FIG 26.

- La FIG. 28 muestra una vista en perspectiva de otra version del balon de
aFIG.1. | |
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, La FIG. 29 muestra una vusta en perspectiva de otra version del balon de
la FIG. 1. o o .

La FIG. 30 rhuestra una vista en perspectiva intermedia de otra version -
del balon de la FIG. 1. S

La FIG 31 muestra una vista en corte parcial a lo largo del eje
|ong|tud|na| del balon completamente construido de la FIG. 30.

LaFIG 32 muestra una representacion esquemahca de la construccnon

_de| catéter del balon de la FIG. 30. S
| La FIG, 33 muestra una vista en perspectlva de otra version del balon de
la FIG 1, ‘ .

La FIG..34 muestra una vista en perspectiva de otra version del balén de
la FIG 1. , _ _

LaFIG. 35 muestra una vista en perspectlva de otra verSIon del balén de
~laFIG. 1 . _
| La FIG. 36 muestra una vxsta en plano de otra version del cateter con
balon de la FIG 1. , _ o

La FIG. 37 muestra uha vista de un corte a traves de la linea 37-37 de la
FIG.36. | N |

La FIG. 38 muestra una vista en persrpectiva de una version ejemplar de
un dispositivo de contencion reabsorblble '

La FIG. 39 muestra una vista en perspectiva de un mandril para formar el
~ dispositivo de contencion reabsorbible de la FIG. 38.
~ LaFIG. 40 muestra una vista en’perspectiva de una version del

dispositivo de contencion reabsorbible dela FIG. 38 con una hebra.
- La FIG. 41 muestra una vista en perspectiva de otra version del
dispositivo de contencidn reabsorbiblé'de la FIG. 38 con una hebra.

La FIG. 42 muestra una vista en perspectiva de una version ejemplar de
una hebra péra usar con el mandril de la FIG. 39 para formar el dispositivo de
contencion reabsorbible. |

La FIG. 43 muestra una vista en perspectlva de otra version de una hebra
para usar.con el m»andnl de la FIG. 39 para formar el dispositivo de contencion

reabsorbible.

Descripcion detallada de las versiones preferidas
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En la descripcion que sigue, cualquier referencia que se haga ya sea -
_. a orientacién o a direccion tiene la finélidad' primaria de servir para la
. conveniencia de la descripcion y no pafa Iimitar_ de ninguna manera el .
; ..‘alcance de la presente- mvenmon |
' LaFIG. 1 muestra un aparato 10 para usar en la reduccion de
_fr_acturas Oseas conforme al método de la presente invencion. El aparato 10
R 1 _comprende'un dispositiv'ov inflable 15, un conector en Y 20, un vastago de
cateter 25, un balon 30, y un vastago de eje 35. Como se muestra eh la
FIG. 1, el balon 10 se muestra en el extremo distal del vbéstago del cateter.

25, antes del despliegue. Los instrumentos ilustrados enlaFIG. 1 son

" répresentativos de los instrumentos y otros dispositivos que se pueden usar
en conjunto con el balén. Estas herramientas, sin embargo, no siempre se

necesitaran o podran ser reemplazadas por diferentes dispositivos que

cumplen funciones similares, adicional o diferentes funciones. Por ejemplo,

“la persona medianamente versada en la técnica apreciara que el conector .
en 'Y 20 puede ser reemplazado por una amplia gama de otros dispositivos
apropiados. "

El'balén 30 se puede usar para tratér cualquier hueso que tenga una
cavidad interior suficientemente grande para recibir al balén 30. Algunovs
ejeniplos no limitantes de huesos que son candidatos apropiados para la
r_e_stéura_cién anatomica con el uso del dispositivo y el método de la presente
'invenéién incluyen cuerpos vertebrales, los canales medulares de huesos
largos, el calcaneo y el platillo tibial. El balon 30 se puede disefary adaptar
para dar cabida a anatomlas Gseas particulares y diferentes formas de

1 cavidad, las cuales pueden practlcarse en estos y en otros huesos Iargos -
aproplados A
AdlClonaImente el balon se puede disefar conflgurar para
y »desplegarlo y que permanezca dentro de la cavidad del hueso durante
periodos prolongados de tiempo. Por ejemplo, el balén se puede inflar con
©.un material de rélleno'()seo natural o sintético 0 con otro ﬂuido adecuado
una vez que el baldon se encuentra Ibcalizédo dentro de Ia cavidad del
“hueso. Una vez IIeno se permite que el balon permanezca dentro del hueso
durante un periodo prescnto o tal vez indefinidamente. El tlempo que el

balén permanece dentro del hueso podra depender de condiciones



WO 2006/093736 o . PCT/US 2006/006190

- especificas del hueso tratado o del objetivo 'par_ticulér buscado por el
tratamiento. Por ejemplo, el balén puede permanecer dentro de la.cavidad -
durahte menos de un dia, durénte varios dias, semanas, meses o afios, 0
incluso podra permanecer dentro del hueso de forma permahente. Como se
explica en mayor detalle méas adelanté, el balén también se puede adaptar
‘para que sirva como dispositivo de protesis por fuera de una cavidad 6sea
especifica, como es el caso entre dos vértebras adyacéntes. '
- Ademés_; la superficie externa del balon se puede tratar con un
" revestimiento o textura que ayuden é que el balon quedé mas integrado con
el material 6seo circundante o para facilitar la acept'a.éién del balon por el
paciente. La seleccién de los materiales, recubrimientos y texturas del balén
-también puede ayudar a prevenir el rechazo del balén por el cuerpo. De
manera similar, la superficie interna del balon puede tener textura o |
: rec;ubrimiehto para mejorar el desempefio del balén. Por ejemplo, la .
superficie interna del balén puede tener una texfura‘que aumente la
adhesmn entre la pared del balén y el matenal dentro del mismo.
| -En otra ver3|on el balon puede estar dlsenado para que se rompa se
desgarre o de otra forma se abra despues de que el material de relleno
: ihyeg:tado.dentro del balon se haya fraguado o hasta un grado suficiente
geliﬁcado: curado o solidificado. El balén entonées podra ser removido del
hueso dejando el material de relleno en el mtenor Este abordaje puede dar
lugar a un despliegue mas controlado del matenal de relleno al area tratada.
~ También puede permltlr que el materlal de relleno 6seo por lo menos se
| pueda preformar antes de liberarlo dentro del hueso. Esto puede ser
especialmente beneficioso cuando hay preocupacion porque el material de
relleno dseo se escape de_l hueso cortical d‘a'ﬁ_ado‘,‘aunque puede haber
otras situaciones en las cuales esta configuracion también puede ser
provechosa. | u |
Como alternativa, el balon se puede abr‘ir o romper de una manera
que permita que el material de relleno permité que el fluido de inflacién se
libere 'de'ntro de la cavidad. Por ejemplo, lé abertura del baldén se puede
predeterminar de manera que el flujo def material de relleno sé desplace en
una direccion deseada. Mas aun, el material de relleno puede ser retenido

dentro del balén hasta su fraguado parcial de manera que, cuando se
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rompa el balon, la mas alta viscosidad del material de relleno Iimité el grado
hasta el cual se des}plaza el material de relleno.

El balén't’ambién se puede disefar y configurar para que libere fluido de R ‘
‘inflado dentro de la cavidad en una forma mas controlada, por ejemplo, el balén
del catéter podria ser _prOvisto de un mecanismo para iniciar el proceso de

’ ruptura de forma altamente controlada. En una version; dnas costuras
predeterminadas en el balon podrian fallar de inmediato y romperse a cierta
presion. En otra version, las costu_r.as podrian fallar s6lo después de 'esposa‘re ’
prolongada a una cierta presion, temperatufa, o material.

La persona versada en la técnica_apreciaré cualquier nimero de formas
de hacer que el balon se abra o rompa sin aparta'rse_ del'espiritu y el alcance de -
la presente invencid. Por ejemplo, por lo menos una porcion del balén se puede

-~ disolver hasta cuando el material de relleno se libera dentro de la cavidad del
hueso. En otro ejemplo, el balon se puede romper y quedar innocuamente
incorporado dentro del medio del fluido de inflacion. En otro ejemplo, el material
de relleno se puede disenar para que se coagule al entrar en contacto con un
‘tratamiento quimico aplicado a la superficie del balon. En otra version, dos
balones (o un solo baldn que tiene dos céfnafas) se puede diseﬁaf y configurar
para que libere una combinacion de ffluidoé que cuando se mezcian |
reaccionan formando un material de relleno inerte dentro de la cavidad. En otra
version, diferentes areas de la costura o el balon se pueden disefar para que
se rom'pan' a presiones diferentes predeterminadas o a tiempos difefentes. h

" Ademas, el balon se puede dise'ﬁyar para que se abra de cualquier
numero de formas. Por ejemplo, un cirujano puede lisar el balon una vez que .
se alcanzan las condiciones deseadas del material de relleno 6seo. Un_bal()h ‘
adaptado pavra}' romperse y Iiberar fluido de inflacion en contacto directo con una
cavidad también se puede disefar y configurar para que se divida a lo Iargo de .

‘costuras predeterminadas. Las costuras podrian correr paralelas al eje
longitudinal del balén y permanecer aseguradas al catéter en la punta proximal
“del balén, como cuando se pela una banana. En otra versién, las costuras
predeterminadas podrian constar de Una Gnica costura en espiral que se

origina en la punta distal del balén y termina en la punta proximal del bélén,

como cuando se pela una naranja.
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Se pueden proporcionar otras adaptaciones del balon para lisar el balon .
de forma controlada, por ejemplo, se puede construir un baloén con zonas de
- falla adaptadas de manera que sufran una falla estructural cuando se presente

una condicion desencadenante de preferencua en un 4rea localizada. Por |
ejemplo, el balén podria tener una zona de falla compuesta por una membrana
mas delgada. En otro ejemplo, el balon podria estar_dlsen_ado para carecer de
elementos de reforzamiento tensil en una regién en particular. En otrd ejemplo,
una region del balon podria estar compuesta de un material que falla debido a
' una reaccion quimica. Por ejemplo, Ia reaccion quimica puede ser una reaccion
'de oxidacion o reduccion en la cual el material podria neutralizar de forma
sacrificial a un 4cido o base débil. En otro ejemplo la region sacrificial podria
‘comprender un patron de regiones similares a poros. La region sacrificial puede
comprender un patron especifico de poros que- podria formar una perforacion
‘latente en la membrana del balon o podrian estar distribuidos al azar en un
area localizada. |

'El balén ya roto se puede' extraer de la cavidad 6seas dejando atras el
materlal desplegado de relleno oseo Para facmtar la remocién del balén roto de
la cawdad Osea, el balon puede ser tratado con sustancnas qu:mlcas especiales
de revestimiento o tener una textura que |mp|da que el balon se pegue al
material de relleno oala pared de la cavidad. en una version, el balén podrla
abnrse en el extremo distal. Esta conflguraCIon puede permitir que sea mas facil
" sacar el balon de la cavidad 6sea después de que se ha ablerto o roto.

Asi mismo, se'pu'ede disefiar y configurar balones biologicamente
reabsorbibles cohfofme a la presente invencion. Por ejemplo, un balén
desplegado compuesto de polimeros bio-reabsorbibles podria transformarse en
wvirtud de condiciones fisiolégicas en sustancias que son innocuas y
biolégicame’nté ’compatibles o que existen naturalmente en el organismo. Estas
sustancias puedén,permanecer en el paciente o ser eprIsadas del organismo
- mediante actividad ‘me_tabélica. En un ejemplo, un balén diseﬁado para
reestablecer la anatomia de un cuerpo vertebral se pondria dentro de una
cavidad preparada dentro de la vertebra tratada y se inflaria con un material de
relleno radioopaco. Poco después de inflado (o después de el material de
relleno se ha fraguado parciaimente), el baléon puede ser desenganchado,

separado, o despegado del catéter para que se quede dentro del hueso.

10
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Conforme el balén se reabsorbe nuevo hueso puede reemplazar al material de

relleno. Comor alternatlva el material de relleno se puede convertir por act|v1dad_

biologica dentro del hueso o sencﬂlame_nte -permanecerven el hueso.

Como facilmente podra apreciar la person"a versada en la téchica, se
puede disefiar un balén desplegado para su reabsorcion parcial o compl'eta. Por
ejemplo, se puede configurar un balén selectivamente} reabsorbible para '
~ producir un implante, estructura o config_uracic')n' bio-iner'tevcompues.ta por una

pluralidad de dichas entidades. Por ejemplo, un balén puede tener un
- componente de membrana reabéorbible y un componente de refuerzo _
estructural biolégicamente merte En otro ejemplo, un balén disefiado para ser
selectivamente reabsorblble podria formar una serie de segmentos bio-inertes.
" Estos segmentos bio-inertes podrian proveer contencion estructural, o una
interfaz de refuerzo a las porcuones debilitadas del hueso cortical. Los
segmentos también pueden estar disefiados para que cooperen y disipen con

provecho los esfuerzos postoperatonos generados en la interfaz entre el hueso

cortical restaurado y él material de relleno. La naturaleza exacta de la reduccion '

del esfuerzo se puede adaptar a una anatomia en parficular.
‘También se puede disefiar un balon implantado de modo que se pueda

‘ re'abs_orber solo después de que se cumplen ciertas condiciones. Por ejemplo,
un balén disefiado para proporcionar contencion en una region particular de
hueso. cortical enfermo o danado puede eventualmente reabsorberse luego de
una o mas condiciones desencadenantes En el ejemplo el regreso delas
condiciones fisiolégicas normales desencadenaria la ruptura del balo_n
implantado. La condicion dasencadenante puede involucrar condiciones de
temperatura relativa, pH, alcalinidad, potencial redox; presion osmética entre él
balén y los materiales circu,ndantes 6seos o trabeculares: _

En otro ejemplo, una exposicion quimica 0 radiolc')gica controlada 7
exposmon desencadenaria la ruptura del balon. Por ejemplo, una reabsorcion
qwmlca podria incluir, sin limitacion, un medicamento prescrito por el médico o

- una sustancia quimica especialmentedlse_ﬁada que llega al baldn luego de su
ingestion por via oral o por inyeccic’in .intravenosa. Una carga o corriente .
eléctrica, la exposicion a sonido de alta frecuencia o a los rayos X tambien se

podrian usar para desencadenar la reabsorcion del balon.

11



WO 2006/093736 - - S o " PCT/US 2006/006190

N

Los balones reabsorblbles también pueden proporcuonar un balén
|mplantado con propledades estructurales provechosas. Por ejemplo,
compuestos solubles contenidos dentro de una valna reabsorbible pueden
ofrecer beneflmos chmcos particulares. Por ejemplo, un balén reabsorbible se
puede romper cuando el hueso trabecular sano permanece en contacto con el
' balc’m durante cerca de seis semanas. La desintegracion del balon puede
entonces e‘xpoher un medicamento contenido dentro de la estructura del balén _
Como unvrevest.imiento interno. Asi mismo, el medicaménto puede incorporarse
dentro de la matriz misma del balon para dar una funcion de liberacion en el
| tiempo para | hberar eI medlcamento El medlcamento puede estimular el
crecimiento adlmonal del hueso, en general o en un area en particular. Algunos
-ejemplos de otroé beneficios complementarios incluyen, sin limitacion, efectos
antibacterianos efectos preVienen la infeccion y agentes que promueven la
- regeneracion del musculo, los nervios_, o los cartilagos. v

En el uso, el balon 30 se inserta dentro de una cavidad 6sea que ha sido
preparada para que el balon se pueda localizar cerca del hueso cortical
- dafiado. De preferencia, el tejido trabecular y la médula 6sea dentro del hueso y
_ _eh él'ér‘ea_que se va a tratar se pueden eliminar de ia r'egi()h antes de desplegar

el'balon. La limpieza de la region tratada se puede lograr ya sea desplazando o |
‘reublcando el hueso trabecular y la medula a reglones no tratadas dentro del
hueso o como alternativa removiendo los materiales del hueso Como
alternativa, el hueso trabecular y la médula se pueden ehmmar con un
_ _escanador o dispositivo similar.

Ademas, la cawdad osea puede ser irrigada 0 succnonada De
preferencua la succion sera suficiente para remover la médula 6sea de la reglon »
que sevaa restaurar En especial, se debera succionar de esta manera una

. region del tamano del balon completamente. Mas de preferenc:la, se deberia
succionar de esta manera una region que s’Upera esta extension del balénv
completamente desplegado en cercade 2 a 4 mm. La eliminacion de
practicamente toda la médula 6sea de la cavidad cerca o dentro de la region
tratada puede resultar especialmente provechosa para restaurar el hueso e
incorporar el balén como un dispositivo protésico que va a permanecer en la
cavidad. |

12
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Despejar sustancialmente de médula dsea el area tratada tambien puede.

: >p'ermitir una mejor sintesis del implante con el hueso cortical y prevenir el
desplazarﬁiento incontrolado de la médula ¢sea fuera de las areas de hueso
cortical dafiado. Por ejemplo, un bal6n para restaurar un cuerpo vertebral
puede ademas comprender un implante protésico qué se va a quedar en las
vértebras durante un periodo prolongado. Quitar sustancialmente la médula _
oseade la regién' de las vértebras que sevan a .res.taurar podria dar una mejor
superficie de contacto entre el hueso‘restaurado y el implante.

- Lapersona versada en la técnica apreciara con facilidad los beneficios
clinicos de impedir la liberacion de médula o material de relleno éSeo al sistema
vascular o al canal medular.

Por ejemplo, quitar practlcamente toda la médula ¢sea de la region
tratada del hueso puede reducir el potencial de dafio inadvertido y sistémico
causado por embolizacién de materiales extrafios Ii'be'rados al sistema vascular.
En el caso de los cuerpos vertebrales, quitar la médula 6sea también puede
reducir el potencial de dafio de la médula espinal p‘o'.r el de'splazamiento
mcontrolado durante eI desphegue del bal6n o una subsiguiente compresmn de
las vertebras y la masa del |mplante

_ Ademas la cavidad puede ser tratada con un sellante para ayudar a
prévemr o reducir el escape de material de relleno desde la cavidad o para
ayudar a 'pr'_evenif que materiales 0se0s 0 fluidos corporales se percolen hacia.
el interior de la cavidad. En general, los sellantes que com’prenden'fibrina u
otros constituyentés naturales o sintéticos adécuados se pueden usar para este
proposito. El sellante se puede'aplicar en cualquier tiempo o firma adecuados,
como en aplicacion en aerosol, irfigacién enjuague, aplicacién topica. Por
ejemplo el sellante puede aplicarse como un aerosol en el interior de la cavidad
~antes 0 después del despliegue del balon Ademas el sellante puede ser

aplicado al exterior del balén como un revestimiento de manera que el sellante
| Ilega a la cavidad cuando se despllega el balon
En otro ejemplo, se puede poner el sellante dentro del area tratada
primero, y__entonces se puede usar un _dlsposmvo inflable para empujar el
sellante hacia fuera hacia las paredes de la cavidad. El dispositivo inflable se

puede girar o desplazar axialmente con el fin de aplicar el sellante. Asi mismo,

13
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el baldon puede no presurizarse por completo o hacerlo g}radualvm'ente mientras
que se esta aphcando el sellante ‘

“La viscosidad u otras propledades del sellante se pueden vanar de
conformidad con el_tupo de aplicacion y el proced|m|ento empleado. Por
ejemplo, se prefiere que el sellante sea un gel si se pone dentro de la cavidad y
el balon se usa para aplicarlo a las paredes de la cavidad. Como ya se
de‘s.cribic'), estos pasos opcionales referentes al uso de un sellante pueden ser
realizados después de la inflacion del balén; o antes, o nunca.

'En’lo'sucesi.vo el balon 30 se inserta dentro de la cavidad preparada, en
_ donde se hlncha con un flwdo (p. ej solucion salina o una solucion radioopaca)
- bajo control precuso de la presion. 'De preferencia, el balon 30 se infla
directamente contra el hueso cortical que se va a restaurar, mediante un
dispositivo inflable 15. De esta forma, el balon desplegado comprime el hueso
" cortical daﬁado para que adopte una configu'rac_ié.n que reduce fracturasy
restablece la anatomia del hueso cortical dafiado.

Luego de la reducmon de la fractura, el balon se desinfla liberando Ia
presnon de inflacion del aparato De preferenma se puede colapsar aun mas el -
balon aplicandole presion negativa con una jeringa de succion. La jeringa de
succion puede ser el dispositivo inflable mismo, o una jeringa adicional, o
cualquier otro dispositivo adecuado para desinflar el baloén. Después de que el

‘balon esta suficientemente desinflado, puede ser extraido de la cavidad, y se
" puede irrigar o-succionar la cavidad 6sea. Como opcion, la cavidad también
puede ser tratada con un sellahte. Entonces se puede llenar la cavidad con
material de relleno oseo. El material de relleno 6seo pu'ed'e ser material de
relleno 6seo natUréI o sintético o cualquier otro cemento 6seo adecuado. Como
ya se dijo, cada uno de estos pasos opcionales se pu_ede_realizar después de la
inflacion del balon, o antes, o nunca. ’ ‘

Como se describe en mas detalle mas adelante, eI momento adecuado
de la deflamon del balén y el lienado de la cavndad con material de relleno 6seo
puede variar. Ademas, puede que no se desinfle el balon antes de terminar el -

'p'roc’edim’iento quirtrgico. Antes bien, puede permanecer dentro de la cavidad
del hueso durante un periodo prolongado. Asi las cosas, el método de la
presente invencion se relaciona con la creacion de una cavidad en el hueso

trabecular, reducir fracturas en hueso cortical dafiado con un balén médico,
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restablecer la anatomia natural del hueso dafiado, y llenar la estructura
restaurada del hueso con material de relleno. | |

| El dispositivo inflable también se puede adaptar para que sirva como
Adispositivo prdtésico fuera de un hueso. Un eje_mblo esrque el balén se puede
usar como_un disco artifici.alk situado entre dos vértebras adyacentes. El uso de
un dispositivo inflable en esta forma puede dar cabida al reemplazo del nlcleo
del disco tratado, o como altefn_at'iva se puede usar para el reemplazo completo
del disco tratado. 7Se piUeden remover porciones del disco tratado antes de
~ desplegar el dispositivo inflable. La cantidad de material del disco que se
remueve puede depender de la condicion del disco tratado y'el grado hasta el
cual el disco tratado va a ser reemplazado o soportado por el dispositivo
inflable. El disco tratado puéde ser removido integramente como, por ejemplo,
cuahdo'elldispOSitivo' inflable sirve como un reemplazo completo del disco. Si el
dispositivo inflable va a servir como soporte o reemplazo del niicleo u otra
porcion del disco tratado, entonces se necesitara remover menos material, 0
ninguno, antes del de‘spliegue. ' ,

~ La construccion y forma del dispositivo infiable puede variar de

conformidad con su finalidad propuesta ya.sea como un reemplazo completo
“del disco o como un reemplazo del ntcleo. Por ejemplo, el dispositivo inflable
‘cuya finalidad es el reemplazo co'mpleto de un disco tratado puede tener un
~ balén con una membrana mas gruesa o tener recubrimientos u otros
tratanﬁie»ntos que reproduzcan fieimente la estructura anatomica de un disco
natural. Algunas caracteristicas incluyen recubrimientos o texturas sobre la
: supérficie_ externa del dispositivo inflable que'ayudén a anclarlo o adherirlo a las
placas terminales de las vértebras qué hacen interfaz con el disco artificial. La
membrana dél baién también puede estar configurada de modo que reproduzca
la rugosidad, el comportamiento mecanico y la anatomia del anillo de un disco
natural. El material de relleno también puede ser hecho a la medida para
reproducir el comportamiento mecanico de un disco natural.

En otro ejemplo, si'el dispositivo inflable tiene la finalidad de tratar solo el
ntcleo pulposo, el balén puede se puede disefiar con una pafed de membrana
delgada que se adapta a la forma interior de las estructuras del disco natural
gue permanecen intactas. Aq/emés, la membrana del baldén puede ser

reabsorbible para que el material de relleno permanezca después de que el
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- dispositivo i'hﬂable haya sido desplegado. Como altern_ativa, la fne,m_bran'a del
‘balén pu’ede’ ser disefada y configurada para permitir que el balon sea Iisado y
removidddel paciente durante la cirugia. Una ventaja de este disefo seria que
el baldén pu}eda}funcionar como un dispositivo de éntrega que permite la
medicion intraoperatoria del volumen del material de relleno introducido en el -
- paciente. Ad'emés, eéte disefio pefmite el ajuste interOperatorib del volumen, de
manera que sé'puede afadir o sacar material de rellevn‘o‘ de cdnformidad con la
anatomia del paciente antes del despliegUe permanente. Otras caracteristicas -
del di'se‘ﬁo‘del dispositivo inflable y el material de relleno aqui descritas para
, Otras Versiones 0 usos también se pueden utilizar cuando se disefia un balén a
'manera de disco artificial.
~ En.una version de un disco artificial, el balon se infla con un material
radibopaco para restaurar el espaCIamlento y alineacion naturales de las
-vértebras: La solucion o material que se usa par inflar el balon se pu.ede:_curar )
tratar para formar un liquido viscoso d un sélido deformable y elastico. De
“preferencia, dicho balon puede comprender un i'mplante que posee material y
- propiedades mecénicas que se aproximan a los del diséo sano natural. Por
_ e_jemvplo; el baldn puedé ser disefiado para que tenga una resistencia duradera
a las punciones y al dafio por ruptura, y el material de relleno puede estar
disefiado y configurado para dar propiedades plegables, elasticas, o fluidas. En
general, el material de rélleno para un balén para reempiazar_ un disco puedé
- comprender cualqui.er sustancia adecuada,' incluidos polimeros, hidrogeles, y
elast'c')meros sintéticos y biYOde‘gr}adabIe's. Por ejemplo, un bal6n se'puede llenar -
“parcialmente con un hidrogel que es capaz de absorber grandes volimenes de
fluido y de sufrir hinchazon reversible. Un balon relleno con hidrogel también
puede tener una membrana ‘d_e contencion porosa o de porosidad selectiva que
permvite qu,'e el fluido se desplace hacia _dehtro y'hacia fuera balén conforme
' este’se Comprime 0 se expandé El material de relleno tambien puede estar
disefiado y configurado para formar una estructura compuesta que comprende
- una'masa solida de matenales
Los balones de la presente invencion tambien se pueden adaptar para -
usarlos como mstrumento de dlstracmon y como |mplante para la fusion
- intercorpoal, como en las regiones lumbar o cervical. Por ejemplo, el dispositivo

inflable de la presente invencion se puede usar para la fusion posterior
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intercofporal lumbar (FPVL). Se puede‘ reaiiZar una laminotomia, por ejemplo,
para exponer una ventana del area operatoria que comprende el espacio d|scal
El disco y las capas superﬂ(:lales de las placas termmales cartilaginosas
adyacentes se pueden remover entonces para exponer el hueso sangrante en
; preparac:lon para rec:|b|r un par de espacuadores de FPVL. Entonces se puede
V'msertar un balén de la presente |nvenC|on dentro del espacio discal e inflarlo
pa'ra distraer las vértebras. La inflacion controlada del balon puede asegurar la
- 6ptima distraccion de las vértebras y facilitar la maxima altura del implante y
desco’mpresién de’los f_OrémeneS neurales. Con fluoroséopia y un fluido
_ radiodpaco de inflacién del balén se puede ayudar a determinar cuando un
segmento esta completamente distraido. | '

Siel balon se va a usar como instrumento de dlstraccuon entonces se
puede implantar un aloinjerto 6seo o sintético junto con el lnjerto de hueso
trabecular o material de relleno dentro del espacio discal contralateral. Una vez
- . que el implante y otros materiales se encuentran en la posicion deseada,v se
puede desinflar el balén y extraerlo del espacio discal y se puede insertar un
' sseQUndo implante de la misma altura dentro de ese espacio.

~ Sielbaldn se va a usar como un espaCIador para la fusion mtravertebral
el ba|on se puede mflar con un material de re|leno que fragua formando un
implante de aloinjerto smt,etlco in vivo. Una vez que el implante ha sido
adecuadamente formado, se puede lisar el balon y removerlo del espacio
discal. En otro ejemplo, el balon inflado de deja intacto y se separa del catéter

" para que se quede dentro del espacio discal como un andamio para el
crecimiento de nuevo hueso. Como ya se describi¢, un implante de balon ,
también se puede reéabsorber mediante condiciones fisiologicas y expulsarlb del
paciente transformado y remodelado en crecimiento de nuevo hueso.

Las técnicas que involucran el d_espliegue de multiples balones o
materiales}c_le relleno, se pueden usar diferentes firmas radiogréaficas para cada
despliegu‘e para reforzar la calidad de las imagenes fluoroscopicas y para

" ayudar al cirujano a interpretar las relaciones espaciales en el campo
operatorio. El uso de diferentes firmas radiograficas se puede usar, por - _
ejemplo, cuando los dispositivos inflables se usan como instrumentos (como
herramienta de restauracion de hueso o dispositivo de distraccion), cuando se

usan para aportar material de relleno 6seo o cuando se usan como implante.
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' Ademas, el uso de diferentes firmas radiograficas se puede utilizar para el

despliegue multiple de material de relleno. Por ejemplo, la técnica que involucra

el despliegue de dos balones entre vértebras adyacentes podria beneficiarse de -

dicho abordaje De manera srmllar otros. procedlmlentos ortopedrcos como la -
vertebroplastla tamblen pueden involucrar el despllegue de multiples balones:
con diferentes firmas radlograflcas En otro ejemplo cuando eI balén de la
presente rnvencron se usa como espacrador para FPVL, el materral de relleno
dentro de los dos primeros balones de |mp|ante de espacrador intervertebral
pueden estar provistos de menor radioopacidad que el segundo implante.
Como apreciara facilmente la persona versada en la técnica, al variar la
radioopacidad'de los implantes respectivds se facilita el seguimientd
quordscépico y el despliegue del segundo implante. En particular, esto
impediria que un implante desplegado en un primer lado bloque'erla imagen
fluoroscopica de un segundo implante. Esta velntaja también se puede observar
cuando se us_an firmas radidgrafi_cas'diferentes en cualquier situacion que -
involu‘cra despliegues multiples, como en el despliegue muiltiple de balones o
materiales de relleno que se describio arriba.

La radroopacrdad de cada implante se puede vanar rncorporando
diferentes concentraciones de un material radioopaco dentro del material de
relleno con el que se infla el balon. Por ejemplo, se pueden usar materiales de
rell‘eno que' comprenden dos concentraciones diferentes de sulfato de bario. De
manera similar, se pueden usar diferentes matenales radroopacos que tlenen
caracterlstlcas ﬂuoroscoprcas diferentes.

v La FIG. 2 muestra un balén meédico 40 de Ia construccron arriba descrita
,ihﬂado hasta aproxrmadame_nte 200 psi. De preferencia, el balon 40 esta hecho
de' una capa senc’illa de un material de poliuretano: Tarr\bién se pueden usar
balones de multlples capas y recubrimientos de otros materlales como silicona.
Por ejemplo se puede usar la textura sedosa de una capa. o revestimiento
externo de silicona para facrlltar la insercion del balon 40 o para lograr algun
otro objetivo clinico. La persona versada enla tecnrca reconocera que se
'pueden usar materlales capas y revestimientos o combmacrones de los
| mrsmos para mejorar la utilidad del balon 40. Por ejemplo, aumentar la
capacidad del balén inflado de resistir punciones y desgarros. De preferencia, el

espesor de la pared sencilla del balén 40 puede oscilar entre cerca de 1,5 mm
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hasta cerca de 2,5 mm. Sin embargo, también se puede preferir una pared
- Unica de espeSbr de cerca de 0,5 mm a cerca dé 3,5 mm para aplicaciones
~ particulares. EI grosor de capas o revest|m|entos opmonales preferencia puede
oscilar desde aproxmadamente cerca de 0 mm a cerca de 4 mm. Ademas, se
pueden apllcar indicios radloopacos (que no se |lustran) a la superficie exterior
- del balon 40 para dar una mayor intensidad visual que permita valorar el grado
~de inflacién y colapso: |
~ Un balén compuesto comprende por lo menos dos matenales que pueden
servir como componente de refuerzo y como componente formador de frontera.
El componente fo_rmador de frontera puede ser cualquier material adecuado
empleado para hacer el balén. Algunos ejemplos de tales materiales se |
describen en mas detalle aq'ui. El componente de refuerzo puedé ofrecer
resistencia afadida a la tension del balon al asumir esfuerzos tensiles que
normalmente se le aplican al Componente formador de frontera del balon. El
“‘componente de refuerzo puede estar disefiado y configurado para distribuir
estas fuerzas equitativamente cerca de su estruct_ura', o0 puede estar disefiado y
~ configurado para formar un marco espacial para la estructura del baldn
,desp|egédo. El componente de refuerzo puede facilitar un mejor control de la
forma del balén y permitir usar un componente formador de frontera mas
- delgado. | |
En una version el elemento de refuerzo puede ser una matriz trenzada
que se extiende sobre areas seleccionadas del balon. En otra version, matriz
trenzada puede encerrar la estructura del balon en su totalidad. En otra versic')h,,‘
la matriz trenzada se encuentra dentro del componente formador de frontera del
balon A la inversa, en otra version la matriz trenzada esta situada en el exterior
"~ del componente formador de frontera del balon. En una version, la matriz
- trenzada esta situada dentro del componente formador de frontera. Por
ejemplo, un componente formador de frontera que comprende una membrana
podria incluir una matriz trenzada dentro de la membrana La fuerza de
'reforzamlento de la matriz trenzada puede estar influida por el tipo de material
del cual esta hecha, o por la forma y la dimension de los elementos de refuerzo
trenzados individualmente. |
Ademas, la firmeza del refuerzo de la matriz trenzada puede estar

determinada por lo apretado del tejido. Por ejemplo, un patréon mas denso para
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" la matriz trenzada podria proveer una mayor resistencia pero menor erxibiI_idad,
. que un tejido'menos denso d_e patron similar. Asi mismo, diferentes patrones
pueden tener diferente combinaciones de 'car'acteristicas fisicas. El angulo de -
los elementos trenzados en su interseccion también se puede variar para
- optimizar las propiedades fisicas del balon. La matriz trenzada puede por tanto

" hacerse a la medida para dar una cierta combinacion de propiedades fisicas o
quimicas. Esta‘s_‘propiedades pueden incluir resistencia a la tension y a la
compresién, resistencia a la puncién,' ser quimicamente_inerte, control de la
forma, elasticidad, flexibilidad, colapsibilidad, y capacidad de mantener altos
niveles de rendimiento a largo plazo. Los materiales trenzados pueden estar’
hechos de cuakjuier material adecuado incltjidbs nitinol, polietileno, poliuretano,
nylon, fibras naturales (p.ej., algodén), o fibras sintéticas. Una firma que
manufactura materiales trenzados del tipo arriba descrito es Zynergy Core
Technology. . v = L

Como se anotd arriba, el componente formador de frontera puede |
comprender una membrana sintética hecha de poliuretano u otro material como
los descritos para la construccion general del'balc')vn, La membrana puede estar
revestida en el exterior para reforzar las propiedades no reactivas entré el balon
y el organismo, o para asegurar que el balon no se adhi‘era a los materiales de
inflacion del balon. Asi las cosas, un baldn lisado puede ser extraido sin
perturbar en grado importante la cavidad rellena. Es de esperar que un balon
hecho de una membrana y una matriz trenzada puede estar disefiado para que
v opere auna presmn interna de cerca de 300 psi.

Como se descrlblo antes, el tamarfio y conflguramon del dlsposmvo de
inflacion puede variar conforme al hueso en particular que se va a restaurar. La ~
FIG. 3 ilustra la construccion general de un palon de la présente invencion. Las ‘
caractenstlcas descritas en Ia FIG. 3, lncluyen D1 (el diametro externo del tubo -
del balén): D2 (eI dlametro externo del cuerpo de trabajo del balon); L1 (la
longitud del balén); L2 (la Iongltud de trabajo del balon 70); o. (el angulo gradual
del extremo proximal del balén); y B (el angulo extremo distal del balon). Los
angulos o y B se miden a partir del eje longitudinal 80 del balon. La tabla 1
presenta valores preferidos para las caracteristicas de construccion del balon
ilustrado en la FIG. 3, en su aplicacion a anatomias 6seas partiéulares. Los .

valores presentados en el intervalo 1 representan las dimensiones y
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caracteristicas preferidas en general. Los valores presentados en el intervalo 2,

en compar’aci()n, representan criterios mas preferidos.

TABLA 1 VERSIONES PREFERIDAS DE BALON AXlAL

Anatomia Tamano D1 D2 (mm) (L1 (mm) L2 (mm) o B
objetivo -prefendo (mm) - | » (grados) |(grados)
Cuerpo Intervalo |1, 0-3, [5-30 = |10-35 5_—25’ 25-80 50-105
vertebral [intervalo |1, 5-3, [8-26 ~ |15-25 |12-20 |45-65 |60-86
Radio  |intervalo |1,0-3, |5-25  |1045 (640  |25-80 |50-105
distal  fintervalo |1,5-3, [8-14  [1625 |12-22 |4565 |60-86
Calcaneo |intervalo |1, 0-3, [6-26  |5-35  [3-33 . [25-80 - |50-105
| Intervalo |1, 5-3, 8-12_ 812 |6-13  |30-50 |55-80
Platiloc  |intervalo |1, 0-3, [5-40  |15-60 |11-56 |[25-80  [50-105.
tibial Intervalo |1, 5-3, |12- 30 2040 |[16-36 |45-65 |60-86

COmo se describe en la Tabla 1, un'balén preferido péra’ un cuerpo

- vertebral tendria un tubo 60 de diametro externo DI que oscila de cerca de

1,5 mm a cerca de 3;0 mm. El tubo 60 de preferencia también seria

apropiado para conectar un catéter calibre 16. Como se aprecia mejor en

la FIG. 3, la punta del balén 65 puede tener un tamario que se ajuste a los

fequisitos del catéter. Ademas, el diametro externo D2 de preferencia »

oscilara entre cerca de 8 mm y cerca de 26 mm, y mas de preferencia

entre cerca de 12 mm y cerca de 20 mm. Se manera similar, el extremo

proximal 75 del balén 70 puede ahusarse hasta un angulo -
aproxmadamente unlforme o desde el eje longitudinal 80 del balon 70. De
preferencia, el angulo o varia desde Qerca-de 25 grados hasta cerca de 80

grados, y mas de preferencia desde cerca de 45 hasta 60 grados. El
extremo distal 85 del balon 70 también puede ahusarse hasta un angulo

aproximadamente uniforme 3 désde el eje longitudinal 80 del balon 70. De

- preferencia, el angulo p varia desde cerca de 90 grados hasta a cerca de

50 grados, y mas de preferencia desde cerca de 60 a 86 grados. Ademas,

la longitud L1 del balén 70, de preferencia varia desde cerca de 15 mm

.' hasta cerca de 30 mm, ly la longitud de trabajo L2 del balon 70 de
preferencia varia desde cerca de 10 mm hasta cerca de 20 mm. Mas de |

preferencia, empero, la longitud L1 del balén 70 varia desde cerca de 20
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mm hasta 25 mm y la longltud de trabajo L2 del balon 70 varia desde
cerca de 12 mm hasta cerca de 15 mm. | '

Las versiones prefendas arriba descritas incluyen tamarios y formas
preferidos para balones que comprénden una matriz trenzada y una
membrana. Como ya se anotd, dicho balén se puede adaptar para que se
quede con un cuerpo vertebfal,- como un dispositivo protésico o implante.

~ Las FIGS. 4-6 muestran versiones preferidas del balon axial 70
: descrito en la FIG. 3y la Tabla 1. Si bien la siguiente discusion esta
dirigida a versiones ejemplareé dél balon para desplegar en cuerpos
vertebrales, estos balones se pueden usar en cualqwer hueso aproplado
Asi pues, las dimensiones y conflguramones de los estilos de balén
- descrltos en estas flguras pueden variarse para dar cablda al tipo de
hueso o] cawdad en el cual se va a desplegar el balon.

La FIG. 4 |Iu_stra una version de estilo de balén que tiene un
abultamiento uniforme 90 que tiene un didmetro axialmente uniforme D3

. con un extremo disfal'romo 95. Eh una Vefsién, la longitud total L3 es ‘de
cerca de 20 mm, la longitud de trabajo 14 es de cerca de 15 mm, y el
diametro externo D3 es de cerca de 12 mm. En otra version, la Idngitud |
-fota'l L3 es de cerca de 20 mm, la longitud de trabajo L4 es de cerca de 15
mm, y el diametro externo D3 es de cerca de 8 mm. En otra version, la
longitud total L3 es de cerca de 15 mm, la longitud de trabajo IA es de
cerca de 10 mm y el didmetro externo D3 es de cerca de 8 mm.

La FIG. 5 ilustra una version de estilo de balén co.n un abultamiento
central 100 que-tiene un diametro externo de contacto D4 en una porcion _
central del balon 70 ‘en tanto que tiene extremos unlformemente ahusados

A 105. En una version, un balon con un abultamiento central tiene una
longitud total L5 de cerca de 20 mm, a una longltud de trabajo L6, de cercav
de 8 mm una longitud horizontal L7 del extremo distal ahusado de cerca
de 5 mm, y un diametro externo global D4 de cerca de 12 mm. En otra
'verSién la longitud total L5 es de cerca de 20 mm, la'longitud de trabajo
L4 es de cerca de 8 mm, la Iongltud horizontal L7 del extremo distal

' 'ahusado es de cerca de 5 mm, y el diametro externo global D4 del balon
es de cerca de 8 mm. En otra versnon, la longitud total L3 es de cerca de
15 mm, la longitud de tra~bajo' L4 es de cerca de 8 mm, la longitud

22



WO 2006/093736. e L PCT/US 2006/006190

* horizontal L7 del extremo distal ahusado es de cerca de 5 mm, y el
diametro externo global D4 del balén es de cerca de 8 mm. La persona
vérsada en la téchiCa 'apreciaré ’q’u_é el extremo ahusado de este eétilo de
balén puede tener otras configuraciones. Por'ejemplo, el balon puede

“tener una'sefie de longitudes ahusadas, en vez de un solo extremo
ahusado unifOrme’ Asi mismo, el bal6n puede tener un extremo ahusado
curvo en |ugar de longitudes ahusadas més uniformes.
| De manera similar, el balén’ puede tener una comblnamon de
longltudes uniformes y curvas que comprenden el extremo ahusado del
balon. El extremo ahusado también puede ser asimétrico cerca del eje
central del balon. Un balon que comprende componentes de matriz

trenzada y membrana puéde ser especialmente Util para el desarrollo de
balones que tienen un extremo éhuéado ouna geometria asimétrica
porque el material trenzado ‘se"puedve usar para me'jofa‘r el control de la
fo’rmé 0 para crear un marco espacial para el balén desplegado.

La FI'G. 6 ilustra una version de estilo de'balén con un abultamiento
distal 110 que tiene un diémétro externo constante D5 en una region que
se empalma con un a extremo distal romo 11_'5, y un extremo proximal
uniformemente-ahusado 120. En una version, la longitud total L8 es de

‘cerca de 20 mrh, la longitud de trabajo L9 es de cerca de 8 mm, y el
d'iémetro externo D5 es de cerca dée 12 mm. En otra ve_réic’m, la longitud
total L8 es de cerca de 20 mvm; la longitud de trabajo L9 es de cerca de 8
mm, y el diametro externo D5 es de cerca dve 8 mm. En otra version, la
longltud total L8 es de cerca de 15 mm, la longitud de trabajo L9 es cerca

' }vde 8 mm, y el dlametro externo D5 es cerca de 8 mm. Como se describid

antes, la persona versada en la técnica apreciara que el extremo ahusado

- del estiio de baldn puede tener otras configuraciones. Ademas, las
sorprendentes ventajas de los estilos de baldn ilustrados en las FIGS. 4-6

~ puede ser alcanzada usando un cateter Curvo o doblado

La FIG. 7 |Iustra una version ejemplar del balon de la FIG. 4 que

~tiene una dobladura en un angulo 9 a lo largo de su longitud de trabajo. La

persona versada en Ié técnica apreciara que se puede usar mas de un
dobladura en el catéter para dar mas ventajas sorprendentes al

dispositivo. De manera similar, el catéter puede estar construido en un

23



WO 2006/093736 » - PCT/US 2006/006190

- metal con memoria de forma de manera que el balén se puede colocar o y
desplegar en una configuracion y luego cambiarlo de posicion o
desplegarlo en una segunda configuraéién bajo el control selectivo del
cirujano. Asi pues, un balén puede estar configurado para éptima
‘colocacion, despliegue, y remocion de la cavidad objetivo. Por ejemplb_, los
bal'o-nes adaptados en catéteres con memoria de- forma‘ se pueden
desplegar para restablecer la anatomié natural de}‘huesos izquierdos y
derechos, o los lados.izquierdo y derecho de los huesos con un plano

sagital de simetria. De preferencia, como se muestra en la FIG. 7, la

' dobladura del angulo 6 es obtusa. En otra version, el catéter con balén se

puede incorporar a un nimero de dobladuras sucesivas para crear un
balén con ejes centrales paralelos.

De manera similar,‘ los estilos de balon ilustrados en las FIGS. 4-6 y
Ias_cohfiguraciones mas generales balon definidas por la FIG. 3y la Tabla
1 pueden estar angulados con réspecto al catéter central.

La FIG. 8. ilustra un version ejemplar de balon 70 con un
abultamiento angulado uniforme 92. El éngulbv 8, de preferencia, es agudo.
La persbna versada en la técnica ap'reciaré que sé pueden desarrollar
balones conformados para cavidades 0seas en particular o con. ventajas
s sdrprendentes adicionales usando un catéter angulado o curvo hecho de
~metal con memoria de forma como se describié antes.

En referencia a las FIGS. 9-16, también se pueden desarrollar
configuraciohes preferidas de baldn con balones excéntricos, incluidas las
_construcciones con catéteres curvos o angulados. Las FIGS. 9-12 ilustran.
versiones generales de un balén excéntrico ejemplar.

Las FIGS. 9y 10 muést_ran una version de estilo de un balén 128,
que se caracteriza por un balén excéntrico 130 que tiene un abultamiento
circular uniforme 135 en el centro del balén 130 y extremos que se ahusan
uniformemente 140. La longitud total L10 del balon 130 se divide en un
extremo proximal ahusado, una seccidn central de trabajo que tiene un
diametro extérno uniforme D6, y un extremo distal ahusado. La longitud
“horizontal de cada una de estas seccicnes se puede definir con respecto
al extremo distal del balon. Por ejemplo, la longitud L11 representa la

- distancia horizontal del extremo distal ahusado mas la longitud de Ia
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seccion central de trabajo. La longitud L12 representa la Io’nQifud

horizontal del extremo distal ahusado. La Tabla 2 presenta intervalos

. genera|es preferldos e intervalos preferidos de tamafio para esta

configuracion de balén por anatomia de hueso objetlvo Los valores

presentados en el intervalo 1 representan dimensiones y caracteristicas

generalmente preferidas. Los valores presentados en el intervalo 2, en

comparacion, représentan criterios mas preferidos.

. TABLA2
VERSIONES PREFERIDAS PARA BALONES EXCENTRICOS DE
CORTE TRANSVERSO CIRCULAR

. Geometria Tamano D6 (mm) L10(mm) L11(a) | L12 (mm)
objetivo preferido : _ (mm) : -
~ [Cuerpo Intervalo 1(5-30 10-35 825 0-5
- |vertebral - intervalo 2 [6-20 15256 |1222 |13
Radio distal _|Intervalo 1 [5-25_ 10-45  [6-40 05
- [intervalo2[8-14  [15:25 1222 |1-3
Calcaneo ' Ivhte'r'valo_1. 5-25 5-35 3-33 0-5
| Intervalo 2 [8-12 12-28 324 |13
|Platillo tibial _|Intervalo 1[5-40 _ |15-60 1156 |0-5
o Intervalo 2 [12-30 ~ |20-40 16-36 |13

(a) En donde L11 incluye a L12

Como se describe en la Tabla 2, las siguvieintes versiones ejemplares

se refieren principaimente a los cuerpos vertebrales. En una version, la

Iohgitud total L10 es de cerca de 20 mm, la longit_ud de trabajo L11 es de

cerca de 15 mm, la distancia horizontal L12 del extremo distal ahusado es

de cerca de 3 mm, y el diametro externo D6 del abultamiento circular es de

cerca de 6 mm. En otra version, el balén tiene dimensiones similares

excepto que el diametro externo D6 es de cerca de 8 mm. En otra version,

- el diametro del baléon D6 es de cerca de 12 mm.

Las FIGS. 11y 12, en contraposmlon muestran una ver3|on de estilo .

de un baldn 140, que se caracteriza por un balén excentrlco 145 que tiene

un abultamiento circular no uniforme 150 en el centro del balon 145 y

- extremos uniformemente ahusados 155. La longitud total L13 del balon 140
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se divide enun extremo distal ahusado una seccion central de trabajo y un
extremo proxima ahusado. El balén tiene un corte transversal no uniforme
| que se puede definir por longitud vertical L16'y anchura del corte’
transversal L17. La longitud L14 representa la diStancia horizontal desde el
extremo distal del balon. La Tabla 3 presenta intervalos de tamafio
generaies y preferidos para esta configuracion de balén por anatomia del -
hueso objetivo. Los valores presentados en el intervalo 1 representan
dimensiones y caracteristicas generalmente preferidas. Los valores
presentadbs en el intervalo »2,v'en comparacion, representan criterios mas
preferidos. |
| TABLA 3
VERSIONES PREFERIDAS PARA BALONES EXCENTRICOS CON
, ~ CORTE TRANSVERSAL NO CIRCULAR |

Geometria Tamafo |L13 1L14 (mm)|L15 (mm) L16 (mm) L17 (m'm)

objetivo preferido {(mm) _
_ Cuerpo' Intervalo 1 {10-35  8-39 [0-5 5-30 5-30
|vertebral - |Intervalo 2 15-25 |12-22  {1-3  |6-20 6-20
Radio distal |[Intervalo| [10-45 16-40 o5 [5-25 5-25
Intervalo 2|15-25  |1222 |1-3 8-14 8-14
Calcaneo Intervalo 1(5-35 3-33 0-5 525 5-25
[intervalo 2[12-28  [8-24 ~ [1-3 812 [8-12
Platillo tibial [Intervalo 1{15-60 |11-50" 0-5 5-40 5-40
' Intervalo 2{20-40  |16-36 -3 {1230 12-30

Como se describe en la tabla 3, la siguiente version ejemplar se refiere
pnncnpalmente alos cuerpos vertebrales. En una version, la- Iongltud total L13
es de cerca de 20 mm, la longitud de trabajo L14 es de cercade 15 mm, y la
distancia horizontal L15 del extremo d|stal ahusado es de cerca de 3 mm.
ademas, Ia altura vertical L16 y la anchura Iatera| L17 deI balon 143 sone 14
mm y 14 mm, respectivamente.

En referencia a las FIGS. 9y 12, estas versiones generales de balon y
" las dlmensmnes preferldas presentadas en las Tablas 2y 3 se pueden
| combmar para crear balones complejos, que son estructuras inflables

compuestas por una pluralidad de balones. Por ejemplo, la FIG. 13 ilustra un
version de un balon complejo. 160, y un catéter 165 adaptado para desplegar

dos estructuras 130 y 145. En esta version ejemplar, los balones 130 y 145 que
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- ;comprenden Ia estructura inflable compleja 165 estan asentados
completamente dentro del cateter 160, y se desphegan a traves de aberturas
170 alrededor de la circunferencia del catéter 165. ,

La FIG 14 ilustra una version de un balon unico 162 con dos camaras
163 y 164 cada una de las cuales tiene la forma del estilo del balon excéntrico
1_45; En contraposicion, la FIG. 15 ilustra otra version del balon de_|a FIG. 14, en
o _don’de' las camaras del balon 166 y 167 estan anguladas con respecto al ejé o

" longitudinal 168 del catéter con balon 165. Ademas, en otras versiones

generales de balones complejos como se |Iustra en la FIG. 14, se pueden usar
~ balones con cortes transversales cnrculares u otras formas geomeétricas '
adecuadas

En otra version ejemplar de un balon complejo la FIG. 16 muestra al

balon 169 que comprende dos balones mduvnduales 171y 172, cada uno de Ios

cuales tiene un abultamiento ahusado 173 y 174 que produce una version
‘compleja y angulada del balon de la FIG 14. Como lo sugiere la anterior .
discusion, se pueden construnr balones complejos para geometrlas Oseas 0

' proposﬂos clinicos particulares. La persona versada en la técnica apreciara que
 se pueden hacer balones angulados como los ilustrados en las FIGS. 15 y 16
para un ajuste anatomico correcto, como se describid antes, sin que se requiera

un vastago angulado del catéter. La persona versada en la técnica ademas

-aprecnara la potenCIa| reduccion de costo que puede |mpl|car la construccion de -

un balon angulado sobre un ba|on con un catéter angulado de forma similar.
Las FIGS. 17-25 ilustran versmnes ejemplares de la construccion de un
cateter de la presente invencion. Los componentes del cateter se muestran en
las FIGS 17-19. otras versiones ilustrativas de elementos de refuerzo
estructural se presentan en las FIGS. 20-25. En general el catéter puede estar
construido con una pluralidad de aberturas a traves de las cuales se puede
' desplegar un balén o una pluralidad de balones. Por ejemplo, el cateter puede
tener dos aberturas a través de las cuales se puede desplegar un bal6n tnico.
| 'Conforme se |nﬂa el balon los elementos de refuerzo del catéter que definen
las aberturas hacen que el balon se expanda hacia fuera alejandose del cateter
Como alternatlva se puede desplegar una pluralidad de balones a través las
“ventanas ya sea aproximadamente al mismo tiempo o en una sucesién de

etapas. Los balones también pueden tener formas, , caracteristicas
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superﬁcnales 0 presiones dlferentes para adaptarse auna aphcacnon clmlca en
particular. La siguiente discusion ilustra ejemplos no limitantes de la presente
invencion con ventanas a través de las cuales se despllega uno o mas balones.r '
La FIG. 17 ilustra el extremo distal 175 del catéter 165 de Ia FIG 13 en
una vista elevada El catéter 165 tiene un didmetro externo D7, una longitud de
la punta proximal L20, y dos aberturas de despliegue de balon
circunferencialmente opuestas 170. Las longitudes L18 y L19 de las aberturas

- para el despliegue del balén 170 de preferencia son iguales. Sin embargo, las

' : aberturas 170 pueden ser de diferente longitud y tamario | para dar cablda aun

balén en particular. El restante material del catéter 180 entre las aberturas para
el despliegue del balén 170 forman tiras de anchura 121 En general, el nUmero
.de tiras 180 corresponde al numero de aberturas para el despliegue del balén
170 provistas en el catéter 165, De manera similar, la anchura L21 de cada tira
180 puede depender del numero de tiras 180 provnstas yel diametro externo D7
del cateter 165. o - |
La FIG. 18 muestra los principales componentes estructurales del cateter
- delas FIGS. 17 y 18. El catéter 165 esta construido con una dlmensmn interna
D8. y una varilla en U 185 que se inserta dentro del catéter 165 a través de una
abertura 190 en la punta distal 175. La anchura 22 de la dimension externa de
la varllla en U 185 puede tener un tamario tal que se conforme con el diametro
mterno D8, de manera que la varilla en U 185 se adapta adentro y se apoya
contra la pared interior 190 del catéter 165. La Iongltud L24, la dimension
externa de la varllla individual 195 esta relamonada con el reforzamlento
estructural requerldo para las tiras mtermedtas el catéter 180 situadas entre las
ventanas para el despliegue del baldn 170. Aunque la anchura interior 123 de Ia
varilla en U 185 se relaciona con la geometria del interior del cateter la anchura

* L23 también esta operativamente configurada para que coopere con el balén o

balones desplegados
~ Ademas, la longitud L25 yla Iongltud L26 de la varilla en U 185 de
preferencia se extienden mas alla del borde distal 200 la abertura para el

* despliegue del balon 170 para dar una longitud de anclaje aproplada L27 para

la varilla en U 185 dentro del catéter 165. Las longitudes del segmento de la
varilla en U L25 y L.26 no tienen que ser iguales. La punta redondeada 205 de |a
~varilla en U 185 puede estar completamente recedida o extenderse
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“parcialmente desde el extremo proximal 175 del catéter 165. En una version, la
punta 205 de Ia varrlla en U 185 se asegura al catéter 165 mediante una’
conexion soldada. Tambren se puede usar un sujetador engomado u otro medio
de adherencia. Por ejemplo, se puede usar un metodo de broche. Dependrendo
del numero de aberturas para el despliegue del balén 170y el material de
catéter 165, el numero de varillas de refuerzo 185 puede variar. Asi mismo, los
medios para unir una pluralidad de varillas de refuerzo 185 juntas y conectar las
varillas de refuerzo 185 al cateter 165 puede variar con respecto a las versiones

~que se muestran.

‘ La FIG. 19 es una vrsta de un corte a traves dela lrnea 19-19 de la FIG

18 y muestra varillas de refuerzo individuales 195 con un corte transversal

| ejemplar..En esta version |Iustrat|va la varilla de refuerzo 206 tiene un corte

transverso circular. Como la persona versada en Ia técnica apreciara, se puede

seleccionar la geometria de la varilla de refuerzo para dar una combinacion
provechosa de tolerancia y resistencia. Por ejemplo las FIGS 20-25 rlustran
varillas de refuerzo individuales. 195 con otros cortes transversales ilustrativos.

La varilla de refuerzo de la FIG. 20 muestra un version con corte transversal en

forma arrifionada. La FIG. 21 muestra una varilla de refuerzo con corte

transversal ovalado. Las FIGS. 22y 23 muestran versiones de varilla de
refuerzo con cortes transversales de formas rectangular y triangular, -
respectivamente. La FIG. 24 en contraposicion, muestra un ejemplo de varilla
de refuerzo con un corte transversal de forma circular.

Ademas se pueden usar multlples varillas en lugar de una varilla en U
para dar cabida a catéteres reforzados con una pluralidad de aberturas para el

| vdesplregue del balon. La persona versada en la técnica apreciara con facilidad

que una geometria particular de varillas de refuerzo puede resultar mas facil de

manufacturar, ensamblar o confrgurar En consecuencia, una version puede
resultar ser la solucién mas costo- efectiva para una configuracion de balén en
particular. Por esta razén, estas versiones no pretenden ser un conjunto

- completo de cortes transversales contemplados por la invencion, sino mas bien.

ilustraciones general del concepto de la varilla de reforzamien{o. La tabla 4

presenta las dimensiones generales para el catéter ilustrado en las FIGS 17-18.

Los valores presentados en el intervalo 1 representan dimensiones y
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caracteristicas generaimente preferidas. Los valores presentados en el intervalo
2, en comparacion, représentan criterios mas preferidos.
"TABLA4
VERSIONES PREFERIDAS CATETERES CON VENTANA

Anatomia  |Tamaiio  |W [D8 () |L18- |20 |21 iz (23 34 5505
{mm (mm)
)]

[Cuerpo Intervalo | |27 1,66, |10-35 |0,25-10 |0,24  [05-6.0 [05.:65 02-3 |105-50
vertebral : : ' 3 '

v Intervalo 2 [3-5 2549 [15625 [26  [0525|249 |1564 [05-1,75 [16-35 |
Radio distal lintervalol [2-7 11,5-6,9 [10-45 [0,25-10 [0,24 [0,5-6,9|0565 |0,2-3 |105.65

Intervalo 2 |3-5 2;5-4,9 15-25 |26 0J-2,5 12-49 |1,5-4 [05-1,75 18-35

Calcaneo [Infervalo 1 |27 [156,9 |5-35 02510 [024 [056,9 (0565 [053 (5550
, Intervalo 2 [3-5 [2,5-4,9 [1228 (26 [05-25 [2-4.9 |16-4 (051,75 [15-35
Plafillo tibial [Intervalo 1 |29 |1,6:89 [15-60 |0,25-10 0,2-6,5 [0.6-8.9 [058.5 0.2 135-80
Intervalo 2 |3-7 12561 |20-40 [26 [054 [268 |[1,56 |052,5 |18-60

(a) Didmetro externo

(b) Diametro interno

Los elementos de refuerzo, como alternativa, pueden ser rieles
individuales que se conectan y se orientan alrededor del perimefro del catéter
por una pluralidad de anillos espaciadores que estan montados en una luz
interna. Los elementos de refuerzo ademas pueden ser elemehtos}de alambre
que estan post-tensionados en la punta distal del catéter. Por esta razon, los
tamarios relativos de la ventana de despliegsue del balon, las tiras del catéter y
los elementos de refuerzo se pueden reconfigurar para que den respuesta a
" necesidades anatomlcas mecanlcas terapéuticas o clinicas particulares.

Por ejemplo, la FIG 25 muestra un estructura de refuerzo alternativa a las
varillas ilustradas en las FIGS. 17-24. El elemento de refuerzo de la FIG 25
puede ser de construccién tubular y prowsto de una ranura 213 para desplegar
uno o mas dispositivos inflables. El elemento de refuerzo tubular puede estar
hecho mediante una extrusion especial que brinda, por ejemplo, paredes mas
gruesas (es decir, mas fuertes) en ubicaciones seleccionadas. Como apreciara

la persona versada en la técnica, un elemento tubular de refuerzo del catéter _
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puede reqUérir mas de-una ranura péra dar cabida a un dispositivo con una
plurahdad de ventanas para despliegue del balon. Ademas, se puede desplegar
mas de un balon a través de cada ventana para desphegue Asi pues, en una -
version, se puede desplegar un baldn tnico con una pluralidad de camaras a
traves de una ventana para despliegue. En otra version, se pueden desplegar
dos balones separados a través una Unica abertura para despliegue. En otra
version, se puede desplegar un balén tnico con una pluralid.ad de camaras a
“través un namero igual de de aberturas para despliegue de balon. |
Las FIGS. 26-35 muestran versiones ilustrativas de balones complejos
'constrwdas a partir de los balones descritos en las flguras y tablas anteriores.
| Las FlGS 26y 27 muestran un cateter con balén con tres balones y tres
ventanas para despliegue. El balon complejo 210 comprende tres balones
circulares excéntricos 215 que se desprenden de un catéter central 220 y estan
encerrédds por una capa externa opcional 225. En una version, los balones .
ihdi\)iduales 215 estan hechos de una sola capa. En otra version, los balones
“individuales pueden estar hechos de una pluralidad de capas y materiales. |
Como alternativa, en otra version, el balon complejo puede corhprehder un
* balén Gnico con tres céma.ras enCerradaS por una capa externa opcional 225.
La persona versada en la técnica apremara faciimente que el grosor de cada
una de estas capas puede ser dlferente y que los balones comp|ejos pueden
alcanzar grandes diametros externos efectlvos con paredes mas delgadas. Asi
pues, un baion complejo puede ofrecer beneﬁcnos sorprendentes y altos niveles
de rendimiento clinico que incluyen: aumento de la reS|stenCIa a punC|on y
desg_a’rr‘o, novedosas c‘apamdades de pOSICIonamlento, mejor despliegue, mejor
retractlblhdad yfaculldad de remocion. |
Las FIGS. 28 y 29, ilustran versuones de ba|on axnal 230 y 235 que tienen
diametro uniforme y por lo menos una blsagra mtegrada 240 la cual separa la

. Iongltud de trabajo del balon en una p|uraI|dad de segmentos Los segmentos

adyacentes del balon se mueven libremente alrededor de la bisagra comun. La
FIG. 30, en contraposicion, representa un balén excéntrico 250 con dos grandes
-vcamaras 255 conectadas en serie. En una version, una punta de catéter 260 se
inserta dentro del balén 250 hasta un punto 265 casi equidistante de las
camaras del balon 255. Haciendo referencia a la FIG. 31, la segunda camara

270 del balon 250 se pliega entonces sobre la punta 260 y se dobla hacia atras
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a lo largo de la longitud del catéter 275. Ademéé, la pvorcién plegada 270 del
balén 255 puede asegurarse a la porcion no plegada 280 y atarla al catéter 275
cerca del extremo proxumal del balon En otra version, el baldén de doble camara

: consta de dos capas. En otra version, un balén interno esta plegado alrededor -
- del cateter y Iuego toda la estructura compuesta se envuelve dentro de una |

~ capa externa adicional. En una version, el dlametro externo D9 del balén 250
fluctua entre 2 mm y 12 mm. ‘ '

- En otra version, que se mues‘fra en la FIG. 32, uh'caté'ter de construccion
especial 290 se puede usar para llevar fluido a las camaras del balén 255 de
forma secuencial. Durante la i_anaCiéh del bal6n, ée impide que el fluido sea
trénsportado'directamente dentro de la segunda camara 270 del balén 250, por
la accion de una valvula cerrada o un bloqueo 295 en el catéter. El fluido de

_inflacion se dirige hacia dentro de la primera cémara 280 del balon 250 por una
apertura 300 situada en el lado distal del bloqueo 295 del catéter 290. el fluido
llena parcialmente la primera camara del balén 280, y Iulego se devuelve al

- catéter 290 por una apertura ad|0|ona! 305 situada en el lado prommal del

bquueo 295 del catéter 290. Conforme el fluido sigue llenando la primera -
camara 280 del balon 250, el fluido también comienza a mlgrar a través del
extremo proximal del catéter bloque_édo 290 hacia_ la segunda camara del balén

270 por una abertura en la punta 260 del catéter 290. 7
' Como se muestra en la FIG. 32, la punta proximal 260 del catéter 290

proporciona una conexion fluida entre la primera 280 y la segunda 270 camaras
del balon 255. Cuando el balon 250 se desinfla, la direccion de fluido se
revierte. En una version, el bloqueo 295 del catéter 290 se quita para permitir
que el fluido recorra la longitud del catéter 290..En otra version, una valvula
activada por presion se abre pafa permitir el flujo libre d.el quUido por el catéter,

“cuando la presion en la segunda camara 270 del balon 250 se torna mayor que |

una presion predeterminada en la primera camara del balén 280. En otra |
version, el bloqueo del cateter 295 puede ser controlada selectivamente por el

~ cirujano y estar hecha de un metal con memoria de forma, que puede _

proporcionar un flujo de by-pass en un estado, y un flujo directo por el catéter -

en un segundo estado. ,

| La persdna.versada en la técnica apreciara facilmente que se pueden

- usar mas aperturas segun sea el caso para alcanzar la velocidad deseada de
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) transferenma de fluido, y que un balon plegado de varias camaras puede ser
facil de ensamblar y probar durante la manufactura. Asi, crear balones

: complejos a partlr de versiones de balén plegado de multlples camaras 250
tamblen puede. traducurse en ahorro de costos.

De manera similar, las FIGS. 33-35 ilustran versmnes ejemplares
adicionales de balon 310, 315, y 320 La FIG. 33, por ejemplo, ilustra un balon
axnalmente excéntrico 325 con un diametro uniforme D10y una forma curva. En
una verSIon el balon curvo 325 que tiene un eje Iongltudmal 330 puede ponerse

-en estrecho contacto con las paredes de la cav:dad 6sea preparada. La
alineacion de las fuerzas que se aplican al balon con el dafio 6seo facilita la

. restauracion de la anatomia del hueso. En otra version, la curva es

- proporcionada por un catéter curvo o un catéter hecho de metal con memoria
de forma, en vez que moldear la forma dentro del balon. En otra version, el

,balén curvo esta hecho con un balén axialmente excéntrico 335 que tiene un

~ diametro no uniforme. Por ejemplo el balon de Ia FIG. 34 tiene un diametro que

varia a lo largo del eje Iongltudmal del balon. En la version ilustrativa de la FIG,

34, eI diametro mayor D11 esta situado en el punto medlo 340 longitudinal 330

del balon 335 En ofra version, que se muestra en la FIG. 35, el balén 320 tiene *

tres camaras 350, dos bisagras 355, y una seccién central curva 365. En otra
. version del balon de la FIG. 35, la estructura del balon 320 permite la inflacion y
' deflacion controlada de las camaras individuales 365, 370 y 375.

LaFIG. 36 ilustra una vista de un corte a través el eje longitudinal de Ia
columna vertebral, y muestra un balon con multlples camaras y bisagras 385
dentro de un hueso vertebral 390. En esta version el balén complejo tiene la

ventaja de permltlr que las camaras seIeccnonadas (p.€j., la camara 395) sean
- desinfladas antes que otras secciones (p.€j., Ias camaras 400 y 405). Asi pues,
la cavidad 410 podria llenarse parcialmente con un cemento 6seo sin tener que
~ desinflar o sacar el las camaras externas del balén 400 y 405y se podrla
“mantener totalmente o casi totalmente la anatomia del hueso 390 durante la
transmon desde la reduccion de la fractura hasta la fuac;on del hueso. En otra
version, se puede aplicar material de relleno 6seo a la cavidad conforme se
desinflan secciones del. En otra serie de versiones, las multiples camaras del
balon de la FIGS. 35-37 se pueden hacer con tabiques de membranas
compartidas en lugar de con pasos estrechos o bisagras.
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La FIG. 37 que se toma a lo largo de la linea 37-37 de la FIG 36, llustra
un catéter central 420 con balones circulares excentncos 425y 430, Conforme
el balon de arriba 430 y el de abajo 425 se desinflan, se aplica cemento 6seo
430 contra la pared externa 435 de la cavidad 410 en las vértebras restauradas
390. _De esta forma, se logra un intercambio’ controlado de volumen entre Ia
estrdctura inflada 430 y425 y el material de relleno 6se0 430. Asi pues, los
balones de multiples camaras ofrecen ventajas sorprendentes potenciales,
como mtercamblo controlado de volumen entre el balon restaurador y el
material de relleno 6seo. De manera similar, la persona versada en la técnica
~ también apreciarg facilmente que también se pueden usar los balones de
“multiples camaras para el llenado secuencnal de cavidades 6seas restauradas

Por ejemplo, la estructura‘inflada en una parte mas fuerte del hueso se puede
desinflar en tanto que los balones que sopdrtan porciones mas débiles del
hueso permanecen desplegados. La regi()h del hueso en la cual se desinflé el
balon se puede llenar entonces con material de relleno 6seo y dejar que se
endurezca o gelifique. Entonces, los balones vecinos u otros se pueden .
desmﬂar selectivamente y llenar las reglones de forma similar. De esta manera,
la deflacion controlada de un balén de multiples camaras ofrece soporte
temporal a dreas seleccionadas de Ia anatomla restaurada de hueso mientras
que otras areas se llenan con material de relleno 6seo. |
La FIG. 38 muestra un version ejemplar de un balén o dispositivo de
contencion 440 que puede estar hecho de materiales biodegradables 445. Todo
- 0 parte del dispositivo de contencion 440 puede'ser reabsorbible. Algunos
materiales blodegradables adecuados pueden comprender no polimeros (p. ej.,
colageno), materiales poliméricos blodegradables convencionales (p.gj., 70:30
materiales con o sin plastificadores), o polimeros especialmente formulados »
* para aplicaciones médicas (p gj., poliuretanos blodegradables)
' Algunos ejemplos no limitantes de polluretanos biodegradables
especialmente formulados se revelan en los SIgUIenteS materiales publicados
“ejemplares, el contenido de los cuales se incorpora en su totalidad a la presente
mediante referencia: (1) Goma; K.,y Go'golewski, S., "In vitro degradation of
novel medical biodegradable aliphatic polyurehtanes based en e-caprolactone
_and Puronics® with various hydrophylicities" Polymer Degradation and Stability
75(2002), pp.113-122; y (2) Goma, K., y Gogolewski, S., "Nove/ Biodegradable
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Polyurethanes for‘ Medical Appl/c'atiohs" Synthetic Bloabsorbable Polymers for,
Implant, ASTM STP 1396 C.M. Agrawal J.E. Pan, y S.T. Lin, Eds Amencan
Society for Testmg and Materiais, West Conshohocken, PA, 2000.
No obstante, el balon o dlsposmvo de contencion no tiene que -

‘-comprender un material reabsorbible. Por ejemplo, el dispositivo de contencion
puede comprender un material de poliéster mherentemente rigido que se

K Prepara como una barrera de suficiente delgadez para que tenga la flexibilidad y
B firmeza deseadas para usar como un balén o dispositivo de contencion. Dicha
barrera se puede formar con o sin plastn‘lcadores convencnonales conocidos del
estado dela técnica.

El dlsposmvo de contencion puede tener una o mas aberturas 442 para |
| _recibir material de relleno. El dISpOSItIVO de contenCIon se puede usar para
contener y capturar varios rellenos de vacios 0seos, como cemento dseo,
cemento de fosfato de calcio, astillas de hueso y hueso desmlnerallzado dentro
de un vacio oseo Ei dlsposmvo de contencnon 440 se inserta dentro de un vacio

en el hueso, y entonces el dlsposmvo de contencion se rellena con un relleno de

vacios 0seos. El material de relleno para vacios 6seos puede expandir el

“-dispositivo de contenmon dentro del espacuo disponible o el dispositivo de
- contencion se puede poner contra las superficies del vacio 6seo vacio 0seo en
| posicion parcial o completamente expandida y luego llenarlo con relleno de B
vacios 6seos. E| dlsposmvo contiene el material de relleno, impidiendo la
extravasacion (ﬂUJO extraoseo) del material de relleno hacia los tejidos |
circundantes, y luego se degrada in vivo. El dispositivo de contencnon se puede
‘usar por ejemplo, para llenar vacios 6seos en los cuerpos vertebrales, asi
~como en los huesos largos y en el esqueleto craneo-maxilo- facial. |

Las porCIones reabsorblbles del dISpOSItIVO de contencion pueden eéstar

'.hechas de peliculas de pollmero hechas de materiales sintéticos, materiales

presentes en la naturaleza, matenales presentes en la naturaleza modlflcados y

- combinaciones de los mismos. Por gjemplo, algunos materiales adecuados para

“sintetizar peliculas de polimero para el dispositivo de contencion pueden estar
_hechas en todo o en parte de poliuretano biodegradable basado en e-
‘caprolactona (p.ej., elastémeros basados en pohcaprolactona) el cual se puede
transformar en pelicula mediante molideo de Ja solucién (p.ej., recubrimiento por

inmersion). El dispositivo también puede estar hecho de una fusién. Otro
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poliuretano apropiado se basa en policaprolactona- OXIdO de polletlleno oxido de
.pollproplleno oxido de polletlleno (Pluronlc) El Pluronlc se puede disolver, por
ejemplo, en tetrahidrofurano." ,

Los materiales reabsorblbles para preparar el dispositivo de contencion |
también pueden incluir polimeros como pohhndromacndos poliaminas,
poliaminoacidos, copohmeros de ammoamdos y acido glutamnco
pohortoesteres pollanhldrldos poliamidas, pohdloxanona polidioxanedionas,
poliesteramidas, acido polimalico, poliésteres de dioles y acidos oxalico y/o
succinico cidos, policaprolactona, copolioxalatos, policarbonatos o
poli(glutamico-co-leucina) altamente purlflcados De preferencia los
polihidroxiacidos utilizados pueden comprender pollcaprolactona poh(L -lactido),
poli(D- Iactldo) poli(L/D-lactido), poll(L/DL Iactldo) poliglucélido, copolimeros de
lactido y glucolido de varias composiciones, copolimeros de los mencionados
lactidos o glucolidos co'n}otros poliésteres; copolimeros de’glucélido y carbonato
de trlmetlleno poli(glucdlido-co- trimetileno carbonato) polihidroxibutirato,
pollhldroxwalerato copolimeros de hldrox1but|rato e hidroxivalerato de varias
composiciones. Otros materiales que se pueden usar como aditivos son
sistemas compuestos que Contienen matrices poliméricas reabsorbibles y
- vidrios y ceramicas reabsorbibles. basadas, p. gj., en fosfato tncalc:co 0
hidroxiapatita, mezclados con el pollmero antes de su procesamiento.

Las pehculas de polimero para formar un dispositivo de contencion, de
preferehcia, pu'eden disefiarse especialmente para que exhiban una o mas
propiedades deseadas. Especificamente, las peliculas dé_ polimero se pueden
formular para que tengan propiedades rhe.cénicas y quimicas especificas. Por
~ ejemplo, las peliculas de polimero se pueden disefar para que tengan un bajo
| modulo de Young:; una alta resistencia a la tension; una raplda tasa de
reabsorCIon Y una buena elongacion a la ruptura.

Las pehculas de polimero pueden formularse para diferentes tasas de
degradamon in vivo. Una pelicula de polimero puede estar dlsenada para que
se degrade sustancialmente en cosa de meses, semanas o dias. En una
version |lustrat|va se puede dlsenar una pelicula de pohuretano hecha de un
polimero de poliuretano para que tenga un grosor de cerca de 0,3 mm y se
puede disefar para qUe se degrade sustancialmente in vivo al cabo de un afio

de su implantacién. En otra version, la pelicula de poliuretano puede estar
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vdlsenada para que degrade sustancialmente in vivo a las 16 semanas de la
| |mplantacron Asi, la velocidad de reabsormon y la pérdida de propledades

‘ mecanlcas del dispositivo de contencion in vivo se puede adaptar para permitir”
que mantenga su funcionalidad durante un periodo de curacién postoperatorio.
'La velocidad de reabsorcion de preferencia se puede controlar t}e’niendo en
cuenta factores como el peso, la cristalinidad, la orientacion de la cadena del
polimero, la pureza del materlal la presenma de unidades de copolimeroen la
cadena. La presencia de vacios (por03|dad) afectara la velocidad de

reabsorcion. En general la velocidad de reabsorcion aumenta en presencia de

un materlal con vacios, poros, lmpurezas unidades de copolimero. La velocidad

de degradacion dlsmlnuye con el aumento del peso molecular la cristalinidad y
la orientacion de Ia cadena del polimero.

- De preferencia, un material polimérico puede tener a velocidad de
degradacion in vivo en el intervalo de 6 semanas a 24 meses. El cociente - . -
viscosidad-peso molecular de los polimeros para que sean adecuados para
preparar la contencion puede estar en el intervalo de 30.000 a 900.000 y de
preferenma 180.000 para dispositivo de contencién elastlco o semi-elastico, y
de preferencia 300.000 a 400. 000 para implantes mas duros.

~La necesidad clinica también puede afectar la formulacion del polimero y

las propledades del dispositivo de contencion. Por ejemplo, un balén o
dispositivo de contencion que sevaa implantar dentro de un hueso mas
gravemente dafado puede requerir un dispositivo de contencion disefiado para-
que se degrade mas lentamente con el fin de proporcionar integridad estructural
adicional al implante o algun otro beneflcro terapéutico. Por tanto un dispositivo
de contencion a base de poliuretano puede incluir materiales terapéuticos que
se liberan con provecho durante la degradacron del dispositivo como parte de
una terapia previamente determlnada y de largo plazo. Por ejemplo, el
dispositivo de contencion puede estar disefiado para que se degrade
sustancialmente en el curso de un periodo dado de varios meses. En una
aplicacion para llenar_ vacios 6seos, en donde el objetivo primario'puede ser
prevenir el flujo extradseo del material de relleno dseo, el polimero

.' biodegradable de preferen'c'ia puede tener un bajo modulo de Y‘0ung, una alta

resistencia a la tension, rapida reabsorcion y alta elongacion. Entonces se

puede formular la velocidad de degradacion de la pelicula para satisfacer esa
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n‘e'ces,idad clinica. Ademas, la pelicula de polimero se puede degrédar in vivo
dando productos finales que son bioécompatibles‘y que no afectan
adversamente el relleno 0seo que se dispuso dentrb del'balén o el dispositivo |
de contencion. Por ejemplo, los productos de degradamon de un dispositivo .
adecuado de pollmero de poliuretano pueden incluir bIOXIdO de carbono agua, y
dlamlna '

Los matenales pollmencos reabsorblbles 0 degradables o los materlales
polimericos-ceramicos para hacer dispositivos de contencion pueden tener un
modulo de Young en el intervalo de 1 a 100 MPa y una resistencia a la tension -
en el intervalo de 1 a 100 MPa. El médulo de Young de preferencia debe estar -
en el intervalo de S a 50 MPa, mas de preferenCIa en el intervalo de 15 a 25 |
MPa. La resistencia a la tension debe estar de preferencia en el intervalo de 15
a 90 MPa, mas de preferencia en el mtervalo de 25 a 35 MPa. Por ejemplo el
dispositivo de contencion puede estar hecho de materiales de poliuretano
sintetizados a partir de mezclas de oxudo de polietileno con caprolactona o
mezclas de policaprolactona con copolimeros de triple bloque de 6¢xido de
etileno-6xido de proplleno Oxido de etileno. Estos materiales pueden tener una
resistencia inicial a la tension en el mtervalo de 35 a 47 MPa, un moédulo en el
intervalo de 22 a 31 MPa, y una elongamon a la ruptura en el intervalo de 800%
a 900%. Dichos materiales pueden sufrir una degradacion rapida. Una version
de un dispositivo de contencion en poliuretano hecho a base de caprolactona y
Pluronic (PEO-PPO-PEQ) puede perder cerca de 65% de su masa después de
cerca de 16 semanas de degrad}acion in vivo. o |

La Tabla 5 resume valores representatlvos de las caractenstlcas flSlcaS
de varias pehculas preparadas a base de soluciones de Pluronlc (es decnr '
pollcaprolactona Oxido de pohetlleno Oxido de polipropileno). Cada pelicula
comprende un area de cerca de 150 mm x 150 mmy un grosor de cercade 0,3
mm.

TABLA 5

PROPIEDADES FISICAS ILUSTRATIVAS DE PELICULAS EJEMPLARES DE
POLIMERO REABSORBIBLE =~
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Grosor | Peéo Modulo de Resistencia Elongacion a|Tasa relativa] -
(mm). - molecular (Young - lalatensién |la ruptura.  |De
: promedio (MPa) (MPa) (%) reabsorcion
5 (Dalton). , _ _
0,3 (a) ~|180.000 22 34,5 950 Mas répida
0,3(b) - [180.000 18 17 870 . Mas lenta
03(c) 180.000 10 ' 46 1660 1,5 afio
10,3 (c) 180.000 13 48 770 -
10,3 (a) 104.000 18 {26 - -
Notas:

(a) Pluronic (pollcaprolactona pohetlleno OXIdO pollproplleno y Oxido-6xido de

polletlleno)

(b) PoIlcaproIactona y oxido de pohetlleno

(c) e- caprolactona

La Tabla 6 en contraposumon resume Ias propiedades fisicas preferidas

de un dlsposmvo de contencion reabsorbible a base de Pluronic para -

aplicaciones de baja presion. En esta aplicacion, el dlspOSItlvo de contencion

puede estar disefiado para prevenir la extravasacion cuando un vacio dseo se

v llena con un material de relleno como cemento 6seo.

TABLA 6 _ :
PROF’IEDADES FiSICAS SELECCIONADAS PARA UN DISPOSITIVO DE
,CQNTENCION_ REAB_SORBIBLE (a) EJEMPLAR

Desdripcién " Peso Modulo de Resistehéia Elohgadién a|Tasa relativa
molecular Young alatension | la ruptura' de
promedio (MPa) (MPa) (%) reabsorcion
(Dalton) | (porcentaje |
| de

degradacion
| in vivo de la
masa inicial
luego de 1 6
semanas)
~Alto 200.000 30 50 1000 80
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Bajo [ 100000 | 5 | 5 | 600 | %0
Preferido 150.000 - 15-25 . 25-35 | 850-950 ' 60-65
190000 |

| (a) Pehcula a base de Pluronlc area (150 mm x 150 mm), grosor (0,3 mm)

Los dispositivos de contencion reabsorbibles se pueden hacer fraguando
en solucién capas sucesivas de pelicuia de polimero sobre un mandril o molde.

Por ejemplo, un polimero de poliuretano a base de Plufonic que tiene una

viscosidad-peso molecular promedlo de 104.000 Dalton se puede usar para

preparar la pelicula de polimero. En otro ejemplo un poliuretano a base de

~ Pluronic se puede disolver en tetrahidrofurano para preparar una solucion al 2,5

p/v %. Otros materiales de polimero basado en Pluronlc con diferente
wscosndad -peso molecular promedio o concentracion del polimero también se
pueden usar para preparar la pelicula de polimero para el dispositivo de
contencion. También se pueden preparar materiales basados en Pluronic que
_tienen una viscosidad- -peso molecular promedio de 180.000 dalton y una
concentracion de polimero de 3% 4%, 0 5%. La concentracién de la unldad de
copollmero en el polimero puede estar en el intervalo de cerca de 1 a cerca de

99% y de preferenCIa} en el intervalo de cerca de 2,5 a cerca de 35%. El material

- polimérico puede tener por lo menos una estructura parcialmente orientada.

Haciendo referencia a la FIG. 38, el dispositivo de contencion
reabsorbible 440 puede estar hecho medlante moldeo de solucion de una v

- pelicula de polimero sobre un mandril 0 molde 450 (que se muestra en la FIG.

- 39). En general la concentracaon de polimero afecta el nimero de capas que se -

tienen que deposﬂar sobre el mandril 0 molde para Iograr el grosor deseado de
la pellcula biodegradable. Por ejemplo, se puede requerlr vaciar en solu0|on 25
. a 30 capas de pohmero para formar una pelicula con un grosor de

aproximadamente 0,3 mm sobre un mandril a partir de una solucnon de material -

de Pluronic que tiene una vnscosudad -peso molecular promedio de 104.000

dalton. La pellcula de pollmero resultante puede tener una resistencia ala

- tension de cerca de 26 MPa y un modulo tensil de cerca de 18 MPa. De manera

~ similar, al vaciar en solucion de 25 a 30 capas de polimero se puede formar una
pelicula con un grosor de aprox1madamente 0,3 mm sobre un a mandril a partir
de una solucion de material de Pluronic que tiene, por ejemplo, una viscosidad-

peso molecular_ promedio de 180.000 dalton. Esta pelicula de polimero puede
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tener una resistencia a la tension de cerca de 35 MPa y un médulo tensil de

cerca de 22 MPa. Es posible que haya que depositar menos de 25-30 capas de

e pellcula de pohmero sobre el mandril para obtener una pel|cu|a de grosor

snmllar cuando la concentracion de la solucion de polimero es mayor

En referencia a la FIG. 39, se proporciona un metodo preferido para
hacef un dispositivo de cohtencién a partif de una solucion a base de Pluronic a
un mandril 450 con una primera porcion 455 que tiene la forma del dispositivo
de contenci()}n (o balén) que se va a formar y una éeguhda porcion 460
~ conectada a la primera porcion que tiene uh mango para dar cabida a la
insercion del molde 450 dentro de la solucion de pblimero y hacer girar el molde
450‘para distribuir uniformemente la so'lucién' de polimero sobre la superficie del
molde 465. De preferencia‘ el mandril 450 puede estar hecho de acero
" inoxidable y puede estar pullmentado para facilitar Ia remOCIon del balon
»moldeado Como alternativa, el mandnl 450 puede estar hecho de PTFE (es

decir, Teflon”") Las arrugas que se puedan formar durante la solldlflcamon del

- pollmero sobre la superficie de la pellcula pueden dar lugar a una menor

~ resistencia a la tension y un modulo tensil mas bajo.

| En referencia otra vez a la FIG. 38, |a pared 470 del dispositivo de

- preferencia puede tener una superficie ll_sa_y un grosor sustanciaimente

" uniforme. El dispOSi{ivb de contencién reabsorbible 440 también puede tener

cualquiér textura, forma o tamario como se describi¢ arriba. Asi pues, los

diSpositivos inflables mostrados en las FIGS. 4-16 (o los moldes que tienen una
- forma similar) se pueden usar para vaciar en sdlucién un dispositivo de

. contencion reabsorbible. Por ejempld, el balon de la FIG. 6 se puede usar como
molde para vaciar en solu¢i6n un dispositivo de contencion reabsorbible. El
molde puede ser tratado con uno o mas materiales como con un aerosol o

“recubrimiento por inmersion para dar una barrera lubricante que facilite fa -

" separacion del dispositivo de contencion reabsorbible recién formado del molde

del balén. Por ejemplo, se pued'enIUSar materiales que se funden a una

temperatura inferior que la del polimerd del dispositivo de contencion como

capa sacrificial para separar el dlsposmvo de contencién de polimero del molde.

En referenma a la FIG. 40, también se puede hacer un dispositivo de
contencion reabsorblble 485 de materiales compuestos mediante vaciado en

solucion. Por ejemplo, el dispositivo de contencion reabsorbible 475 puede
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incorporar una hebra 480, la cual puede.estar hecha de materiales.
biodegradables, materiales bioiherte's,'o una combinacion de los miémos. La
hebra 480, por ejemplo, puede estar hecha de un metal de grado medico, un
polimero, material de sutura, u otra Qomposicién adecuada. La hebra 480 no

- tiene qUe proporcionar una cobertura uniforme al dispositivo de contencion 475
-y se puede poner selectivamente en ciertas areas del dispositivo de contencion.
Una o mas hebras también pueden formar un elemento tejido. La hebra 480
puede cubrir un dispositivo de contencion de forma uniforme o no uniforme. Por

ejemplo se puede usar la hebra 480 con un patron crecientemente denso 485

o de colocacion en secciones ahusadas 490 del dispositivo de contencion 475.

La FIG. 41 muestra un dispositivo de contencion 475 ejemplar que tiene

una hebra 480 con un patron 495 de colocacion que muestra una mayor
denS|dad de hebra 480 que el dispositivo mostrado en la FIG. 40.
| Las FIGS. 42 y 43 muestran versiones ejemplares de medias
preformadas 500, 505 de hebras 480 que se pueden poner sobre un molde
como el molde 450 que 'se muestra en la FIG. 39. La hebra 480 se puede
envolver alrededor del molde 450 a partlr de un carrete de material. El carrete
puede contener una sola hebra, o f||amento 0 puede comprender mas de un |
“filamento que se han trenzado Juntos para formar un cordén compuesto. De

manera similar, el carrete puede contener filamentos y cordones recubiertos 0

- coax1ales

Entonces el dlsposmvo de contencion reabsorblble 440 se puede haber

vaciado.en solucion sobre el molde 450 con la hebra 480. La hebra 480 también A

- se puede poner sobre un dispositivo de contenmon parcial o completamente

vamado Entonces se puede aplicar vaciado en solucion adICIonal del polimero
reabsorbible para cubrit la hebra parcial o completamente. De esta forma, un
dispositivo de contencion reabsorbible 440 puede estar hecho con una hebra
480 situada dentro de la pared 445 del dispositivo de contencion reabsorblble

~ en la superficie interna del dispositivo de contencion, o sobre la superficie
externa 470 del dispositivo de contencién.'Los dispositivos de cohtenéiénv
reabsorbibles tambiéh pueden estar hechos de moldes vaciados
“individualmente. Las secciones de polimero reabsorbible formadas
individualmente se pueden aplicar dlrectamente al hueso o se pueden combinar

para crear barreras o estructuras de contencion mas grandes Por ejemplo, se
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pueden unir o sellar trozos mdwnduales de un dlsposmvo de contenmon
compuesto para un llenado a baja presion con cemento 0seo in wvo
, recubrlendo por goteo las junturas entre los fragmentos |nd|v1duales del
- dispositivo compuesto con solucion a base de Pluronic. Como alternativa, se
puede usar cualquier adhesivo. adecuado para unir las plezas deenuna -
- estructura unitaria. Las secciones individuales de pollmero reabsorbible tambien
“se pueden coser entre si con matenal de sutura. Las costuras se pueden
disefar para proporcionar una estructura libre de escape o pueden requerir
'sellamlento adicional de las costuras. Se pueden usar el recubrimiento _
, automatizado con aerosol de los moldes formados CAD/CAM y otros proceso
: conocudos para, dar forma a dispositivos de contenmon de una amplia variedad
~formas, tamafios y materiales. También se pueden producw los dlSpOSltIVOS de
contencion reabsorbibles usando tecmcas estandar de procesamiento de
polimeros, pnnmpalmente moldeo por myeccnon moldeo por compresion y
. polimerizacion en el molde.
Aunque la anterior mvencién ha sido descrita haciendo referencia a

ciertas versiones preferldas debe tenerse en mente que el alcance de la

presente invencion no se limita a estas versiones. Por ejemplo el dispositivo de

contencion puede estar hecho con una hebra que se extiende desde el polimero
o reabsorbible para formar un extremo libre. El extremo libre se. puede usar para
asegurar el dlSpOSItIVO de contencuon o para atar Ia abertura. Las anteriores
versiones tambien se pueden modificar de manera que se usen algunos rasgos
de una version con los de otra version. La persona versada en la técnica podra
encontrar variaciones de estas versiones preferidas las cuales, no obstante
caen dentro del espiritu de la presente invencion, cuyo alcance esta definido por

_ las reivindicaciones que se estipulan a continuacion.
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LISTA DE REIVINDICACIONES

| Lo que se relvmdlca es: , ‘

) 1. Un d|sposmvo para contener material dentro del hueso que comprende:
un elemento de barrera conflgurado y adaptado para insertarlo dentro del

hueso, el cual elemento de barrera tiene superficies interna y externa, la cual

superﬂc:le interna define un espacio,

en donde el elemento de barrera es capaz de lmpedlr que el fluido que
ocupa el espacio pase de la superﬁcne interna a la superﬁCle externa, y €l
elemento de barrera comprende un polimero de poliuretano basado en porio
menos.un elemento del grupo compuesto por caprolactona y Pluronic, de
manera que el elemento de barrera es capaz de degradarse en sustanmas
bioldgicamente compatibles in vivo.

2. Eldispositivo tal como se defune en Ia relvmdlcac:lon 1, en donde el
material flexible comprende un plastmcador

3. El dlsposmvo tal como se define en la reivindicacion 2, en donde el
matenal flexible es un material reabsorbible.

4. Eldispositivo tal como se define en la rewmducamon 3, en donde el
material flexible tiene alta elongacnon

5. _ El dlSpOSItIVO tal como se define en cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el material flexible tiene una elongacion en el punto
de ruptura de entre cerca de 1000, por ciento y cerca de 2000 por ciento. -

6. El dispositivo tal como se define en cualquiera de las reivindicaciones -
anteriores, en donde el material flexible tiene un modulo de Young de
entre cerca de 10 MPa y cerca de 100 MPa. |

7. Eldispositivo tal c‘omb se define en cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el material flexible tiene una resistencia a la tension
en el_p'unto de ruptura de entre cerca de 5 y cerca de 100 MPa.

8. El dispositivo tal como se define en cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento de barrera comprende una pluralidad
de capas. ' |

9 El dispositivo tal como se define en la relvmdlcamon 8, en donde el

elemento de barrera tiene una resistencia a la tension de entre cerca de

15y 50 MPa,
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‘10 El dlSpOSItIVO tal como se defing en Ia relvmdlcamon 9, en donde el
elemento de barrera tiene una resistencia a la tensmn de entre cerca de
25 MPay cerca de 35 MPa. o

11 El dlsposmvo tal como se define en las renvmdncac:ones 8y 9 en donde
el elemento de barrera tiene un médulo de Young de entre cerca de5
MPa y cerca de 30 MPa. '

' 1 2.El dISpOSItIVO tal como se deﬂne enla relvmdlcamon 11 en donde el
elemento de barrera tiene un modulo de Young de entre cerca de 15
MPa y cerca de 25 MPa.

13.El dispositivo tal como se define en las relvmdlcamones 11y 12, en

~ donde el elemento de barrera tiene una elongacnon en el punto de
ruptura de entre cerca de 600 por ciento y 1000 por ctento

14 El dlsposmvo tal como se define en Ia reivindicacion 13, en donde el

' elemento de barrera tiene una elongacion en el punto de ruptura de

N entre cerca de 850 por cnento y 950 por ciento.

- 15.El dlSpOSlthO tal como se define en las relvmdlcamones 13y 14, en
donde el elemento de barrera tiene un peso molecular promedlo de.
entre cerca de 100. OOO y.cerca de 200 000 dalton.

16.El dISpOSItIVO tal como se define en la reivindicacion 15, en donde el
elemento de barrera tiene un peso molecular promedlo de entre cerca
de 150 000 y cerca de 190.000 dalton

17.El dISpOSItIVO tal como se define en cualqu:era de las relvmdlcacmnes

anteriores, en donde el elemento de barrera tiene masa y la masa se

degrada in wvo despues de que el dlSpOSItIVO esta implantado dentro del
~ hueso. '

~ 18.El dispositivo tal como se define en la reivindicacion 17, en donde mas

de cerca de 60 por ciento de la masa se degrada después de cerca de 2

semanas de degradamon in vrvo

| 19. El dlSpOSIthO tal como se define en la reivindicacion’ 18, en donde el

' elemento de barrera tiene un grosor de cercade 0.5 mm.

- 20.El dlsposmvo tal como se define en Ia reivindicacion 19, en donde Ia

- masa se degrada in vivo produmendo bidxido de carbono, aguay
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Q , - EXTRACTO PARA LA PUBLICACION

La presente invencion esté dirigida a un dispositivo de contencion para
llenar vacios en el hueso, un proceso para obtener un dispositivo de contencion
para llenar vacios en el hueso, y un método para usar en procedimientos
ortopédicos para tratar el hueso, y en particular a un dispositivo y método
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