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APARATOS Y METODOS PARA PROPORCIONAR GLOBOS MEDIG®IOPACOS

Esta solicitud reivindica el beneficio de la Solici tud de
Patente Provisional Estadounidense No. de Serie 61/ 870,913, cuya

descripcion se incorpora aqui mediante referencia.

Campo Técnico

Esta descripcion se relaciona de manera general con globos
para realizar procedimientos médicos, tal como angi oplastia v,
mas particularmente, con un globo que es por lo men 0s
parcialmente radiopaco y métodos relacionados para formar dicho

globo.

Antecedentes de la Invencion

De forma rutinaria se utilizan globos para resolver o]
superar restricciones de flujo o quizas incluso blo queos
completos en areas tubulares del cuerpo, tal como a rterias o
venas. En muchas situaciones clinicas, las restricc iones son
provocadas por sélidos duros, tales como placa calc ificada, y
requieren el uso de altas presiones para compactar dichos
bloqueos. Los globos comercialmente disponibles emp lean
tecnologia compleja para lograr requerimientos de a Ita presion
sin sacrificar el perfil del globo. Ademas de los r equerimientos
de alta presion, los globos también deben ser resis tentes a
puncion, facil de rastrear y empujar, y presentan u n bajo perfil,

especialmente cuando se utiliza para angioplastia.
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En la practica clinica, se expanden globos de angio
de un estado plegado, desinflado a un estado expand
un recipiente para tratar un area objetivo, tal com

la pared interna circunferencial de un vaso sanguin

muestra en las Figuras 1 y 2. El inflado se complet

tradicionalmente utilizando un agente de contraste
para proporcionar mejor visibilidad bajo rayos X u
radiografia durante el procedimiento de intervencio
ilustra en las Figuras 3 y 3a. Normalmente, se util
70/30 por ciento de agente de contraste y soluciéon

inflar el globo durante un procedimiento de angiopl

En general, un objetivo deseable es reducir los tie
inflado y desinflado requeridos para los globos sin

perfil de los globos, especialmente para globos de

(que pueden requerir hasta dos minutos de tiempos

inflado/desinflado con el agente de contraste). Deb
viscosidad relativamente alta, también seria deseab

por lo menos reducir la cantidad de, el agente de c
utilizado en inflado/desinflado de los globos. El u

de contraste prolonga los tiempos de inflado/desinf

posee el riesgo de exposicion de yodo a pacientes s
yodo. A este respecto, una sustancia radiopaca se p

en lugar del agente de contraste, tal como por ejem

salina o dioxido de carbono, pero dichas sustancias
invisibles durante formacion de imagenes de rayos X

forma no mejoran la visibilidad.

plastia
ido dentro de
0 una parte de

eo V, como se

de rayos X
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Adicionalmente, el médico que realiza el procedimie
angioplastia debe ser capaz ubicar la posicion del
inflado con exactitud, de tal manera que el globo s
apropiadamente una vez inflado. Esto se
convencionalmente al unir bandas de marcador en el
en la region que corresponde a la superficie de tra
globo. Esta “superficie de trabajo” es la superfici
de la parte del globo que se utiliza para lograr el
tratamiento deseado, tal como hacer contacto con la
calcificada (cuya superficie en el caso de un globo
secciones conicas 0 ahusadas en los extremos préxim
normalmente co-extensivo con una seccion de cilindr

cilindrica).

La desalineacion de las bandas de marcador
colocacion a lo largo del eje algunas veces resulta
gue corresponde precisamente al grado de la superfi

trabajo, como se muestra en la Figura 4 (observe la
desalineaciéon X entre cada banda de marcador intern
por ejemplo eje S y la superficie de trabajo W del
también incluye normalmente una punta radiopaca P e
distal). Incluso al momento de ejercer gran cuidado
posicionar los marcadores apropiadamente en el eje
alineacion con limites anticipados de la superficie

cuando el globo se infla, subsiste una tendencia pa
incorrecta debido a diversos posibles factores. Dic
puede ser

consecuencia de la colocacion del globo al extremo

de catéter. El globo también tiene una tendencia de

lleva a

tolerancia a acumulaciones que surge como

nto de
globo no
e posicionara
cab o]
eje de catéter
bajo del
e a lo largo
efecto de
placa
gue tiene
o y distal es

0 generalmente

durante
en su falla
cie de
cantidad de
o0 M llevada
globo 12, que
n el extremo
para
subyacente en
de trabajo
ra alineacion
ho factor
una
distal del eje

crecer en la
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direccion longitudinal cuando se infla, especialmen te con globos

grandes y particularmente largos. Otro factor es la tendencia de
la parte del eje de catéter dentro del globo a dobl arse o
flexionarse durante inflado. Esto puede conducir a alineacion
incorrecta entre marcadores radiopacos fijados al e e vy la

superficie de trabajo.

Cualquiera que sea la causa, la alineacion incorrec ta
resultante puede evitar que el médico identifique e xactamente la
ubicacion de la superficie de trabajo del globo dur ante un
procedimiento de intervencién. Esto puede conducir a alineacioén
incorrecta geografica, o “error”, del contacto pret endido entre
el area objetivo T y la superficie de trabajo W del globo 12
(véase Figura 2). Es especialmente deseable evitar dicho
resultado cuando el globo se disefia para suministra r una carga
atil (tal como un farmaco, endoproétesis, o ambos) o un elemento
de trabajo a una ubicacién especifica dentro de la vasculatura,
debido a que el error puede prolongar el procedimie nto (tal como,
por ejemplo, al requerir redespliegue del globo 12 o el uso de
otro catéter de globo en el caso de un globo recubi erto con
farmaco).

Luego de desinflado, el globo también se puede some tera un
fendmeno conocido como “acumulacion”. En esta condi cion, el globo
12 se pliega luego sobre si mismo en un estado apla nado, como se
muestra en la Figura 5. Esta situacion puede provoc ar que el
globo se observe a través de fluoroscopia cuando qu izds audn
estuviera en estado inflado, debido a que aun se pu ede percibir

el ancho completo del globo. Esto le puede dar al m edico la
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percepcion falsa de que el globo permanece inflado,

hecho no lo esta.

De acuerdo con lo anterior, se identifica la necesi
globo para el que la superficie de trabajo se pueda

durante un procedimiento de intervencion con precis

Resumen

En un aspecto de la descripcion, un método para for
globo médico comprende formar un globo médico que t
radiopaca y no radiopaca a través de coextrusion. P
etapa de formacion puede comprender utilizar una ma
para formar el globo médico. La etapa de formacion
comprender crear un parison de globo utilizando la
giratoria. La etapa de formacion
opcionalmente y moldear por soplado el parisén de g

del globo médico.

Otro aspecto de la descripcion se relaciona con un
médico que comprende un cuerpo inflable que incluye
radiopaco. El fieltro radiopaco se puede laminar en
cuerpo inflable. El globo puede incluir secciones d
conico, y el fieltro radiopaco puede corresponder a
de extremo. El globo puede incluir una seccion de c

fieltro radiopaco puede corresponder a la seccion d

Un método relacionado para formar el globo médico d

anteriormente puede comprender aplicar el fieltro r

también puede comp

cuando de

dad de un
identificar

ibn mejorada.

mar un
iene una parte
or ejemplo, la
triz giratoria
puede
matriz
render

lobo dentro

globo
un fieltro
una pared del
e extremo
las secciones
ilindro, y el

e cilindro.

escrito

adiopaco a un
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tubo. El tubo luego se puede extrudir para formar u
luego se puede moldear por soplado dentro del globo
relacionado también puede comprender aplicar el fie
a un globo, y luego laminar el fieltro al globo.

Esta descripcion también pertenece a un método
proporcionar un globo médico o un parisén para form
médico con una parte radiopaca. EI método puede com

insertar un mandril y a material radiopaco dentro d

médico o el parison, y expandir el mandril.

En una realizacion, el material radiopaco comprende

pelicula insertada dentro del parison antes de la i

mandril. El método puede incluir adicionalmente la

retirar el mandril después de la etapa de expansion

se puede adaptar para depositar el material radiopa

superficie interna del globo médico o parisén duran

expansion. El mandril puede ser parcialmente flexib

puede comprender puntales entretejidos expandibles.

puede comprender un globo compatible.

El método puede incluir adicionalmente la etapa de
por soplado el parisén dentro del globo médico desp
etapa de expansion. El método puede incluir adicion
etapa de aplicar una solucién que incluye el materi
al mandril antes de la etapa de insercion. ElI métod
comprender la etapa de expandir el parisén para for

médico antes de las etapas de insercion y expansion

n parison, que
. Un método

Itro radiopaco

para
ar un globo
prender

el globo

una
nsercion del
etapa de
. El mandril
co sobre una
te la etapa de
le. El mandril

El mandril

moldear
ués de la
almente la
al radiopaco
0 puede

mar el globo
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El material radiopaco puede comprender una o mas fi

radiopacas asociadas con el mandril. La etapa de ex
mandril se puede completar para asociar las fibras

el parisén o el globo médico. El método también pue

unir las fibras a una superficie interna del pariso

médico. La unién se puede hacer utilizando un adhes

El material radiopaco también puede comprender una
meétodo puede incluir asociar la red con el parison
médico. El método puede comprender insertar la red
parisbn o globo utilizando el mandril. Esto se pued

después que el mandril se comprime.

Esta descripcion pertenece adicionalmente a un apar
comprende la combinacion de un globo médico o un pa
formar un globo médico y un mandril que incluye un
radiopaco y adaptado para insercion y se expande de

médico o el parison.

Un método relacionado pertenece a proporcionar un p

para formar un globo médico con una parte radiopaca
comprende insertar un material radiopaco dentro del
moldear por soplado el parison. ElI material radiopa
comprender una pelicula, y que incluye adicionalmen

unir la pelicula al parisén. ElI material radiopaco
comprender una red, y el método incluye asociar la
parisén o el globo médico. EI método también puede
comprimir la red y luego insertar la red dentro del

globo utilizando el mandril.

bras
pandir el
radiopacas con
de comprender
n o el globo

ivo.

red, y el
o el globo
dentro del

e hacer

ato que
risdn para
material

ntro del globo
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» que
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comprender

parisén o



10

15

20

25

Esta descripcion también se relaciona con un método
proporcionar un parisén para formar un globo médico
radiopaca. El método comprende insertar un material
comprende una red dentro del parison, y moldear por
parisén. El método puede incluir adicionalmente las
comprimir la red e insertar la red dentro del paris

utilizando el mandril.

Un aspecto relacionado de esta descripcién es un mé
proporcionar un globo médico o un parisén para form
meédico con una parte radiopaca. EI método comprende
material radiopaco a una superficie interna del glo
parisén. La etapa de adhesién puede comprender apli
adhesivo a la parte interna del globo médico o el p
aplicar el material radiopaco al adhesivo. La etapa
puede comprender aplicar un adhesivo que incluye un

radiopaco a la parte interna del globo o el parison

caso, el material radiopaco puede comprender un pol

Todavia otro aspecto de la descripcion se relaciona
método para proporcionar un globo médico o un paris
un globo médico con una parte radiopaca. EI método
insertar un inserto que incluye un material radiopa
médico o un parison, y transferir el material radio
inserto hasta el globo médico o el parison. EI méto
incluir adicionalmente la etapa de expandir el inse

material radiopaco se puede aplicar con el propésit

identificar una superficie de trabajo del globo méd

para
con una parte
radiopaco que
soplado el
etapas de

6n o globo

todo para

ar el globo

adherir un

bo médico o el
car un

arison, y

de adhesion

material

. En cualquier

VO.

con un
on para formar
comprende
co en un globo
paco desde el
do puede
rto. El
o de

ico, ya sea al
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definir los bordes de la superficie de trabajo, que
a lo largo de la superficie de trabajo, o que se ex

largo de partes del globo diferentes a la superfici

Esta descripcion también pertenece a un globo médic
parisén para formar un globo médico y un mandril qu
red que comprende un material radiopaco y adaptado
en y se expande dentro del globo médico o el pariso
puede incluir una dimension longitudinal que corres

superficie de trabajo del globo.

Adicionalmente, la descripcion se relaciona con un
médico o un parison para formar un globo médico y u
incluye una fibra radiopaca. El mandril se adapta p
en y se expande dentro del globo médico o el pariso
puede incluir una pluralidad de fibras radiopacas r

dispuestas.

Todavia otro aspecto de la descripcion se relaciona
globo médico que comprende un adhesivo a lo largo d
interno y un material radiopaco conectado al globo
adhesivo. ElI material radiopaco se puede selecciona
que consiste de una red, una fibra, un polvo, y cua
combinacion de los mismos. Un mandril se puede prop
llevar el material radiopaco. El adhesivo puede com

adhesivo radiopaco.

Breve Descripcion de las Figuras

se extienden
tienden a lo

e de trabajo.

0 0 un
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n. La red

ponde a una

globo
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Las Figuras 1 -9 son ilustraciones de los anteceden tes de la

Invencion;

La Figura 10 ilustra una primera realizacién de acu erdo con

la descripcion;

Las Figuras 11 - 1la y 12- 12a muestran una técnica de
fabricacion para formar la realizacion de la Figura 10;

Las Figuras 13 y 14 adicionalmente muestran técnica s de
fabricacion;

La Figura 15 ilustra una realizacion adicional de a cuerdo

con la descripcion;

Las Figuras 16 y 17 ilustran otra realizacion de ac uerdo con

la descripcion;

Las Figuras 18-21 muestran todavia una realizacion

adicional;

Las Figuras 22 y 22a son vistas de extremo y latera | en

seccion transversal de otra realizacion;

La Figura 23 es una vista lateral de un catéter de globo

formado de acuerdo con un aspecto de la descripcion ;

Las Figuras 24 y 25 muestran una realizacion adicio nal; y
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Las Figuras 26-35 muestran todavia una

adicional.

Modos para Llevar a Cabo la Invencién

La descripcion proporcionada adelante y con respect
Figuras aplica a todas las realizaciones a menos qu
otra cosa, y caracteristicas comunes a cada realiza

muestran y enumeran de forma similar.

Se proporciona un catéter 10 que tiene una parte di
con un globo 12 que se monta sobre un tubo de catét
referencia a las Figuras 6, 7, y 8, el globo 12 tie
intermedia 16, o “cilindro”, y secciones de extremo
una realizacion, las secciones de extremo 18, 20 se
diametro para unir la seccion intermedia 16 al tubo
(y de esta forma las secciones 18, 20 se denominan
conos 0 secciones conicos). El globo 12 se sella en
globo (extremo proximo 15a y extremo distal 15b) en
de cono 18, 20 para permitir el inflado del globo 1
uno o mas lumenes de inflacion 17 que se extienden

tubo de catéter 14 y comunican con la parte interna

El tubo de catéter 14 también incluye un eje tubula
alargado que forma un lumen de alambre guia 23 que
alambre guia 26 a través del catéter 10, y a lo lar
distal del que el globo 12 se puede ubicar. Como se
Figura 8, el alambre guia 26 se puede extender a tr

extremo préoximo del catéter 10 y un primer puerto 2

realizacion

0 a las
e se observe

cibn se

stal 11

er 14. Con

ne una seccion
18, 20. En
reducen en

de catéter 14
generalmente
extremos de

la secciones
2 por medio de
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dirige el
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12

conector 27 en el lumen 23 para lograr una disposic i0n “sobre el
alambre” (OTW), pero también se puede proporcionar en una
configuracion de “intercambio rapido " (RX), en la que el alambre

guia 26 sale de una abertura lateral 14a mas cerca al extremo

distal (véase Figura 9) o ademas se carga a través

un pasaje distalmente del globo 12 (“corto” RX: no
segundo puerto 29 también se puede asociar con caté
como por medio del conector 27, para introducir un
ejemplo, solucion salina, al agente de contraste, o
compartimiento de la parte interna del globo 12 por

lumen de inflacion 17.

El globo 12 puede incluir una pared de globo de una
capa o de multiples capas 28 que forma la parte int
recibir el fluido de inflacion. El globo 12 puede s
compatible que tiene una pared de globo 28 que mant
y forma en una o mas direcciones cuando el globo se
Ejemplos de globos no compatibles se pueden encontr
Patente Estadounidense No. 6,746,425 y Publicacione
2006/0085022, US 2006/0085023 y US 2006/0085024,
descripciones se incorporan aqui mediante referenci
en dicho caso también tiene un area de superficie p
que permanece constante durante y después de inflac
tiene una longitud predeterminada y diametro predet
cada uno, 0 juntos, permanece constante durante y d
inflacion. Sin embargo, el globo 12 puede ser compa

semicompatible en su lugar, dependiendo del uso par

de la punta en
mostrado). Un

ter 10, tal
fluido (por
ambos) en el

medio del

sola
erna para
er un globo no
iene su tamafo
infla.
ar en la
s Nos. US
cu yas
a. El globo 12
redeterminada
ion, también
erminado que
espués de
tible o

ticular.
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Con el proposito de mejorar la capacidad de ubicaci

durante un procedimiento de intervencion, el globo

una parte modificada que tiene una calidad radiopac
realizacion, esta calidad radiopaca se proporciona

que permite a un médico diferenciar, con facilidad
alta precision, una parte del globo 12 de otra (tal

limita a, la seccion de cilindro 16 que incluye la

trabajo W de las secciones de cono 18, 20). Esto ay

a asegurar el posicionamiento de precision del glob
particular, una parte de o la superficie de trabajo

en una ubicacion de tratamiento especifica, que pue
especialmente deseable en el suministro de farmacos
globo superficie de trabajo W, como se indica en ma

la siguiente descripcion.

En una realizacion, y con referencia inicial a la F
la calidad radiopaca se logra al proporcionar uno o
marcadores por lo menos parcialmente radiopacos 30.
marcas 30 se pueden proporcionar a lo largo del glo
crear una parte definida como la superficie de trab
se contrasta con la longitud completa L del globo.
una marca 30 se extiende a lo largo del globo 12 en
longitudinal a lo largo de la seccion de cilindro 1
circunferencia completa de la superficie de trabajo
Alternativamente, la marca 30 se puede extender sol
de la superficie de trabajo W, o se puede extender
parte diferente del globo 12 (tal como las seccione

20), como se indica adicionalmente en la siguiente

12 puede tener
a. En una
en una forma
relativa y
como, pero no
superficie de
uda al médico
o012 vy, en
W completa,
de ser
por medio del

yor detalle en

igura 10,
mas
La marca o
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Esta marca 30 se puede proporcionar durante un proc
utilizado para formar el globo 12 que tiene la form
creada por una pared de multiples capas 28. En part
primer tubo 50 que comprende una capa delgada de ma
como un polimero), se puede insertar dentro de un s
52, para formar un parisén 54, como se muestra en |
(vista en perspectiva) y 1la (seccion transversal).
tubo 52 también puede comprender un material polimé
compatible, pero también se puede formar de un mate
(tal como metal, que incluye posiblemente una pelic
segundo tubo 52 incluye una o0 mas marcas radiopacas
pueden corresponder en longitud a la seccién de cil
globo terminado, como se muestra en la Figura 11 (p
tubo puede extender la longitud completa del globo
discute adelante y se ilustra por el tubo interno 6
18). El primero, tubo interno 50 luego se puede exp
formar un globo de mudltiples capas 12 (Figura 12),
segundo, tubo externo 52 de esta manera forma un ma
radiopaco externo, como se muestra en la vista de s

transversal de la Figura 12a.

Volviendo a la Figura 13, se puede entender que est

procesamiento se puede lograr utilizando un molde d
gue tiene partes separables que forman una cavidad
gue corresponde en forma a la forma deseada del glo
externo 52 se puede pre-posicionar en la cavidad de
incluye posiblemente  dentro  de una  cavidad
correspondientemente a lo largo de una o mas de las

internas del molde 55. El tubo interno 50 luego se

eso
a deseada
icular, un
terial (tal
egundo tubo
as Figuras 11
El segundo
rico
rial diferente
ula). El
30, que
indro 16 del
ero el segundo
12, como se

2 en la Figura

andir para
con el
nguito
eccion
e
e soplado 54
de molde 56
bo. El tubo

molde 56, que

formada

superficies

puede expandir
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utilizando calor y presion para formar el globo 12 con la forma

deseada, y que tiene el tubo externo 52 intimamente unido a este.

La Figura 14 muestra que, en lugar de un Unico tubo 52, dos
tubos separados, tales como cuellos radiopacos 52a, 52b, se
pueden proporcionar en el tubo interno 50 con el pr oposito de
proporcionar marcas 30 en el globo terminado 12 (vé ase Figura
19). Como el tubo 52, estos cuellos 52a, 52b se pue den
preposicionar en la cavidad de molde 56 con el prop osito de
recibir el tubo interno 50 cuando se inserta. Como se indico
anteriormente para el tubo 52, los cuellos 52, 52b pueden estar
comprendidos de un material flexible delgado (por e jemplo, un
polimero, tal como nylon) compatible con el materia | (por
ejemplo, un polimero, tal como nylon) de la capa ad yacente
formada por el tubo 50, pero también se puede hacer de diferentes
materiales, tales como una o mas laminas de metal. Luego de
expandir el tubo interno 50, los cuellos 52a, 52b s e unen
intimamente para formar un globo 12 con marcadores radiales,
separados, que como resultado del posicionamiento e n ubicaciones
predeterminadas en la cavidad de molde 56 se pueden alinear
precisamente con los bordes de la superficie de tra bajo W.

Las marcas 30 se pueden proporcionar en el tubo 52 (o tubos
52a, 52b) en diversas formas. Por ejemplo, las marc as 30 se
pueden proporcionar al aplicar un material radiopac o al tubo 52
en la ubicacion deseada en cualquier forma, patréon o forma (que
incluye caracteres posiblemente alfanuméricos para proporcionar
informacion que se puede percibir bajo fluoroscopia , tal como una

longitud, diametro, logo, nombre comercial, presion nominal de
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ruptura, o tipo de globo). Esto se puede hacer al t inturar,
rociar, imprimir, o pintar el material radiopaco en forma de
fluido sobre la superficie del tubo 52 (posiblement e con la
aplicaciébn de una mascara o similares, en cuyo caso se pueden
utilizar técnicas de inmersibn o laminado en el mat erial
radiopaco para formar el recubrimiento deseado).
Alternativamente, la marca 30 se puede incorporar e n el tubo 52,
que incluye por ejemplo al proporcionarlo como part e de una
pelicula o un fieltro, o en un agente de unién o ad hesivo
utiizado para unir mdltiples capas para formar el tubo 52
(véase, por ejemplo, Publicacibn de Solicitud de Pa tente

Estadounidense No. 201 1/0160661, cuya descripcion
aqui mediante referencia). La marca 30 se puede pro
durante el proceso de fabricar el tubo 52, tal como
durante un proceso de coextrusion. Ejemplos de dich
describen en la solicitud internacional PCT/US13/29

incorpora aqui mediante referencia.

Como quizas se entiende mejor con referencia a las
15 y 16, la cavidad de molde se puede adaptar para
globo 12 con la forma y apariencia deseada, y tambi
adaptar para formar resaltos 12a en el globo 12 una
Estos resaltos 12a pueden ayudar a retener el tubo
proporciona la parte modificada del globo 12 contra
en la direccién longitudinal, y de esta forma ayuda
que permanezca posicionado en la ubicacion deseada
una realizacion, alineado con el grado completo de
de trabajo W). Adicionalmente o alternativamente, c

en la Figura 17, la superficie interna del tubo ext

se incorpora
porcionar

por ejemplo

as técnicas se

974, que se

Figuras
formar el
én se puede
vez se sopla.
externo 52 que
el movimiento
a asegurar
(de nuevo, en
la superficie
omo se muestra

erno 52 se
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puede adaptar para enganchar friccionalmente la sup
externa del tubo 50, tal como al proporcionar una s

texturizada o aspera 58.

Adicionalmente o alternativamente, se puede utiliza
adhesivo para mejorar la unidon entre los tubos 50,
adhesivo se puede proporcionar ya sea en el tubo an
moldeado por soplado. El adhesivo también se puede
opcionalmente con un radiopacificante con el propés
la calidad radiopaca del globo 12 (véase, por ejemp
Publicacion de Solicitud de Patente Estadounidense

1/0160661).

Otra realizacién implica formar el globo 12 con una
modificada al moldear por soplado un parison de mul
en donde por lo menos una de las capas del parison
material radiopaco. De esta forma, por ejemplo, un
esta realizacion puede incluir una capa interna que
pelicula radiopaca 62, y una capa externa 64 que co
pelicula tradicional que no se hace radiopaca por u
proceso de moldeo por soplado expande el parisén 60
de esta forma un globo 12 que tiene una calidad rad
corresponde a la longitud de la capa interna que in

radiopacificante, que puede tener la longitud compl

globo 12.

Se puede formar un globo al estirar un tubo de poli
grosor de pared constante en una forma deseada o pr

donde la parte de cilindro tiene diametro mayor dif

erficie

uperficie

run
52. Este

tes de
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ito de mejorar

lo,

No. 201

parte
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partes que pretenden ser conos o resaltos del globo
Dicho proceso se puede lograr al poner un parison d

molde vy alterar el entorno fisico, tal como aumenta
temperatura y/o aplicar presion, tal como a través

la presion de fluido (gas o liquido), para permitir

parison tome la forma del molde que rodea.

Los globos 12 que incorporan los recubrimientos
comprenden farmacos para ser aplicados a la vascula
se pueden Dbeneficiar de las realizaciones referenci
anteriormente. Por ejemplo, como se muestra en la F
globo 12 que incluye una superficie de trabajo W de
como al proporcionar marcas radiopacas 30 en las tr
entre la seccién de cilindro 16 y las secciones de
pueden incluir una parte recubierta con dicho farma
una diseflada para lograr un efecto terapéutico dese
aplica a la parte interna del recipiente. La marca
también puede corresponder a la ubicacion del farma
globo 12, tal como a lo largo de la superficie de t
completa o solo una parte de este. El farmaco D se
al globo inflado como parte del proceso de fabricac
de plegado para insercion en la vasculatura. El méd
forma con el beneficio de un fluoroscopio puede det
posicionamiento preciso de la superficie de trabajo
inflar el globo 12 en la vasculatura para suministr
D a la ubicacién deseada y proporciona el régimen d

deseado.

formado.

e globo en un
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que
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Las marcas 30 también se pueden proporcionar como u
bandas longitudinales 66 que no se extienden a lo |
circunferencia completa del globo 12, como se muest
Figuras 20 y 21. Esto se puede logrear al proporcio
ambas capas 62, 64, o el tubo 52, con material radi
corresponde a las bandas 66, tal como mediante un p
coextrusion. Se proporcionan detalles adicionales e
documentos PCT/US 13/29959, PCT/US 13/29967, PCT/EP
PCT/US 13/29977, cuyas descripciones se incorporan
referencia. La presencia de marcadas plurales separ
esta forma también puede ayudar a distinguir entre
inflado (en el que se separan las marcas), y el est

apropiadamente, cuando las marcas estarian mas cerc

cuando el globo se dobla.

En otra realizacion, la operacion de moldeo por sop
puede disponer para crear un globo 12 con un tipo d
capa modificada. Por ejemplo, en la Figura 22, un i
puede proporcionar con una modificacion funcional,
superficie externa que se texturiza o graba, y se a
tubo interno 50. El inserto 52 se puede hacer parci
completamente radiopaco si se desea (véase, por eje
10), pero se considera opcional. En una realizacion
de multiples capas 52 se puede proporcionar con una
radiopaca externa 51a y una capa de soporte interno
mejora con un radiopacificante y se expone por las
formadas por grabados en la capa externa (véase Fig

puede crear un patrén particular bajo fluoroscopia,

permitir la deteccion de las ubicaciones en el glob

na o mas
argo de la
ra en las
nar una o
opaco que
roceso de
n los
13/54748, y
aqui mediante
adas 30 de
el estado
ado desinflado

a entre si

lado se
iferente de
nserto 52 se
tal como una
sociada con un
almente o
mplo, Figura
, un inserto
capa
51b que no se
aberturas 53
ura 22a). Esto
que puede

0 12 en donde
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esta presente un farmaco (ya sea en las partes grab

partes no grabadas, segun se desee, que de nuevo pu

corresponder a la superficie de trabajo W).

En cualquier caso, en moldeo por soplado el parisén
resultante en un molde correspondiente 55 (véase Fi
14), se puede formar un globo 12 que tiene una capa
externa texturizada o grabada 28a de la pared del g
capa 28a se puede extender a lo largo de la superfi
W completa, como se muestra en la Figura 23, o cual
este. En el <caso de grabado, texturizacion, u otras
caracteristicas de superficie, el material que form
52 debe tener un indice de glujo de suficientemente
de tal manera que no se puede provocar que las cara
desparezcan como resultado del calor y presion crea

proceso de moldeado por soplado.

Otro ejemplo para crear un globo 12 con una capa mo
es proporcionar un inserto 52 con una 0 mas abertur
ejemplo, como se muestra en la Figura 24, el insert
proporcionar como un cuerpo reticulado o fenestrado ,
malla, pantalla o red que tiene una pluralidad de e
cruce 57 para formar aberturas 53. El cuerpo 52 pue
tubular, como se muestra, y puede comprender mas de
parte (similar a cuellos 52a, 52b). Como se indicé
el material que forma el inserto 52 debe tener un i
de fundido suficientemente alto de tal manera que n
que las caracteristicas desparezcan como resultado

presion creada durante el proceso de moldeo por sop

adas o las

ede

54

guras 13 y

de superficie

lobo 28. Esta

cie de trabajo

quier parte de
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alta fusion
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dificada
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Cuando se dispone para formar un parison 54 y molde

soplado, el inserto 52 se une a un tubo interno 50

capa externa del globo terminado 12. En el caso de

como se muestra, las aberturas 53 exponen la pared

gue se puede adaptar para formar la capa modificada

ser radiopaca). El cuerpo 52 se puede extender a lo
superficie de trabajo W completa, y puede ser opcio
completamente o parcialmente radiopaca. Alternativa
cuerpo 52 se puede proporcionar con un recubrimient

la forma de un farmaco o un agente para proporciona

mejorada.

También es posible modificar el molde 55 para propo
tratamiento de superficie en el globo terminado 12.
como se muestra en la Figura 25, las superficies in
cavidad de molde 56 se pueden proporcionar con un
texturizado 56a, tal como al grabado, grabado al ag
similares, con el proposito de formar proyecciones
hacia adentro. Esto incluye a lo largo de las parte
corresponden a la superficie de trabajo W del globo
ejemplo, la seccion de cilindro). Cuando un parisén
ser una unica capa de material), luego se expande e
de molde 56 (Figura 26), la superficie del globo re
proporciona con un patrén correspondiente en la for
impresion del patron en el molde 55. En otras palab
proyecciones forman el patron 56a en depresiones de

molde en la superficie externa de la pared del glob

de

y forma una

un inserto 52

del globo 28,

(tal como al
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mente, el
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Una opcion en esta realizacion es depositar un mate

dentro de la cavidad de molde 56 para llenar parcia
completamente cualesquiera espacios o vacios formad
patrén 56a, tal como por ejemplo un radiopacificant

muestra en las Figuras 27 y 28, el globo 12 que res

por soplado utilizando un molde 55 con este tipo de

con un relleno de esta forma tendria una capa de su
modificada para incluir el material de relleno sele

en el caso de un

radiopacificante 59 haria la super

parcialmente radiopaca, como se
oscurecidas de la pared del globo 28 en la Figura 2
depdsito del material dentro del molde 55 se puede
inyeccion a través de una abertura de pasaje intern

cavidad 56, ya sea antes o durante el proceso de mo
incluye posiblemente al rociar el material de relle

la cavidad de molde 56 (tal como cuando las partes
acoplamiento que forman el molde 55 se separan para

patrén de superficie 56a).

El catéter de globo 10 se puede formar al formar un
de globo con segmentos discretos radiopacos introdu
coextrusion. La coextrusion puede implicar el uso d
giratoria (véase, por ejemplo Publicacion de Solici
Estadounidense No. 2003/0100869, cuya descripcion s
agui mediante referencia) para formar secciones dis
del tubo de uno o mas materiales, tal como un mater
El parison luego puede ser moldeado de soplado para
globo, con el material radiopaco luego incorporado

del mismo (tal como entre los extremos de la superf

muestra por las par

rial

| o

os en el

e 59. Como se
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trabajo, a lo largo de la superficie de trabajo com pleta, a lo

largo de una o ambas secciones de extremo o conos ( véase, por
ejemplo, Figuras 19-21), y en todos los casos se pr oporciona ya
sea parcial o completamente cubrimiento de las supe rficies
respectivas).

Las marcas 30 adicionalmente se pueden introducir d entro del
globo 12 a través de aplicacion de un fieltro radio paco. Por
ejemplo, la unién de un fieltro radiopaco 72 a un p arison de
globo 70 (Figura 29) puede permitir la identificaci on precisa de
cada region del globo (tal como al indicar la parte gue comprende
la superficie de trabajo con relacion a otras parte s). Como se
muestra en la Figura 30, el fieltro radiopaco 72 ta mbién se puede
aplicar a la parte externa de un globo formado 12, opcionalmente
seguido por un proceso secundario, tal como laminac ion (observe
pelicula 74), para asegurar por lo tanto el fieltro en posicion.
Alternativamente, como se muestra en la Figura 31, el fieltro
radiopaco 72 se puede aplicar sobre un tubo extrudi do 76, seguido
por una etapa de extrusion secundaria, por ejemplo recubrimiento
de cable, para asegurar el fieltro. En dicho caso, el tubo de
capa dual luego se puede formar en un globo 12 por etapas tales
como moldeo por soplado u otros procesos similares conocidos en
la técnica.

Como se muestra en la Figura 32, el material radiop aco
también se puede aplicar a un lumen interno de un p arison de
globo 80 o globo completamente formado 12 a través del uso de un
mandril de expansién 82. Por ejemplo, el mandril 82 puede

comprender una parte rigida 82a con una parte expan dible
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distalmente fija 82b que puede tener una configurac ion retraida y

una configuracion expandida. La seccion distal pued e tener un
tamafio para borrar el lumen interno del parisén de globo 80
cuando esta en la configuracion extendida, todavia capaz pasar a
través de los extremos distal y proximo del mismo e n una
configuracion retraida. El extremo distal del mandr il 82 se debe
construir de un material que puede soportar presion de gas y/o

liquido, tal como un globo compatible.

El mandrii 82 también estar comprendido de puntales

entretejidos y/o opuestos dispuestos en una forma t al que se
puede lograr durante contraccion (por ejemplo un tr enzado
enrollado helicoidalmente, tal como un trenzado bia xial, en donde

el angulo reducido entre la urdimbre y trama en pun tos de cruce a

su vez reduce la distancia radial entre lados opues tos) o como
puntales opuestos conectados en la mitad y en cada extremo son
afectados por una unién giratoria (por ejemplo un m ecanismo
pantogréfico).

El material radiopaco o una parte del mismo también se puede
introducir al parison de globo antes de moldeo. Por ejemplo, un
material radiopaco, tal como una pelicula o un fiel tro, que
comprende un material radiopaco (por ejemplo tungst eno, bario,
tantalo, oro, platino) con la adicion de polimeros para
proporcionar una matriz  estructural, asi como tambi én
opcionalmente estabilizantes y/o plastificantes, se pueden
aplicar al parison antes de moldeo. El laminado o p legado del
material radiopaco permite que el material borre un lumen interno

del parisén cuando se expande luego e inserta y has ta o durante
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una etapa de moldeo. La adicion de un adhesivo apli
parte externa del material radiopaco antes de inser

del parisén se puede mejorar adicionalmente para ad
material al lumen catéter de globo. Aquellos expert
técnica apreciaran que la expansion de la punta dis
mandril

discutido aqui asegurara adicionalmente el

radiopaco.

Las marcas 30 también se pueden introducir al globo
una solucion. Por ejemplo, como se indica en la Fig
solucion que comprende material radiopaco 86 en sus
ayuda opcionalmente por los estabilizantes, se pued
lumen externo del mandril expandible 82. La parte d
mandril expandible luego se puede insertar dentro d
de globo (por ejemplo, el ejemplo proporcionado en
con el mandril en una configuracion retraida (por e
desinflada, en el caso de un globo). El mandril 82
mover a la configuracion expandida para borrar el |
parison y de forma similar deposita la solucion en
de lumen, y el parisén luego se utiliza para formar
una solucion rad

Alternativamente, se puede aplicar

mediante mandril expandible después del globo se

completamente.

Las marcas 30 también pueden comprender fibras radi
Las fibras comprendidas de un material radiopaco, t
tungsteno, tantalo, platino o similar se puede logr

una matriz de polimero y opcionalmente se forma a t

proceso de extrusion. Las fibras luego se pueden in
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globo a través del uso del mandril expandible 80 co

aqui. El mandril 82 puede tener un tamafo de tal ma
puede insertar a través de los extremos préximo y d
parisén de globo 80 en la configuracién retraida y

que puede limpiar completamente el lumen interno de

la configuracién extendida. Como se muestra en la F
fiboras 88 se pueden disponer en una configuraciéon
alrededor del mandril 82 antes de insercion dentro

80. Luego de expansion del mandril 82, las fibras s
depositar en el lumen interno del parisén 80, despu

el mandril se puede reducir a la configuracion retr
retira. Las fibras se pueden adherir al lumen inter

del uso de un adhesivo, y opcionalmente finalmente
durante un proceso secundario, tal como exposicion

calor, o solventes de evaporacion.

La marca 30 también se puede introducir al globo 12
red o matriz 90 de material radiopaco, como se mues
Figura 35. Los polimeros flexibles incorporados con
radiopaco se pueden formar mediante extrusion, opci
seguido por corte para formar la red y de esta form
area de superficie para aumento de flexibilidad. El
externo de la red o matriz 90 puede tener un tamafo
el lumen interno de un parisén de globo 80 y la lon
red seleccionada para que corresponda con la parte
del globo o con las partes de cono/resalto. La red
comprimida a un didametro pequefio para permitir la i
parisén 80 a través de los extremos abiertos que co

las regiones de cono préoximo o distal. Un adhesivo

r

mo se discute
nera que se
istal del
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| parisén en
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adial
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introducir adicionalmente para ayudar al anclaje al

interno.

La marca 30 también se puede aplicar al globo 12 co
polvo. La adhesion de un polvo radiopaco se puede |
de aplicaciéon selectiva de un adhesivo al lumen int
parisén para formar el globo. Un inserto (tal como
se puede insertar a través de un extremo de un pari
inserto se puede proporcionar con un aplicador (por
hisopo o esponja en el extremo distal, que puede se
que estd en comunicacion con el lumen interno. El h
esponja luego se puede utilizar selectivamente para
parte de cono del globo, seguido por administracién
adhesivo a través del inserto. Por lo tanto, el adh
aplica selectivamente al lumen interno por la espon
luego se puede mover opcionalmente o hacer girar pa
distribucion uniforme. El inserto (hipo-tubo) luego
retraer y repetir a través del extremo opuesto del
necesite. Luego de aplicacion del adhesivo, el mate
(que puede estar en la forma de un polvo) se puede
lumen interno, y luego se agita opcionalmente o se
polvo que no se adhiere al lumen luego se puede ret
introduccion del eje de catéter. Alternativamente,
puede combinar con el adhesivo y luego aplica al lu
través de técnicas tales como recubrimiento con cep

recubrimiento por rociado o lavado y relleno.

Ejemplo

lumen

mo un
ograr a traves
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un hipo-tubo)
soén, y cuyo
ejemplo, un
r expandible)
iIsopo o
borrar la
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ja. El globo
ra mejorar la
se puede
globo segun se
rial radiopaco
aplicar al
hace girar. El
irar antes de
un polvo se
men interno a

illo,
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Se pesa el polvo radiopaco (RO) en un matraz de vid
ml que luego de luz UV cura el adhesivo, también se
CTH-F Dymax (Torrington, CT). Los porcentajes de lo
se totalizan en cien por ciento (100%). La mezcla
recubrimiento RO se mezcla vigorosamente y se trans
jeringa de polipropileno de 3cc que luego se pone p
bomba de jeringa para recubrimiento. Unido a la boq
decir punta de agua EFD) a la jeringa de 3cc y la b
inserta dentro del diametro de lumen del cuello del
recubrimiento luminal, solo se recubren los resalto
El indice de infusion se establece a 0.5 ml/minuto.
bombea la mezcla de recubrimiento RO hasta el punto
de resalto-cilindro, se retira de nuevo en la jerin
completar el ciclo de recubrimiento. La seccién cub
utilizando equipo Dymax BlueWave 200. Las etapas de

se repiten para el otro cuello del globo.

Adelante se utilizan imagenes de rayos X de diferen

materiales RO.

rio de 20
utiliza 208-

S componentes

fiere a una
laced en una
uilla (es
oquilla se
globo para
s del globo.
Una vez se
de transicion
ga para
lerta se cura

recubrimiento

tes
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Descripcion

Rayos X (65 Kv)

Comentarios

Se evaluan 20, 30,
35% en peso de
cargas BiCO3 en
208-CTH-F Dymax

36 % en peso
BiCO3

S

25% en peso de
solucion RO
produce
recubrimiento
flexible, 30% y
35% en peso de
rendimiento de
recubrimiento
mas duro.
Tiempo de curado
optimo para 25%
es 4 segundos.
Mayores cargas
producen mejor
visibilidad de
rayos Xy
recubrimiento

MAas grueso.

Se evalta 50 y 55%
en peso de cargas
TA en 208-CRG-F

Dymax

SRR

3G %en peso Fat

50% en peso de
solucion TA
produce
recubrimiento
flexible. 55% en
peso de solucién
TA produce
recubrimiento mas
duro.

El tiempo de
curado maximo es 6

segundos.

Se evalla la
combinacion de Tay
BiCO3 para
recubrimiento mas
flexible con
visibilidad de

rayos X mejor o

30% en peso/10% en
peso produce
recubrimiento muy
flexible. Otras
formulaciones
producen

recubrimiento mas
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similar

duro.

El tiempo de
curado 6ptimo esta
entre 6-12
segundos.

Mayor carga
produce mejor
visibilidad de

rayos Xy
recubrimiento mas

grueso.

Se reevalia el
problema de curado
de la formulacion
cargada con
Tungsteno. Esto se
encuentra en
experimentos

previos en la

6{}% en peso W

El recubrimiento
flexible, no se

cura
completamente. Se
evaluan tres
tiempos de curado
diferentes (6,

12, 18 segundos)-

pagina 31. - Buena visibilidad
de rayos X.
Se evalua el - Es capaz de curar

adhesivo 3M MG250
para formulacion

cargada con

(2x9s)con
adhesivo 3M,

recubrimiento

tungsteno flexible, buena
visibilidad de
rayos X
Ejemplos de materiales radiopacos incluyen, pero no se
limitan a, tungsteno finamente dividido, tantalo, ismuto,
trioxido de bismuto, oxicloruro de bismuto, subcarb onato de
bismuto, otros compuestos de bismuto, sulfato de ba rio, estafo,
plata, compuestos de plata, oxidos de tierras raras , 'Y muchas

otras sustancias comunmente utilizadas para absorci

El polimero utilizado para elaborar una pelicula, p

on de rayos X.

osible con un
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material radiopaco, puede ser cualquier material po
se puede cargar con radiopacificador y se forma suf
en una pelicula de estafio. Ejemplos de polimeros in
polimeros termoplasticos y termoestables. Algunos e
polimeros termoplasticos incluyen, pero no se limit
poliuretanos, poliamidas (nylon 11, nylon 12), copo
poliéter-poliamida tal como PEBAX, tereftalato de p

otros poliésteres, acetato de polivinilo, cloruro d

y muchos otros materiales termoplasticos utiles par
peliculas. Algunos ejemplos de polimeros termoestab

pero no se limitan a, poliuretanos entrecruzados, p
epoxis, acrilicos, siliconas, y muchos otros materi
termoestables que se pueden formar en estructuras d
incluyen peliculas. Cualesquiera estructuras adyace

van a unir, tal como tubos 50, 52 o capas 62, 64, s
formar de materiales compatibles, que pueden evitar

adicional o la inclusién de un compatibilizador, ca

similares.

Aunque la descripcidn presenta determinadas realiza

para ilustrar los conceptos de la invencidon, numero

modificaciones, alteraciones, y cambios a las reali

descritas son posibles sin apartarse de la esfera 'y
presente invencion, como se define en las reivindic
adjuntas. Por ejemplo, cualesquiera rangos y valore
proporcionados en las diversas realizaciones se som
variacion debido a las tolerancias, debido a variac
factores ambientales y calidad material, y debido a

matriz giratoria que modifican la estructura y form

limérico que
icientemente
cluyen
jemplos de
an a,
limeros de
olietileno u
e polivinilo,
a elaborar
les incluyen,
oliureas,
ales
elgadas, que
ntes que se
e pueden
procesamiento

pa de unién o

ciones
sas

zaciones
alcance de la

aciones

S NnuMEricos

eten a

iones en
los iones de

a del globo, y
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de esta forma se pueden considerar que se aproximan
“aproximadamente” significa que el valor relevante,

puede variar debido a dichos factores. De acuerdo c
anterior, se pretende que la descripcion no se limi
realizaciones descritas, pero tiene el alcance comp

por la redaccibn de las siguientes reivindicaciones

equivalentes de las mismas.

y el término
al minimo,
on lo
ta a las

leto definido
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REI VI NDI CACI ONES

Un método para formar un globo médico, que compr

formar el globo médico que tiene partes radiopacas

radiopacas utilizando una matriz giratoria.

El método de la reivindicacion 1, en donde la e

formacion comprende:

crear un parison de globo utilizando la matriz gira

moldear por soplado el parisén de globo en el globo

Un globo médico que comprende un cuerpo inflabl

un material radiopaco comprende un fieltro radiopac

El globo médico de la reivindicacién 3, en donde

radiopaco se lamina a una pared o el cuerpo inflabl

El globo médico de la reivindicacion 3, en donde
incluye secciones de extremo conico, y el fieltro r

corresponde a las secciones de extremo.

El globo médico de la reivindicacion 3, en donde
incluye una seccion de cilindro, y el fieltro radio

corresponde a la seccion de cilindro.

Un método para formar el globo médico de una cua

las reivindicaciones 3-6, que comprende:

ende:

y no

tapa de

toria; y

médico.

e que incluye

0.

el fieltro

e.

el globo

adiopaco

el globo

paco

lquiera de
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aplicar el fieltro radiopaco a un tubo;
extrudir el tubo para formar un parisén; y

moldear por soplado el parisén para formar el globo

8. Un método para proporcionar un globo médico o u
para formar un globo médico con una parte radiopaca

comprende:
insertar un mandril y un material radiopaco en el g
médico o el parisén; y

expandir el mandril.

9. El método de la reivindicacion 8, en donde el ma

radiopaco comprende una pelicula insertada dentro d

parisén antes de la insercién del mandril.

10. El método de la reivindicacion 8, que incluye a
la etapa de retirar el mandril después de la etapa

expansion.

11. EI método de la reivindicacion 7 o reivindicac
donde el mandril se adapta para depositar el materi
radiopaco sobre una superficie interna del globo mé

parisén durante la etapa de expansion.

12. EI método de cualquiera de las reivindicacione

donde el mandril es parcialmente flexible.

médico.

n parisén

, que

lobo

terial

el

dicionalmente

de

ion 8, en
al

dico o

s 8-11, en
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El método de cualquiera de las reivindicaciones 8-12, en

donde el mandril  comprende  puntales  entretejidos
expandibles.
El método de cualquiera de las reivindicaciones 8-13, en

donde el mandril comprende un globo compatible.

El método de cualquiera de las reivindicaciones 8-14, que
incluye adicionalmente la etapa de moldear por sopl ado el
parisén en el globo médico después de la etapa de e xpansion.

El método de cualquiera de las reivindicaciones 8-15, que
incluye adicionalmente la etapa de aplicar una solu cion que
incluye el material radiopaco al mandril antes de | a etapa
de insercion.

El método de la reivindicacion 8, que incluye a dicionalmente
la etapa de expandir el parisén para formar el glob 0 médico

antes de las etapas de insercion y expansion.

El método de la reivindicaciéon 8, en donde el m aterial
radiopaco comprende una o mas fibras radiopacas aso ciadas
con el mandril, y la etapa de expandir el mandril s
completa para asociar las fibras radiopacas con el parisén o

el globo médico.

El método de la reivindicacion 8, en donde el m aterial

radiopaco comprende una o mas fibras radiopacas, y el método
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comprende unir en forma adhesiva las fibras a una s uperficie

interna del parisén o el globo médico.

20. ElI método de la reivindicacion 8, en donde el m aterial
radiopaco comprende una o mas fibras radiopacas, y el método
comprende unir en forma adhesiva las fibras al pari sén o el

globo médico.

21. El método de la reivindicacion 8, en donde el m aterial
radiopaco comprende una red, y el método incluye as ociar la

red con el parison o el globo médico.

22. El método de la reivindicacion 21, que incluye

adicionalmente las etapas de:

comprimir la red; e

insertar la red dentro del parison o globo utilizan do el

mandril.

23. Un aparato que comprende:

un globo médico o un parison para formar un globo m edico; y
un mandril que incluye un material radiopaco y adap tado para
inserciobn en y se expande dentro del globo médico o el
parisén.

24. Un método para proporcionar un parisén para for mar un globo

médico con una parte radiopaca, que comprende:
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insertar un material radiopaco dentro del parison; y

moldear por soplado el parison.

25. El método de la reivindicacién 24, en donde el material

radiopaco comprende una  pelicula,

y que incluye

adicionalmente la etapa de unir la pelicula al pari son.
26. El método de la reivindicacion 24, en donde el material
radiopaco comprende una red, y el método incluye as ociar la

red con el parison o el globo médico.

27. EI método de la reivindicacion 26,

adicionalmente las etapas de:

comprimir la red; e

que incluye

insertar la red dentro del parison o globo utilizan do el
mandril.
28. Un meétodo para proporcionar un parisén para for mar un globo

meédico con una parte radiopaca, que comprende:

insertar un material radiopaco que comprende una re d dentro

del parison; y

moldear por soplado el parisén.

29. EIl método de la reivindicacion 28,

adicionalmente las etapas de:

comprimir la red; e

que incluye
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insertar la red dentro del parison o globo utilizan

mandril.

30. Un método para proporcionar un globo médico o u
para formar el globo médico con una parte radiopaca

comprende:

adherir im material radiopaco a una superficie inte

globo médico o el parison.

31. El método de la reivindicacion 30, en donde la

adhesion comprende:

aplicar un adhesivo a la parte interna del globo mé
parison; y

aplicar el material radiopaco al adhesivo.

32. El método de la reivindicacion 30, en donde la
adhesion comprende aplicar un adhesivo que incluye
material radiopaco a la parte interna del globo o e

parisén.

33. El método de cualquiera de las reivindicaciones

donde el material radiopaco comprende un polvo.

34. Un meétodo para proporcionar un globo médico o u
para formar un globo médico con una parte radiopaca

comprende:

do el

n parisén

, que

rna del

etapa de

dico o el

etapa de

un

30-32, en

n parison

, que
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insertar un inserto que incluye un material radiopa
de un globo médico o un parison; y
transferir el material radiopaco desde el inserto h

globo médico o el parison.

35. EIl método de la reivindicacion 34, que incluye

adicionalmente la etapa de expandir el inserto.

36. El método o aparato de cualquiera de las reivin
anteriores, en donde el material radiopaco se aplic
propasito de identificar una superficie de trabajo
meédico, ya sea al definir los bordes de la superfic
trabajo, que se extienden a lo largo de la superfic
trabajo, o que se extienden a lo largo de partes de

diferentes a la superficie de trabajo.

37. Un método para formar el globo médico de la rei

3, que comprende:

aplicar el fieltro radiopaco a un globo; y

laminar el fieltro al globo.

38. Un globo médico o un parison para formar un glo
un mandril que incluye una red que comprende un mat
radiopaco y adaptado para insercion en y se expande

del globo médico o el parison.

co dentro

asta el

dicaciones
a con el
del globo
ie de
ie de

| globo

vindicacion

bo médico y
erial

dentro
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39. El globo médico o parisén y mandril de la reivi
en donde la red tiene una dimensién longitudinal qu

corresponde a una superficie de trabajo del globo.

40. Un globo médico o un parisén para formar un glo
un mandril que incluye una fibra radiopaca, dicho m
adapta para insercion en y se expande dentro del gl

meédico o el parison.

41. La combinacién de la reivindicacién 40, en don
incluye una pluralidad de fibras radiopacas radialm

dispuestas.

42. Un globo médico que comprende un adhesivo a lo
lumen interno y un material radiopaco conectado al

mediante el adhesivo.

43. El globo de la reivindicacion 42, en donde el m
radiopaco se selecciona del grupo que consiste de u

una fibra, un polvo, o cualquier combinacion de los

44. El globo de la reivindicacion 42, que incluye a

un mandril para llevar el material radiopaco.

45. El globo de la reivindicacion 42, en donde el a

comprende un adhesivo radiopaco.

ndicacion 35,

bo médico y
andril se

obo

de el mandril

ente

largo de un

globo

aterial
na red,

mismos.

dicionalmente

dhesivo
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22.468.787 de Barranquilla, y tp. 147463 y/o CAROLINA
MERCEDES DAZA MONTALVOQ, con Cédula de Ciudadania No.
66.783.790 de Palmira Valle, y tp. 141563 con domicilio en Bogots,
Colombia, para que actuando en su orden en nombre del (de la) otorgan-
te le (la) representen ante cualquier entidad, autoridad y/o persona,
especialmente ante las del orden Administrativo, Contencioso Adminis-
trativo, Judicial, Tribunales de Arbitramento y/o cualquier otro en lo
referente a los siguientes asuntos:

1) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar cualquiera de las modalidades
de Propiedad Industrial, tales como: patentes de invencién, modelos de
utilidad; disefios industriales, variedades vegetales; marcas, lemas,
nombres y ensefias comerciales y denominaciones de origen; asi como
sus renovaciones, promrogas, transferencias, cambios de nombre y/o
domicilio, contratos y licencias.

2) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar derechos de autor, en cualquie-
ra de sus presentaciones asi como la proteccion de secretos industriales y
know-how.

3) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar registros sanitarios, permisos
y/o licencias de funcionamiento; asf como sus renovaciones o prérrogas,
transferencias, cambios de nombre y/o domicilio, contratos y licencias.

4) Ejercer acciones de oposicion, observacidn, reclamos, reconsideracion,
reposicién, apelacion, cancelacién administrativa o judicial, nulidad,
proteccién al consumidor, concesién de licencias, proteccién de secretos
industriales y demés acciones y recursos relacionados con derechos
derivados de los asuntos arriba indicados y en contra de la competencia
desleal, acciones derivadas de la obtencién o explotacién de licencias,
acciones de indemnizacién de perjuicios. También podra(n} intervenir en
juicios civiles, comerciales, penales, contencioso-administrativos, tutelas
y de policia; en acciones o juicios promovidos por el (Ia) mandante o en
contra el (ella)

5) Registrar nombres de dominio ante 1a entidad competente.

6) En el ejercicio de este mandato los mandatarios arriba mencionados
quedan facultados para: conciliar, cancelar, transigir, comprometer en
arbitros, desistir, recibir y tomar posesion de la cosa objeto de litigio y
renunciar o desistir a derechos concedidos 0 en curso de concesién,
admitir los hechos del proceso.

7) Ratificar o no la agencia oficiosa.

8) Asi mismo faculto (facultamos) a los mencionados apoderados para
recibir notificaciones y designar apoderados judiciales o extrajudiciales,
sustituir ¢l presente poder y revocar las sustituciones que hicieren.

Dado y firmado en

alos dias de

SV

POWER OF ATTORNEY

I (we), the undersigned

legal representative(s) of
CLEARSTREAM TECHNOLOGIES LIMITED
an organization existing under the laws of

and in present execution of its business activity, domiciled at Moyne Upper,
Enniscorthy County Wexford, IE

do hereby grant POWER OF ATTORNEY to SILVANA MARIA LOPEZ
DIAZ, identification card No. 22.468.7870f Barranquilla, and tp. 147463
and/or CAROLINA MERCEDES DAZA MONTALVO, identification card
No. 66.783.790 of Palmira Valle, and tp. 141563 residing in Bogotd
Colombia, to act in the order of their appointment in behalf of grantor before
any entity, authority and/or natural or juridical person, specially before those
Administrative, Administrative-Contentious, Judicial, arbitration courts,
and/or any other, in all matters concerning the following:

1) To apply, process, obtain and/or register any of the modalities of Industrial
Property, such as: Patents of Invention, Utility Models; Designs, plant
varieties; Marks, Slogans, Trade Names and emblems and appellations of
Origin; as well as their renewals, assignments, changes of name and/or
domicile, agreements and licenses.

2) To apply, process, obtain and/or register copyrights of any kind as well as
protection of industrial secrets or know-how.

3) To apply, process, obtain and/or register sanitary registrations, operating
authorizations and/or licenses; as well as their renewals or assignments,
changes of name and/or domicile, agreements and licenses.

4) To bring actions of opposition, observations, claims, reconsideration,
appeal or legal remedies, cancellations, nullity, protection to the consumer,
granting of licenses, protection of trade secrets and other actions related with
rights derived from the above- mentioned matters and against the unfair
competition, actions resulting from the obtaining or exploitation of licenses,
recovering damages actions. They can also intervene or participate in Civil,
Commercial, Criminal or Contentious-Administrative Trials; the actions for
writ mandamus, police actions; in actions, lawsuits or litigations instituted by
the grantor or against him,

5) To register domain names before the competent entity.

6) To the effect of this mandate the above-named proxy are empowered to:
conciliate, cancel, settle, submit to arbitration, withdraw and to receive and
take possession of the litigation related objet and waive or rencunce the rights
granted or in process of granting, admit the facts of the case.

7) To ratify or not the officious agency.

8) I (we) hereby appoint the afore mentioned attorneys with powers to receive
notifications and to designate judicial and extrajudicial attorneys, substitute
this Power of Attorney and to revoke such sustitutions.

Granted and signed at Tempe, Arizona USA

on this 15 day of December of 2014

Jacqueline M. Daspit, Assistant General Counsel
Firma / signatura
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Resumen de la Descripcion

Se proporciona un globo médico para el que la supe rficie de
trabajo se puede identificar durante un procedimien to de
5 intervencidn con precision mejorada. También se des criben métodos

relacionados para fabricar dicho globo.
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