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DESCRIPCION
Dispoesttivo de dilatacion de las vias respirgtorias

Campo de la invencidn

LA PRESENTE INVENCION se refiere, en sentide amplio, a un dispositive de dilatacién de las vias respiratorias.

Antecedentes de la invencidn

Es sobradamante conccida una piuralidad de dispositives tipe stents vy catétares, gue son utilizades para reducir &l
estrechamiento v / o impedir los blogueos de las arterias, las venas, ios pasos de aire y las luces de érgancs del
cuerpo. Se destaca, sin embargo, gue ia presente invencién esta dirigida a la aplicacion exclusiva de las vias de paso
de las vias respiratorias, {que son la cavidad nasal, la nasofaringe, la faringe, 1a laringe, la traguea y los bronquics) y
el tracto digestivo (a los efectes presentes: son la faringe v el eséfago).

En aguellos casos de necesidad medica en ios que un paciente muesira una via de pasoe de aire obsiruida u ocliida,
se ha utilizade la dilatacion con baldn para ensanchar el estrechamiento, haciendo posible que &l paciente respire ¢
impidiendo fa asfixia. En casos de urgencia, a menudn se requiere una inlervensidn meadica drastica. Tipicamente,
dichas medidas son extremadameante peligrosas e invasivas - por ejemplo, una fraguectomia, una cricotoromfa y/ o
una intubacién endotraqueal. Dichos procedimientos son peligrosos, ne solo cuande son abordadoes, sino también
cuando los dispositivos médicos son retirados del paciente, una vez estabilizado. La extension de las cicatrices, de los
dafios, de la disfagia iatrogénica o del traumatismo de las vias respiratorias gque 2s infligido por dichas medidas es
también oonsiderada como no deseable. Estas infervenciones para salvar vidas a menudo condusen a que los
pacigntes presentan traquaotomias que duran de porvida, la aplicacion de stents parmanantes de las vias raspiratorias
o, mas adelante, en la vida del pacientg, intervenciones quirGrgicas importantes para resecar la parte dafiada de las
vias respiratorias. Una traqueotomnia o una cricotiromia de emergencia pueden también complicar ef tratamiento a
large plazo y comprometer el éxito de una reseccidn tragqueal futura.

Asi mismo, debe apreciarse que la formacién de una estoma en una pared traqueal se fraducira en unos dafics
inevitables a los fejidos vy de esta forma en una cicatrizacidn de los tejides, o que, de nuevo, es tanto peligrosc como
indeseable. Otros procedimientos médicos, come poar ejemplo, la insercidn de tubos endotragueales {intubacidn) se
sabe que provocan dolencias tales como la estenosis traqueal o subgldtica - la friccidn v / o presién inherenies en
dichos procedimienies, si se prolongan ¢ se ejecutan de manera inadecuada, puaden provocar ha intarrupcidn del fiujo
sanguinge en la mucosa sensible, provocando necrosis. La cicatrizacién resuitante se sabe también que conduice a la
estenosis.

En los Glimoes tiempoes, se han creado diversos catéteres de baldn con ia finalidad de tratar la enfermedad. Sin
embarge, estos no carecen de dificultades. Por gjemplo: los catéleres de baldn tradicionales tienden & ser demasiados
cortos para su ajuste por medio de un broncoscopio fradicional tipico. Come resultado de ello, dichos balones requieren
una laringoscopia por suspension provocande gue ef paciente rasulte apneico durante el procedimiento, haciendo que
la intervencidn quirlrgica resulte muy peligresa. Ademds, los catéteres de baldn fradicionales tenden a resultar
oclusivos durante &l inflado. Esto provoca una desaturizacidn muy répida en cuanic pocos ¢ ningdn gas puede sar
administrado al paciente. Asi mismo, a menudo sucede gue los catéleres de baldn tradicionales no son suficientemente
rigidos para forzar dichos balones al menes parciaimente a través de una peguefia estenosis traqueal incidiendo
sobre este punic, muchos catéteres de baldn tradicionales estén limitados por la presion méxima que pueds ser
suministrada a las estructuras dilatadas. Se ha percibido gue estos balones son capaces de funcionamientn
Unicamente a presiones relalivamente bajas {tipicamente: a no méas de 3 a 6 barias). Ello a menudo resulta ser una
presién muy baja para ser oficaz en ol alivio de los blogueos en casos graves.

Otro inconveniante adisional asociado con las soluciones de la téenica anterior es gue la forma vy orientacion de los
alementos de baldn es dificll y por debajo de la éptima manipulacidn in vivo, haciendo la insercién y / o {a exiraccién
respecto del cuerpo dificil y, en algunos casoes, frauméatica.

Los inventoras tienen conocimiento de dos dispositivos de dilatacidn por medio de baldn de la tenica anterior, en
particutar, las gue son propiedad de ia Boston Scientific Corporation (segtn se describe en la patente estadounidanse
Neo. 2013/0150881) v de Loma Vista Medical, Inc., una filial de CR Bard, Inc. (segin se describe en la solicitud de
patente PCT no. WO 2012/089879). El primero se aplica exclusivamente a procadimientos de valvuioplastia, los cuales
quedan fuera del alcance de la presente invencidn v, en cualguier case, difieren en cuanic a estructura y
funcionamiento. El Giimo se describe con detalie en el contexto del inflando de a valvula adrtica (especialmente en
las paginas 40 - 41 de la memaona descriptiva de ia patente PCT). Ello no resulta sorprendents, dada la disposicidn
relativa de la serie de balones en cada caso. La invencidn descrita en el documento WG 2012/088878 adolece de ofro
inconveniente, en el sentido de que I3 disposicidn de balones estd necesariamente envuella dentro de una carcasa
{quizés llustrada de forma Optima en las figuras 23A, 24A) 23B & 24B), lo que contribuye adn méas al grosor glokal del
dispositive de dilatacidon - esio as considerado como ventajoso. Debe apreciarse por & experto en la materia que estos
dispositives son relativamente amplios v voluminosos en su estado desplegado, y adecuados para su despliegue
Gnicamente en estructuras (relativamente) grandes - como por gjemplo, la acrta. En consecuencia, son demasiado
grandes para su aplicacidn en espacios relativamente confinadaes, como por ejemplo, las vias respiratorias. En ofras
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palabras, debe apreciarse por of experto en la materia gue es desventajoso para ef dispositivo de dilatacién el que sea
excesivamente grueso dado que serd dificil que ef dispositive pase a través de un estrechamiento pronunciado.

Asl mismo también: ofre inconveniente asociadc con ias soluciones conocidas, es que los balones oclisivos
fradicionales no permiten la ventilacién simultanea ¢ la anestesia con gas durante el inflado. Como resuitado de ¢lin,
durante af preceso de inflade de esios balones, la saturacidn de oxigenoe rapidamente se reduse a nivales insalubres,
acumutandose niveles de didxido de carbono vy plantzande un rigsgoe de dafios neurclégicos. Asi mismo, e anestasista
al cuidado puede no ser capaz de administrar los gases necesarios para los niveles apropiades de anestesia - s
apreciara que elio crea un riesgo considerable a la salud del paciente. Como consecuencia de esta iimitacion, estos
balones de la técnica anterior son inflados Gnicamente durante corlos pericdos de tiempo antes de ser inflados y
desinflados, para hacer posible la ventilacidn vy la administracidn de anestesia. El procedimiento, por tanto, necesita
ser repetido varias veces para conseguir una dilatacion complata - elie, asi misme, se considera come desventajoso.

Finalmente, a los fines de la presente memoria descriptiva el término “cong” es utilizado con referencia a la poreidn
especifica estracha de cada baldn, la cual aparece en uno u otro extramo de la seccidn de cilindro. Log conns son
sefalados en kas Figuras gue se acompafian con la referancia numeral 140 - no obstante, af nombra de “cone”, estas
estructuras no necesitan necesariamente tener forma cbnica. Asi mismo, & los fines de la presente memoria
descriptiva, el término “cola” se utiliza con referencia al tubo especifico, o a la estructura a modo de tubo que pasa por
cada cono, sobre los extremos opuastos hasta ef cilindro. Las colas son sefialadas en las Figuras que s acompaiian
con las referencias numerales 130 (para las colas proximales) v 150 (para las colas distales) En la medida
sorraspondiente, la referencia numeral 140 es utilizada para indicar cada cono proximal, y la referencia numeral 170
es ulilizada para indicar cada cono distal. Los términos “cong” y “cola” son, ambos, sobradamente conecidos en la
{écnica.

La divulgacién de los documentos WO 2017/078733 A1 y US 2017/25244 A1 es tarmbién tomada en considerasidn.

Obietivo de la invencidn

Consiituye un objetive de la presente invencidn proporcionar un dispositivo de dilatacion de las vias respiratorias y un
procedimiento asociado de despliegue, que resueiva, al menes parcialmente, los inconvenientes descritos en las lineas
anteriores.

Sumaric de I8 invencidn

De acuerdo con un primer aspecto de la invencidn, se proporciona un dispositivo de dilatacién de las vias respiratorias
que comprende:

® un catéter, que estd dimensionade y configurado para su insearcion, al menos parcialmente, dentro de una via
respiratoria, presentando ef catéter un extremo de inflade vy un extremo distal;
® un tube de inflado continuo, que estd alojado sustancialmente de manera concénirica dentro del catéter,

presentando el fubo de inflado una luz definida por su pared interna, v gue termina en el mismo extremo de
inflado que el catéter;

® un conducto, para la insuflacién de un fluido, estande asi mismo &l conducto alojade sustancialmente de
manera concéntrica dentro del catéter, y delimitado por el tubo de inflado a lo largo de al menoes parte de su
extensidn, estandn ef conducto cerrado harméticamente contra cualguier comunicacién de flujo de fluide antra
este y of tubo da inflado;

® un gripo de balones, dispuesto en una disposicidn sustancialmente circular alrededor de la pared dei catéter,
siendo los balones manipulados de manera selectiva entre un estado on espera, en el que los balenes estén
desinflados y un estado desplegado en &l que los balenes son inflados y en el gue cada balén inciuye ademas
una formacidn de conc y una formacién de cola sobre cada extramo de cada baldn raspective, gue son el
extrernc proximal y el extremo distal;

® una capa de pelicula para proporcionar un sopaite adicional al grupo de balones, en la gue la capa de pelicula
sigue, al menos parcialmente, fos contornes de al meanes alguna de los balones dal grupo, v estd adherida a
la superficie interna de los balones; y

& unns meadics de inflado, para inflar los halones;

en ef que, en primer lugar, cuando esté en el estado en espera, cada baldn estd plegado y separado con respecto a
cada balén adyacente, para impedir una superposicion sustancial entre cada par de balones, v para consequir el
didmetro més pequaiic, dptime, del grupo completo de balones, y sobre ef que resulta posible una segunda insuflacidn
sontinua, incluse cuando ios balones estan en su estado desplegado.

Cada haldn puede estar adherido a cada baldn adyacente del grupo al mencs a lo largo de un borde.

&l grupo de balonas puede astar fijado firmemente a la pared del catéler, a lo large de una detarminada porcién del
mismo, v es mantenide solidaric, para impedir ia separacion dei gruipo del catéter.
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De modo preferente, cada cola distal esta firmemente fijada a la pared del catéter, a 1o largo de al menos alguna de
sug porciones, y mantenido sclidario, para restringir ¢l movimiento de los balones hasta siluarse entre of estado en
aspera y el estade Unicamente desplegado

Cada una de las colas proximales de cada baldn puede adoptar la forma de un tubo de inflado para su balén asociado.

La pelicula puade estar compuasta por un material seleccionado entre el grupe compuesto por tergflalato de
polietifeno, poli (éter - blogque - amida}, poliamida, poliuretane, y una combinacion de estos.

La senie de colas proximales puede extenderse a travéds de una abertura comin por dentro deltubo de inflade, estando
la abertura comin cerrada herméticaments para impedir el escape del fluide de inflado dentro del conducto, como
alternativa, deniro de ias vias respiraterias, como ofra aiternativa tanto dentre del conducto come de las vias
respiratorias.

La serie de colas distales de cada baldn puede tarminar en una cola distal comdn, cerrando harméticameante fa punta
distal la disposicidn de balones, para facilitar la presurizacidn del grupe en el momento del infladc, para impedir &l
escape del fluido del inflade dentro de las vias respiratorias.

El cono proximal v ef cone distal de cuaiquiera de los dos balones adyacentes pueden estar dispussics uno oon
raspecto al otre para no sup

erponerse nunca, asegurando con ello que uno cualguiera de los balones esté separado
con respecio a cada balén ad

yacente.
Cada baidn puede incluir una porcidn de cilindro central. De modeo preferente, cuando el baién estd en el estado
desplegade, Ia porcidn de cilindro es sustancialmente circular en seccidn transversal.

Los medios de inflado pueden comprender un orificio de inflado situadoe sobre ef catéter, estando el orificic de inflado
dimensionado y configurado para encajar con una fuente externa de fluido presurizado gue infle ios balones, estando
el orificio de inflado en comunicacidn de flujo de fluido con cada cola proximal.

El dispositive puede también comprender un orificic secundario, situado en el extremo de inflado del catéter, como
alternativa a lo largo de la extension del catéler, con la abertura del orificio secundaric dentro del conducto, para la
insufacidon de un medicamentn,

El medicamento puede ser seleccionado entre ef grupoe compuiesto por aire, oxigeno, anestesia, farmacos t6picos y
una combinacién de estos.

El orficio secundario puede adermas ser utilizado para proporcionar una insuflacidn por chorre de oxigenc, como
alternativa para manicbrar en posicidn una fibra laser a través de las vias respiratorias.

El conducto puede estar dimensionado y configurado para faciiitar la manicbhra de un utensilio médico secundario a su
fravés.

El utensilic médico secundario puede ser seleccionado entre el grupo compuesto por un alambre de guifa, una fibra
laser, un stent tragueal, y una combinacién de estos.

&l catéter puade estar dimensionade y configurado para sy insercién y colocacidn en y a través de un dispositivo
seleccionado entre &l grupe compuaste per: un broncoscopio rigido convencional, un laringoscopic tradicional, un tubo
endeoiraqueal, un tubo de fraguectomia, un dispositive supragidtico de las vias respiratorias, un tubo nascefaringeo v
una mascara laringea de las vias respiratorias.

Al manos algunos balones pueden estar revestidos con un compuesto medicinal, disponiéndose el compuesto
medicinal dispersc en ef momento del inflado de los balones.

El dispositive puede ademas comprender una vahula antirretorno para disipar el exceso de presién. De modo
preferente, la valvula antirretorno comprende una disposicion de tapdn y muelle, estando el muelle vencido hacia una
posicidn cargada en la que el tapdn es mantenido scolidarin, y caracterizado porgus el mueile es amovible hacia un
astado suspendido, cuando la presion fluidica dentro de la luz sobrepasa un valor predatarminado, forzando de esta
modo el tapdn para gue se abra v descargue &l fiuide.

El dispositivo puede comprender al menos Jdos balones. De modo preferente, el dispositivo comprende entre 5y 12
balonas de un grupo.

Cada baidn puede presentar un grosor de pared de entre 8 um y 80 um vy, de modo preferente, de entre Z0 um y 33
uimn - adecuado para un adulto - v de entre 10 pm y 20 um - adecuade para un nifio.
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El grosor de pared de cualguier baldn puede variar en diferentes puntos a lo large de su ex*ensién De modo preferente,
el grosor de pared de un baldn es relativamentie mas gruesc ya sea sobre cada cono y cada cola, v en su parle més
delgada de la porcidn de cilindro,

Cada baldn puede ser capaz de mantener sustancialmente el inflado completo a presiones de entre 4 barias v 24
harias, de modo preferente entre 4 parias v 18 barias, y como méaxima preferencia entre 8 barias v 14 barias.

El fluido de inflado puede ser seleccionado entre el grupo compuesto por: aire, agua estéril, solucién salina, un fluido
de medic de contraste y una combinacién de estos.

De acuardo con otre aspacie de la divulgacion, se proparciona un procedimiento de despliegue de un dispositive de
dilatacidn de las vias respiratorias, comprendiendc el procedimiento las etapas de:

® ta provisidn de un dispositivo de dilatacién de las vias respiratorias de acuerde con &l primer aspecto de la
presente invencién;

® la insercion de un dispositivo de dilatacidn de las vias respiratorias dentro de una via respiratoria;

® fa manipulacién del extremo distal del catéter proxime al emplazamiento de constriccion de las vias
respiratorias; y

s el accionamiento de los medios de inflado para inflar los balones, compeliendo de esta manera la dilatacién

de las vias respiratorias.
El dispositive puede ser insertado dentro de una via respiratoria por medio de una guia de manicbra.
La gufa de manicbra puede ser seleccionada entre e grups compuesto por: un broncoscepio, un laringescopio, un
{ubo endotraquesl, un tubo de traguectomia, un d;spos: ivo supragidtico de las vias respiratorias, un fubo nasofaringeo
¥ una mascara laringea de las vias respiratorias

De modo preferente, el dispositivo es insertado dentro del cuerpo baje visualizacion endoscépica.

El procedimianto puede ademas comprender la efapa de insercidn de un ulensilic médico sacundario dentre del
sondusto.

El utensilioc médico secundario puede ser seleccionado entre el grupo compuesto por un alambre de guia, una fibra
laser, un stent traqueal, v una combinacion de estos.

J

Breve descripeidn de los dibuios

Con el fin de describir la invencién, a continuacidn, se describen formas de realizacidn de la misma, simplemente a
moda de ejempics, sin limitar of alcance da la ihvencidn, en log que:

LaFigura 1 muestra una seccidn transversal a través de dos dilatadores tipicos a base de baldn divulgados en
fa técnica anterior;

la Figura 2 muestre una vista lateral del disposiive, en su estado desplegade, de acuerdo con un primer aspecto
de la invencion;

la Figura 3 muestra una vista lateral del dispositivo representado en la Figura 2 a o largo de fa linea A - A

la Figura 4 muestra una vista en seccidn fransversal, longitudinal dal dispositive representedo en la Figura 3

la Figura & muestra una vista isométrica, longitudinal ilustrada en ia Figura 4, pero con algunos balones ocuiios

{en corte parcial) con el fin de destacar la capa de pelicula dal subconjunte del grupg,

la Figura 8 muestra una vista isométrica en despiece ordenado de buena parte del detalle representado en a
Figura 3;
la Figura 7 muestra una seccién transversal axial a través del dispositivo reprasaentade en la Figura 3, a fo largo

de la linea B - B, vista desde la punia distal;

fa Figura 8a muestra un grupo comparative de balones, en aislamisnto, eon ef estado en espera, pero no
separades de acuerdo con la invencidn;

fa Figura 8b muestra un grupo de balones, en aislamiento, en el estado en espera y separados de acuerdo con
la invencidn;

la Figura 9a muestra una vista isométrica de un primer planc de una porcidn del dispositive representado en la
Figura 2, a ia largo de la linea A - A vista desde el extremo inflado del catéter;

fa Figura 9b muestra una vista isométrica de un primer planc de una porcidn del dispositive representado en la
Figura 2, a lo larga de E linea A - Avista desde la punte distal;
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la Figura 10 muestra una seccion transversal longitudinal a través del dispositivo representade en la Figura 2, a
te largo de da linea C - C, destacando o tubo de inflado, ta luz y ef conducty;

fa Figura 10a muestra un primer plano de la seccion P representada en fa Figura 10.

Descripcidn detallada de fos dibuios

Antes de describir fa invencidn, se hacer referencia en primer término a la Figura 1, la cual representa dos dispositivos
de dilatacion tipicos (5) que son conocides en la téonica anterior. La atencién se centra en la serie de balones (30) de
cada uno de estos dispositives (5). Debe destacarse que los balones estén alineados espalda con espalda {scomo en
la Figura 1.1) o alineados en paralelo, de manara gue los balonas (30) se superpoengan {como en fa Figura 1.2). Debe
apraciarse por el experto en la materia gue ninguna de astas disposicionas as dptima a los fines de potenciar al méximo
la densidad de embalado estruciural de los balones (30) dentro de los dispositivos (5). Como resultado de ello, los
dispositives {5) son relativarmente voluminosos v de tamafic excesivo.

Con referencia ahora a las Figuras 2 a 10, las cuaies represantan formas de realizacidn preferenies de ia invencidn,
un dispositive de dilatacidén de las vias respiratorias es divuigade y se designa en términcs generales mediante el
numeral (20). Los correspondientes procadimientos de despliegue del dispositive {(20) también se divulgan. Sin
ambargo, ningin procadimiento es representade de manera espacifica en las figuras, aungue las etapas implicadas
se infieren tanto de las Figuras como de la descripcidn suministrada an la presente memoria. El dispositivo (20)
cornprende un catéter (50), cuya forma alargada facilita la cé6meoda insercién dentro de una via respirateria (no
representada). £l catéler (80) fermina en dos extremos a saber: su extremo de inflado (80} y su extremo distal (70).
Situado por dentro del catéter (50), v sustancialmente de forma concéntrica, se encuenira un tubo de inflade (90), el
sual fermina en el mismo exirerno de inflade (80). Un conducto (160}, gue se utiliza para consegquir la insuflacidn da
fluido, también estd alojado sustanciaiments de manera concénirica por dentre del catéler (50), estando el conducto
{160} delimitade por el tubo de inflade (90) a o large de su extensidn - esto se representa de forma Sptima en las
Figuras 8 v 8. El conducto {180) estd cerrado herméticamente contra cualguier comunicacién de fiujo de fluido entre
este {af conducto {160} y el tubo de inflado (80). Alos fines de conseguir una claridad absoluts, debe subrayarse que
la luz (40) de hecho discurre a fravés del conducto {(180) - elio se debe a la disposicion relativa del tubo de inflado (80)
y el condusto {180) - en particular. el tubo de inflado (80} rodea el conducto (180} Esto se puede apreciar a partir de
la seccién transversal axial mosirada en la Figura 8. en ella, el tubo de inflado {90) aparece como &l circulo externo,
mientras gue el conducto (160) aparece como el circulen interno. La iuz (40) gque discurre a través del conducts (180)
se muestra claramente en la Figura 9. Asi mismo, debe resultar manifissto que tanio el conducto (180) comp el tubo
de inflade {80) son huecos, vy que no hay ninguna cemunicacién de flujo de fluide posible entre los dos, segin sa
describe con mayor detalie méas adelante.

Alredador de la pared externa del catéler (50) se encuenira un grupo de balones (30), gue estan dispuestos an una
disposicion sustanciaimente circular. Cada uno de los balenes (30) del grupo estd adherido & cada paldn contiguo (30}
a lo largo de un borde comin, al menos parcialments a lo large de la extensidn de cada uno de& ios balones (30). Deba
apreciarse por el experto en la materia, que los balones {30) pueden estar adheridos utilizando adhesives o ulilizando
una diversidad de técnicas de adhesidn por calor convencionales. Se prevé que, en ofra forma de realizacian, (no
representada), cada uno de los balones (30) del grupn 28 mantenide unido utilizando nudes, ataduras o una estructura
de soporte, o una combinacion de dichos nudes, adhasives 0 aghesion por calor. Ast mismo, el grupo de balones (30}
puede estar unido a la superficie de {a pared del catéter (50). En una forma de realizacion preferente de fa invencidn,
la adhesion por calor es utilizada para conseguir esa fijacion. Esta adhesion impide el desaiojo del grupo de balones
{30) respecto del catéler (B0) durante el funcionamianto dal dispositive (20).

Cada paidn presenta una porcion de cilindro (100} v, a ambes lados, un cone (140, 170} v una cola (130, 150). Por
razones obvias, ia formacidn de cola que se sitlia mas proxima al exdremoe distal (70) del dispositivo (20) es designada
como cola distal {150), mientras gue la formacidn de cola que se sitha mas préxima al extremo de inflado (80) del
dispositive (20) es designada comn cola proximal (130} En una forma de realizacidn de maxima preferencia de ia
invancion, existe una serie de colas proximales (130) que estédn unidas sobre {a pared extarna del catéter (50}

Cada una de ia serie de colas proximales {130} de cada baldn (30} es hueca, adoptando esencialmente la forma de
un twbo de infiado. Ya se ha analizado ¢dmo, sobre un exirerne, cada cola distal (150) se transmuta en un cono {140}
En el otro extremo, cada cola proximal {150) s& extiende a través del catéter (50} y desde alli, al menos parcialmente,
hasta el tubo de inflade (80). Esie tiene lugar en la abertura comln (180) {la cual s& muestra de forma o6ptima en las
Figuras 2 a 4. La abertura comiin (180) esta cerrada hermélicamente para impedir el escape del fluido de inflado
desde el tubo de inflade (80) hasta el interior de las vias respiratorias. Debe también subrayarse que el tubo de inflado
{80} esta también cerrade hermélicamente a lo largo de su extensidn para impedir el ascape del fluide de infladn
dentro del conducio (1803

La serie de colas distales (150) termina en una punta distal comun {150}, cerrando de manera hermética la disposicion
de balones la punta distal (150), para faciitar la presurizacion del grupe de inflado, y para impedir of escape del fluido
de inflado hacia &l interior de las vias respiratorias.
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El grupo de balones (30) esta disefado para ser manipulado de manera selectiva entre un estado en espera
{representado de forma dptima en la Figura 7 (b)), en la qua los balones {30} estén desinflades, y un estado
desplegado, en & que les balones (30) estén inflados {representada de forma Splima en ta Figura 2). En ia posicién
en espera representada, &l grupo de balones (30) esta plegado y envuelie firmemente alrededor del catéter {(50). Los
medios de inflado estén situades proximoes al extrernce de inflade {60} del catéter (80). En el ejempio preferente
representado en las Figuras, los medios de inflado comprenden un orificin de inflado (95), el cual estd disefiade para
quedar conactado a una fuente extamna de fluide presurizado (ne mostrada) para el inflade de los balones (30).

En una forma de realizacidn de la invencian, el dispositive (20) incluye una capa de pelicula (190), para proporcionar
un soporte adicional al grupo de balones (30). La capa de pelicula (190) sigue, al menos parcialmente, los contornos
de al menos algunc de los balenes (30) dal grupo. Esto se ilustra de forma dptima en la Figura 5. La capa de pelicula
{190) estd también adherida a parte de ios balones (30) del grupo. Mas concretamente, comao se podrd apreciar de
forma éplima en la Figura 5, la capa de pelicuia (190) estd adherida a la superficie interna de los balones (30) del
grupe. £n la forma de realizacion representada aqui, la capa de pelicuia (180) estd adherida a cada uno de los balones
{30} del grupo

ALYy Fgrupa.

La capa de pelicuia {180} esta compuesta por un material seleccionado entre &l grupo compuesto por: tereftalato de
polietifeno, poli (éter - blogque - amida}, poliamida, poliuretano, v una combinacidn de estos.

Un propésito fundamental de la capa de pelicula (190) s mejorar la resistencia estructural del grupo de balones (30)
y simultdneamente ne condicionar la capacidad de los balones (33) para ser inflados. Asi mismo, es importants, para
la eficacia del catéter (50) gue los balones {30) permanezcan en contacte une con ofre cuando sen inflados para
impedir que balones individuales (30) se prolapsen hacia el interior en direccidn al eje geomélrico central del catéter
{50} o gue se expandan radialmente hacia ef exderior. La invencion, segln se describe, consigue estos resultades.
Debe destacarse que los dispositives divulgados en lg técnica anterior - incluso los que comprenden una capa de
pelicula - no incluyen la capa de pelicula situada sobre la superficie intericr de los balones {30). De hecho, en ia
presente invencidn, la capa de pelicuia {190} esta siempre situada sobre la superficie interior de los balones (30},
como se muestra de forma Sptima en la Figura 5. Se ha encontrado que elio consigue una notable ventajs respecto
de ia téenica antarior, a saber, que contribuye a impedir un prolapso de los balonas (30) del grupo.

Los balones (30) estan adheridos entre si a lo largo de sus bordes de contacto utilizando procesos de adhesidn por
calor como aiternativa, utilizande un adhesivo. La presencia de la capa de pelicula (190) es ventajosa en el sentido de
que proporciona un soporte v una resistencia adicionales a la estructura del grupo de balones (30). Asl mismo, se ha
ancontrado gue se impida que la luz (40) resulte ocluida en el casce de un baldn profapsado (30) - lo que es también
ventajoso. £n una configuracion preferente, la capa de pelicula (190) presenta un grosor de entre 8,005 mm y 0,100
mm y, de modo mas preferente, de entre 0,020 mm y 0,050 mm.

En e forma de realizacién de a invencion, que se representa en las Figuras, se muestra una configuracion de oche
balones. Sin embargoe, la presents invancion requiere un ndmers tan escaso como &l de dos balones {30) para realizar
su funcidn, aunque ciertamente funcionard (hasta grados variables de éxito) utilizando un niimero indsterminade de
balones (30). Por razones practicas, se ha encontrade que el maximo nimero ideal de grupos de balones esde S a
12, En las formas de realizacién de ia invencién descritas on la presente memaoria, cada baldn (30) se prevé que
presente un grosor de pared de entre & pum y 80 um v, de modao preferente, de entre 22 um y 33 um - adecuadoe para
un adulto - v de entre 10 um y 20 um - adecuadeo para un nifo. También se prevé que el grosor de parad de cualquier
baldn (30} varie en diferentes punies a lo large de su extensidn, vy que sea mas grueso an la cola (140} con respecto
a la porcidn de cilindre {100}, donde se encuentra &n su grosor mas fino.

Con el fin de analizar of funcicnamiento del dispositive, resulta instructivo, an primer lugar, describiy determinados
componantes del dispositive (20). Debe destacarse (especiaimente a partir de las Figuras 2 vy 6 (a)) que cada baldn
{3C) comprende una porcién de cilindro (100} v un cone proximal {(140), estande el cono (140) conectade a una cola
proximal {130} la cual, como va se ha descrito, sirve como tube de inflado. Cada tubo de inflade se extiende
internamente a través del tubo de inflado (80}, v estd en comunicacidn de flujo de fluide con ef orificio de inflado {95).
Tipicamente, esos fluidos presurizados preferentes utilizados para ef inflado son: agua estéril, solucidn salina, medio
de contraste y una combinacion de estos. S debe apreciar por parte del experic en la mataria que, tras la introduccidn
del fluido presurizade dentre deltubo de inflade, a través del orificic de inflade (85} vy, desde allf hacia el interior de las
colas proximales {130), los balones {30) seran inflados, forzando con ello a las vias respiratorias a dilatarse. Una de
las ventajas fundamentales de la invencidn es of hecho de que cuandn i grupo de balones {130) esta completamente
desplegado se forma un canal que permite el flujo libre de fluido - tipicamente aire v / o medicacién - al tiempo que
simultdneamente alivia la constriccion,

Ya se ha analizado como cada una de la serie de balones {130) termina en un cono distal {170} v en una cola distal
{150) sobre su axiremo opuesto. Cada cola distal (150}, a su vez, tarmina en una punta distal comin {(120) en su otro
axiremo. Dabe destacarse que el sisterna de inflado del dispositive (20} esté cerrade herméticamante, desde 2l inicio
de cada cola (140} a lo largo de 1a entera longitud de cada baién (30) a través de la serie de tubos de balones distales
{150} y hasta la punta distal (120). De esta manera, ningln fluido de inflado se introduce nunca dentro de la iuz (40) o
dentro de las vias respiratorias, de hecho, se contemnpla de manera especifica, en otras formas de realizacion de la
invencidn (no representada) que las colas distales {(150) seran al menos un poeco mMads pequefias que las
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correspondientes oolas proximales (130), en un esfuerzo para minimizar aln mas el volumen total del dispositive (20).
La punta distal (120) estd también disefiada para minimizar el traumatisme &l iejfido durante ia insarcion,
funcionamienic y extraccidn del dispositive {(20).

Las colas proximales 130, v las colas distales 150 v los conos distales 170 también desempefian la funcién secundaria
de proporcionar una integridad estructural al dispositive (20} v contrmuym a mantenear la integridad de la forma y
configuracién del dispositivo (20) en la forma desplegada representada en las Figuras.

A

Un de las caracteristicas clave del dispositive (20) estriba en ¢l hecho de que, cuando estd en ¢l estado en espers,
cada baldn (30) esté plegado y separado con respectc a cada baldn adyacenta (30}, para impedir la superposicidn
ustancial entre pares de balones, para conseguir el didmetro més pequedo Sptimo dal grupce completo de baiones
Mas concretameante - y con cardcter critico - debe destacarse que & cono proximal {140) v el cono distel (170} de
cualesquiera dos balones adyacentes (30) nunca se superponen, en cuanto los conos (140, 170) estan siempre
separados unc respecto de otro. Esto se debe a que el grosor de pared de cada baldn (30) se sitla en su parte mas
gruesa en la parte de cola (130, 150} y en I8 parte mas fina en of cilindro (100}, y i cono (140) esté dispuesto en
posicidn intermedia antre los dos. Por consiguients, medianie la separacidn de ios conos (140, 170}, e grosor global
del dispositive {20) in fotfo se minimiza. Esto se ilustra en la Figura 7 (&) - la cual iiustra una solucidén de ia técnica
anterior (no de la invencion} - vy la Figura 7 (b). En la Figura 7 (&), los balones (30) estdn dispuestos en la formacidn
de superposicidn paralela convencional. A la inversa, on ia Figura 7 {b} los balones (30) estén separados para impedir
una superposicién sustancial. La diferencia entre las dos resulta inmediatamente manifiesta: la eficiencia de ambalaje
sonseguida por e invencion es considerablemente maver que la de la técnica antarior. Lianamente: el volumen total
ocupado por ios balones en espera (30) de a invencidn es considerablemente menor del que se puede oblener
mediante las soluciones de la téonica anterior. La disposicidn separada de balones adyacentes (30) puede faciimente
apreciaras en la Figura 3.

U:

En una forma de realizacion preferente de fa invencion, al menoes aigunas (y de modo preferente todas) de las colas
proximales {130} estan adheridas al catéter (50}, Algunas (y de modo preferente todas) de las colas distales (150)
estan adheridas a le punta distal (120). Elle asegura que el grupo de balones (30) quede firmemente fijade ¥ no pueda
desplazarse excepto con relasién a los estados en espera v desplegado.

Asi mismo, en una forma de realizacidn preferente, cada baldén (30} incluye una porcién de cilindro central (100} de
manera que, cuando e baldn (30) estd en un estado desplegado, la porcidn de cilindro sea circular en seccidn
transversal. Debe apraciarse por parte del experto en la materia que son posikies numerosas formas de realizacion
2n las gue el baldn adopte varias formas en seccidn transversal v que este elemento no es esencial para la invencién
- un elemente de este tipo que esta tipicamente concebido es of baldn de inflado con forma de relo] de arena. Ninguna
de estas adicionales formas de realizacién se representa en la presente memoria.

£l dispositivo (20} comprende ademas un orificio secundaric (80}, que se abre hacia el interior del conducte {(160) para
la insuflacidn de un medicamento {no reprasertado) dicho Hanamente: of orificio secundanic {80} es continug, y en
comunicacién de fiujo de fluide directe con &l conducto {160}, Lo que hace este posible es el hecho de que el conducto
{160) esté abierto por el exiremo distal (70) uel catéter (20), facilitando con elio la liberacion propuesta del
medicamanto, a través de fa iuz (40). Tipicaments, dichos medicamentos incluirfan: aire, oxigeno, anestesia, farmacos
tépices y una combpinacion de estes.

El ornificio secundario (80) estd también previsio para ser utilizade para proporcionar una insuflacion a chorro de
oxigeno, como alternativa para faciitar la maniobra de una fibra ldser (ho representada) en posicidn a través de las
vias respirgtorias. Este es extrernadamentie conveniente para ¢l personal médico asistente, en particular al intentar
manickrar ef equipamiento en espacios confinades como unas vias respiraterias (va) consirafidas.

Con este fin, de manera pertinente, ol conducto {180) estd dimensionado v configurado para facilitar la maniobra de
un segundao utensilio médice {no representado) a través de aquél Tipicamentes, dichos utensilics médicos secundarics
incluyan: un alambre de gula, una fibra laser, un stent fraqueal vy una combinacidn de estos.

Se debe apreciar por parte dei experic en la materia - de manera crucial - que el uso del orificio secundario (190) para
introducir medicameantos v / o manicbrar los utensilies médices secundarios, es conducido enteramente de manera
independients de la consecucion del inflado del grupo de balones (30). Esto resuita sar ofra de las caracteristicas clave
de fa invencidn, a saber: que &l uso del dispositivo (20) permite ia ventilacién continua de un paciehtc inciuso cuando
los balones ’30, estan en su estado desplegado - el dispositivo (20) no necesita ser refraido con el fin de conseguir la
ventilacién ¢ medicacidn de un paciente. Esto representa un avance considerable respecto de los dilatadores de la
téenica anterior.

Con el fin de conseguir el mismo resuit ado {de {a introduccidn del medicamento utilizando el dispositive {203), aunque
de forma diferente, en otfra forma de realizacién preferente de la invencidn {no representada), al menos aigunos de los
palones (30) estan revestidos de un c,ompt. esto medicinal, siendo el wmpumm medicinal difundido tras el inflado de
08 balones {30)

Asi mismo, debe apreciarse por parte del experto en la materia que la consecucion de la dilatacién de los balones (30)
de unas vias respiratorias amenazadas, utilizando el dispositivo (20} descrito en la presente memaoria, obvia la
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necesidad de una intervencion guirdrgica urgente vy evila una traqueontomia inmediata ¢ una introduccion de stents de
la traquea. Este permite una mejor decisidn médica para =legir el correcto tratamienio a large plazo de las vias
respiratorias amenazadas - va s2a madiante dilatacicnes repatidas ¢ mediante una reseccion fraqueal (sin que el resto
de la traguea resulte dafiada por la intervencidn quirtirgica, lo que prolongaria el alargamiento de iz “traquea dafada’).

El catéter (50) esta dimensionadoe y configurado para su insercion o instalacion en y a través de un broncoscopia rigido
tradicional, comoe alternative un laringoscopio cenvancional (no rapresentado). También se contempla que, en otras
formas de realizacién de la invencion, ofros dispositivos de maniobra (no representados) pueden ser preferentes para
conseguir la insercién e instalacién. Ello contribuye al proceso de infroduccidn del dispositivo (20} in vivo sobre la zona
de constriceidn de las vias respiratorias.

Asi mismoe, en una forma de realizacién preferents de la invencién, un indicader visual (110) se incluye dentre del
grupe de balones (30). Este indicador (110} el cual esencialmente adopta la forma de un marcador, se utiliza para
indicar ia posicién del grupe de bhalones {(30) bajo una inspeccidn directa por parle del facuitativo que acciona el
dispositive {20). En una forma de realizacidn alternativa de la invencidon (no representada) ef indicador {110) esta
disefiado para ser observadeo por rayos X, Ello es particutarments Gtil para conseguir la precisién en el despliegue da
{os balones {30} de manera éptima dentro de la Zona de constriccién.

En otra forma adicional de realizacion de la invencidn (no representada), el dispositive (20) incluye adermas una valvula
antirretorno (no reprasentada) para disipar el exceso de presién. La véivula antirretorne, a su vez, compranda una
disposicidn de tapbdn v muslle, estando ef muslle vencido hacia una posicion cargada en la que el tapdn es mantanido
solidario, v caracterizado porque el muelle es amovible hacia un estade suspendide, cuando {a presidn de fluido dentro
deltube de inflado (80) sobrepasa un valor predeterminado, forzandoe de aste modo altapdn a que se abra, y descargue
2 fluido.

Cada balon {30} es capaz de conseguir un inflado sustancialmente completo a presiones de entre 4 barias y 18 barias,
v de modo preferente, entre 6 barias v 14 barias. Sin embargo, se debe apreciar que, en algunas formas de realizacion
de la invencidn, las presiones pueden, de heche, ser incrementadas hasta 24 barias, si es necesario, para dilatar unas
vias respiratorias constreflidas. Con ef fin de soportar dichas presienes, sin provocar un aplastamiante  parcial dal
conductn (160), el conducto (160} astd reforzade, por ejemplo, madiante un trenzade, con el fin de proporcionar {a
integridad estructural requerida.

Simplemente para completar la exposicidn, v separar la invencidn de acuerdo con o reivindicado, se indica que el
dispositive {20) es recuperade del cusrpo, de maodo preferents, en un procaso qua &8s esancialmente una inversion deal
proceso de insercion. Comienza con la aplicacion por parte del facultative (no representado) de una aspiracion sobre
¢l extremo de inflade (80) - esencialmente vaciando todo el fluido de inflado procedente del grupoe de balones (30}, La
forma y configuracion de los balonas (30) provocard aulomdticamente que e grupo vuelva a asumir (a8l menocs
sustanciaimente) su estado inicial plegado.

Una vez que esio se ha conseguido, resuilta una cuestidn sencilla invertir el catéter (50) fuera de las vias respiratorias
¥ a través del broncoscopio, como aiternativa el iaringoscopio, a través del cual se desplegd inicialmente. En otras
formas de realizacidn no representadas, también se contemnpla que un tubo endolraqueal, como alternativa un fubo
de traguentonva, asi misme, come alternative, un dispositivo supragidtico de las vias respiratorias, un fubo
nasofaringee o una mascara laringea de las vias respiratorias serviria come gufa de manicbra. Asi mismo, se
contempia, particularmente en casos de emergencia, que el catéter (50} sea insertado directamente dentro de las vias
ragpiratorias - el uso de un broncoscopio ¢ aringoscopin no siempre os estrictamente nacesarin, aungus seguramante
2s preferente. En otra forma de realizacion de la invencidn, un clerre hermético se dispone con e fin de cerrar
hermélicamente el dispositive (20) contre & gula de manicbra o las vias respiraterias o la boca para impedir gue el
fluido se escape de los espacios enire el catéter (50), v la guia de maniobra, las vias respiratorias ¢ la boca.

Se debe apreciar gque pueden llevarse a caboe numerosas formas de realizacidn sin apartarse del alcance de la
invencion segun queda definide en [as relvindicaciones
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REIVINDICACIONES
1.- Un dispositive de dilatacion de fas vias respiratonas {20) que comprende:

. un catéter (50), que esta dimensionado y configurado para su insercién, al menos parcialmente,
dentro de unas vias respiratorias, presentando el catéter (50) un extremo de inflado (60), y un extremo
distal (70);

. un tubo de inflado continuo (90), que esta alojado sustancialmente de manera concéntrica dentro del
catéter (50), presentando el tubo de inflado una luz (40) definida por su pared interna, y que termina en el
mismo extremo de inflado (60) como el catéter (50);

. un conducto (160), para la insuflacion de un fluido, estando también el conducto (160) alojado
sustancialmente de manera concéntrica dentro del catéter (50), y delimitado por el tubo de inflado (90), a
lo largo de al menos parte de su longitud, estando el conducto (160) cerrado herméticamente contra
cualquier comunicacién de flujo de fluido entre él y el tubo de inflado (90);

. un grupo de balones (30), dispuesto en una disposicién sustancialmente circular alrededor de la
pared de catéter (50), siendo los balones (30) manipulados de manera selectiva entre un estado en
espera, en el que los balones (30) estan desinflados, y un estado desplegado, en el que los balones (30)
son inflados, en el que cada balén (30) incluye ademés una formacién de cono (140, 170) y una formacién
de cola (130, 150) sobre cada extremo de cada balén respectivo (30), que son el extremo proximal (60) y
el extremo distal (70);

. una capa de pelicula (190) para proporcionar un soporte adicional al grupo de balones (30), en el
que la capa de pelicula (190) sigue, al menos parcialmente, los contornos de al menos alguno de los
balones (30) del grupo, y esta adherida a la superficie encarada hacia el interior de los balones; y

. unos medios de inflado para inflar los balones (30);

en el que, en primer lugar, cuando se encuentra en el estado en espera, cada baldn (30) esta plegado y separado con
respecto a cada balén adyacente (30), para impedir una superposicion sustancial entre cada par de balones
adyacentes (30) para conseguir el diametro 6ptimo mas pequefio del grupo completo de balones (30) y en el que, un
segundo inflado continuo sigue siendo posible, cuando los balones (30) estan en su estado desplegado.

2.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que cada balon (30) estd adherido a cada baldn
contiguo (30) del grupo, a lo largo de al menos un borde.

3.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el grupo de balones (30) esta fijado firmemente a
la pared del catéter (50), a lo largo de al menos alguna porcién de aquél, y solidariamente sujeto, para impedir la
separacidn del grupo con respecto al catéter (50).

4.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 3, en el que cada cola distal esta firmemente fijada a la pared
del catéter (50), a lo largo de al menos alguna porcién de este, y mantenido solidario, para restringir el desplazamiento
de los balones (30) para posicionarse Unicamente entre el estado en espera y el estado desplegado.

5.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 3, en el que cada una de las colas proximales (120) de cada
balén (30) adopta la forma de un tubo de inflado para su balén asociado (30).

6.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la capa de pelicula (190) esta constituida por un
material seleccionado entre el grupo compuesto por: tereftalato de polietileno, poli (éter - bloque - amida), poliamida,
poliuretano, y una combinacién de estos.

7.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la serie de colas proximales (130) se extiende a
través de una abertura comun (180) por dentro del tubo de inflado (90), estando la abertura comin cerrada
herméticamente para impedir el escape del fluido de inflado hacia el interior del conducto (160), como alternativa,
hacia el interior de las vias respiratorias, también como alternativa, hacia el interior tanto del conducto (160) como de
las vias respiratorias.

8.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la serie de colas distales (50) de cada baldn (30)
termina en una punta distal comin (120), cerrando herméticamente la punta distal (120) la disposicién de balones (30)
para facilitar la presurizacién del grupo tras el inflado y para impedir el escape del fluido de inflado de las vias
respiratorias.

9.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacidén 1, en el que el cono proximal (140) y el cono distal (170) de
cualesquiera dos balones adyacentes (30) estan dispuestos unos con otros para no superponerse en ninglin momento,
asegurando de este modo que uno cualquiera de los balones (30) esté separado con respecto a cada uno de los
balones adyacentes (30).

10.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que cada balén (30) incluye una porcién de cilindro
central (100), caracterizado porque cuando el balén (30) esté en el estado desplegado, la porcién de cilindro (100)
es sustancialmente circular en seccién transversal.
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11.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que los medios de inflado comprenden un orificio de
inflado situado sobre el catéter (50), caracterizado porque el orificio de inflado esté dimensionado y configurado para
encajar cono una fuente externa de fluido presurizado para inflar los balones (30), estando el orificio de inflado en
comunicacién de flujo de fluido con cada cola proximal (130).

12.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el dispositivo (20) comprende ademés un orificio
secundario (80) situado en el extremo de inflado (60) del catéter (50), como alternativa a lo largo de la extensién del
catéter (50), caracterizado porque el orificio secundario se abre hacia el interior del conducto (160) para la insuflacién
de un medicamento.

13.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que el medicamento se selecciona entre el grupo
consistente de: aire, oxigeno, anestesia, farmacos tépicos, y una combinacién de estos.

14.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 12, en el que el orificio secundario (80) es utilizado para
proporcionar una insuflacién por chorro de oxigeno.

15.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacion 12, caracterizado porque el conducto (160) esta
dimensionado y configurado para facilitar la maniobra de un utensilio médico secundario a través de aquél.

16.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 12, en el que el utensilio médico secundario se selecciona
entre el grupo consistente en: un alambre de guia, una fibra laser, un stent traqueal y una combinacién de estos.

17.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque el catéter (50) esta dimensionado
y configurado para su insercion e instalacién dentro y a través de un dispositivo seleccionado entre el grupo compuesto
por: un broncoscopio rigido tradicional, un laringoscopio tradicional, un tubo endotraqueal, un tubo de traqueotomia,
un dispositivo supraglético de las vias respiratorias, un tubo nasofaringeo y una mascara laringea de las vias
respiratorias.

18.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que al menos algunos balones (30) estan revestidos
de un compuesto medicinal, caracterizado porque el compuesto medicinal es dispersado tras el inflado de los balones
(30).

19.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el dispositivo (20) comprende ademas al menos
un indicador visual (110), para indicar la posicién del grupo sometido a inspeccién directa, como alternativa, sometido
a inspeccién por rayos X.

20. Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el dispositivo (20) comprende ademas una valvula
antirretorno para disipar el exceso de presién.

21.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, donde la valvula antirretorno comprende una disposicién
de tapén y muelle, estando el muelle vencido hacia la posicién cargada en la que el tapdn es mantenido solidario, y
porque el muelle puede ser desplazado hacia un estado suspendido cuando la presidn del fluido dentro de la luz (40)
sobrepase un valor predeterminado, forzando con ello a que el tapén se abra, y sea descargado el fluido.

22.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el dispositivo (20) comprende al menos dos
balones (30). De modo preferente, el dispositivo (20) comprende entre 5y 12 balones (30) de un grupo.

23.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que cada balén (30) presenta un grosor de pared de
entre 8 umy 60 um.

24.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 23, en el que cada balén (30) presenta un grosor de pared de
entre 20 pmy 33 um - adecuado para un adulto - y entre 10 um y 20 um - adecuado para un nifio.

25.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el grosor de pared de cualquier balén (30) varia
en diferentes puntos a lo largo de su extensién, caracterizado porque el grosor de pared de un balén (30)
relativamente mas grueso sobre ya sea el cono (140, 170) y la cola (130, 150), y en su zona mas delgada en la porcién
de cilindro (100).

26.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacidn 1, en el que cada balén (30) es capaz de mantener un inflado
sustancialmente completo a presiones de entre 4 barias y 24 barias.

27.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacidén 26, en el que cada baldn (30) es capaz de mantener un inflado
sustancialmente completo a presiones de entre 6 barias y 14 barias.

28.- Un dispositivo (20) de acuerdo con la reivindicacién 26, en el que el fluido de inflado se selecciona entre el grupo
consistente en: aire, agua estéril, solucién salina, un fluido de medio de contraste y una combinacién de estos.
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