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DESCRIPCION
Valvula hemostatica para dispositivo de introduccién de dispositivos médicos

Estado de la técnica anterior

Los pacientes con enfermedades cardiacas a veces son tratados con bombas cardiacas adaptadas para ser
introducidas en el corazén a través de vasos sanguineos contiguos, y configuradas para ayudar a la funcion de la
bomba cardiaca natural o para reemplazar la funcién de la bomba cardiaca natural por una operacion de bombeo
continuo.

En un enfoque comun, se utiliza una vaina de dispositivo de introduccion, para obtener acceso vascular antes de la
introduccion de un dispositivo médico, tal como una bomba cardiaca. La vaina del dispositivo de introduccién incluye
una valvula hemostatica que evita que la sangre se escape desde el extremo proximal de la vaina del dispositivo de
introduccion tras la introduccién de la vaina del dispositivo de introduccién en un vaso sanguineo. La valvula
hemostatica debe evitar una fuga excesiva de sangre cuando no esta dispuesto ningin objeto en la valvula, o
cuando alambres de guia, catéteres, bombas para sangre u otros objetos son introducidos a través de la valvula.
Una de las principales causas de una fuga excesiva en una vaina de dispositivo de introduccién son el deterioro o la
perforacion de la valvula hemostatica.

La Patente US2009/2342290 describe un conjunto de vaina de dispositivo de introduccion desprendible, que tiene
una valvula integrada asentada en el interior de un cuerpo envolvente de valvula definido por una porcion de cubo de
la vaina, incluyendo la valvula un par de paredes laterales opuestas que se extienden distalmente, y un par de
tensores a lo largo de las paredes laterales opuestas.

Caracteristicas

La invencion esté definida por la materia de la reivindicacion 1. En las reivindicaciones dependientes estan definidas
realizaciones concretas. Se da a conocer un dispositivo de introduccién segun la reivindicacion 1. Otras
realizaciones ventajosas se dan a conocer en las reivindicaciones dependientes restantes. En el presente
documento se da a conocer una vaina de dispositivo de introduccién, para la introduccién percutanea de una bomba
cardiaca. La vaina del dispositivo de introduccion incluye una guia y una valvula hemostatica. La vaina del
dispositivo de introduccién guia un objeto hacia el centro de la valvula hemostatica, para reducir el riesgo de perforar
inadvertidamente la valvula hemostatica durante la introduccién del objeto (por ejemplo, una bomba cardiaca).
Dichas perforaciones involuntarias podrian producirse cuando el objeto es introducido en la valvula hemostatica en
una posicion que esta alejada/desviada lateralmente del centro de la valvula hemostatica, o desviada angularmente
con respecto a un eje longitudinal central de la valvula hemostatica, aumentando, por lo tanto, el riesgo de dafio a la
valvula hemostatica. La guia puede estar formada a partir de la valvula hemostatica 0 como un elemento separado.
Los sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en el presente documento reducen o eliminan el riesgo de
perforacion de la valvula durante la introduccién de dispositivos médicos (por ejemplo, bombas cardiacas), alambres
de guia, dilatadores u otros objetos, al guiar los objetos introducidos hacia el centro de la valvula hemostatica. Esto
puede reducir o evitar la pérdida de sangre a través de la valvula hemostatica.

La valvula hemostatica simplificar4 adicionalmente la interaccion del usuario con la vaina del dispositivo de
introduccion. Los sistemas, procedimientos y dispositivos actuales pueden requerir un nivel previo de experiencia o
atencién de un usuario durante una fase de preparacién o durante la introduccion de dispositivos médicos (por
ejemplo, bombas cardiacas), alambres de guia, dilatadores u otros objetos. Sin embargo, la vaina del dispositivo de
introduccion propuesta mejoraria la facilidad de utilizacion con el sistema, sin requerir dichos niveles previos de
experiencia o atencién de un usuario. Ademas, el rendimiento de la vaina del dispositivo de introduccion seria
independiente de la ubicacion de la valvula hemostatica en la que se introducen los dispositivos médicos (por
ejemplo, bombas cardiacas). Esto minimiza las consideraciones del factor humano y se adapta a una gama mas
amplia de condiciones de utilizacion.

En un aspecto, un dispositivo de introduccién para la introduccion de un dispositivo médico en los vasos sanguineos
de un paciente incluye un cuerpo alargado del dispositivo de introduccion, un cubo y una valvula hemostatica. El
cuerpo alargado del dispositivo de introduccion incluye un eje longitudinal, una zona proximal, una zona distal y un
lumen interior. El cubo esta acoplado a la zona proximal del cuerpo del dispositivo de introduccion. La valvula
hemostatica esta dispuesta en el interior del cubo y forma una junta estanca frente a los liquidos en todo el lumen
interior. La véalvula hemostatica incluye una guia configurada para guiar un objeto hacia el centro de la valvula
durante la introduccion del objeto. La guia puede ser un embudo. En algunas implementaciones, la valvula
hemostatica tiene una superficie proximal y una superficie distal, y el embudo esta definido por zonas inclinadas de
la superficie proximal de la valvula hemostética. El embudo puede ser separado de la valvula hemostéatica. Las
zonas inclinadas pueden formar un angulo de aproximadamente 30°, aproximadamente 45°, aproximadamente 60° o
mas, con respecto al plano perpendicular al eje longitudinal del cuerpo del dispositivo de introduccién. En ciertas
implementaciones, la superficie proximal incluye una zona plana central que es sustancialmente perpendicular al eje
longitudinal del cuerpo alargado del dispositivo de introduccion. La zona plana central puede tener un didmetro de
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aproximadamente 3 mm o menos. En algunas implementaciones, el dispositivo de introduccién esta configurado
para ser separado a lo largo de una superficie de separacion sustancialmente paralela al eje longitudinal del cuerpo
del dispositivo de introduccion. En ciertas implementaciones, la valvula hemostatica esta configurada para separarse
a lo largo de una superficie de separacién sustancialmente paralela al eje longitudinal del cuerpo del dispositivo de
introduccion. La valvula hemostatica puede incluir un espacio vacio central que reduce la rigidez del centro de la
valvula hemostatica.

Breve descripcién de los dibujos

Los objetivos y ventajas citados anteriormente, y otros, seran evidentes tras la consideracion de la siguiente
descripcion detallada, tomada junto con los dibujos adjuntos, en los que caracteres de referencia similares se
refieren a partes similares en todo el texto, y en los que:

las figuras 1 y 2 muestran vistas, en seccién transversal, de un conjunto de dispositivo de introduccién que incluye
una valvula de embudo, segun ciertas realizaciones;

la figura 3 muestra una vista, en perspectiva, del conjunto de dispositivo de introduccion de las figuras 1y 2;

la figura 4 muestra la introduccién percutanea de una bomba cardiaca utilizando el conjunto de dispositivo de
introduccion de las figuras 1y 2;

las figuras 5 y 6 muestran la separacion del conjunto de dispositivo de introduccién de las figuras 1y 2;y

las figuras 7 y 8 muestran vistas, en seccion transversal, de un conjunto de dispositivo de introduccién alternativo,
que incluye una valvula de embudo, segun ciertas realizaciones.

Descripcion detallada

Para proporcionar una comprension global de los sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en el presente
documento, se describirdan determinadas realizaciones ilustrativas. Aunque las realizaciones y caracteristicas
descritas en el presente documento se describen, especificamente, para su utilizaciéon junto con vainas de
dispositivo de introduccion y valvulas hemostaticas para la introduccion percutanea de bombas cardiacas, se
comprendera que todos los componentes y otras caracteristicas que se describen a continuaciéon pueden ser
combinados entre si de cualquier manera adecuada, y pueden ser adaptados y aplicados a otros tipos de vainas de
dispositivo de introduccion y valvulas hemostaticas o a otros tipos de dispositivos de asistencia cardiaca, incluidas
bombas de balon.

El aparato descrito en el presente documento proporciona una vaina de dispositivo de introduccién y una valvula
hemostatica para la introduccién percutanea de una bomba cardiaca. La vaina de dispositivo de introduccién incluye
una guia y una valvula hemostética. La vaina del dispositivo de introduccion guia un objeto hacia el centro de la
valvula hemostatica para reducir el riesgo de perforar inadvertidamente la valvula hemostatica durante la
introduccion del objeto (por ejemplo, una bomba cardiaca). La guia puede estar formada por la valvula hemostatica o
como un elemento separado. Los sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en el presente documento
reducen o eliminan, por lo tanto, el riesgo de perforacién de la valvula durante la introduccién de dispositivos
médicos (por ejemplo, bombas cardiacas), alambres de guia, dilatadores u otros objetos. Esto puede reducir o evitar
la pérdida de sangre a través de la valvula hemostética.

Las figuras 1 y 2 muestran vistas, en seccion transversal, de un conjunto de dispositivo de introduccién 100 que
incluye una valvula de embudo, segun ciertas realizaciones. El conjunto de dispositivo de introduccion 100 incluye
un cuerpo 106 alargado del dispositivo de introduccion, un cubo 102 y una valvula hemostatica 104. El cuerpo 106
alargado del dispositivo de introduccién tiene un lumen interior 107 y un eje longitudinal 108. El cubo 102 incluye una
primera porcion 102a del cubo, una segunda porcién 102b del cubo, una primera aleta 103a y una segunda aleta
103b. La valvula hemostatica 104 incluye una primera porcion 104a de la valvula hemostatica, una segunda porcion
104b de la véalvula hemostatica, una guia 110, una superficie distal 111, una superficie proximal 112, una zona
inclinada 113, una zona plana 114, una zona exterior 120, una superficie divisoria 116 y un espacio vacio central
118.

La valvula hemostatica 104 crea una junta estanca frente a los liquidos a través del lumen interior 107 del cuerpo
106 alargado del dispositivo de introduccion. La guia 110 de la valvula hemostatica 104 guia los objetos introducidos
en la valvula hemostatica 104, de modo que los objetos sean guiados hacia la zona plana central 114. Esto reduce el
riesgo de perforar inadvertidamente la valvula hemostatica 104 durante la introduccién de un objeto (por ejemplo,
una bomba cardiaca). La guia 110 incluye una primera porcién 110a de guia y una segunda porcion 110b de guia.
La guia 110 esta formada por la superficie proximal 112 de la valvula hemostatica 104. La superficie proximal 112
incluye la zona inclinada 113, que define la forma de embudo de la guia 110, y la zona plana central 114. La zona
inclinada 113 forma un angulo con respecto a la zona plana central 114 mediante un angulo 117 del embudo. El
angulo 117 del embudo es de aproximadamente 30°. En algunas implementaciones, el angulo del embudo es de
aproximadamente 10°, 15°, 20°, 25°, 30°, 35°, 40°, 45°, 50°, 55°, 60°, 65°, 70°, 75°, 80°, 85° o cualquier otro angulo
adecuado. El angulo 117 del embudo esta inclinado adecuadamente para guiar los objetos introducidos hacia la
zona plana central 114. El angulo 117 del embudo se muestra sustancialmente constante en la figura 1, pero un
experto en la materia apreciara que el angulo del embudo se puede ensanchar o variar a lo largo de la zona
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inclinada 113. La zona plana central 114 de la valvula hemostatica tiene un diametro 115. El didmetro 115 puede ser
de 1 cm, 5 mm, 4 mm, 3 mm, 2 mm, 1 mm, menos de 1 mm o de cualquier otra dimension adecuada. La guia 110
puede tener diferentes propiedades superficiales, dureza, material u otras propiedades en comparacion con el resto
de la valvula hemostatica 104. Por ejemplo, la guia 110 puede ser mas rigida, mas resistente 0 mas dura, en
relacion con el resto de la valvula hemostatica 104. Aunque la guia 110 se muestra en la figura 1 como estando
formada en la valvula hemostatica 104, en algunas realizaciones la guia 110 estd separada de la valvula
hemostatica 104. Por ejemplo, la guia 110 puede estar formada en el cubo 102.

La valvula hemostatica 104 esta formada por la primera porcion 104a de la valvula hemostatica y la segunda porcion
104b de la valvula hemostatica. La primera porcion 104a de la valvula hemostatica y la segunda porcién 104b de la
valvula hemostatica se mantienen unidas por el cubo 102 y la interfaz en la superficie divisoria 116. La superficie
divisoria 116 que separa la primera porcion 104a de la valvula hemostética y la segunda porciéon 104b de la valvula
hemostatica permite que la valvula hemostatica 104 sea separada completamente después de la introduccion de un
objeto. La primera porcion 104a de la valvula hemostatica esta conectada a la primera porcién 102a del cubo en la
zona exterior 1203, y la segunda porcién 104b de la valvula hemostatica esta conectada a la segunda porcién 102b
del cubo en la zona exterior 120b. La conexién entre el cubo 102 y la valvula hemostatica 104 puede ser un ajuste
con interferencia, una unién adhesiva, una conexion mediante un elemento de sujecion mecanico o cualquier otra
conexion adecuada. La superficie divisoria 116 también define un espacio vacio central 118. El espacio vacio central
118 reduce la rigidez de la valvula hemostatica 104 en la zona plana central 114. Esto puede permitir que la valvula
ceda o se deforme facilmente en la zona plana central 114 cuando se introduce un objeto. Esto también puede
permitir que la valvula hemostatica 104 forme una junta de estanqueidad doble contra un objeto introducido a través
de la valvula hemostatica 104. Una junta de estanqueidad doble puede proporcionar redundancia, disminuyendo de
este modo el riesgo de fuga o de fallo de la valvula.

La valvula hemostatica 104 esta acoplada al cuerpo 106 alargado del dispositivo de introduccion mediante el cubo
102. De manera similar a la valvula hemostatica 104, el cubo 102 esta dividido a lo largo de la superficie divisoria
116 en la primera porcion 102a del cubo y la segunda porcién 102b del cubo. La primera y segunda aletas 103a-b
proporcionan un brazo de palanca que permite que el cubo 102 sea dividido manualmente en la primera porcién
102a del cubo y la segunda porcion 102b del cubo. Esta division puede facilitar la sustitucion del conjunto de
dispositivo de introduccion 100 por otro conjunto o vaina durante la utilizacion de una bomba cardiaca. La division
del cubo 102 también inicia la divisién del cuerpo 106 alargado del dispositivo de introducciéon en dos partes, de
modo que todo el conjunto 100 del dispositivo de introduccién pueda ser retirado, tal como se explicara mas
adelante en relacién con las figuras 5 y 6. El cuerpo 106 alargado del dispositivo de introduccion tiene un diametro
exterior dimensionado para la introduccion percutanea. En algunas implementaciones, el diametro exterior del
cuerpo 106 alargado del dispositivo de introduccién es de 10 French (3,33 mm), 11 French (3,67 mm), 12 French
(4 mm), 13 French (4,33 mm), 14 French (4,67 mm), 15 French (5 mm), 16 French (5,33 mm), 17 French (5,67 mm),
18 French (6 mm), 19 French (6,33 mm), 20 French (6,67 mm), 21 French (7 mm) o de cualquier otro diametro
adecuado.

La figura 3 muestra una vista, en perspectiva, del conjunto de dispositivo de introduccién de las figuras 1 y 2. El
conjunto de dispositivo de introduccion 100 incluye el cuerpo 106 alargado del dispositivo de introduccion, el cubo
102, la vélvula hemostatica 104, un anillo de refuerzo 150 y una linea de fluido 152. El cubo 102 incluye la primera
porcién 102a del cubo, la segunda porcién 102b del cubo, la primera aleta 103a y la segunda aleta 103b. La valvula
hemostatica 104 incluye la superficie proximal 112 que tiene la zona inclinada 113 y la zona plana central 114. La
linea de fluido 152 permite que el lumen interior 107 (no mostrado) sea lavado con solucién salina o con cualquier
otro fluido biocompatible, para evitar el estancamiento de la sangre o la formacién de coagulos de sangre en el
conjunto de dispositivo de introducciéon 100. El anillo de refuerzo 150 conecta la primera porcion 102a del cubo y la
segunda porcion 102b del cubo. El anillo de refuerzo 150 puede evitar una separacién inadvertida o prematura de la
primera y segunda porciones 102a-b del cubo 102. Por ejemplo, el anillo de refuerzo 150 puede ser mas resistente o
mas fuerte que el cubo 102, para evitar la separacion. En algunas implementaciones, el anillo de refuerzo 150 y el
cuerpo tubular 106 de la vaina son los Unicos elementos del conjunto de dispositivo de introduccién 100 que no son
separados antes de su utilizacion. En dicha implementacion, después de la separacion del anillo de refuerzo 150,
ningun otro elemento sujeta entre si la primera porcion 102a del cubo y la segunda porcién 102b del cubo. La
separacion del conjunto de dispositivo de introduccion 100 puede ser mas predecible si la separacion depende de
menos elementos.

La figura 4 muestra la introduccién percutanea de un conjunto de bomba cardiaca 200 que utiliza el conjunto de
dispositivo de introduccion de las figuras 1 y 2. El conjunto de bomba cardiaca 200 incluye una porcién extrema
distal 203 y un catéter de suministro 202. El conjunto de vaina 100 incluye la valvula hemostatica 104 y la linea de
suministro de fluido 152. La linea de suministro de fluido 152 puede ser utilizada para lavar el conjunto de dispositivo
de introduccién 100 antes, durante o después de la introduccion del conjunto de bomba cardiaca 200. En algunas
implementaciones, el catéter de suministro 202 del conjunto de bomba cardiaca 200 incluye un eje de transmisién
flexible. La porcién extrema distal 203 del conjunto de bomba cardiaca 200 es introducida en el conjunto de
dispositivo de introduccion 100 a lo largo de una trayectoria de introduccién 204. La trayectoria de introduccion 204
forma un angulo de introduccion 206 con respecto al eje longitudinal 108 del conjunto de dispositivo de introduccion
100. La guia (no mostrada) del conjunto de dispositivo de introduccion 100 limita el angulo de introduccién 206, para
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evitar la perforaciéon de la valvula hemostatica 104 durante la introduccién del conjunto de bomba cardiaca 200. La
guia puede limitar el angulo de introduccion 206 a menos de 90°, menos de 80°, menos de 70°, menos de 60°,
menos de 50°, menos de 45°, menos de 40°, menos de 35°, menos de 30°, menos de 25°, menos de 20°, menos de
15°, menos de 10°, menos de 5°, o de cualquier otro angulo adecuado.

Las figuras 5 y 6 muestran la separacion del conjunto de dispositivo de introduccion de las figuras 1 y 2. Después de
que el conjunto de bomba cardiaca 200 (no mostrado en las figuras 5 y 6) ha sido introducido en el paciente, el
conjunto de dispositivo de introduccién 100 es separado a lo largo de una superficie de separacién, mientras
permanece en el catéter de suministro 202. Un profesional de la salud aplica una fuerza a la primera y segunda
aletas 103a-b para separar (por ejemplo, “despegar”) el conjunto de dispositivo de introduccion 100. Esto separa el
cubo 102 en una primera porcion 102a del cubo y una segunda porcion 102b del cubo. Asimismo, esto separa la
valvula hemostatica 104 en una primera porcién 104a de la valvula hemostatica y una segunda porcién 104b de la
valvula hemostatica. Esto también inicia una grieta 105 en la zona proximal del cuerpo 106 alargado del dispositivo
de introduccién. La grieta 105 se hace avanzar tirando de la primera porcién 102a del cubo y de la segunda porcion
102b del cubo separandolas aun mas, tal como se muestra en la figura 6. Este proceso puede continuar hasta que el
conjunto de dispositivo de introducciéon 100 esta completamente dividido y separado del catéter de suministro 202.
Esto permite que se haga avanzar otra vaina (no mostrada) sobre el catéter de suministro 202 en el paciente.

Las figuras 7 y 8 muestran un conjunto de dispositivo de introduccion 300 alternativo. El conjunto de dispositivo de
introduccion 300 incluye un cuerpo 306 alargado del dispositivo de introduccién, un cubo 302 y una valvula
hemostatica 304. El cuerpo 306 alargado del dispositivo de introduccion tiene un lumen interior 307 y un eje
longitudinal 308. El cubo 302 incluye una primera porcién 302a del cubo, una segunda porcién 302b del cubo, una
primera aleta 303a y una segunda aleta 303b. La valvula hemostéatica 304 incluye una primera porcion 304a de la
valvula hemostatica, una segunda porcién 304b de la valvula hemostatica, una superficie distal 311, una superficie
proximal 312, una superficie divisoria 316 y un espacio vacio central 318.

En el conjunto de dispositivo de introduccién 300, la superficie distal 311 y la superficie proximal 312 de la valvula
hemostatica 304 son ambas sustancialmente planas. Una valvula hemostatica 304 que tenga un perfil
sustancialmente plano reduciria el material y la complejidad de fabricacién e implementacién. El cubo 302 incluye,
asimismo, un soporte 325 que comprende una primera porcion 325a del soporte y una segunda porcion 325b del
soporte. Una guia 310 esta formada de una sola pieza con el soporte 325, y comprende una primera porcién 310a
de la guia y una segunda porcién 310b de la guia que definen una abertura central 314. El soporte 325 abarca
sustancialmente la valvula hemostatica 304 de tal manera que una porcién 320a y 320b de la superficie proximal 312
de la valvula hemostéatica 304 esta en contacto con las porciones 310a y 310b de guia del soporte 325. En esta
configuracion, la guia 310 expone una porcion de la superficie proximal 312 sustancialmente plana de la valvula
hemostatica 304 en la proximidad de la abertura central 314.

La guia 310 incluye una zona inclinada 313, que define la forma de embudo de la guia 310 y la abertura central 314,
que, a su vez, expone la superficie proximal 312 sustancialmente plana de la valvula hemostatica 304. La guia 310
es capaz, por lo tanto, de guiar objetos hacia la abertura central 314 y, por lo tanto, hacia la superficie proximal 312
de la valvula hemostatica 304. La zona inclinada 313 forma un angulo con respecto a la superficie proximal 312
plana expuesta de la valvula hemostatica 304 en un angulo 317 del embudo. El dngulo 317 del embudo es de
aproximadamente 30°. En algunas implementaciones, el angulo 317 del embudo es de aproximadamente 10°, 15°,
20°, 25°, 30°, 35°, 40°, 45°, 50°, 55°, 60°, 65°, 70°, 75°, 80°, 85° o0 de cualquier otro angulo adecuado. El angulo 317
del embudo esta inclinado de manera adecuada para guiar los objetos introducidos hacia la abertura central 314 y la
superficie proximal 312 plana de la valvula hemostatica 304. El angulo 317 del embudo se muestra sustancialmente
constante en la figura 8, pero un experto en la materia apreciara que el angulo 317 del embudo se puede ensanchar
o variar a lo largo de la zona inclinada 313. Asimismo, se comprendera que, aunque la guia 310 en la figura 8 se
muestra con un perfil sustancialmente lineal, se puede implementar cualquier otro perfil adecuado (por ejemplo, un
perfil céncavo descendente). La abertura central 314 de la valvula hemostatica tiene un diametro 315. El diametro
315 puede ser de 1 cm, 5 mm, 4 mm, 3 mm, 2 mm, 1 mm, menos de 1 mm, o de cualquier otra dimensién adecuada.
El soporte 325 puede tener diferentes propiedades superficiales, dureza, material u otras propiedades en
comparacion con el cubo 302 o la valvula hemostatica 304. Por ejemplo, el soporte 325 puede ser mas rigido, mas
resistente 0 méas duro, en relacién con el cubo 302 o la valvula hemostatica 304.

La valvula hemostatica 304 esta formada por la primera porcion 304a de la valvula hemostatica y la segunda porcion
304b de la valvula hemostatica. La primera porcion 304a de la valvula hemostatica y la segunda porcion 304b de la
valvula hemostatica estan unidas mediante el soporte 325 en el cubo 302 y la interfaz en la superficie divisoria 316.
La superficie divisoria 316 que separa la primera porcién 304a de la valvula hemostatica y la segunda porciéon 304b
de la valvula hemostatica permite que la valvula hemostatica 304 se separe completamente después de la
introduccion de un objeto. La primera porcion 304a de la valvula hemostatica esta conectada a la primera porcién
325a del soporte en la porcién 320a de la superficie proximal 312 de la valvula hemostatica 304, mientras que la
segunda porcion 304b de la valvula hemostatica esta conectada a la segunda porcién 325b del soporte en la porcion
320b de la superficie proximal 312. La conexién entre el soporte 325 y la valvula hemostatica 304 puede ser un
ajuste con interferencia, una unién adhesiva, una conexiéon mediante un elemento de sujecion mecanico o cualquier
otra conexién adecuada. La superficie divisoria 316 también define un espacio vacio central 318. El espacio vacio
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central 318 reduce la rigidez de la valvula hemostatica 304 en la proximidad de la abertura central 314. Esto puede
permitir que la valvula ceda o se deforme facilmente en la proximidad de la abertura central 314 cuando se introduce
un objeto. Esto también puede permitir que la valvula hemostética 304 forme una junta de estanqueidad doble contra
un objeto introducido a través de la valvula hemostética 304. Una junta de estanqueidad doble puede proporcionar
redundancia, disminuyendo de este modo el riesgo de fuga o de fallo de la valvula.

De manera similar a la valvula hemostatica 304, el cubo 302 y el soporte 325 estan divididos a lo largo de la
superficie divisoria 316 en la primera porcion 302a del cubo y la primera porcién 325a del soporte, y la segunda
porcién 302b del cubo y la segunda porcion 325b del soporte. La primera y segunda aletas 303a-b proporcionan un
brazo de palanca que permite que el cubo 302 y la guia 310 se dividan manualmente en la primera porcion 302a del
cubo, la primera porcién 325a del soporte, y la segunda porcion 302b del cubo y la segunda porcion 325b del
soporte. Esta division puede facilitar la sustitucion del conjunto de dispositivo de introduccion 300 por otro conjunto o
vaina durante la utilizacion de una bomba cardiaca. La divisién del cubo 302 también inicia la division del cuerpo 306
alargado del dispositivo de introduccion en dos partes, de modo que todo el conjunto de dispositivo de introduccién
300 pueda ser retirado, tal como se explicé anteriormente en relacion con las figuras 5y 6.

El anillo de refuerzo 150 explicado en relacion con las figuras 1 a 3 también se puede utilizar con el conjunto de
dispositivo de introduccion 300 para conectar las porciones 302a-b del cubo y las porciones 325a-b del soporte. El
anillo de refuerzo 150 puede evitar la separacion inadvertida o prematura de la primera y segunda porciones 302a-b
del cubo 302 y la primera y segunda porciones 325a-b del soporte 325. Por ejemplo, el anillo de refuerzo 150 puede
ser mas resistente o mas fuerte que el cubo 302, para evitar la separacion. En algunas implementaciones, el anillo
de refuerzo 150 y el cuerpo tubular 306 de la vaina son los Unicos elementos del conjunto de dispositivo de
introduccion 300 que no son separados antes de su utilizacion. En dicha implementacién, después de que se separa
el anillo de refuerzo 150, ningln otro elemento mantiene juntas la primera y segunda porciones 302a-b del cubo y la
primera y segunda porciones 325a-b del soporte.

En otra implementacion alternativa, la porcion de guia 310 puede estar situada en el anillo de refuerzo 150.

Lo anterior es meramente ilustrativo de los principios de la invencion, y los aparatos pueden ser llevados a la
practica mediante otras distintas de las realizaciones dadas a conocer en el presente documento, que son
presentadas con fines de ilustracién y no de limitacién. Se debe comprender que los aparatos dados a conocer en el
presente documento, aunque se muestran para su utilizacién en la introduccién percutanea de bombas cardiacas,
pueden ser aplicados a aparatos en otras aplicaciones que requieran hemostasis.

A los expertos en la materia se les ocurriran variaciones y modificaciones después de revisar esta invencioén. Las
caracteristicas dadas a conocer se pueden implementar, en cualquier combinaciéon y combinacion secundaria
(incluidas multiples combinaciones y combinaciones secundarias dependientes), con una o varias caracteristicas
descritas en el presente documento. Las diversas caracteristicas descritas o ilustradas anteriormente en el presente
documento, incluyendo cualquier componente de las mismas, pueden ser combinadas o integradas en otros
sistemas.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de introduccién (100), para la introducciéon de un dispositivo médico en los vasos sanguineos de un
paciente, comprendiendo el dispositivo de introduccién (100):

un cuerpo (106) alargado del dispositivo de introduccién, que tiene un eje longitudinal (108), una zona proximal, una
zona distal y un lumen interior (107);

un cubo (102), acoplado a la zona proximal del cuerpo (106) del dispositivo de introduccién; y

una valvula hemostatica (104), dispuesta en el interior del cubo (102) y que forma una junta estanca frente a los
liquidos en todo el lumen interior (107), en el que:

el cubo (102) y la valvula hemostatica (104) estan configurados para ser separados a la vez,

la valvula hemostatica (104) incluye una superficie distal (111) y una superficie proximal (112), teniendo la superficie
proximal (112) una zona inclinada (113), configurada para guiar un objeto hacia el centro de la valvula hemostatica
(104) durante la introduccién del objeto a través de la valvula hemostatica (104), y

la superficie proximal (112) comprende una zona central (114) plana, que es sustancialmente perpendicular al eje
longitudinal (108) del cuerpo (106) alargado del dispositivo de introduccién.

2. Dispositivo de introduccion (100), segun la reivindicacion 1, en el que la zona inclinada (113) es un embudo (110).

3. Dispositivo de introduccién (100), segun la reivindicacion 1, en el que la zona inclinada (113) forma un angulo de
aproximadamente 30° 0 mas con respecto al plano perpendicular al eje longitudinal (108) del cuerpo (106) del
dispositivo de introduccion.

4. Dispositivo de introduccién (100), segun la reivindicacién 1, en el que la zona central (114) plana tiene un diametro
de aproximadamente 3 mm o menos.

5. Dispositivo de introduccion (100), segun la reivindicacion 2, en el que el embudo (110) esta separado de la valvula
hemostatica (104).

6. Dispositivo de introduccién (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el dispositivo de
introduccion (100) estda configurado para ser separado a lo largo de una superficie de separacion (116)
sustancialmente paralela al eje longitudinal (108) del cuerpo (106) del dispositivo de introduccion.

7. Dispositivo de introduccion (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la valvula hemostatica
(104) esta configurada para separarse a lo largo de una superficie de separacion (116) sustancialmente paralela al
eje longitudinal (108) del cuerpo (106) del dispositivo de introduccidn.

8. Dispositivo de introduccion (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que la valvula hemostatica
(104) incluye un espacio vacio central (118) que reduce la rigidez del centro de la valvula hemostatica (104).

9. Dispositivo de introduccion (100), segun la reivindicacion 1, en el que la zona inclinada (113) esta formada en el
cubo (102).

10. Dispositivo de introduccion (100), segun la reivindicacion 9, en el que la zona inclinada (113) es un embudo.

11. Dispositivo de introduccion (100), segun la reivindicacién 10, en el que la zona inclinada (113) se extiende
circunferencialmente alrededor de la valvula hemostética (104).

12. Dispositivo de introduccion (100), segun la reivindicacion 10, en el que la zona inclinada (113) forma un angulo
de aproximadamente 30° 0 mas con respecto al plano perpendicular al eje longitudinal (108) del cuerpo (106) del
dispositivo de introduccion.
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION

Esta lista de referencias citada por el solicitante es tUnicamente para mayor comodidad del lector. No forman parte
del documento de la Patente Europea. Incluso teniendo en cuenta que la compilacion de las referencias se ha
efectuado con gran cuidado, los errores u omisiones no pueden descartarse; la EPO se exime de toda
responsabilidad al respecto.

Documentos de patentes citados en la descripcion

+ US 20092342290 A

16



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

