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DESCRIPCION
VAD implantable con cable percutaneo reemplazable
Antecedentes

Los dispositivos de asistencia ventricular ("VAD") bombean la sangre en paralelo con los ventriculos nativos del corazén
humano. Esto proporciona el flujo de sangre al cuerpo cuando falla el propio corazén del paciente. Una implantacion
tipica de un VAD en la configuracion del lado izquierdo lleva la sangre desde el vértice del ventriculo izquierdo y
devuelve la sangre a la aorta ascendente a una presion mas alta. El VAD de esta manera toma una porcion significativa
del trabajo realizado por el corazén nativo sin retirar el corazén nativo.

Los VAD se usan a veces en aplicaciones temporales, tales como un puente para el trasplante de corazén o un puente
para la recuperacion del corazén nativo. Sin embargo, la mayor aplicacion de un VAD es probablemente el uso a largo
plazo del dispositivo a lo largo de la duraciéon de la vida del paciente. Esto también se conoce como uso de terapia
destino ("DT") del dispositivo.

Resumen de la Invencion
La invencion se define por las reivindicaciones adjuntas.

En un ejemplo, se proporciona un aparato para reemplazar un cable percutaneo en relacién con un dispositivo vascular,
el aparato que comprende un acoplador de desconexion distal en el cable percutaneo en una ubicacién distal del
dispositivo vascular; una porcion del conector distal en la ubicaciéon distal del cable percutaneo, la porciéon del conector
distal que se configura para conectarse de manera desmontable al acoplador de desconexion distal con el fin de permitir
que se reemplace al menos una porcién del cable percutaneo; y una tapa del conector que se configura para conectarse
de manera desmontable a la porcion del conector distal, la tapa del conector que se configura para hacer un tunel a
través de la piel y del papel tisu; en donde la tapa del conector se configura para su unién a la porcién del conector distal
cuando el cable percutaneo se coloca a través de un punto de salida de un paciente, y la tapa del conector se configura
para su eliminacién de la porcién del conector distal cuando el cable percutaneo se coloca a través de la zona de salida
de un paciente y antes de unir el acoplador de desconexion distal y la porcion del conector distal entre si.

En otro ejemplo, se proporciona un aparato para reemplazar un cable percutaneo en relacion con un dispositivo
vascular, el aparato que comprende un acoplador de desconexiéon proximal en el cable percutaneo en una ubicacion
proximal al dispositivo vascular; y una porcién del conector proximal en la ubicacion proximal del cable percutaneo, el
acoplador de desconexién proximal que tiene un factor de forma relativamente plano, y la porcién del conector proximal
configurada para conectarse de manera desmontable al acoplador de desconexién proximal con el fin de permitir el
reemplazo de al menos una porcién del cable percutaneo.

Aun en otro ejemplo, se proporciona un aparato para sustituir un cable percutaneo en relacién con un dispositivo
vascular, el aparato que comprende un acoplador de desconexién proximal en el cable percutaneo en una ubicacion
proximal al dispositivo vascular; y una porcién del conector proximal en la ubicacion proximal del cable percutaneo, el
acoplador de desconexién proximal que tiene un conjunto de conexiones relacionadas linealmente entre si, y la porcién
del conector proximal configurada para conectarse de manera desmontable con el acoplador de desconexion proximal
con el fin de permitir que se sustituya al menos una porcién del cable percutaneo.

Aun en otro ejemplo, se proporciona un método para reposicionar un cable percutaneo en relacion con un dispositivo
vascular, el método que comprende proporcionar el cable percutaneo con un acoplador de desconexién distal en una
ubicacion distal del dispositivo vascular en una ubicacion fuera de un punto de salida del cable percutaneo; desconectar
una porcion del conector distal del cable percutaneo del acoplador de desconexion distal; posterior a desconectar el
cable percutaneo, unir una tapa del conector a la porcion del conector distal; posterior a desconectar el cable
percutaneo, retirar el cable percutaneo de una primera zona de salida; posterior a unir la tapa del conector, tunelizar la
tapa del conector junto con la porcion del conector distal del cable percutaneo a través de la piel y del papel tisu para
formar una nueva zona de salida; desconectar la tapa del conector de la porcion del conector distal; y conectar el cable
percutaneo al acoplador de desconexion distal.

Aun en otro ejemplo, se proporciona un método para colocar un cable percutaneo con relacién a un dispositivo vascular,
el método que comprende proporcionar el cable percutaneo con un acoplador de desconexién proximal en una
ubicacion proximal del dispositivo vascular; proporcionar el dispositivo vascular con una conexion giratoria entre la
capsula de un motor y una carcasa; y girar la capsula del motor y la carcasa para colocar el cable percutaneo con
relacion al dispositivo vascular.

Se describen también otros ejemplos.

Breve descripcion de los dibujos
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En los dibujos se ilustran ejemplos ilustrativos, en los que:
La Figura 1 ilustra una modalidad ilustrativa de un VAD implantable con un cable percutaneo reemplazable;

La Figura 2 es una vista del conector en linea del cable percutaneo mostrado en la Figura 1; la Figura 2A ilustra una
tapa del conector para su uso con el cable percutaneo de la Figura 1;

La Figura 3 es una vista del conector del cable percutaneo implantable;
La Figura 4 ilustra otra modalidad ilustrativa de un VAD implantable con un cable percutaneo reemplazable;
La Figura 5 ilustra una porcion de la carcasa del VAD implantable mostrado en la Figura 4;

La Figura 6 ilustra una porcion de una conexion entre la carcasa y el cable percutaneo del VAD implantable mostrado en
la Figura 4;

Las Figuras 7A y 7B ilustran dos posiciones diferentes del cable percutaneo y la carcasa del VAD implantable mostrado
en la Figura 4 relacionados entre si;

La Figura 8 ilustra una vista interior de la carcasa del VAD implantable mostrado en la Figura 4; y
La Figura 9 ilustra una vista interior de la capsula de motor hermética del VAD implantable mostrado en la Figura 4.
Descripcion Detallada

En varios ejemplos, se proporcionan métodos y aparatos para gestionar la atencion de los pacientes de VAD a largo
plazo, también conocidos como pacientes VAD DT. Generalmente, los ejemplos ilustran un reemplazo parcial y
completo del cable percutaneo.

Los ejemplos generalmente se refieren a dispositivos vasculares, que incluyen VADs implantables. Mas particularmente,
estos dispositivos vasculares incluyen un cable que va desde el exterior del cuerpo hasta el interior del cuerpo, también
conocido como un cable percutaneo.

Los VADs eléctricos requieren alguna fuente de energia externa, tal como una bateria cuando el paciente se mueve, o
una conexion a la red de energia de CA cuando el paciente duerme o de cualquier otra manera cuando esta
estacionario. Tipicamente, se requiere un controlador electrénico para controlar el aparato de bombeo, y para modular el
suministro de energia externa al aparato de bombeo. Tal controlador electrénico puede estar tanto fuera, o dentro, del
cuerpo. En cualquier caso, un cable percutaneo pasa a través de la piel y del papel tist que la rodea, para suministrar
energia y/o sefiales de control y de comunicacion al aparato de bombeo interno.

Uno de los objetivos principales en el tratamiento clinico de los pacientes de asistencia ventricular es hacer que estos
regresen a sus actividades cotidianas después de la recuperacion del procedimiento de implantacion tan pronto como
sea posible. En el transcurso de estas actividades cotidianas, la parte externa del cable percutaneo se somete al
desgaste y desgarramiento por el movimiento de la persona, cortes accidentales, u otro abuso general que puede
provocar que el VAD pare de bombear mucho después que se desgasten otros elementos del sistema. Como resultado,
siempre y cuando la porcion distal del cable (es decir, la porcidon del cable mas alejada del aparato de bombeo) se
reemplace en funcién de las necesidades es una mejora considerable con respecto al estado de la técnica.

Tal reemplazo puede realizarse en respuesta a dafios realizados al cable en un evento especifico, o puede realizarse
como una etapa preventiva para evitar el fallo del cable debido a su uso general a largo plazo.

Durante el curso de la vida cotidiana de los pacientes VAD con su dispositivo, el papel tisu y la piel alrededor del punto
donde el cable sale del cuerpo puede traumatizarse o lesionarse por tirar accidentalmente del cable u otros eventos. Un
trauma en el punto de salida puede dar lugar a infecciones y lesiones dificiles de sanar sin que se reemplace el cable ni
se mueva el nuevo cable a un nuevo sitio.

Adicionalmente, y en otro ejemplo, el extremo proximal del cable (es decir, el extremo mas cercano al aparato de
bombeo) puede reemplazarse sin reemplazar otros componentes implantables internos. Se piensa que proporcionar un
cable percutaneo configurado para reemplazarse totalmente sin necesidad de reemplazar la bomba implantable es un
avance significativo en el estado de la técnica.

Debe sefalarse que se han desarrollado otros enfoques para suministrar energia a los sistemas VAD, tales como la
transmision de energia transcutanea, que no requieren cables percutaneos que pasen a través de la piel. Las
modalidades descritas en la presente descripcion requieren un cable percutaneo, de manera que no se aplican estos
otros enfoques a los sistemas VAD que tienen cables percutaneos.
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La Figura 1 muestra una modalidad de un sistema VAD 5. En la Figura 1, se muestra un conector en linea 10 entre una
bomba 15 y un controlador 20 justo fuera de la piel. El conector en linea 10 se disefia para ser de perfil bajo y plano
para permitir que el paciente lo coloque contra la piel mediante el uso de una cinta de adhesivo u otros métodos. El
conector en linea 10 en la posicién mostrada permite que se reemplace el extremo distal 25 del cable percutaneo 30 con
perturbacién de cualquiera de los elementos implantables del sistema VAD 5.

Como se muestra en la Figura 2, el lado de la bomba 32 del conector en linea 10 tiene un "conector tunelizado" 35 que
se desconecta del cuerpo del conector en linea 40 en el lado de la bomba 32. El cuerpo del conector en linea 10 en el
lado opuesto puede conectarse con el cable 45 que conduce al controlador 20. El lado de la bomba 32 se disefia para
pasar a través de la piel en el momento de la cirugia. A veces puede referirse a las conexiones por su ubicacion y
similares. Por ejemplo, el conector puede referirse a un acoplador de desconexion distal y el extremo distal del cable
percutaneo puede referirse a la porcion del conector distal y a las porciones de cable. Lo mismo puede decirse para el
conector proximal al VAD.

En un ejemplo, un diametro pequefio del conector tunelizado 35 puede proporcionarse para minimizar el tamario de la
herida del punto de salida, y pueden proporcionarse caracteristicas de disefio mecanico para unir firmemente la tapa del
conector 35A (Figura 2A) para facilitar la tunelizacion del conector 35 a través de la piel y del papel tisu. Tales
caracteristicas del disefio mecanico pueden incluir hilos, cierres de torsion, cierre por compresion mecanica u otros
métodos para fijar de manera fiable una tapa de tunelizacién al conector 35.

La Figura 3 muestra una vista de un conector implantable 50 que permite que se reemplace un extremo proximal 52
(Figura 1) del cable percutaneo 30 desde la bomba 15 al conector tunelizado 35. El conector implantable 50 se disefia
para minimizar la mayor parte del conector 50 y adn permitir el reemplazo completo del cable 30. Las caracteristicas del
disefio incluyen sellos redundantes 55, 60 para mantener los contactos del conector 65 libres de fluidos a lo largo de la
vida del dispositivo implantado. También puede proporcionarse un anillo de retencién de la rosca 70 para unir el cable
30 y el conector 50 entre si. También puede formarse una camara sellada herméticamente 75 dentro de la bomba 15.

La Patente de Estados Unidos nim. 5.833.655, otorgada a Freed y otros, describe un dispositivo de acceso percutaneo
que tiene un conjunto de torretas desmontables. Freed y otros describen una estructura mecanica que tiene una torreta
que sobresale fuera de la piel que puede reemplazarse sin perturbar la porcion implantada del conjunto. Tal enfoque es
significativamente diferente a mover un punto de salida del cable a una nueva ubicaciéon en caso de infeccion en el
punto original.

Debe apreciarse por los expertos en la técnica y el uso clinico de los dispositivos de soporte circulatorio mecanicos
implantables que la capacidad para reemplazar el extremo distal 25 del cable percutaneo del VAD 30 seria una mejora
para los dispositivos existentes. Debe apreciarse ademas por los expertos en la técnica que la capacidad para
reemplazar todo el cable percutaneo 30 con cirugia que no requiere reemplazo de la bomba es una mejora sobre los
dispositivos existentes.

También debe apreciarse por los expertos en la técnica que el aparato y los métodos se aplican igualmente a muchos
tipos de dispositivos de soporte mecanico circulatorio, adicional a los VAD, que incluyen, pero no se limitan a, 1)
dispositivos de asistencia ventricular izquierda, 2) dispositivos de asistencia ventricular derecha, 3) corazones
totalmente artificiales (cuando se elimina el corazén nativo), 4) bombas de sangre de asistencia mecanica que se
colocan en las zonas del sistema circulatorio que no asisten directamente a los ventriculos del corazén.

Con referencia ahora a la Figura 4, y en otro ejemplo se ilustra una bomba 115 con una porcién de un sistema VAD 105.
Puede proporcionarse un conector implantable 150 que permita que se reemplace un extremo proximal 152 de cable
percutaneo 130 desde una bomba 115 al conector en linea externo (no se muestra). El conector implantable 150 puede
ser un conector de perfil bajo para minimizar la mayor parte del conector 150 y aun permitir el reemplazo completo del
cable 130. El conector 150 puede incluir una serie de pasadores 165 (Figura 6) relacionados linealmente entre si. La
relacion lineal de los pasadores 165 permite una configuracion mas baja del perfil que otras configuraciones de
pasadores tubulares.

Con referencia a la Figura 5, se muestra un conjunto de imanes y bobinas previamente ensamblados 175 en la carcasa
170. El sistema VAD 105 puede incluir una o mas costuras no soldadas 155 con el fin de permitir que una capsula de
motor hermético 160 (también se muestra en la Figura 9) gire con relacién a una carcasa 170 (también se muestra en la
Figura 8.)

Como se ilustra mejor en las figuras 7A y 7B, el cable percutaneo 130 puede colocarse libremente con respecto a la
carcasa 170 debido a la costura no soldada 155. En la Figura 7A, el cable 130 se coloca en una direccion A fuera de la
carcasa 170. En la Figura 7B, el cable 130 se coloca en una direccion B fuera de la carcasa 170. En dependencia de la
anatomia del paciente, la ubicacion de los componentes del sistema VAD 105, y la ubicacion de la salida percutanea del
cable 130, la rotacién de la capsula del motor hermética 160 puede permitir una mejor colocacion de estos componentes
o un cable percutaneo mas corto 130.
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Con referencia a la Figura 6, puede proporcionarse un paso individual 175 a través de la carcasa 170 para cada uno de
los pasadores 165. Adicionalmente, pueden proporcionarse uno o mas anillos 180 para sellar el conector 150 y la
carcasa 170 juntos entre si.

También debe apreciarse por los expertos en la técnica que el aparato y los métodos se aplican igualmente a muchos
tipos de dispositivos de soporte circulatorio mecanico, adicional a los VAD, que incluye, pero no se limita a, dispositivos
de asistencia ventricular izquierda, dispositivos de asistencia ventricular derecha, corazones totalmente artificiales
(cuando se retira el corazén nativo), bombas de sangre de asistencia mecanica que se colocan en las zonas del sistema
circulatorio que no asisten directamente a los ventriculos del corazén.
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Reivindicaciones

Un aparato para reemplazar un cable percutaneo (30; 130) en relaciéon con un dispositivo vascular (15; 115), el
aparato que comprende:

un dispositivo vascular (15; 115) conectado a un cable percutaneo (30; 130);

un acoplador de desconexion distal (35) en el cable percutaneo (30; 130) en una ubicacién distal del dispositivo
vascular (15; 115);

una porcion del conector distal (25) en la ubicacion distal del cable percutaneo (30; 130), la porcién del conector
distal (25) configurada para una conexion desmontable con el acoplador de desconexion distal (35) con el fin de
permitir la sustitucion de al menos una porcion del cable percutaneo (30; 130); y

el aparato se caracteriza porque comprende adicionalmente:

una tapa del conector (35A) configurada para la conexién desmontable con la porcién del conector distal (25), la
tapa del conector (35A) configurada para una tunelizacion a través de la piel y del papel tisu;

en donde la tapa del conector (35A) se configura para su unién a la porcion del conector distal (25) cuando el
cable percutaneo (30; 130) se coloca a través de un punto de salida de un paciente, y la tapa del conector (35A)
se configura para retirar la porcidon del conector distal (25) cuando el cable percutaneo (30; 130) se coloca a
través del sitio de salida de un paciente y antes de unir el acoplador de desconexion distal (35) y la porcién del
conector distal (25) entre si .

Un aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas:

un acoplador de desconexion proximal (50; 150) en el cable percutaneo (30; 130) en una ubicacién proximal al
dispositivo vascular (15; 115); y

una porcion del conector proximal (52; 152) en la ubicacién proximal del cable percutaneo (30; 130), la porcion
del conector proximal (52; 152) configurada para una conexion desmontable con el acoplador de desconexion
proximal (50; 150) con el fin de permitir la sustitucion de al menos una porcion del cable percutaneo (30; 130).

Un aparato de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde el acoplador de desconexion proximal (50; 150) tiene un
factor de forma relativamente plano.

Un aparato de acuerdo con la reivindicacién 2 o la reivindicacién 3, en donde el acoplador de desconexion
proximal (150) tiene un conjunto de conexiones (165) relacionadas linealmente entre si.

Un aparato de acuerdo con cualquier reivindicacién anterior, en donde el acoplador de desconexion distal (35) se
configura para colocarse en una ubicacion fuera de un sitio de salida del cable percutaneo (30; 130).

Un aparato de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde el acoplador de desconexion distal (35) se configura
para colocarse adyacente al punto de salida y protegerse por una cubierta junto con el cable percutaneo (30;
130).

Un aparato de acuerdo con reivindicacion 6, en donde el acoplador de desconexiéon distal (35) y el cable
percutaneo (30; 130) se configuran para recubrirse con cinta en el punto de salida.

Un aparato de acuerdo con la reivindicacion 6, en donde el acoplador de desconexion distal (35) y el cable
percutaneo (30; 130) se configuran para recubrirse junto con un aglutinante alrededor del punto de salida.

Un aparato de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde el dispositivo vascular (15; 115)
comprende ademas una capsula del motor (160) y una carcasa (170) y en donde existe una conexién giratoria
entre la capsula del motor (160) y la carcasa (170).
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