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DESCRIPCION
Dispositivo de trombosis venosa profunda solo en el muslo y método de uso del dispositivo de doble pulsacién
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Campo de la Invencioén

La presente invencién se refiere, en general, a un aparato de compresién y a un método para aplicar compresion a
la extremidad de un paciente usando dicho dispositivo y, en particular, a un dispositivo de profilaxis de trombosis
venosa profunda solo en el muslo y a un método de doble pulsacién para aplicar compresién a la extremidad de un
paciente.

Descripcién de |a técnica relacionada

Para que los tejidos se mantengan sanos, el flujo sanguineo y el flujo linfatico deben ser Optimos en las
extremidades de un paciente. En un ser humano sano, el flujo efectivo de estos fluidos estad controlado por la
interaccion de muchos sistemas homeostaticos. La interrupcion prolongada del flujo apropiado en cualquiera de los
vasos de transporte de fluidos puede dar como resultado un alcance de deterioro de efectos clinicos adversos. El
flujo de drenaje o de retorno es tan crucial como el flujo de suministro para mantener la salud de los tejidos. En la
enfermedad vascular, un flujo sanguineo apropiadamente aumentado hacia y desde los tejidos afectados mejorara la
salud del tejido y promovera una curacion rapida en los casos en que se haya producido un dafio tisular.

En el estudio de la trombosis, existen conceptos clinicos bien conocidos, conocidos como la triada de Virchow y su
triada equivalente moderna. Las triadas consisten en tres aspectos hemodinamicos separados que se postula que
interactdan y contribuyen a la formacién de un coagulo sanguineo venoso (trombo) en las extremidades. Estos
aspectos se identifican normalmente como tres factores causales: estasis, hipercoagulabilidad y lesién venosa. La
lesidbn venosa es una potencial causa subyacente y, normalmente no se puede afectar positivamente con un método
de profilaxis especifico. Sin embargo, es posible proporcionar una profilaxis para prevenir los efectos de los otros
factores causales potenciales: estasis venosa e hipercoagulabilidad. El uso de compresién intermitente es
particularmente beneficioso a este respecto.

Para minimizar o prevenir la aparicion de trombosis debida a estos factores, existen diversos enfoques profilacticos
disponibles en la practica clinica actual, teniendo cada enfoque niveles variables de idoneidad clinica, aplicabilidad y
niveles de eficacia. El uso de agentes farmacologicos para prevenir la tromboembolia venosa (TEV) esta dirigido al
aspecto de hipercoagulabilidad de la triada y, aunque en el uso clinico extendido, tiene una serie de limitaciones en
términos de contraindicaciones y efectos secundarios para el paciente, tal como el aumento de las hemorragias
internas. Sin embargo, la reduccion resultante de la capacidad de coagulacién de la sangre también puede tener un
efecto negativo, ya que puede dar como resultado un aumento tanto de la complejidad como de la duracién de los
procedimientos quirlrgicos.

También se pueden usar métodos de compresiéon mas simples, tales como las medias de compresién, para evitar la
estasis aumentando la velocidad del flujo sanguineo venoso al proporcionar una presién baja constante a la
extremidad. Se cree que esto se logra reduciendo el diametro de la vena mediante la compresion, lo que reduce la
distension venosa. Sin embargo, la evidencia actual sugiere que estos dispositivos no afectan la hipercoagulabilidad
de la sangre ni aumentan el flujo sanguineo en la misma medida que la compresiéon neumatica intermitente. Las
medias de compresion que estan configuradas como medias para usarse en la extremidad de un paciente a menudo
estan disponibles hasta la pantorrilla 0 en un tamafio que abarca tanto la pantorrilla como el muslo. Estas medias
estan destinadas a proporcionar una fuerza de compresion estatica que podria aumentar el flujo de retorno venoso.

Sin embargo, el uso de un dispositivo de compresidon mecanica se usa a menudo junto con o en lugar de una
profilaxis basada en farmacos o medias de compresién. Se conocen en la técnica varios dispositivos de compresion
convencionales para aplicar presion compresiva a la(s) extremidad(es) de un paciente con el fin de mejorar el flujo
sanguineo. Por ejemplo, se sabe que se usan sistemas de compresion neumatica intermitente para la profilaxis de la
trombosis venosa profunda (TVP) aplicada a la extremidad inferior de un paciente antes, durante y después de una
cirugia. Estos sistemas se usan para promover un mayor flujo dentro de las venas de las piernas, evitando la estasis
sanguinea y el riesgo de formacién posterior de trombos. Todas las partes del sistema vascular de la extremidad de
un paciente estan vinculadas en términos del flujo de sangre venosa. Por lo tanto, la compresién de cualquier parte
especifica de la extremidad de un paciente tendra al menos algun efecto en todas las demas partes de la extremidad
del paciente y en el resto del cuerpo. Por ejemplo, cuando se comprime la pantorrilla de un paciente usando una
prenda tradicional para pantorrillas, la sangre en el muslo no permanece estatica. La sangre expulsada de la
pantorrilla viaja hacia el muslo y desplaza la sangre del muslo. En los pacientes con venas sanas, la sangre no
puede moverse distalmente (en direccién opuesta a la del corazén) debido a las valvulas presentes en las venas.
Incluso en pacientes con valvulas incompetentes (es decir, valvulas que no se cierran completamente vy, por lo tanto,
no impiden el flujo retrégrado), la sangre de la pantorrilla no puede almacenarse toda en el pie. Por lo tanto, es
inherentemente cierto que la compresién de la pantorrilla reducira la estasis en el muslo. De manera similar, la
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compresién del pie también afectara el flujo en la pantorrilla y el muslo, aunque en menor medida que la compresién
directa de la pantorrilla y/o el muslo. Estan disponibles sistemas de compresién mas complejos que usan una prenda
inflable de miltiples camaras que cubre toda la extremidad inferior del paciente para el tratamiento del linfedema.
Las camaras se inflan y desinflan en un patrén secuencial para forzar el exceso de liquido intersticial en una
direccién ascendente. La compresién intermitente también se usa para promover la curacién de heridas venosas y
arteriales persistentes. Todas estas técnicas se aplican con una variedad de tiempos y presiones de ciclo de
compresion.

Muchos dispositivos de compresién de miembros inferiores conocidos en la técnica estan configurados para su uso
en el pie, la pantorrilla, la mano/brazo o una combinacién de pantorrilla y muslo de un paciente. Muchos dispositivos
de compresion convencionales para una combinacién de pantorrilla y muslo a menudo se denominan "a la altura del
muslo”. Estos productos combinan la compresién en la pantorrilla del paciente y también incluyen una camara
inflable en el muslo del paciente. La(s) camara(s) inflable(s) en la pantorrilla estan conectadas a la(s) camara(s)
inflable(s) en el muslo. La seccién de la prenda de la pantorrilla normalmente alimenta neumaticamente la seccién
del muslo con fluido presurizado. No es posible inflar solo la seccién del muslo sin inflar también primero la seccién
de la pantorrilla. Las dos secciones de la camara inflable del dispositivo de compresion estan alineadas detras de la
pierna del paciente ya que aqui es donde debe ajustarse la seccion de la pantorrilla. Por lo tanto, en esta
disposicion, se comprime la parte trasera del muslo del paciente. Existen otros ejemplos de prendas para pantorrilla
y muslo con vias de alimentacion independientes, pero donde la seccidn de la pantorrilla se infla antes del inflado de
la seccion del muslo y funcionan de una manera similar y con el efecto deseado. En todos los ejemplos de "hasta el
muslo" mencionados anteriormente, la pantorrilla siempre esta comprimida.

Aunque esta destinado a mover el liquido en la pantorrilla y el muslo de un paciente, hay una variedad de
situaciones en donde el uso de un dispositivo de compresién combinado de pantorrilla y muslo no es factible o
eficaz. Hay muchas circunstancias basadas en la ubicacién en donde la compresién de la pantorrilla no es aplicable
0 necesaria, como heridas en la pantorrilla, fracturas de pantorrilla, fijadores de pantorrilla, yesos para pantorrilla,
vendajes para pantorrilla, afecciones de la piel de la pantorrilla y/o amputaciones, entre otras. Por lo tanto, debido a
estas circunstancias, la colocacién de un dispositivo de compresién en la pantorrilla del paciente puede causar dafio
adicional, causar incomodidad o impedir la curacién de la pantorrilla del paciente, de modo que no se desea el uso
de un dispositivo de compresién combinado de pantorrilla y muslo.

Si bien es posible usar la compresién basada en el pie en algunas situaciones en donde no es posible la compresién
basada en la pantorrilla, la compresion con el pie suele tener varias desventajas. En particular, la compresién
basada en el pie usa una presiéon de compresidon mas alta, es menos comoda, es mas cara, hace circular menos
sangre por la extremidad del paciente y evita la movilizacion. Ademas, el acto de caminar con un dispositivo de
compresioén basado en el pie suele estar contraindicado, ya que interfiere con el funcionamiento de la bomba de
compresién portatil del dispositivo de compresion y también puede ser peligroso para el paciente debido al riesgo de
tropezar con las mangueras de aire cercanas a la prenda para el pie.

Los sistemas de compresién neumatica intermitente (CNI) se usan ampliamente para ayudar con la circulacion de
fluido dentro del cuerpo del paciente y tienen beneficios y aplicaciones para los sistemas arterial, venoso y linfatico.
Una aplicacion importante de un sistema de CNI es la prevencién de TVP o TEV. En el uso de un sistema de CNI
como un medio para prevenir la TVP/TEV en la extremidad de un paciente, la extremidad del paciente (por ejemplo,
la pantorrilla o la combinacién de pantorrilla y muslo) normalmente se comprime por medio de un fluido presurizado
proporcionado a una prenda inflable envuelta alrededor de la extremidad. Como se muestra en laFIG. 7, la
compresién se aplica durante un periodo normalmente de 12 segundos, seguido de un periodo mas largo con poca
0 ninguna compresion que dura un periodo adicional normalmente de 48 segundos. Luego, la prenda se infla
repetidamente con esta secuencia de inflado para proporcionar una profilaxis continua a la extremidad del paciente,
lo que da como resultado un aumento del flujo sanguineo desde la extremidad.

Durante el tiempo de inflado de normalmente 12 segundos, la sangre venosa se mueve proximalmente en la
extremidad para reducir la estasis venosa y proporcionar efectos beneficiosos adicionales en términos de aumentar
los anticoagulantes producidos naturalmente dentro de la sangre a través de la compresién de las paredes de la
vena. También hay una mejora asociada en el flujo arterial hacia la extremidad. La mayor parte del aumento en la
velocidad del flujo sanguineo se logra en la primera parte de la duracién de la compresién de 12 segundos
(normalmente en los primeros 3-7 segundos, dependiendo del tipo de prenda/manga inflable unida y la naturaleza
del inflado). El resto del tiempo de compresion ayuda a garantizar que se mantenga una presion positiva para
asegurar que la sangre continle moviéndose a través de la extremidad del paciente. Es el estandar de operacién
conocido dentro de la técnica anterior que la presién objetivo (por ejemplo, 40 mmHg o 45 mmHg) se aplique y se
mantenga continuamente a este nivel durante el resto del periodo de inflado. Los sistemas de CNI que tienen
multiples camaras de inflado secuencial usan el resto del tiempo de compresién para inflar las camaras mas
proximales.

Los sistemas de compresién intermitente actuales tienen como objetivo abordar dos aspectos de la triada de
Virchow. Estos aspectos son la prevencién de la estasis mediante la promocion de un aumento del flujo sanguineo
venoso y abordar la hipercoagulabilidad a través de alteraciones en la constitucién de la sangre como resultado del
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mecanismo de compresién de la vena. Ademas, otra consideracion clave es la ubicacién dentro de la vena donde se
puede formar una TVP o un coagulo. Desde hace mucho tiempo se ha postulado en la bibliografia clinica que esto
puede ocurrir detras de las cuspides de las valvulas venosas, donde el flujo sanguineo es menor incluso si se supera
la estasis venosa. Esta posicién proporciona un grado de proteccién del flujo venoso principal dentro de la vena y,
por lo tanto, da como resultado una regién donde se puede encontrar un flujo mas lento o sangre estatica. El flujo
sanguineo alterado logrado por la parte inicial del pulso de compresién proporciona un efecto de flujo turbulento que
da como resultado un mecanismo de lavado alrededor y detras de las cuspides de la valvula en la vena, lo que
también ayuda a aumentar la reduccién de la estasis venosa y prevenir la formacién de trombos mas grandes. Esto
se cita a menudo como una ventaja de la profilaxis basada en compresién intermitente en comparacién con la
profilaxis basada en farmacos y las medias de compresién estatica.

Como se muestra en la FIG. 7, que representa un método de compresion tipico usado en prendas de la técnica
anterior, la presién aplicada esta en el rango de 25-65 mmHg para su uso en una prenda para la pantorrilla y es
eficaz en todo este rango de presion. La parte de inflado del ciclo de pulso de compresion ocurre normalmente
durante el periodo inicial de aproximadamente 3-7 segundos dependiendo del tipo de prenda, tamafio y capacidad
de la fuente de aire. Una vez que se logra la presion objetivo, la presidon normalmente permanece a un nivel
constante durante el resto de la parte inflada del método. La camara inflable de la prenda para la pantorrilla se
desinfla luego a una presién cero. Este ciclo se repite continuamente en la extremidad del paciente para
proporcionar un método bien establecido de profilaxis de TVP.

La FIG. 8 ilustra una imagen de barrido por ultrasonidos del método de compresién usado en prendas de la técnica
anterior. La imagen de barrido muestra el efecto del método de compresion sobre la velocidad de la sangre femoral
(eje y) frente al tiempo (eje x) durante un periodo de barrido de 13 segundos. La imagen de barrido tiene solo un
pico de velocidad de la sangre, que se muestra en el marcador de -11 segundos. Este pico de velocidad se
corresponde con el pulso de compresién Unico. Después de aplicar este pulso Unico y lograr el aumento de la
velocidad de la sangre resultante, hay poco flujo sanguineo adicional durante el resto del periodo de inflado a pesar
de que se aplica presién constantemente.

El documento US2017/172838 describe un dispositivo para aplicar compresién a un muslo con las caracteristicas del
preambulo de la reivindicacién 1.

COMPENDIO DE LA INVENCION

En vista de lo anterior, existe la necesidad de una prenda de compresion para TVP solo para el muslo para aplicar
fuerzas de compresion dnicamente al muslo de un paciente. Existe también la necesidad de un método de
compresién de doble pulsacién que se pueda usar con cualquier tipo de prenda de compresion (tal como de una o
varias camaras, uniforme o secuencial) para reducir la TVP/TEV en la extremidad de un paciente.

De acuerdo con un aspecto de la invencion, se proporciona un dispositivo para aplicar compresién a una extremidad
de un paciente con las caracteristicas de la reivindicacién 1.

De acuerdo con otro aspecto de la invencién, cambiar la presiéon en la al menos una camara desde la primera
presion a la segunda presion incluye desinflar parcialmente la al menos una camara. Cambiar la presion en la al
menos una camara desde la segunda presion a la primera presién o la tercera presion incluye inflar la al menos una
camara. La presién inicial es igual a la presion cero o la cuarta presién. La presion inicial es diferente de la presion
cero o la cuarta presién. La manga esta configurada para el uso solo en el muslo del paciente. La primera presién
esta normalmente entre 40 mmHg y 45 mmHg. Sin embargo, también se contempla que la primera presién esté
entre 25 mmHg y 65 mmHg. La segunda presién es mayor que cero y menor que 45 mmHg. La segunda cantidad de
tiempo predeterminada es de al menos dos segundos. La duracion de todo el proceso de inflado/desinflado es
menor que 15 segundos. El proceso de inflado/desinflado es repetible con una duracién de tiempo entre cada ciclo
del proceso de inflado/desinflado que dura mas de 28 segundos. La unidad de control puede estar configurada para
detectar un componente de identificacién sensible y medible ubicado en un conector de prenda, en donde una
identificacién especifica detectada por la unidad de control es una identificacién de prenda solo del muslo. Por lo
tanto, la unidad de control es configurable para su uso con la prenda solo del muslo a través del componente
medido.

En otro aspecto de la invencion, un método para suministrar fluido presurizado a al menos una camara inflable de
una prenda de compresién incluye: inflar la al menos una camara de una presién inicial a una primera presion;
mantener la al menos una camara a la primera presién durante una primera cantidad de tiempo predeterminada;
cambiar la presion en la al menos una camara de la primera presién a una segunda presién, en donde la segunda
presion es mayor que la presién inicial; mantener la al menos una camara a la segunda presién durante una
segunda cantidad de tiempo predeterminada; cambiar la presion en la al menos una camara de la segunda presioén a
la primera presiéon o una tercera presidon mayor que la segunda presién; mantener la al menos una camara a la
primera presion o la tercera presion durante una tercera cantidad de tiempo predeterminada; y desinflar la al menos
una camara a presion cero o una cuarta presion.
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En otro aspecto de la invencion, cambiar la presién en la al menos una camara desde la primera presion a la
segunda presién incluye desinflar la al menos una camara. Cambiar la presiéon en la al menos una camara de la
segunda presién a la primera presién o la tercera presion incluye inflar la al menos una camara. La presion inicial es
igual a la presion cero o la cuarta presion. La presion inicial es diferente de la presidon cero o la cuarta presién. La
manga esta configurada para el uso solo en el muslo del paciente. La primera presion esta (considerando que 1
mmHg es aproximadamente 133,3 Pa) normalmente entre 40 mmHg y 45 mmHg. Sin embargo, también se
contempla que la primera presién puede estar entre 25 mmHg y 65 mmHg. La segunda presién es mayor que cero y
menor que 45 mmHg. La segunda cantidad de tiempo predeterminada es al menos dos segundos. La duracién de
todo el proceso de inflado/desinflado es menor que 15 segundos. El proceso de inflado/desinflado es repetible con
una duracién de tiempo entre cada ciclo del proceso de inflado/desinflado que dura mas de 28 segundos.

En otros aspectos de la invencién, una prenda de compresion en donde la totalidad de la prenda rodea un muslo de
un paciente, la prenda de compresion que aplica compresion solo al muslo del paciente consiste en una manga
exterior configurada para colocarse solo sobre el muslo del paciente y al menos una camara inflable provista en la
manga exterior para aplicar una fuerza de compresion tnicamente al muslo del paciente. Se define un receso en un
borde proximal de la prenda. La al menos una camara inflable puede incluir una primera seccién inflable desplazada
con respecto a una segunda seccion inflable. La al menos una camara inflable puede incluir tres camaras inflables.
Cuando la prenda se coloca sobre el muslo del paciente, la al menos una camara inflable esté configurada para
aplicar la fuerza de compresion a una superficie interna del muslo del paciente. La prenda puede incluir un
componente de identificacién, capaz de ser detectado y/o medido, para permitir que la unidad de control identifique
automaticamente un tipo de prenda como de un tipo especifico. La prenda con al menos una camara inflable puede
configurarse para ubicarse en el muslo de un paciente y puede configurarse para presurizarse a mas de 24 mmHg y
menos de 66 mmHg. 31. Se puede aplicar una fuerza de compresién secuencial Unicamente a la regién del muslo de
un cuerpo humano. La fuerza de compresién puede aplicarse directamente a la regidén anterior del muslo. La fuerza
de compresion puede aplicarse en la cara interna y frontal del muslo. Al menos una camara en la prenda de
compresién puede ubicarse en la regién anterior del muslo. Al menos una camara en la prenda de compresion
puede ubicarse en la cara interna y frontal del muslo. Las camaras pueden ubicarse dentro de la prenda para aplicar
compresién en la parte anterior del muslo de cualquier pierna. El efecto de compresioén proporcionado por la prenda
y la camara inflable puede ser el mismo cuando se ajusta a cualquiera de las extremidades y, por lo tanto, la prenda
puede usarse bilateralmente. El efecto de compresion proporcionado por la prenda y la camara inflable puede ser
diferente cuando se ajusta a las extremidades izquierda y derecha. Las prendas pueden estar marcadas con una
indicacion de extremidad izquierda o derecha. La indicacién de extremidad puede estar serigrafiada sobre la prenda.
El dispositivo puede envasarse individualmente y proporcionarse en el punto de uso como una prenda de
compresién singular. El dispositivo puede envasarse en un multiplo de al menos dos prendas de compresién y
proporcionarse en el punto de uso. El dispositivo puede estar destinado al uso de un solo paciente. El dispositivo
puede estar destinado al uso en varios pacientes.

En otro aspecto de la presente invencion, un método de reprocesamiento de un dispositivo como el dispositivo
mencionado anteriormente comprende una etapa de limpieza del dispositivo entre usos posteriores mediante
diferentes pacientes. El método de limpieza puede implicar una desinfeccion de alto nivel. EI método de limpieza
puede implicar el uso de gas de 6xido de etileno. El conector puede cambiarse durante el proceso de limpieza. Las
camaras inflables pueden inflarse como parte del proceso de limpieza.

Se comprenderan mas detalles y ventajas a partir de la siguiente descripcion detallada leida junto con los dibujos
adjuntos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La FIG. 1 es una vista frontal de la extremidad inferior de un paciente con una prenda de compresién segun la
presente invencién aplicada Unicamente en el muslo del paciente;

La FIG. 2 es una vista superior de una prenda de compresién segun un aspecto de la presente invencion;

La FIG. 3 es una vista superior de una prenda de compresién segun otro aspecto de la presente invencion;
La FIG. 4 es una vista superior de una prenda de compresién segun otro aspecto de la presente invencion;
La FIG. 5 es una vista superior de una prenda de compresién segun otro aspecto de la presente invencion;
La FIG. 6 es una vista superior de una prenda de compresién segun otro aspecto de la presente descripcion;
La FIG. 7 es un grafico de onda que muestra una onda de compresion segln la técnica anterior para su uso
con una prenda de compresion;

La FIG. 8 es una imagen de barrido de ultrasonido Doppler que muestra el uso de una onda de compresién
segun la técnica anterior en la pantorrilla de un ser humano;

La FIG. 9 es un grafico de onda que muestra una onda de compresion segin un aspecto de la presente
invencién para su uso con una prenda de compresion; y

La FIG. 10 es una imagen de barrido con ultrasonido Doppler que muestra el uso de una onda de compresién
segun la presente invencion en la pantorrilla de un ser humano.

DESCRIPCION DE LA INVENCION
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Para los fines de la descripcién que se presenta a continuacion, los términos de orientacion espacial, tal como se
usan, se relacionaran con la realizacién a la que se hace referencia como esta orientada en los dibujos adjuntos,
figuras o como se describan de otro modo en la siguiente descripcién detallada. Sin embargo, se debe entender que
las realizaciones descritas a continuacion pueden asumir muchas variaciones y configuraciones alternativas.
También se debe entender que los componentes, dispositivos, caracteristicas y secuencias operativas especificos
ilustrados en los dibujos adjuntos, figuras o como se describan de otro modo en la presente memoria son
simplemente ejemplares y no deben considerarse como limitantes.

La presente invencién se dirige, en general, a una prenda de compresion para TVP y a un método para aplicar
compresion a la extremidad de un paciente usando la prenda y, en particular, a una prenda de compresién para
trombosis venosa profunda solo para el muslo y a un método de doble pulsacion para aplicar compresion a la
extremidad de un paciente. Se ilustran ciertos aspectos preferidos y no limitantes de la prenda y del método de
compresién en las FIGS. 1-6, 9, y 10.

I. Prenda para TVP solo para el muslo

Con referencia alas FIGS. 1-6, se muestra y describe una prenda de compresién para TVP 2 (en adelante
denominada como "prenda 2"). En un aspecto, la prenda 2 esta configurada para colocarse solo en una parte de un
paciente, como solo en el muslo 4 de un paciente. La prenda 2 no incluye partes 0 segmentos adicionales para
sujetarse a una segunda parte de un paciente, tal como la pantorrilla, la cintura, el pie, la rodilla 0 cualquier otra
extremidad de un paciente. En un aspecto mostrado en la FIG. 2, la prenda 2 es una prenda Unica configurada para
envolverse alrededor del muslo 4 del paciente. En otro aspecto mostrado en la FIG. 1, la prenda 2 incluye una
pluralidad de secciones 6 conectadas entre si para envolver el muslo 4 del paciente. La prenda 2 puede estar hecha
de un poliéster de lazo cepillado laminado a una base de espuma con al menos una camara inflable 14. La prenda 2
puede estar hecha para incluir licra, spandex y/o elastano, asi como los materiales que se encuentran normalmente
en la técnica anterior, tales como telas, espumas y materiales espaciadores. Al menos una parte de la prenda 2
puede incluir un material elastico para permitir que la prenda se flexione y se expanda para adaptarse mejor a
diferentes tamafios de muslos 4 de los pacientes. La prenda 2 puede estar configurada para sujetarse alrededor del
muslo del paciente entre la rodilla y el area genital del paciente. Cualquiera o ambos extremos de la prenda 2
pueden incluir cierres 8 usados para conectar los extremos de la prenda 2 entre si para asegurar la prenda 2
alrededor del muslo 4 del paciente. Los cierres 8 pueden ser botones, cierres de gancho y lazo, como velcro,
ganchos, cremalleras, cintas adhesivas o cualquier otro cierre mecanico liberable adecuado para conectar los dos
extremos de la prenda 2 entre si.

Como se muestra en las FIGS. 2 y 3, la prenda 2 tiene una forma rectangular general. También se contempla que se
puedan usar formas alternativas para garantizar una fijacién segura de la prenda 2 al muslo 4 del paciente. Como se
muestra en la FIG. 3, se define un receso 10 céncavo en un borde superior o proximal 12 de la prenda 2. Al
proporcionar el receso 10 en la prenda 2, se logra una mayor separacién del borde proximal 12 de la prenda 2 y el
area genital del paciente. En las prendas convencionales que incluyen una combinacién de secciones de pantorrilla
y muslo, la seccién del muslo a menudo se coloca muy cerca del area genital del paciente, lo que puede causar
irritacion, incomodidad y posibles lesiones al usar la prenda. El receso 10 de la prenda 2 de la presente invencion
garantiza que la prenda 2 no irrite, interfiera o lesione el area genital de un paciente, ya que el borde proximal 12 de
la prenda 2 esta sustancialmente separado del area genital del paciente como resultado del receso 10. El receso 10
garantiza que haya mas tolerancia con la prenda 2 para evitar que la prenda se ensucie debido a eventos de
incontinencia y también proporciona un acceso mejorado para procedimientos de higiene, enfermeria y médicos.
Esta mayor separaciéon es un resultado directo de la naturaleza inversa del receso 10 en esta area y esta
caracteristica se puede aplicar al uso de la prenda 2 de muslo en solo una extremidad especifica (por ejemplo,
izquierda o derecha) de modo que una prenda particular esté especificamente destinada para usarse solo en una
extremidad o, alternativamente, el receso 10 inverso puede ser lo suficientemente grande como para que la
separacién siempre se aplique y, por lo tanto, la prenda 2 se pueda aplicar en cualquier muslo del paciente.

Con referencia a la FIG. 4, en un aspecto, la prenda 2 incluye una Unica camara inflable 14 para aplicar compresion
al muslo 4 del paciente. En un aspecto, la camara inflable 14 esta hecha de dos capas de material flexible, como
poli(cloruro de vinilo) (PVC), poliuretano (PU) o poliolefina (PO) formadas juntas para formar al menos una camara,
por ejemplo, mediante el uso de un proceso de soldadura por radiofrecuencia, calor o ultrasonido. En un aspecto, la
camara inflable 14 esta colocada en el centro de la prenda 2 y se extiende entre el borde proximal 12 y un borde
distal 16 de la prenda 2. La camara inflable 14 esta configurada para recibir y liberar fluido presurizado, tal como
aire, para aplicar una fuerza de compresion al muslo 4 del paciente. La camara inflable 14 esta colocada dentro de la
prenda 2 de tal manera que al menos parte de la camara inflable 14 esta alineada con el area comprimible objetivo
en el muslo del paciente cuando la prenda 2 esta montada en la pierna del paciente. En un aspecto, el fluido
presurizado se dirige a la camara inflable 14 desde una bomba 18. El fluido presurizado se dirige a la camara inflable
14 a través de un tubo de entrada 20. El tubo de entrada 20 puede estar soldado entre las dos capas de PVC, PO o
PU de la camara inflable 14 para formar una conexién desde la bomba 18 a la cdmara 14 o, alternativamente, el
tubo de entrada 20 puede estar unido por medio de una conexién intermedia, como una arandela u otra forma de
conexién neumatica. Cuando la prenda 2 se coloca sobre el muslo 4 del paciente, la camara inflable 14 se configura
para proporcionar compresion sobre una superficie interna del muslo 4 del paciente. Para liberar la presién sobre el
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muslo 4 del paciente y extraer el aire de la camara inflable 14, el aire en la prenda 2 puede devolverse a la bomba
18 a través del tubo de entrada 20. También se contemplan vias de aire secundarias (no mostradas) a la atmosfera
en forma de pequerios orificios de ventilacién en la camara inflable 14 o un pequefio tubo de ventilacién a la
atmosfera para liberar el aire de la camara inflable 14. Una valvula dentro de la bomba 18 conecta la camara inflable
14 a la fuente de aire presurizado o a la atmoésfera para ventilar el aire.

La prenda 2 proporciona compresién a la masa muscular principal del muslo 4 en la region anatémica formada por
los principales grupos musculares del muslo 4, que incluyen los misculos recto femoral, pectineo y aductor largo
superior. La compresién del tejido muscular en esta area del muslo 4 proporciona entonces compresion de las venas
externas, tal como la vena femoral y la vena safena mayor, junto con las venas ubicadas mas internamente, tales
como la vena femoral profunda y la vena perforante. Es la combinacion de la compresion de las venas externas e
internas lo que asegura la mejora en la eficacia de la prenda 2 en el movimiento de la sangre venosa y también
proporciona la mayor tolerancia de la prenda 2 a la posicion rotacional en el muslo 4. La regién anatémica también
esta asociada con arterias, como la arteria femoral y estas también estan asociadas con aspectos de los efectos
compresivos de la prenda para el muslo. Cuando el muslo 4 se comprime solo (sin compresién mas distalmente en
la extremidad), la sangre se mueve desde las venas en la regién del muslo de una manera proximal y, por lo tanto,
fuera de la pierna. Esto da como resultado un primer efecto hemodinamico en términos del volumen de sangre
venosa movida y el aumento de la velocidad de la sangre que se puede medir en las venas, que es de mayor
magnitud que la que se logra en la compresién equivalente de la pantorrilla. Al desinflarse la prenda 2 para el muslo,
se ocurre un segundo efecto hemodinamico, la reducciéon resultante de la presion venosa dentro de las venas del
muslo da como resultado un aumento del gradiente de presion entre la pantorrilla/pie distal y el muslo 4 proximal, lo
que aumenta aun mas el flujo desde el area de la parte inferior de la pierna, tal como las venas de la pantorrilla, y
esto hace que la sangre se mueva proximalmente hacia el muslo 4. Por lo tanto, la compresién solo del muslo da
como resultado aumentos del flujo en la parte inferior de la pierna donde no se aplica una compresion directa, asi
como en el area comprimida del muslo. Por lo tanto, la presente invencién incluye especificamente el método y las
etapas involucradas en la compresién solo del muslo del paciente para evitar que se forme TVP en las partes
inferiores de la extremidad.

Las venas del muslo 4 tienen un diametro mayor que las que se encuentran en la parte inferior de la pierna (por
ejemplo, en la pantorrilla). Como resultado, hay un mayor volumen de sangre presente en las venas del muslo que
en las de la pantorrilla. Por lo tanto, cuando se aplica una fuerza de compresién a la zona del muslo, se mueve un
mayor volumen de sangre. Ademas, la anatomia del muslo 4 es tal que las venas de esta region estan distribuidas
de forma mas circunferencial y también estan ubicadas de forma mas central dentro del muslo que las venas de la
pantorrilla. Por lo tanto, el uso de compresién solo en el muslo 4 garantiza que la compresién sea mas eficaz, mas
facil de lograr y se aplique de forma fiable en una regién que incluye venas que estan distribuidas de forma mas
amplia que otras regiones anatomicas, lo que da como resultado un aumento de la eficacia de la compresion. Son
estos dos efectos de compresion distintos que surgen de un dnico evento de inflado que aumenta el flujo sanguineo
general y, por lo tanto, evita la estasis venosa. La region del muslo también tiene normalmente mas tejido
comprimible que la region de la pantorrilla. Por lo tanto, el uso de una prenda 2 solo para el muslo tiene beneficios
particulares en pacientes en donde la compresion de la pantorrilla es menos eficaz, tal como pacientes con bajo
peso corporal, masa muscular reducida en la pantorrilla, personas mayores o donde se prefiere o requiere un nivel
menor de presion de inflado. A continuacién, se describe con mas detalle un método especifico para aplicar
compresién solo al muslo 4 del paciente usando la prenda 2.

Con referencia a la FIG. 5, en otro aspecto, la prenda 2 incluye una Unica camara inflable 14 con secciones
desplazadas 22, 24 que proporcionan compresion en diferentes regiones circunferenciales, que incluyen en un
aspecto, una ubicacién predominantemente anterior. La compresion en otro aspecto puede estar dirigida a los lados
de las extremidades, en términos de la ubicacion de la camara en areas tales como en una superficie interna y una
superficie externa del muslo 4 del paciente. Deberia estar claro para los expertos en la técnica que el efecto de
compresién, aunque emana de la posicion de la camara inflable, también es de naturaleza circunferencial ya que el
ajuste de la prenda da como resultado una fuerza circunferencial aplicada a la extremidad. La camara inflable 14
incluye las dos secciones desplazadas 22, 24 separadas por un canal 26. El fluido presurizado se suministra a la
camara inflable 14 a través de una bomba 18 que dirige el fluido presurizado hacia un tubo de entrada 20. Durante el
funcionamiento de la prenda 2, el fluido presurizado se dirige primero hacia la primera seccién desplazada 22, a
través del canal 26, y posteriormente hacia la segunda seccién desplazada 24. A medida que la primera seccién
desplazada 22 (ubicada distalmente) esta casi completamente llena de fluido presurizado, la segunda seccién
desplazada 24 (ubicada proximalmente) comenzara a llenarse de fluido presurizado. Esto da como resultado un
efecto secuencial (de distal a proximal} donde la seccién desplazada ubicada distalmente comprime parte del muslo
4 antes que la seccién desplazada ubicada mas proximalmente y da como resultado un gradiente de presion en la
prenda 2 que promueve el flujo de fluido en una direccion proximal. Cuando se coloca sobre el muslo 4 del paciente,
se aplica compresién a una superficie lateral interna y a una superficie lateral externa del muslo 4 del paciente, ya
que una seccién desplazada 22, 24 esta colocada sobre la superficie lateral interna del muslo 4 del paciente y la otra
seccion desplazada 22, 24 esta colocada sobre la superficie lateral externa del muslo 4 del paciente.

Con referencia a la FIG. 6, en otro aspecto, la prenda 2 incluye tres camaras inflables 32, 30, 28 separadas que se
extienden a lo largo de toda la longitud distal-proximal de la prenda 2. Una prenda configurada de manera similar,
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destinada a otras areas de aplicacion, se describe en publicacién de solicitud de patente internacional nim. WO
2014/068288. El fluido presurizado se suministra a las camaras inflables 32, 30, 28 a través de una bomba 18 que
suministra fluido presurizado a la primera cdmara inflable 32 a través de un tubo de entrada 20. El fluido presurizado
se dirige a la primera cdmara inflable 32, a través de un tubo de transferencia 36, a la segunda camara inflable 30, a
través de otro tubo de transferencia 34, y a la tercera camara inflable 28. El tubo de transferencia 36 establece una
comunicacion fluida entre la primera camara inflable 32 y la segunda camara inflable 30. El tubo de transferencia 34
establece una comunicacion fluida entre la segunda camara inflable 30 y la tercera camara inflable 28. A medida que
la primera camara inflable 32 esta casi llena de fluido presurizado, la segunda camara inflable 30 comienza entonces
a contener fluido presurizado. Asimismo, a medida que la segunda camara inflable 30 esta casi llena de fluido
presurizado, la tercera camara inflable 28 comienza a contener fluido presurizado. Este tipo de compresion de este
aspecto de la prenda 2 se denomina compresion secuencial. También se contempla que se puede proporcionar una
construccion alternativa que implique vias de entrada separadas a cada camara inflable 32, 30, 28 de manera que la
bomba 18 pueda suministrar fluido presurizado a cada camara inflable 28, 30, 32 de una manera similar a la descrita
anteriormente o al mismo tiempo, pero a través de vias separadas individuales desde la bomba 18. La compresién
secuencial crea un gradiente de presion a lo largo de la superficie lateral interna del muslo 4 del paciente. En un
aspecto, las tres camaras inflables 32, 30, 28 no tienen una Unica presion cuando se presurizan, existiendo una
diferencia en las presiones de la camara durante al menos parte del ciclo. En otro aspecto, las tres camaras 32, 30,
28 tienen todas la misma presion aplicada. En otro aspecto, las tres camaras 32, 30, 28 tienen todas la misma
presion aplicada. En otro aspecto, las presiones se aplican en diferentes momentos a las camaras 32, 30, 28 para
proporcionar un tipo diferente de efecto de compresion secuencial. En otro aspecto, se pueden aplicar diferentes
presiones en diferentes momentos para proporcionar un efecto de compresion secuencial Unicamente dentro de las
camaras de una prenda solo para el muslo. En otro aspecto, solo hay una camara, en otro aspecto la camara tiene
dos partes claramente separadas, pero estad destinada a tener la misma presiéon en ambas. En otro aspecto, las
camaras estan ubicadas dentro de una prenda para el muslo (como se detalla en la Fig. 4, Fig. 5 y Fig. 6) y de tal
manera que se ubican en la regién anterior del muslo. Como se detalla en la Fig. 6, una realizacién implica una
prenda ubicada solo en el muslo con multiples camaras, ya sea conectadas entre si dentro de la prenda o,
alternativamente, conectadas externamente a la prenda. En un aspecto adicional mas, la forma y la posicién de la
camara dentro de la prenda para el muslo estan dispuestas de tal manera que la prenda es adecuada para su uso
en cualquiera de los muslos de un paciente, por lo tanto, las prendas para el muslo son de aplicacion bilateral para el
paciente. El disefio bilateral de la prenda para el muslo descrita anteriormente permite que se proporcione a los
usuarios de atencion médica en forma de un paquete singular (conveniente para pacientes amputados u ortopédicos
sin preocuparse por especificar la extremidad aplicable (por ejemplo, pierna izquierda o derecha). Alternativamente,
se puede proporcionar en un paquete multiple con al menos dos prendas para el muslo, que se pueden aplicar a
cualquiera de las extremidades, simplificando asi el uso de la prenda para el muslo tanto para enfermeria como para
el paciente. En un aspecto adicional, la prenda solo para el muslo esta disefiada especificamente para un
rendimiento 6ptimo en una extremidad determinada (por ejemplo, izquierda o derecha) y, por lo tanto, estd marcada
con la extremidad indicada en consecuencia. La marca puede tener la forma de una indicacion serigrafiada en la
prenda para permitir que el usuario identifique qué prenda en particular esta destinada a qué extremidad en
particular.

Debido a las dimensiones anatémicas del muslo 4 del paciente, la prenda 2 y, especificamente, la(s) camara(s)
inflable(s) 14 (32, 30, 28) son mas cortas que las que se encuentran en las prendas para la pantorrilla. La prenda 2
también abarca una circunferencia mas amplia, ya que el muslo 4 es normalmente significativamente mas ancho que
la pantorrilla de un paciente. En un aspecto, la prenda 2 para el muslo esta ubicada en la region media del muslo 4 y
es lo suficientemente pequefia como para estar fisicamente libre de la rétula distalmente y de los genitales
proximalmente. Esto garantiza que la prenda 2 pueda usarse de una manera clinicamente eficaz sin complicaciones
de enfermeria durante una amplia gama de procedimientos y actividades de cuidado. Para ajustarse dentro de esta
regién, la altura de la prenda 2 (medida desde la parte proximal o distal) es menor de 200 mm. Las dimensiones de
la(s) camara(s) inflable(s) 14 (32, 30, 28) son tales que el area inflable se extiende alrededor del muslo 4 para
garantizar que la fuerza de compresion se aplique directamente en la masa de tejido sobre un area que excede el
25 % de la circunferencia media de la extremidad.

En un aspecto, la al menos una camara inflable 14 tiene una relacion de su dimensién de ancho maximo respecto a
su dimensién de ancho minimo de al menos 1-0,75. Por lo tanto, la camara inflable 14 es mas ancha en su ancho
proximal que en su ancho distal. La prenda 2 esta disefiada para ajustarse de manera ajustable al muslo 4 de modo
que la prenda 2, cuando se envuelve alrededor del muslo 4, tiene una circunferencia distal mas pequefia que una
circunferencia proximal. En un aspecto adicional, la longitud de la prenda medida de proximal a distal es menor de
200 mm. En otro aspecto, la relacion del ancho de la(s) camara(s) inflable(s) (medido alrededor de la circunferencia
del muslo) a su altura (medida de proximal a distal) es mayor de 1,6:1 y menor de 3:1. Debido a la naturaleza de la
posicion anatémica de una prenda solo para el muslo y su potencial (en un modo de fallo potencial) para actuar
como una forma de torniquete, existen aspectos adicionales que estan especificamente dentro del alcance de la
invencién que se relacionan con asegurar el desinflado de la camara. La via de desinflado preferida para la al menos
una camara de la prenda es volver a la bomba siguiendo una via de salida que es la misma que la via de entrada del
fluido. En un aspecto adicional, la prenda para el muslo incluye un mecanismo de ventilacién adicional, en forma de
una via de fluido directamente a la atmésfera para asegurar el desinflado en caso de cualquier restriccion
potencialmente introducida en la via de fluido de vuelta a la bomba, por ejemplo, como se muestra con un tubo de
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estrangulamiento adicional ubicado en la camara 28 en la Fig 6 para permitir una salida del aire alimentado por el
tubo de estrangulamiento 34 de entrada. Este mecanismo de desinflado adicional también puede estar en forma de
vias de ventilacion dedicadas desde cada una o al menos una de las cdmaras a través de tubos de estrangulamiento
con un diametro interno controlado para permitir un flujo de fluido conocido a la atmésfera. Un aspecto alternativo
implica el uso de pequefios "microagujeros" especialmente introducidos colocados en al menos una camara (32, 30,
28) o en el tubo de conexion integral unido a la arandela 20. Ademas de proporcionar una via de ventilacién
adicional, en el funcionamiento normal, el aire de estos microagujeros se puede usar para proporcionar beneficios
adicionales, tales como la ventilacién del muslo del paciente. Esto también contribuye a la comodidad general de la
prenda y del paciente al mejorar el microclima (temperatura y humedad) alrededor del muslo del paciente y en el
material de la prenda para el muslo. Esto ocurre como resultado del flujo de aire positivo desde estas vias de
ventilacién especificas hacia/desde la(s) camara(s) y, como resultado, reduce la acumulacién de calor y humedad y
también disipa la humedad (del sudor y potencialmente de la orina), ademas de promover el flujo de calor lejos de la
regién del muslo y del paciente.

Una ventaja de la prenda 2 en comparacién con las prendas para TVP y las medias de compresién existentes es
que la prenda 2 se ajusta fisicamente y se usa Unicamente en el muslo 4 de un paciente, y por lo tanto se puede
usar en casos en donde no es posible el acceso o el uso de una prenda para la pantorrilla o el pie. Hay muchas
situaciones clinicas donde no es posible ubicar una prenda en la pantorrilla o el pie del paciente y, por lo tanto, se
desea una prenda 2 solo para el muslo. La prenda 2 ofrece varias ventajas sobre las prendas convencionales para la
pantorrilla o las prendas basadas en el pie en las siguientes areas de aplicacion clinica: situaciones ortopédicas que
incluyen el uso de escayolas/fijadores en la pantorrilla; pacientes con celulitis en la pantorrilla, para evitar
complicaciones con la compresion de areas de tejido sensible alrededor de la pantorrilla, el tobillo o el area del talén;
pacientes diabéticos en donde la compresién del pie puede ser dolorosa; amputados (tanto por debajo como por
encima de la rodilla) en donde no hay pantorrilla o pie para comprimir; cirugia de rodilla (ya que las prendas
convencionales para la pantorrilla pueden estar demasiado cerca del sitio quirirgico); cirugia de tobillo/pie (ya que
las prendas convencionales para el pie y la pantorrilla estdn demasiado cerca del sitio quirdrgico); pacientes que
requieren profilaxis para TVP pero con un pie o pantorrilla de gran tamafo (p. ej. debido a afecciones como
elefantiasis, edema, linfedema, etc.); pacientes sometidos a cirugia que requiere acceso venoso especifico a la
extremidad inferior (p. ej., procedimientos de extraccidbn venosa 0 venas varicosas); pacientes sometidos a
tratamientos que requieren acceso a la extremidad inferior; pacientes con problemas existentes en las extremidades
inferiores donde la compresion de la pantorrilla puede estar contraindicada, el muslo podria usarse como una
alternativa para pacientes bariatricos en lugar de prendas para la pantorrilla; en procedimientos que requieren
posiciones de litotomia complicadas/pacientes con elevacién de extremidades (esto cubre muchos procedimientos
en una amplia gama de areas quirrgicas tales como cirugia general, urologia, ginecologia); pacientes con Ulceras
en las piernas, heridas, quemaduras o afecciones de la piel en la pantorrilla o el pie; afecciones especializadas
adicionales donde se requiere un aumento en el flujo sanguineo; pacientes que no cumplen con el uso continuo de
prendas basadas en el pie o la pantorrilla; y pacientes mas pesados en donde el peso de sus extremidades puede
afectar el inflado de las prendas basadas en la pantorrilla.

La prenda 2 también proporciona varias ventajas adicionales sobre las prendas convencionales para la
pantorrilla/pie. Por ejemplo, hay tipos de pacientes particulares (por ejemplo, pacientes de edad avanzada o de bajo
peso) donde es mas eficaz en términos de lograr el flujo sanguineo comprimir el muslo que otras areas anatémicas.
Estos pacientes pueden no poder o no querer usar un dispositivo de compresién en la pantorrilla y/o el pie. La
prenda 2 también proporciona una eficacia y flexibilidad mejoradas en la ubicacién del posicionamiento de la camara
inflable 14 en relacion con el muslo 4 del paciente en comparacién con el uso de prendas para la pantorrilla. La
prenda 2 también es mucho mas tolerante a la variacién en el posicionamiento y reposicionamiento de la prenda 2
por parte del paciente y el personal de enfermeria en términos de la posicion circunferencial de la(s) camara(s)
inflable(s) en comparaciéon con las prendas para la pantorrilla. Por lo tanto, la prenda 2 puede proporcionar un mayor
nivel de eficacia en la compresién aplicada en el uso clinico real.

La prenda 2 también mueve un mayor volumen de sangre en comparacion con una prenda para la pantorrilla/pie.
Como resultado, la prenda 2 es tanto mas eficaz para lograr su objetivo de prevenir la estasis venosa como también
es mas tolerante a las variaciones encontradas en la masa y el tamafio de la extremidad, el ajuste de la prenda a la
extremidad, el posicionamiento en la extremidad, la posicion del paciente y la inclinacién y el uso clinico real en una
gama mas amplia de pacientes. El aumento de la sangre movida tanto en términos de volumen como de velocidad
(en comparacién con una compresion de pantorrilla) también proporciona un aumento en los efectos beneficiosos a
través de aumentos en la naturaleza turbulenta del flujo sanguineo, ayudando asi a prevenir aun mas el desarrollo
de trombos. Ademas, dado que la prenda 2 para el muslo no ubica la(s) camara(s) inflable(s) directamente debajo de
la extremidad del paciente (como es el caso con la técnica anterior), es mas facil inflar la prenda 2. Por lo tanto, se
reducen los requisitos neumaticos para la prenda 2, lo que da como resultado un menor consumo de energia
eléctrica y una mejora en la duracién de la bateria de una bomba cuando se usa la prenda 2.

La prenda 2 también incluye un tamafio de prenda reducido y, por lo tanto, una cantidad reducida de material de
prenda en la extremidad del paciente, lo que reduce el efecto térmico en el paciente en comparacién con el de una
prenda combinada para muslo y pantorrilla. Al reducir la cantidad de material necesario para estar en contacto con la
anatomia del paciente, la prenda 2 para el muslo es mas cémoda y mejora el cumplimiento del paciente. El tamafio
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reducido de la prenda también permite producir y ofrecer una prenda mas rentable a los proveedores de atencién
médica. La prenda 2 también proporciona una facilidad de conexién y desconexion de la prenda 2 de sus
conexiones de bomba en comparacién con una prenda para pantorrilla. Muchos pacientes tienen dificultades para
alcanzar fisicamente la parte inferior de la pantorrilla para desconectar la conexién (por ejemplo, cuando desean
moverse de la cama del hospital al bafio). Es mas facil acceder a los conectores de la prenda para el muslo ya que
los conectores estdn mas cerca de las manos del paciente. Este aspecto tiene beneficios significativos al reducir la
necesidad de asistencia de enfermeria, reducir el riesgo de caidas por tropiezos, ayudar a una movilidad mas
sencilla y temprana, reducir la sensacién de estar limitado por el sistema y garantizar que el sistema se vuelva a
conectar y se utilice realmente cuando el paciente regrese a la cama.

La prenda 2 solo para el muslo de la presente invencion también incluye diferencias funcionales significativas con
respecto a una prenda para la pantorrilla de la técnica anterior que podria recolocarse posiblemente hacia arriba de
la pierna sobre el muslo 4 del paciente. En una diferencia, la posicion de la camara inflable 14 en relacién con el
area de compresion objetivo requerida no es equivalente. Una prenda para la pantorrilla que se mueve hacia arriba
de la pierna del paciente daria como resultado que la camara inflable se coloque detras del muslo del paciente. La
prenda 2 solo para el muslo de la presente invencidén coloca la camara inflable 14 sobre la superficie interna del
muslo 4 del paciente. En otra diferencia, la longitud de una prenda para la pantorrilla es mas larga que la longitud de
una prenda que realmente se ajustaria por encima de la rodilla del paciente sobre el muslo 4 del paciente.

En un aspecto, la prenda 2 solo para el muslo de la presente invencién esta disefiada para la duracién del uso de un
solo paciente solamente. En un aspecto adicional, la prenda 2 para uso de un solo paciente también puede ser
capaz de un uso prolongado y requerir que se limpie, desinfecte o esterilice entre los usos clinicos por parte de
multiples pacientes. La prenda 2 solo para el muslo también puede construirse de manera que pueda ser capaz de
ser sometida a un proceso de limpieza aprobado de manera que pueda ser limpiada, desinfectada o esterilizada
posteriormente después de un uso previo por un paciente. En otro aspecto, la prenda 2 solo para el muslo esta
disefiada especificamente para uso de multiples pacientes y, por lo tanto, requiere facilidad de limpieza dentro de un
entorno hospitalario. La prenda 2 puede limpiarse usando una variedad de procesos, incluida la desinfeccién usando
gas de Oxido de etileno después del uso clinico de la prenda 2 por un paciente. La prenda 2 también puede
procesarse usando, por ejemplo, gas de 6xido de etileno o esterilizacién gamma antes del uso clinico de la prenda 2
por un paciente para proporcionar una etapa de limpieza o esterilizacién inicial. La construccion de la prenda 2
puede ser tal que esté optimizada de modo que pueda limpiarse usando procesos de desinfeccién de alto nivel
(HLD). Los métodos y procesos implicados en la limpieza de la prenda 2 solo para el muslo también se encuentran
dentro del alcance de la presente invencion.

Il. Método de compresién de doble pulsacién

Con referencia a la FIG. 7, se muestra y describe un método de compresion usado con la prenda 2 para el muslo.
Este método de compresion incluye aplicar presion a la extremidad de un paciente de modo que las caracteristicas
de presién y tiempo de la onda de presion aplicada den como resultado una forma mejorada de profilaxis. En otro
aspecto, el método de compresién mostrado en laFIG. 9 se usa con la prenda 2 solo para el muslo descrita
anteriormente. Aunque el método de compresién se describe en relacion con la prenda 2 solo para el muslo descrita
anteriormente, también se contempla que este método de compresién se puede usar con cualquier prenda aplicada
a cualquier parte de una extremidad de un paciente, incluidas aquellas que se usan en un pie, pantorrilla,
muslo/pantorrilla, muslo o brazo. Es un aspecto adicional de la invencién que la bomba 18 conectada a la prenda 2
puede proporcionar este modo de operacidon ya sea a seleccién del usuario o automaticamente en base a la
deteccién especifica de la prenda 2 especifica detectada automaticamente. El método de compresion se realiza de
manera repetitiva usando una bomba 18 y una prenda 2 asociada que se ajusta a la extremidad de un paciente, por
ejemplo, el muslo 4. La bomba 18 proporciona el medio de compresion (generalmente aire presurizado) de manera
intermitente a la prenda 2. La bomba 18 controla el ritmo de la presién aplicada por medio de una onda de presién
definida. EI método incluye comprimir la extremidad del paciente usando una prenda inflable 2 con una onda de
compresién modificada que incluye dos aspectos de compresion vinculados en el tiempo que proporcionan un doble
pulso de compresion a la extremidad del paciente, en lugar del pulso de compresién dnico tradicional. La
combinacion de dos compresiones distintas dentro de un periodo corto (por ejemplo, menos de 10 segundos) con un
nivel reducido de compresion intermedio proporciona que un mayor movimiento de fluido (por ejemplo, sangre) se
mueva en términos de volumen y su velocidad dentro de la extremidad del paciente y, por lo tanto, proporciona una
prevencién mas eficaz de la estasis venosa.

El método implica una primera compresion disefiada intencionadamente para proporcionar el mismo nivel de
profilaxis efectiva que se encuentra normalmente en las prendas convencionales, un aspecto intermedio que implica
una presion y un tiempo seguidos de una segunda compresion adicional que aumenta la profilaxis al proporcionar
dos efectos beneficiosos adicionales. La segunda compresion provoca un movimiento adicional de la sangre venosa
que da como resultado un aumento en la cantidad total de sangre movida dentro de los vasos de la extremidad del
paciente. La reduccién de la presion entre la primera y la segunda compresion permite que los vasos de la
extremidad comiencen a rellenarse usando el proceso normal del cuerpo de distal a proximalmente. Este fluido
adicional se mueve luego durante la segunda compresion. La segunda compresion también proporciona una
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compresion adicional de las paredes de los vasos y aumenta la liberacion de las sustancias anticoagulantes
generadas naturalmente desde las paredes de la vena hacia la sangre venosa.

Como se muestra en la FIG. 9, el método de compresion de la presente invencién incluye una onda de presion
diferente entre la etapa de inflado y la etapa de desinflado en comparacién con la que se muestra en la FIG. 7. La
primera parte de la onda de presion es una etapa de inflado para la prenda en donde la presion en la(s) camara(s)
inflable(s) 14 de la prenda 2 se estabiliza en un primer nivel de presién constante. En un aspecto, esta etapa de
inflado puede durar 4 segundos. Después de la etapa de inflado, la onda de presién tiene un desinflado a un
segundo valor de presiéon mas bajo (una presion entre inflados) y esto se mantiene durante un tiempo antes de que
ocurra el segundo aumento de presién a una segunda presion de inflado constante o un tercer nivel de presion. El
segundo valor de presion puede ser inferior al primer nivel de presion. El segundo valor de presion puede ser inferior
al tercer nivel de presion. El primer y tercer nivel de presion de inflado constante puede ser el mismo nivel o pueden
ser diferentes. Esta dentro del alcance de la invencién que el primer o el segundo nivel de presién de inflado
constante pueda ser mayor que el otro.

En un aspecto de la invencién, el inflado de la(s) camara(s) inflable(s) 14 al primer nivel de presién constante
alcanza una duracién de al menos un segundo. El inflado de la(s) camara(s) inflable(s) 14 al primer nivel de presién
constante alcanza una duracién de al menos dos segundos. El segundo valor de presién puede mantenerse con una
duracion de al menos un segundo. El primer nivel de presiéon y el tercer nivel de presion pueden ser mayores de 25
mmHg. El primer nivel de presién y el tercer nivel de presién pueden ser al menos 40 mmHg. El primer nivel de
presion y el tercer nivel de presién pueden ser al menos 45 mmHg. El segundo nivel de presién puede ser mayor de
cero mmHg y menor de 30 mmHg. El segundo nivel de presién puede ser mayor de cero mmHg y menor de 20
mmHg. El desinflado de la(s) camara(s) inflable(s) 14 desde el primer nivel de presién al segundo nivel de presién
puede alcanzar una duracién de al menos dos segundos. El ciclo de presién completo de la prenda 2 puede ser
menor de 15 segundos. El ciclo de presién completo de la prenda 2 puede ser de 12 segundos. El ciclo de presién
de la prenda 2 puede ser repetible y puede estar seguido por un periodo prolongado de desinflado que dure mas de
28 segundos. En otro aspecto, el periodo prolongado de desinflado puede durar hasta 48 segundos.

La duracion de la primera rampa de presién al primer nivel de presion puede ser equivalente a la duracién de la
segunda rampa de presion al tercer nivel de presion. La duracion de la primera rampa de presioén al primer nivel de
presion puede ser mayor que la duracién de la segunda rampa de presién al tercer nivel de presiéon. La velocidad
media de aumento de presion durante el ciclo de inflado de la prenda es mayor de +10 mmHg por segundo. El tercer
nivel de presion puede ser una proporcion fija del primer nivel de presion. El primer nivel de presion y el tercer nivel
de presion pueden estar dentro de 5 mmHg entre si. El primer nivel de presion puede ser mayor que el tercer nivel
de presién. En un aspecto, el tercer nivel de presién puede ser mayor que el primer nivel de presion.

La FIG. 10 ilustra una imagen de barrido por ultrasonido del método de compresién y la onda de presion segun la
presente invencion. La imagen de barrido muestra el efecto del método de compresién de la presente invencion
sobre la velocidad de la sangre femoral (eje y) frente al tiempo (eje x) durante un periodo de barrido de 13 segundos.
La imagen de barrido muestra dos pulsos separados de velocidad de la sangre que se alinean directamente con las
distintas etapas de inflado de la onda de presién de compresién y se relacionan con ellas. La velocidad venosa
femoral de referencia antes de la compresién se muestra como Marcador C (Vel C = 6,0 cm/s), que representa la
velocidad de referencia en reposo del paciente. El inflado inicial de la prenda en la extremidad dura desde el
marcador de -13 segundos al marcador de -10 segundos. Este inflado crea un primer aumento en la velocidad de la
sangre (hasta un pico de Vel A = 23,6 cm/s) que es significativamente mas alto que la velocidad de referencia. La
onda de presién da como resultado entonces un desinflado parcial de la prenda que ocurre desde el marcador de -8
al de -6 segundos que esta asociado con la seccion de presion entre inflados inferior de la onda de presién. Esta
presion se corresponde con una reduccion de la velocidad femoral, ya que la mayor parte de la sangre en las venas
de la extremidad ya se ha movido por la compresion anterior. El segundo inflado ocurre entonces desde el marcador
de -6 segundos hasta el marcador de 0 segundos y esto da como resultado una velocidad sanguinea adicional de
Vel B = 19 cm/s. Este segundo pulso de inflado da como resultado un segundo aumento de la velocidad femoral que
no se encuentra con el funcionamiento de los sistemas de "pulso Unico” de la técnica anterior.

En un aspecto, la velocidad del segundo inflado de fluido debe ser normalmente menor que la alcanzada por el
primer inflado de fluido, ya que el vaso esta completamente cargado antes de la primera compresion. Por lo tanto, la
fuerza de compresién aplicada por la prenda 2 se aplica sobre todo el contenido del vaso y el tejido cubierto por la
prenda. Una vez que se completa esta primera compresion, la presidon mas baja presente entre pulsos permite que
el vaso/tejido se rellene utilizando procesos de circulacién natural. Este rellenado lleva muchos segundos, por lo que
esto significa que solo habra una cantidad parcial de fluido disponible para la segunda compresién en comparacion
con la disponible para la primera compresién. La segunda fuerza de compresién resultante, por lo tanto, actiia sobre
menos fluido que la primera fuerza de compresién y, como tal, da como resultado un menor aumento de velocidad.
Sin embargo, dado que el segundo pulso se suma al primer pulso, cualquier aumento adicional en la sangre movida
o0 aumento en la velocidad logrado se suma al del primer pulso y proporciona un método de compresién mas eficaz.

El segundo impulso proporciona un aumento significativo sobre la velocidad de la sangre de referencia y, por lo
tanto, garantiza que se expulse aun mas liquido de la extremidad. Ademas, el segundo impulso proporciona un

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 3013746 T3

impulso secundario dentro de la sangre y dentro del vaso (por ejemplo, la vena) y da como resultado una repeticién
de la operaciéon de movimiento del liquido asociada con el primer impulso. La relacién y el valor del aumento de la
presion aplicada a lo largo del tiempo (dP/dt) entre el del primer pulso (dP1/dt1) y el del segundo pulso de presién
(dP2/dt) proporciona un método para maximizar y equilibrar la sangre movida por los dos impulsos. En un aspecto
preferido, el valor dP1/dt1 no ha cambiado desde la técnica anterior y tiene un valor medio superior a 5 mmHg/s vy,
preferiblemente, superior a 10 mmHg/s. El segundo aumento de la presién dP2/dt2 es normalmente similar o menor
que el primer dP1/dt1. En otra realizacion alternativa mas, la segunda tasa de aumento dP2/dt1 es mas rapida que la
de la primera tasa de aumento DP1/dt1. Otro aspecto de la invencion es que el aumento de velocidad aumentado
logrado en el segundo impulso es al menos el 50 % del aumento de velocidad aumentado logrado por el primer
impulso. Esta funcién de impulso dual proporciona un beneficio particular al garantizar que haya un periodo de
presion mas baja entre el primer y el segundo impulso. Esto ayuda a la eficacia y comodidad generales de la terapia
aplicada y reduce la presiéon media aplicada a la extremidad.

El aumento de la cantidad total de sangre movida como resultado del presente método de compresion esta
directamente relacionado con la suma de la cantidad lograda por los dos impulsos. Esta cantidad total de sangre es
igual al area bajo la curva de velocidad durante el periodo de 12 segundos de la onda de presién en la FIG. 10. Esto
es significativamente mayor en el caso de la onda de presion de la presente invencién que en la onda de presion de
la técnica anterior que se muestra en la FIG. 8. En términos de flujo de fluido dentro de un vaso, el primer impulso
actla sobre el vaso completamente cargado y mueve el fluido ubicado dentro de él en una direccién proximal. La
presion mas baja resultante en el vaso permite entonces una recarga de presion desde la regién distal de la
extremidad del paciente y este fluido se comprime entonces por el segundo impulso. Por lo tanto, la presion
intermedia entre los dos pulsos de compresion del presente método de compresion es suficientemente baja como
para que el fluido ubicado distalmente a la prenda pueda fluir a los vasos ubicados en el area debajo de la prenda 2.
La segunda compresion actia entonces sobre este fluido ubicado en los vasos. La presién aplicada entre los dos
pulsos de compresién es menor que la presion necesaria para lograr la presién de cierre venoso en la extremidad
donde esta ubicada la prenda. En un aspecto, la presidon necesaria en la regiéon de la pantorrilla y el muslo es
normalmente menor de 30 mmHg.

No se requiere ningin cambio en el tiempo proporcionado entre las aplicaciones de presion en la misma extremidad
en comparacién con los métodos de la técnica anterior y el presente método de compresion. Por lo tanto, se
mantiene la relacion temporal entre las compresiones y el llenado venoso natural de las venas del paciente. Por lo
tanto, el presente método de compresion puede continuar funcionando con el beneficio demostrado de utilizar el
mismo periodo de descanso de 48 segundos entre aplicaciones que se encuentra en el método de la técnica
anterior. Ademas, el presente método de compresién no requiere un cambio en el tiempo total durante el cual se
aplica presién al paciente. Por lo tanto, las dos inflaciones ocurren dentro del periodo de inflado actual de 12
segundos que se encuentra en el método de la técnica anterior.

También se sabe que cualquier aumento del flujo venoso a través de la extremidad del paciente tiene un efecto
secundario beneficioso asociado en forma de un aumento asociado del flujo arterial del paciente. Por lo tanto, el
pulso de compresion de dos partes de la presente invencion también es aplicable para aumentar el flujo arterial en la
extremidad de un paciente. Ademas de esta ventaja, existen beneficios secundarios en términos del aumento del
flujo de liquido linfatico dentro de la extremidad. La cantidad total de sangre que sale de la extremidad a lo largo del
tiempo (es decir, el caudal volumétrico) lograda por la onda de compresién de la presente invencion resulta de la
integracién de la velocidad del flujo sanguineo con el tiempo; esta cantidad se puede representar visiblemente
considerando el area bajo la curva de velocidad de la sangre del fluido de la onda de velocidad Doppler que se
muestra en la FIG. 10. Se puede observar que existe un flujo sanguineo secundario significativo que se logra
mediante la compresién secundaria que es significativa y clinicamente beneficiosa para el paciente.

En el caso de la prevencion de la TEV, el presente método de compresién busca superar una limitacién inherente de
los sistemas de compresion. La cantidad maxima de sangre sobre la que se puede actuar con una Unica compresion
esta limitada inherentemente a la sangre ubicada en las venas debajo de la prenda de compresion y también a la
sangre ubicada en las venas préximas al sitio de compresion. Una vez que se ha movido esta sangre, entonces los
sistemas de la técnica anterior no pueden mover mas sangre hasta que las venas se hayan recargado con sangre
venosa a través del proceso circulatorio normal. En particular, los sistemas de la técnica anterior no pueden mover
ninguna sangre ubicada distalmente al sitio de compresién durante la compresion y esta sangre no se mueve hasta
el momento de la compresién cuando la sangre se mueve mas proximalmente en la extremidad del paciente como
resultado de los procesos circulatorios naturales del cuerpo. La eficacia de una compresién de la extremidad para
mover la sangre venosa fuera de la extremidad esté limitada inherentemente debido a la necesidad de actuar contra
y mover toda la columna de sangre proximal al sitio de compresién. Esto es aun mas dificil en el caso en que el
paciente no esta acostado en posicidon supina, sino que esta colocado en una posicién sentada o en angulo, como
algunas de las posiciones clinicas del paciente bien conocidas que se usan durante los procedimientos quirlirgicos y
durante periodos prolongados de atencion al paciente.

Dado que la presente invencién detalla un método de compresién que utiliza un periodo de presidon mas baja
después del inflado inicial, esto permite que la sangre ubicada distalmente al sitio de compresidon se mueva
proximalmente al sitio de compresién debido a las presiones venosas internas en el momento anterior al segundo
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inflado. Este segundo inflado proporciona entonces un segundo impulso a la sangre en el sistema venoso. La
presente invencioén es, por lo tanto, alin mas capaz en términos de mover sangre y superar la estasis venosa ya que
emplea dos impulsos de compresion y, por lo tanto, imparte dos impulsos a la columna de sangre venosa. Como
resultado de estos impulsos, hay una mayor cantidad total de sangre movida a través y desde la extremidad del
paciente. Este aumento en el flujo sanguineo total movido a través de las extremidades del paciente puede ser
beneficioso en pacientes que tienen un nivel de flujo hemodinamico mas bajo o que tienen un nivel aumentado de
edema debido a la acumulacion de liquido intersticial en el tejido.

En un aspecto, se usa un sistema de control 19 para controlar la bomba 18 para proporcionar fluido presurizado a la
prenda 2. El sistema de control 19 utiliza la medicién de la presién en tiempo real que se suministra a la prenda 2
usando un transductor de presion en la bomba (no mostrado). Esta medicion de la presiéon permite una entrega
precisa y repetible de la onda de presion a la prenda 2. Esta medicién de la presién constituye una entrada para el
algoritmo de control usado para controlar la salida de la bomba 18 para proporcionar el fluido presurizado a la
prenda 2.

La reduccion de presion desde el primer inflado a la presion inferior entre inflados se controla para garantizar que se
logra el nivel de presion requerido. Esto se puede lograr mediante el uso del sistema de control 19 que proporciona
una modulacién controlada de la energia de la bomba 18 como variable de entrada, que incluye una reduccién de la
potencia aplicada, de modo que se aplique menos fluido presurizado a la prenda 2 inflable. Adicionalmente, 0
alternativamente, el sistema de control neumatico puede emplear una via de ventilacién especifica a la atmoésfera
para reducir la presién, como por ejemplo a través de una via de ventilacion en una valvula de distribucién de la
bomba o a través de orificios y vias de ventilacion ubicados en la prenda.

El control de la presién de la prenda a través de las diversas partes de la onda de presion se puede lograr facilmente
mediante el uso de una serie de técnicas de control basadas en matematicas bien establecidas y conocidas en la
técnica anterior. Los ejemplos de estas técnicas de control incluyen el uso de un control de lazo cerrado usando
diferentes enfoques de control, como el método de control de derivacion integral proporcional (PID), de encendido y
apagado "bang-bang" y de logica difusa. También se puede utilizar un sistema de control de lazo cerrado que
gestione la potencia aplicada a la bomba 18 y usa el equilibrio neumatico de la presion aplicada resultante contra
fugas controladas en el sistema para lograr la presién necesaria en cualquier punto de la onda de presién. Estas
técnicas se pueden usar de una sola manera para toda la onda de presién o, alternativamente, se pueden usar
multiples técnicas con la seleccion individual de una sola técnica de control para cada uno de los diferentes aspectos
de la onda de presion. El control de la salida de la bomba 18 se logra usando las capacidades de control del
algoritmo de control para establecer el requisito de entrada para el control individual de la respuesta de la bomba
usando, por ejemplo, el enfoque de modulacién por ancho de pulso (PWM) descrito en la patente de EE. UU. ndm.
7,038,419, y la presion resultante se compara con una presién objetivo variable con el tiempo en la prenda 2.

Otro aspecto de la invencion es que la bomba 18 identifica automaticamente el tipo de prenda conectada y, como
resultado de esta identificacién de la prenda, se aplican los algoritmos y parametros de control adecuados a la onda
de presién de la prenda. Este enfoque permite que la bomba optimice el control de la onda de presién en base al tipo
de prenda especifica conectada. La prenda 2 para el muslo incluye un componente de identificacién o sensible
ubicado en el conector presente entre el tubo de conexién 20 y la unidad de control 8 y que puede ser detectado por
la unidad de control para permitir que la prenda 2 para el muslo sea detectada y diferenciada de otros tipos vy
tamafios de prendas diferentes.

El método de compresion descrito en la presente invencion proporciona varias ventajas sobre los métodos de
compresion de un solo impulso usados en la técnica anterior. El andlisis cuantitativo de los requisitos de tiempo e
inflado de la prenda 2 indica que hay tiempo suficiente dentro del periodo de inflado de 12 segundos comun en la
técnica anterior para lograr los impulsos multiples de la presente invencion. Por ejemplo, utilizar la misma velocidad
de velocidad de inflado (es decir, +dP/dt) para cada una de las dos etapas de inflado que la técnica anterior
garantiza que se logre la misma velocidad resultante de la sangre movida y se mantenga su naturaleza turbulenta.
En un aspecto, la velocidad de aumento de la presién durante el inflado es mayor que 10 mmHg por segundo.

Los sistemas de compresion intermitente de la técnica anterior que usan una Unica compresién mantienen una
fuerza constante sobre el tejido de la extremidad durante un periodo prolongado. El presente método de compresion
reduce la fuerza media aplicada a la extremidad en comparacién con los métodos de la técnica anterior. La
reduccion de la cantidad total de presion aplicada a la extremidad durante el mismo periodo de 12 segundos en
comparacién con las ondas de compresion de la técnica anterior también proporciona beneficios a la piel y al tejido
del paciente. Garantizar que se mejore la comodidad de la profilaxis es importante para promover el uso del paciente
y el cumplimiento de la terapia prescrita por el médico. Por lo tanto, un beneficio del presente método de compresién
es que se mejora la comodidad del paciente ya que el nivel de presién no se aplica durante tanto tiempo dentro del
inflado de 12 segundos como es el caso con la técnica anterior.

Ademas, confiar en el efecto de un dnico inflado solo logra un cierto grado de movimiento del fluido sanguineo tanto
en términos de volumen como de aumento de velocidad. Sin embargo, el uso de multiples inflados similares dentro
de la prenda da como resultado una mayor cantidad de movimiento de sangre en la extremidad del paciente. Las
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limitaciones debidas a componentes del sistema de menor capacidad, como fuentes de aire o fuentes de energia
basadas en baterias, son un problema menor debido a los requisitos de presion reducida de la onda de presion. El
sistema no necesita mantener la presion de la prenda a un valor tan alto durante tanto tiempo como se mantiene en
los métodos de la técnica anterior.

En otro aspecto de la invencion, el sistema que proporciona la onda de presién es capaz de detectar o utilizar un
parametro clinico del paciente y, como resultado, variar los aspectos de tiempo y presién de la onda de presién
aplicada detallada anteriormente. Esto da como resultado una variaciéon en la profilaxis a lo largo del tiempo y
permite obtener mas beneficios para el paciente, tales como una mayor comodidad y eficacia. Este parametro clinico
puede ser una medicién del paciente, tal como la frecuencia respiratoria o el pulso u otro parametro. Este parametro
clinico podria proporcionarse al sistema de compresion de modo que los parametros de impulsos multiples puedan
ajustarse en base a la condiciéon clinica especifica del paciente. Alternativamente, el sistema de compresion podria
monitorizar la duracién de la presiéon suministrada y ajustar la onda de compresion en base a la cantidad de profilaxis
suministrada hasta la fecha. Un aspecto adicional de la invencién implica que los parametros y el tiempo del pulso
de compresion se ajusten en base a la hora del dia o de si el paciente esta dormido o no. Entre los ejemplos de
parametros clinicos que se pueden medir se incluyen la posicién del paciente (p. €j., en decibito supino, sentado), el
tamafio de la extremidad del paciente dentro del tamafio conocido de la prenda de compresion conectada, la
naturaleza de la extremidad en términos de tipo de tejido y el grado asociado de deformacion mecanica, y la
compresién lograda. Otros ejemplos de factores que se pueden usar en términos del parametro incluyen aspectos
mas generales, que incluyen el uso previo del sistema (horas o porcentaje de un uso objetivo), clasificaciones
clinicas especificas (factores de riesgo conocidos y valores de riesgo, uso de otros tratamientos profilacticos y
medicamentos). El nivel de aumento del flujo sanguineo logrado esta relacionado con los parametros que se
muestran en la FIG. 9, por lo tanto, esta dentro del alcance de la invencidon que estos parametros puedan ser
ajustados automaticamente por la bomba o por el personal clinico dependiendo de las necesidades clinicas del
paciente.

Un aspecto adicional de la invencién es que el sistema puede variar los aspectos de tiempo y presion de la onda de
presion mostrados en la FIG. 9 en base a una secuencia predefinida sin ninguna medicién. Como resultado, la onda
de presién se puede proporcionar repetidamente a la prenda 2 con diferentes parametros de onda de presién
durante el transcurso de un periodo de profilaxis. Por lo tanto, el sistema de compresién puede adaptar la onda de
presion y el ritmo de los dos impulsos en funcién de una variedad de entradas, que incluyen el tipo de prenda
conectada, el nivel de presion seleccionado, un parametro medido por el paciente, el tiempo, la terapia transcurrida
0, alternativamente, un parametro basado en el paciente que se comunica al sistema de compresién.

El presente método de compresién se puede aplicar a disefios de prendas existentes sin necesidad de modificacion.
El control necesario de la onda de presién se proporciona por la bomba 18. Esto se logra normalmente mediante €l
uso de un software y un sistema de control de base electrénica para modular la generacién y aplicacion de presion
usando una bomba 18 y una vélvula de presion. El presente método de compresion no requiere necesariamente
ningun sistema de control o hardware diferente, sino que simplemente implica un cambio en el software que controla
el nivel de presién y el tiempo.

Aungue en las figuras adjuntas se muestran y se describen anteriormente en detalle varios aspectos de la prenda y
del método de compresidén de doble pulsacion, otros aspectos resultaran evidentes y facilmente realizables por los
expertos en la materia sin apartarse del alcance de la invencién. Por consiguiente, la descripcion anterior pretende
ser ilustrativa mas que restrictiva. La invencién descrita anteriormente se define mediante las reivindicaciones
adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo para aplicar compresion a un muslo (4) de un paciente, comprendiendo el dispositivo:
una prenda (2) configurada para ser colocada sobre el muslo (4) del paciente, comprendiendo la prenda (2):

un borde proximal (12}, un borde distal (16}, un paso interno de la prenda configurado para recibir el
muslo (4) del paciente; y

al menos una camara inflable (14); y

una unidad de control configurada para suministrar fluido presurizado a la al menos una camara
inflable (14) usando el siguiente proceso de inflado/desinflado:

inflar la al menos una camara (14) desde una presion inicial a una primera presion;

mantener la al menos una camara (14) a la primera presion durante una primera cantidad de
tiempo predeterminada;

cambiar la presion en la al menos una camara (14) de la primera presiéon a una segunda
presion, en donde la segunda presion es mayor que la presién inicial;

mantener la al menos una camara (14) a la segunda presion durante una segunda cantidad de
tiempo predeterminada;

cambiar la presién en la al menos una camara (14) de la segunda presién a la primera presion
0 una tercera presién mayor que la segunda presion;

mantener la al menos una camara (14) a la primera presién o tercera presién durante una
tercera cantidad de tiempo predeterminada; y

desinflar la al menos una camara (14) a presién cero o una cuarta presion,

la al menos una camara (14) consiste en tres camaras inflables separadas (32, 30, 28) donde
el fluido presurizado se suministra a la primera camara inflable (32) a través de un tubo de
entrada (20), a la segunda camara inflable (30) desde la primera camara inflable (32) a través
de un tubo de transferencia (36), a la tercera camara inflable (28) desde la segunda camara
inflable (30) a través de otro tubo de transferencia (34),

caracterizado por que,

las camaras inflables (32, 30, 28) estan dispuestas entre el borde proximal (12) y el borde distal
(16) y comprendiendo la tercera camara inflable (28) un borde superior que esta dispuesto y se
extiende a lo largo del borde proximal (12), con lo que el borde superior y el borde proximal (12}
estan definidos con un receso concavo (10).

2. El dispositivo segln la reivindicacién 1, en donde cambiar la presién en la al menos una camara desde la primera
presion a la segunda presion incluye desinflar la al menos una camara.

3. El dispositivo segun la reivindicacién 1, en donde cambiar la presion en la al menos una camara desde la segunda
presion a la primera presion o la tercera presién incluye inflar la al menos una camara.

4. El dispositivo segun la reivindicacion 1, en donde la segunda presiéon es mayor que cero y menor que 45 mmHg.

5. El dispositivo segun la reivindicacién 1, en donde la segunda cantidad de tiempo predeterminada es de al menos
dos segundos.

6. El dispositivo segun la reivindicacion 1, en donde el proceso de inflado/desinflado es repetible con una duracion
de tiempo entre cada ciclo del proceso de inflado/desinflado que dura mas de 28 segundos.

7. El dispositivo segun la reivindicacion 1, el dispositivo es una prenda (2) de compresién en donde la totalidad de la
prenda (2) de compresion rodea un muslo (4) de un paciente, aplicando compresién la prenda (2) de compresion
solo al muslo (4) del paciente, consistiendo la prenda (2) de compresion en:

el borde proximal (12) definido con el receso (10) céncavo, una manga exterior configurada para colocarse
solo sobre el muslo (4) del paciente; y al menos una camara inflable (14) proporcionada en la manga exterior
para aplicar una fuerza de compresion al muslo (4) del paciente.

8. El dispositivo segun la reivindicacion 7, en donde la prenda (2) de compresion comprende ademas un

componente de identificaciéon sensible para permitir que una unidad de control identifique automaticamente un tipo
de prenda como de un tipo especifico destinado al muslo.
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