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DESCRIPCION
Conjunto de funda desprendible

Solicitud relacionada

Esta solicitud reivindica los beneficios de prioridad de la Patente provisional US62/672,212 registrada el 16 de
mayo de 2018 y reivindica los beneficios de prioridad de la Patente provisional US62/802,454 registrada el 7
de febrero de 2019.

Estado de la técnica anterior

A menudo se introducen dispositivos mecanicos de ayuda a la circulacion para ayudar a la funcién del
corazén después de que un paciente haya sufrido un accidente cardiaco. En algunas adaptaciones, se
introduce una bomba cardiaca en el sistema vascular del paciente y al interior del corazén para ayudar a
descargar el corazén. La bomba puede estar configurada para impulsar sangre desde el ventriculo izquierdo
del corazén y expulsarla a la aorta; o para impulsar sangre desde la vena cava inferior (VCI) evitando la
auricula derecha y el ventriculo derecho, y expulsar la sangre a la arteria pulmonar. Algunos sistemas
accionan la bomba por medio de un motor incorporado, mientras que otros accionan la bomba con un motor
externo. Asimismo, otros sistemas utilizan una bomba extracorpérea con una canula larga que a través del
sistema vascular del paciente llega hasta el corazén. Otros sistemas utilizan bombas que no llegan al
corazoén, sino que permanecen en la aorta o en otro vaso sanguineo.

Un dispositivo mecanico de ayuda a la circulacion (por ejemplo, un conjunto de bomba intracardiaca para el
corazoén), u otros dispositivos médicos, pueden ser introducidos en un paciente de diversos modos. Un
planteamiento comun es introducirlos a través del sistema vascular tanto quirirgica como percutaneamente
durante una intervencion cardiaca. Por ejemplo, una intervencion de cateterizacion puede ser realizada a
través de la arteria femoral utilizando una funda, tal como una funda de introduccion desprendible. En otro
planteamiento, la funda puede ser introducida a traves de emplazamientos de insercion axilares o subclavios.
Como alternativa, la funda puede ser introducida en otras ubicaciones tales como la vena femoral, 0 en
cualquier otra trayectoria de suministro de una bomba para la ayuda, tanto al lado izquierdo como al lado
derecho del corazon.

La funda de introduccién puede ser insertada en la arteria femoral mediante una arteriotomia para crear una
trayectoria de insercion para el conjunto de bomba. A continuacion, se hace avanzar una parte del dispositivo
a través de un lumen interno de la funda de introduccion y al interior de la arteria. Una vez que el dispositivo
(por ejemplo, el conjunto de bomba) ha sido insertado, se desprende la funda de introduccion. A continuacion,
se puede hacer avanzar una funda de reposicionado, por ejemplo, por encima del conjunto de bomba y en la
arteriotomia. La sustitucion de la funda de introduccion por la funda de reposicionado durante la insercion de
un dispositivo médico puede reducir la isquemia del miembro y el sangrado en el sitio de la insercion en la
piel (o en el sitio de la insercién en el interior del vaso) debido a la mejor fijacion al paciente de la funda de
reposicionado cuando es utilizada con una valvula hemostatica.

Las fundas desprendibles tienen la ventaja de crear un acceso vascular y de permitir el paso de un dispositivo
medico con la opcion de la extraccion de la funda mediante el desprendimiento de la funda en dos secciones
dejando el dispositivo en el interior. Tal como se menciona en este documento, una funda puede ser una
funda de introduccion, una funda de reposicionado o cualquier otra funda desprendible utilizada
conjuntamente con un dispositivo vascular.

Es deseable una funda de introduccion flexible y resistente al retorcimiento debido a las fuerzas de doblado
que experimenta la funda cuando es introducida a lo largo de una trayectoria de introduccion. La trayectoria
sigue el eje de la funda a través de una arteriotomia superficial, a continuacion, a través del tejido, y luego al
interior de un vaso sanguineo. La trayectoria esta en un angulo con respecto a la superficie de la piel del
paciente en el lugar de la insercion. Después de alcanzar el vaso sanguineo, la funda cambia para alinearse
con la trayectoria del vaso sanguineo (por ejemplo, la arteria femoral). El angulo de introduccion puede variar
en base al paciente concreto, a la intervencion y al profesional que utiliza la funda. El eje del vaso sanguineo
puede variar dependiendo del paciente y de la parte de los vasos sanguineos en los que esta siendo
colocada la funda de introduccion. El angulo entre el gje de insercion y el gje del vaso influye en el riesgo de
retorcimiento de la funda. El angulo puede variar desde unos 15 grados a unos 75 grados dependiendo del
paciente y de la ubicacion de la intervencion. Cuanto mayor sea este angulo, mas probable es que la funda
de introduccién se retuerza en la transicion axial. Debido a que toda funda tiene una longitud finita,
normalmente se requieren angulos de insercion mayores para los vasos mas profundos para mantener una
porcién minima deseada del introductor en la arteria (de 2 a 5 cm). Los médicos que utilizan ultrasonidos
habitualmente usan angulos de insercién elevados para ayudar a la visualizacion de la aguja de acceso,
produciendo finalmente un angulo de insercion alto de la funda. Algunas inserciones femorales experimentan
retorcimientos en el caso de pacientes obesos debido a que el vaso esta mas profundo con respecto al punto
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de insercion. Los recorridos tortuosos, especialmente en los vasos iliacos también pueden hacer que la funda
se retuerza. En concreto, las inserciones percutdneas axilares, en comparacién con las inserciones
femorales, son mas profundas y requieren angulos de insercion mayores para evitar incidir en los haces de
nervios de las zonas adyacentes a las ubicaciones de insercion axilares. Por consiguiente, las fundas de
introduccion utilizadas en las inserciones axilares percutaneas, por ejemplo, inserciones axilares percutaneas
subclavias pueden ser méas propensas al retorcimiento durante la insercion.

Se conocen algunas técnicas para mejorar la resistencia al retorcimiento, tales como la adiciéon de un refuerzo
estructural, tal como se realiza por ejemplo en algunos catéteres. Sin embargo, los refuerzos estructurales
normalmente no son compatibles con la funciéon de desprendimiento. Los materiales de refuerzo preferentes
son generalmente materiales con modulos elasticos relativamente elevados, o materiales que pueden conferir
al refuerzo estructural unas resistencias a la deformacion elastica relativamente elevadas, por ejemplo,
metales. Debido a sus propiedades materiales, estos materiales de refuerzo hacen que asimismo el
desprendimiento del dispositivo sea dificil o imposible. Las capas de refuerzo de polimeros son utilizadas
algunas veces como refuerzos estructurales, pero su capacidad para mejorar la resistencia al retorcimiento y
la flexibilidad es limitada debido a las propiedades inherentes del material. Los polimeros y las capas
fabricadas a partir de polimeros tienen maédulos elasticos y resistencias a la deformacién elastica mucho mas
bajos, con respecto a los metales, por ejemplo.

Se da a conocer, por ejemplo, el estado de la técnica anterior en los documentos de Patente US5713867 A,
US2007/167930 A1, US2010/268196 A1, US9937319 B1, EP0617977 A1, US2005/182387 A1,
US2010/082000 A1 y US2017/238965 A1.

Caracteristicas

Un conjunto de funda desprendible para la insercion de una bomba de sangre segun la presente invencion
comprende las caracteristicas técnicas definidas en la reivindicacion independiente 1. Un procedimiento de
fabricacion del conjunto de funda desprendible para |a insercién de una bomba de sangre segun la presente
invencion comprende las caracteristicas técnicas definidas en la reivindicacion independiente 14.

Los sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en este documento dan a conocer una funda de
introduccion flexible con una funcionalidad de funda desprendible que tiene una resistencia mejorada al
retorcimiento y una flexibilidad mejorada para introducir un dispositivo vascular tal como un sistema de bomba
de sangre intracardiaca u otro dispositivo mecanico de ayuda a la circulacion en el sistema vascular del
paciente. Una funda de introduccién con dicha funcionalidad mejorada puede ser conseguida de diversos
modos, tal como se da a conocer en este documento. En general, la funda tiene como minimo dos secciones
de diferente rigidez, con una seccién rigida y como minimo una seccién menos rigida. La funda mejorada
permite una resistencia mejorada al retorcimiento. Una configuracion de ejemplo que tiene como minimo una
seccion mas rigida y como minimo una seccion menos rigida es una funda con una capa interior, una
segunda capa de refuerzo y una capa exterior. Una implementacién proporciona una estructura de funda
multicapa gue incluye una capa de refuerzo configurada para tener por lo menos dos discontinuidades a lo
largo de su longitud. Un profesional puede aplicar entonces una fuerza de desprendimiento a la funda y dividir
la funda a lo largo de las discontinuidades de la capa de refuerzo. Una o varias entallas pueden estar
incluidas a lo largo de la funda las cuales pueden asimismo ayudar a desprender la funda. La una o varias
entallas se extienden desde la superficie mas exterior o mas interior del cuerpo de la funda y penetran a
través de algunas de las capas de la funda. Las entallas pueden estar configuradas como una sucesion de
entallas separadas o como una linea de desprendimiento continua a lo largo de la longitud de la funda. La
alineacion de las entallas define una linea de desprendimiento a lo largo de la cual el profesional desprende
la funda. Como minimo una ventaja de las entallas es la capacidad de definir lineas a lo largo de las cuales
se desprendera la funda y mediante la alineacion de estas lineas con las discontinuidades de la capa de
refuerzo, se puede reducir la cantidad de fuerza necesaria para desprender la funda.

Segun una primera realizacion de la invenciéon un conjunto de funda desprendible para la insercién de una
bomba de sangre comprende un cubo de la funda desprendible y un cuerpo de la funda desprendible. El
cuerpo de la funda desprendible tiene una parte extrema proximal, una parte extrema distal y una parte
central, estando conectada la parte extrema proximal al cubo de la funda desprendible. El cuerpo de la funda
desprendible tiene, ademas, una capa exterior, una capa interior y una capa de refuerzo situada entre la capa
interior y la capa exterior. La capa exterior define un radio exterior de la funda y la capa interior del cuerpo de
la funda desprendible define un lumen de la funda que tiene un radio interior. La capa interior comprende,
ademas, una linea de desprendimiento. La linea de desprendimiento esta configurada como una entalla que
se extiende radialmente, y la entalla se extiende de forma continua en la direccion longitudinal de modo que
forma una linea que se extiende a lo largo de la capa interior del cuerpo de la funda desprendible. La capa de
refuerzo estd configurada como un hipotubo que tiene dos mitades en forma de “c” que se extienden
longitudinalmente, formando una discontinuidad circunferencial. El hipotubo de refuerzo tiene una rigidez que
€es mayor gue, como minimo, la rigidez de la capa interior y la rigidez de la capa exterior. El hipotubo de
refuerzo se extiende a lo largo de la parte central del cuerpo de la funda desprendible, pero no se extiende en
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la parte extrema distal. La capa de refuerzo puede extenderse en la parte extrema proximal. Dentro de la
parte extrema proximal del cuerpo de la funda desprendible, la capa de refuerzo se extiende en el sentido
proximal hasta mas alla del extremo distal del cubo de la funda desprendible y termina en el interior del cubo
de la funda desprendible. En algunas implementaciones, la capa de refuerzo se extiende unos 2 centimetros
en sentido proximal mas alld del extremo distal del cubo de la funda desprendible. El punto longitudinal
concreto en el que termina el cubo de la funda desprendible es seleccionado de modo que confiera al cuerpo
de la funda desprendible una resistencia al retorcimiento y una flexibilidad deseadas a lo largo de la longitud
del cuerpo de la funda desprendible. La parte extrema distal del cuerpo de la funda desprendible puede
comprender una punta conica, disefiada para reducir los traumas al sistema vascular tras la insercion del
cuerpo de la funda desprendible en el paciente.

Segun otra realizacion de la presente invencion, el conjunto de la funda desprendible incluye un cubo de la
funda desprendible y un cuerpo de la funda desprendible. El cuerpo de la funda desprendible tiene una parte
extrema proximal que esta conectada al cubo de la funda desprendible y una parte extrema distal que definen
juntas un primer lumen que se extiende en una direccion longitudinal. En algunas configuraciones, la parte
extrema distal y la parte extrema proximal comprenden materiales diferentes. Por ejemplo, la parte extrema
distal puede tener una capa interior de PEBAX, una capa de refuerzo de acero inoxidable y una capa exterior
de TPU. La parte extrema proximal puede tener una capa interior de PEBAX y una capa exterior de TPU.
Adicionalmente, los materiales de la capa interior pueden ser diferentes en las partes extremas distal y
proximal. Por ejemplo, la capa interior de la parte extrema distal puede comprender PEBAX mientras que la
capa interior de la parte extrema proximal puede comprender TPU o viceversa. De manera similar, los
materiales de la capa exterior pueden ser diferentes en las partes extremas distal y proximal. Por ejemplo, la
capa exterior de la parte extrema distal puede comprender PEBAX mientras que la capa interior de la parte
extrema proximal puede comprender TPU o viceversa. En algunas implementaciones, la capa de refuerzo
estd fabricada de un material diferente entre las capas distal y proximal. Por ejemplo, la capa de refuerzo
puede ser de acero inoxidable en la parte distal y puede ser de Nitinol en la parte proximal. La parte extrema
proximal puede tener un diametro interior que es equivalente al diametro interior de la parte extrema distal.

Segun otra realizacion de la presente invencion, el cuerpo de la funda desprendible tiene una parte extrema
proximal, una parte central que contiene una capa de refuerzo y una parte extrema distal. La parte extrema
proximal estéd conectada al cubo de la funda desprendible. La parte extrema proximal, la parte central y la
parte extrema distal definen un primer lumen que se extiende en una direccion longitudinal. En algunas
implementaciones, la capa de refuerzo no se extiende en la parte extrema proximal y no se extiende en la
parte extrema distal. Por ejemplo, |la parte extrema distal comprende una capa interior de polimero y una capa
exterior de polimero, la parte central comprende una capa interior de polimero, una capa de refuerzo y una
capa exterior de polimero, y la parte extrema proximal comprende una capa interior de polimero y una capa
exterior de polimero. Por ejemplo, la parte extrema distal puede comprender una capa interior de PEBAX y
una capa exterior de TPU, la parte central puede comprender una capa interior de PEBAX, una capa de
refuerzo de acero inoxidable y una capa exterior de TPU y la parte extrema proximal exterior puede
comprender una capa interior de PEBAX y una capa exterior de TPU. En algunas implementaciones, el acero
inoxidable comprende acero inoxidable SAE 304. En implementaciones adicionales, la capa de PEBAX
comprende como minimo una capa de PEBAX 3533-7233. En algunas implementaciones, la capa de refuerzo
se extiende en la parte extrema proximal. En otras implementaciones, la capa de refuerzo se extiende en la
parte extrema distal. En algunas implementaciones la capa de refuerzo se extiende en ambas partes
extremas distal y proximal. En algunas implementaciones, el didmetro interior del cuerpo de la funda
desprendible es sustancialmente constante en toda su longitud. En otras implementaciones, una parte
extrema proximal del cuerpo de la funda desprendible puede tener un didmetro exterior que es menor que el
diametro exterior de la parte extrema distal. Una ventaja de una configuracion que tenga una parte extrema
proximal con un didmetro exterior disminuido es que un operador puede aplicar una fuerza menor para
romper el cubo de la funda desprendible, dado que existe menos material que romper.

En algunas configuraciones, el cuerpo de la funda desprendible comprende una capa interior situada en un
radio interior, una capa exterior situada en un radio exterior, y una capa de refuerzo situada en un radio entre
el radio interior y el radio exterior. En ciertas implementaciones, existe un recubrimiento hidréfilo por encima,
por lo menos, de una parte de la capa exterior. En algunas implementaciones, la parte de la capa exterior por
encima de la cual esta colocado el recubrimiento hidréfilo se extiende desde el extremo distal del cuerpo de la
funda desprendible a entre 5 centimetros y aproximadamente 2 centimetros en sentido distal del extremo
proximal del cuerpo de la funda desprendible. En otras implementaciones, la parte de la capa exterior por
encima de la cual esta colocado el recubrimiento hidréfilo se extiende desde el extremo distal del cuerpo de la
funda desprendible a entre unos 4 centimetros y unos 3 centimetros distalmente del extremo proximal del
cuerpo de la funda. En implementaciones adicionales, la parte de la capa exterior por encima de la cual esta
colocado el recubrimiento hidréfilo se extiende desde el extremo distal del cuerpo de la funda desprendible
hasta unos 3,5 centimetros distalmente del extremo proximal del cuerpo de la funda desprendible. El
recubrimiento hidréfilo facilita la insercion del cuerpo de la funda desprendible en el sistema vascular del
paciente. Como recubrir toda la longitud del cuerpo de la funda desprendible con el recubrimiento hidréfilo
puede hacer que el cuerpo de la funda desprendible sea desplazado de la aorta debido a la presion arterial
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que actua sobre el cuerpo de la funda desprendible, la parte extrema proximal del cuerpo de la funda
desprendible esta generalmente configurada para omitir el recubrimiento hidréfilo.

En algunas configuraciones, las partes extremas distal y proximal pueden comprender los mismos materiales
en las mismas capas. Por ejemplo, la capa interior tanto de la parte extrema distal como de la parte extrema
proximal pueden comprender PEBAX, mientras que la capa exterior tanto de la parte extrema distal como de
la parte extrema proximal pueden comprender TPU. En implementaciones adicionales, la parte central
comprende materiales diferentes de los que componen la parte extrema distal y la parte extrema proximal. En
algunas implementaciones, existe solamente una capa de refuerzo en la parte central del cuerpo de la funda
desprendible, mientras no existe capa de refuerzo en las partes extremas distal y proximal del cuerpo de la
funda desprendible. Por ejemplo, las partes extremas distal y proximal pueden tener una capa interior de
PEBAX y una capa exterior de TPU, mientras que |la parte central puede tener una capa interior de PEBAX,
una capa de refuerzo de acero inoxidable y una capa exterior de TPU. Una ventaja de una configuracion que
tenga una capa de refuerzo Unicamente en la parte central del cuerpo de la funda desprendible es la relativa
facilidad de fabricacién en comparacion con configuraciones que tengan una capa de refuerzo en toda la
longitud del cuerpo de la funda desprendible. La ausencia de una capa de refuerzo en la parte extrema distal
del cuerpo de la funda desprendible permite una formacién mas facil de un extremo distal conico, ya que la
ausencia de la capa de refuerzo permite que las capas interior y exterior refluyan. El reflujo de las capas de
polimero proporciona al cuerpo de la funda desprendible una mayor capacidad de acoger tensiones mientras
el cuerpo de la funda desprendible es doblado tras la introduccidn, o durante la circulacion a través del
sistema vascular del paciente. El proceso de reflujo puede ser controlado generalmente mediante la fusion de
los materiales a diferentes temperaturas e implementando diferentes puntos de ajuste del proceso.
Adicionalmente, la ausencia de una capa de refuerzo en la parte extrema proximal del cuerpo de la funda
desprendible contribuye a estabilizar el proceso de moldeo por inyeccion, permitiendo que las capas de
polimero del cuerpo de la funda desprendible moldeen el cubo de la funda desprendible con propiedades
uniformes.

Una cierta longitud del cuerpo de la funda desprendible a través de la cual se extiende la capa de refuerzo
puede ser ajustada con el fin de impedir el retorcimiento a lo largo de ciertas partes del cuerpo de la funda
desprendible. Por ejemplo, en algunas implementaciones, la capa de refuerzo estd ausente de la parte
extrema distal mientras que esta presente en la parte central. En dichas implementaciones, la capa de
refuerzo puede extenderse sobre una longitud variable de |la parte extrema proximal del cuerpo de la funda
desprendible. Por ejemplo, el extremo proximal de la capa de refuerzo puede terminar en el mismo punto
longitudinal en el que termina el extremo distal del cubo de la funda. En otras implementaciones, la capa de
refuerzo se puede extender en sentido proximal mas alld del extremo distal del cubo de la funda
desprendible. En algunas implementaciones la capa de refuerzo se extiende unos 2 centimetros en sentido
proximal mas alla del extremo distal del cubo de la funda desprendible. En otras implementaciones, la capa
de refuerzo se extiende aproximadamente 1 centimetro en sentido proximal mas alla del extremo distal del
cubo de la funda desprendible. El punto concreto en que termina la capa de refuerzo puede ser seleccionado
para ajustar la resistencia al retorcimiento del cuerpo de la funda a lo largo de la longitud del cuerpo de la
funda desprendible. La parte extrema distal del cuerpo de la funda desprendible puede comprender una
punta conica, disefiada para reducir traumas al sistema vascular tras la insercién del cuerpo de la funda
desprendible en el paciente.

La capa de refuerzo tiene unas propiedades materiales que confieren ventajosamente al conjunto de la funda
desprendible una resistencia mejorada al retorcimiento. Por ejemplo, una de dichas propiedades fisicas de la
capa de refuerzo es su rigidez, que es mayor que la rigidez de las capas interiores o exteriores. En este
documento se define la resistencia a la deformacion elastica como la propiedad de un material medida por
gjemplo mediante el moédulo de Young o un médulo elastico, mientras que la rigidez se define en este
documento como la capacidad de un elemento (por ejemplo, de una funda) para resistir a la deformacion.
Como un ejemplo, el mddulo elastico de la capa de refuerzo es el modulo eldstico del material de la capa de
refuerzo, que es mayor que el médulo elastico de los materiales de la capa interior o exterior. En algunas
implementaciones, |a resistencia a la deformacion elastica del material de la capa de refuerzo es mayor que
la de los materiales tanto de la capa interior como de la capa exterior. En algunas configuraciones, la
resistencia a la deformacion elastica del material de la capa de refuerzo esta comprendida entre 18 y
aproximadamente 12.000 veces la de los materiales de la capa interior o exterior. En otras configuraciones, la
resistencia a la deformacion elastica del material de la capa de refuerzo esta comprendida entre
aproximadamente 100 y aproximadamente 9.000 veces la de los materiales de la capa interior o exterior. En
otras implementaciones, la resistencia a la deformacion elastica de los materiales de la capa de refuerzo esta
comprendida entre aproximadamente 75 y aproximadamente 100 veces la de los materiales de la capa
interior o exterior. En implementaciones adicionales, |a resistencia a la deformacion eléstica del material de la
capa de refuerzo estd comprendida entre aproximadamente 400 y aproximadamente 500 veces la de los
materiales de la capa interior o exterior. En ciertas configuraciones, |a resistencia a la deformacion eléstica
del material de la capa de refuerzo esta comprendida entre aproximadamente 1.000 y aproximadamente
7.000 veces la de los materiales de la capa interior o exterior. En configuraciones adicionales, la resistencia a
la deformacion elastica del material de la capa de refuerzo es de aproximadamente 4.000 veces la de
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cualquiera de los materiales de la capa interior o exterior. En algunas implementaciones, la forma geométrica
seleccionada y el grosor de la capa de refuerzo, junto con los grosores de las capas interior y exterior,
pueden producir variaciones en las rigideces correspondientes de las capas de refuerzo interior y exterior.

En algunas configuraciones, el material de la capa de refuerzo puede ser LCP, PEBAX, acero inoxidable,
Nitinol o Kevlar. El material de la capa interior y el material de la capa exterior son termoplasticos. Por
ejemplo, el material de la capa interior y el material de la capa exterior puede ser PEBAX o TPU. El grosor de
la capa interior puede ser de entre unas 0,001 pulgadas (1 pulgada = 2,54 cm) y unas 0,015 pulgadas.
Ademas, el grosor de la capa exterior puede ser de entre unas 0,001 pulgadas y unas 0,015 pulgadas. El
grosor total de la pared de la implementacién es menor o igual a unas 0,016 pulgadas.

La capa de refuerzo proporciona de forma ventajosa resistencia al retorcimiento mientras que también
permite la funcionalidad de desprendimiento del conjunto de la funda desprendible. La capa de refuerzo
incluye como minimo dos discontinuidades en su superficie. Por ejemplo, las discontinuidades son ranuras o
aberturas en la superficie de la capa de refuerzo. Se pueden aplicar diferentes configuraciones de las ranuras
o aberturas a lo largo de la superficie de la capa de refuerzo para ajustar la flexibilidad y la resistencia al
retorcimiento del conjunto de la funda desprendible. En algunas implementaciones, por lo menos dos
discontinuidades estan orientadas en una direccion perpendicular al eje longitudinal del cuerpo de la funda
desprendible en la superficie de la capa de refuerzo. Esta alineacion crea de manera ventajosa una linea a lo
largo de la longitud del cuerpo de la funda desprendible que estructuralmente es mas débil que el resto del
cuerpo de la funda desprendible, requiriendo menos fuerza para desprender el conjunto de la funda
desprendible a lo largo de esta linea.

En algunas implementaciones, la capa de refuerzo es un hipotubo. El hipotubo es cortado con laser y pulido
electroliticamente para embotar cualquier borde agudo dejado por el corte con laser. El corte con laser deja
por lo menos dos discontinuidades a lo largo de la superficie del hipotubo. En otras implementaciones, la
capa de refuerzo es un filamento trenzado o un filamento enrollado. En estas implementaciones la trenza o la
bobina esta configurada de forma inseparable con las discontinuidades a lo largo de su superficie. En otras

implementaciones, el hipotubo estd configurado en dos mitades en forma de “c’ que se extienden
longitudinalmente a lo largo de la longitud del cuerpo de la funda.

La longitud de las discontinuidades en la capa de refuerzo esta dimensionada a lo largo de la circunferencia
de la funda para compensar las diferentes propiedades mecanicas de la funda. La longitud circunferencial de
las discontinuidades debe ser suficientemente grande para permitir la fabricacion de entallas. Por ejemplo, las
discontinuidades deben ser suficientemente grandes para alojar uno de los salientes del mandril de modo que
la entalla pueda ser fabricada. Al mismo tiempo, esta longitud circunferencial de la discontinuidad debe ser
suficientemente pequefia de modo que la funda resista el pandeo o el retorcimiento durante la insercion. De
este modo, existe un tamafio critico para las discontinuidades circunferenciales, también denominado
anchura del espacio critico, dado que solamente dentro de un cierto margen de longitud de la discontinuidad
la funda conserva la totalidad de las anteriores caracteristicas ventajosas. En algunas implementaciones la
anchura del espacio critico puede variar entre unos 0,1 y unos 1,5 milimetros.

En implementaciones adicionales, esta configurada una serie de discontinuidades a lo largo de la superficie
de la capa de refuerzo. En algunas implementaciones, las discontinuidades son paralelas entre si. En algunas
implementaciones las discontinuidades estan situadas en angulos variables con respecto a la superficie de la
capa de refuerzo, de tal manera que las discontinuidades no son paralelas ni estan separadas
uniformemente. En algunas implementaciones, cada discontinuidad tiene la misma longitud a lo largo de la
circunferencia de la funda. Como alternativa, las discontinuidades pueden tener una longitud variable a lo
largo de la circunferencia del cuerpo de la funda desprendible. En algunas implementaciones, las
discontinuidades estan regularmente separadas a lo largo de una cierta longitud del cuerpo de la funda
desprendible. En otros ejemplos, las discontinuidades estan separadas a distancias variables a lo largo de la
longitud de la capa de refuerzo para modificar las propiedades del conjunto de la funda desprendible a lo
largo de una cierta longitud del cuerpo de la funda desprendible. Por ejemplo, la distancia entre dos
discontinuidades consecutivas puede ser menor en la parte extrema proximal del cuerpo de la funda
desprendible, de modo que la parte extrema proximal del cuerpo de la funda desprendible tiene una
flexibilidad mayor en relacién con la parte extrema distal del cuerpo de la funda desprendible. En otros
gjemplos, la distancia entre dos discontinuidades consecutivas puede ser mayor en las partes extremas
proximal y distal del cuerpo de la funda desprendible, y menor hacia el centro de la longitud del cuerpo de la
funda desprendible. En dichos ejemplos, las partes extremas distal y proximal del cuerpo de la funda
desprendible tienen un incremento de la resistencia al retorcimiento con respecto al centro de la longitud del
cuerpo de la funda desprendible, y el centro de la longitud del cuerpo de la funda desprendible tiene una
flexibilidad incrementada con respecto a las partes extremas distal y proximal del cuerpo de la funda
desprendible. En otros ejemplos, las discontinuidades estan situadas en angulo en la superficie de la capa de
refuerzo, de modo que la seccidn transversal de la superficie de la funda que pasa a través de la ranura es
eliptica. Las configuraciones variables de la discontinuidad a lo largo de la superficie de la capa de refuerzo
confieren a la funda diferentes flexibilidades y resistencias al retorcimiento. Adicionalmente, configuraciones
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de la discontinuidad diferentes pueden acoger lineas de desprendimiento diferentes en el cuerpo de la funda
desprendible.

Las discontinuidades pueden comprender un primer conjunto y un segundo conjunto de discontinuidades, en
los que cada discontinuidad en cada conjunto de discontinuidades tiene un centro. Los centros del primer
conjunto de discontinuidades definen un primer gje de discontinuidad, y los centros del segundo conjunto de
discontinuidades definen un segundo eje de discontinuidad. El primer eje de discontinuidad y el segundo eje
de discontinuidad pueden estar desviados un angulo a lo largo de la circunferencia de la capa de refuerzo. El
angulo con el que estan desviados el primer eje y el segundo eje de discontinuidad puede variar desde unos
0 grados hasta unos 180 grados. En algunas configuraciones, las discontinuidades pueden ser ranuras que
se extienden a lo largo de una circunferencia de la capa de refuerzo. Dependiendo del numero de
discontinuidades en una ubicacion longitudinal determinada de la funda, la capa de refuerzo comprende una
pluralidad de segmentos en forma de arco separados por discontinuidades. En ciertas implementaciones, los
segmentos en forma de arco son dos mitades en forma de “c”.

Como adicién a las discontinuidades circunferenciales, la capa de refuerzo puede tener una serie de
aberturas que se extienden alrededor de |a circunferencia de la capa de refuerzo. Las aberturas pueden ser
circulares, elipticas, romboidales o en general de cualquier otra forma que permita el reflujo de las capas
interior y exterior a través de las aberturas. Las aberturas pueden formar un anillo alrededor de la
circunferencia de la capa de refuerzo en un punto longitudinal fijado. En algunas implementaciones, existe un
anillo de aberturas alrededor de la circunferencia del hipotubo a intervalos regulares a lo largo de la longitud
del hipotubo. Por ejemplo, puede haber un anillo de aberturas cada 1,2 pulgadas (1 pulgada = 2,54 cm) a lo
largo de la longitud de la capa de refuerzo. En otras implementaciones, el anillo de aberturas se puede
extender alrededor de la circunferencia de la capa de refuerzo cada 0,6 pulgadas a lo largo de la longitud de
la capa de refuerzo. En ciertas implementaciones, el anillo de aberturas se puede extender alrededor de la
circunferencia de la capa de refuerzo cada 0,75 pulgadas a lo largo de la longitud de la capa de refuerzo. En
implementaciones adicionales, el anillo de aberturas se puede extender alrededor de la circunferencia de la
capa de refuerzo cada 1,05 pulgadas a lo largo de la longitud de la capa de refuerzo. En otras
implementaciones, el anillo de aberturas se puede extender alrededor de la circunferencia de la capa de
refuerzo cada 0,9 pulgadas a lo largo de la longitud de la capa de refuerzo. Cada abertura en cada anillo de
aberturas puede tener una gama de areas superficiales. Por gjemplo, en algunas implementaciones, cada
abertura tiene un d&rea superficial de entre unos 5 y unos 25 milimetros cuadrados. En otras
implementaciones, el area superficial de cada abertura es de entre unos 10 y unos 20 milimetros cuadrados.
En ciertas implementaciones el érea superficial de cada abertura es de unos 15 milimetros cuadrados. Como
minimo, una ventaja de la incorporacion de la serie de aberturas que se extienden circunferencialmente a lo
largo de |a longitud de la capa de refuerzo es que permite el reflujo de las capas interior y exterior a través de
las aberturas, proporcionando una mayor adherencia de las capas interior y exterior entre si.

Tal como se ha hecho notar anteriormente, la capa de refuerzo puede estar formada por un hipotubo, un
filamento trenzado o un filamento enrollado. En una implementacion, en la que la capa de refuerzo esta
formada por un filamento trenzado, dicho filamento trenzado tiene una seccion transversal plana con una
altura de entre unas 0,0005 pulgadas (1 pulgada = 2,54 cm) y unas 0,007 pulgadas, y una anchura de entre
unas 0,005 pulgadas y unas 0,060 pulgadas. El filamento trenzado puede tener alternativamente una seccion
transversal redonda con un diametro de entre unas 0,0005 pulgadas y unas 0,007 pulgadas. El filamento
trenzado puede comprender multiples hebras, y el filamento trenzado puede tener entre 7 a 60 hilos por
pulgada (PPI). En otra implementacion, en la que la capa de refuerzo esta formada por un filamento
enrollado, el filamento enrollado tiene una seccién transversal plana con una altura entre unas 0,0005
pulgadas y unas 0,007 pulgadas y una anchura entre unas 0,005 pulgadas y unas 0,060 pulgadas. El
filamento enrollado puede tener alternativamente una seccion transversal redonda con un didmetro de entre
unas 0,0005 pulgadas y unas 0,007 pulgadas. El filamento enrollado puede comprender multiples hebras, y el
filamento enrollado puede tener de unas 16 a unas 75 vueltas por pulgada (WPI). Como minimo una ventaja
de una capa de refuerzo formada por un filamento trenzado o enrollado es la presencia de intersticios entre
cada vuelta o trama del filamento, que (de manera similar a las discontinuidades de una capa de refuerzo de
hipotubo) reduce la magnitud de la fuerza necesaria para desprender la capa de refuerzo y la funda como un
todo. Ademas, unos intersticios mas grandes entre cada vuelta o trama del filamento permiten una mayor
flexibilidad de la funda. Como minimo, una ventaja del filamento trenzado o enrollado es la capacidad de
ajustar el tamafio de los intersticios, es decir, seleccionar las vueltas por pulgada o el tamafio de los
intersticios entre los filamentos trenzados, para diferentes aplicaciones, mientras se utiliza el mismo proceso
de fabricacion para la capa de refuerzo.

La rigidez o la flexibilidad del conjunto de la funda desprendible puede ser ajustada en base a la
incorporacion de la capa de refuerzo en todas o en algunas partes del cuerpo de la funda desprendible. En
algunas implementaciones, la capa de refuerzo comprende discontinuidades circunferenciales que pueden
ser ranuras o aberturas a lo largo de su superficie. Por gjemplo, en algunas implementaciones, no existe capa
de refuerzo en una parte del cuerpo de la funda desprendible, pero en cambio, el cuerpo de la funda
desprendible depende de un refuerzo parcial en zonas seleccionadas a lo largo de su longitud para su
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resistencia al retorcimiento. Algunas implementaciones tienen una funda distal menos rigida (por ejemplo, sin
capa distal de refuerzo) con una funda proximal o central mas rigida (por ejemplo, con una capa de refuerzo).
Otras implementaciones tienen una funda proximal menos rigida (por ejemplo, sin capa de refuerzo proximal)
con una funda distal o central mas rigida (por ejemplo, con una capa de refuerzo). Por ejemplo, la parte
extrema distal del cuerpo de la funda desprendible puede ser disefiado sin capa de refuerzo mientras que las
secciones proximal o central podrian tener una capa de refuerzo. Como minimo una ventaja de la falta de una
capa de refuerzo en la seccion distal del cuerpo de la funda desprendible es que permite una formacion mas
facil de una punta conica, ya que las capas interior y exterior pueden refluir mas faciimente sin la inclusion de
la capa de refuerzo. En otros ejemplos, la parte extrema proximal tiene tres capas que incluyen una capa de
refuerzo, mientras que la parte extrema distal tiene solamente una capa interior de un primer material de capa
y una capa exterior de un material exterior de capa. El material de la capa interior y el material de la capa
exterior pueden ser como minimo un material de PEBAX o de TPU. En algunas implementaciones, en las que
la parte extrema distal carece de una capa de refuerzo, la capa interior y la capa exterior comprenden el
mismo material interior y exterior. Sin embargo, las capas interior y exterior también pueden ser de materiales
diferentes. Por ejemplo, la capa interior puede ser de PEBAX y la capa exterior puede ser de TPU. En otras
implementaciones no existe capa de refuerzo en la parte extrema proximal de la funda, pero esta incluida en
el centro, en la parte extrema distal, o en ambos. En implementaciones adicionales no existe capa de
refuerzo en la parte central de la funda, pero dicha capa esta incluida en la parte extrema proximal, en la
parte extrema distal 0 en ambas. En implementaciones adicionales, la capa de refuerzo esta presente en
segmentos alternados de la funda. Como minimo una ventaja de una capa de refuerzo parcial es que la funda
puede tener diferentes rigideces a lo largo de su longitud, por ejemplo, en sus partes extremas proximal y
distal para ayudar a la insercion de la funda. Por ejemplo, una menor rigidez en la parte extrema distal
minimiza de forma ventajosa los traumas al sistema vascular. Como otro ejemplo, una mayor rigidez en la
parte extrema proximal conserva de manera ventajosa la resistencia al retorcimiento del cuerpo de la funda
desprendible variando la rigidez. Al variar la resistencia a la deformacion elastica de los materiales de las
capas del cuerpo de la funda desprendible, y variando a su vez |a rigidez de partes del cuerpo de la funda
desprendible puede cambiar |a rigidez del conjunto de la funda desprendible como un todo, por ejemplo, para
facilitar la resistencia al retorcimiento.

Tal como se ha comentado anteriormente, una cierta longitud del cuerpo de la funda desprendible a través de
la cual se extiende la capa de refuerzo, puede ser ajustada con el objeto de impedir el retorcimiento a lo largo
de ciertas partes del conjunto de la funda desprendible. Por ejemplo, en algunas implementaciones, la capa
de refuerzo esta ausente en la parte extrema distal mientras que esta presente en la parte central. En dichas
implementaciones, la capa de refuerzo se puede extender en la parte externa proximal en una longitud
variable. Por ejemplo, el extremo proximal de la capa de refuerzo puede terminar en el mismo punto
longitudinal en el que termina el cubo de la funda. En otras implementaciones, el extremo proximal de la capa
de refuerzo se puede extender en direccion proximal al extremo distal del cubo de la funda desprendible. Por
gjemplo, la capa de refuerzo puede terminar entre unos 0 centimetros en direccién proximal y unos 2
centimetros en direccion proximal al extremo distal del cubo de la funda desprendible. La distancia especifica
entre el punto en que termina la capa de refuerzo y el punto en el que termina el cubo de la funda
desprendible puede ser seleccionado para producir una resistencia especifica al retorcimiento entre estos dos
puntos a lo largo de la longitud del cuerpo de la funda desprendible.

El cuerpo de la funda desprendible resistente al retorcimiento esta también configurado para tener una linea
de desprendimiento que se extiende a lo largo de su longitud, estando alineada la linea de desprendimiento
con una o varias discontinuidades en la capa de refuerzo del cuerpo de la funda desprendible. La alineacion
puede ser realizada longitudinalmente a lo largo del cuerpo de la funda desprendible, por ejemplo,
posicionando la discontinuidad en la misma posicion circunferencial que la linea de desprendimiento. La
alineacion de la linea desprendimiento del cuerpo de la funda desprendible, como minimo con una
discontinuidad circunferencial en la capa de refuerzo, permite que el cuerpo de la funda desprendible sea
desprendido mas facilmente. En algunas adaptaciones, el cuerpo de la funda desprendible se desprende sin
romperse a través de la capa de refuerzo a lo largo de toda la longitud del cuerpo de la funda desprendible.
Por ejemplo, en implementaciones que tengan una capa de refuerzo Unicamente en la parte extrema distal
del cuerpo de la funda desprendible, el operador inicia la extraccion del conjunto de la funda desprendible en
la parte extrema proximal rompiendo las capas interior y exterior. En implementaciones que tengan una capa
de refuerzo Unicamente en la parte extrema proximal del cuerpo de la funda desprendible, el operador inicia
la extraccion de la funda en la parte extrema proximal rompiendo la capa de refuerzo y a continuacion rompe
solamente las capas interior y exterior mientras separa la parte extrema distal del cuerpo de la funda
desprendible.

El cubo de la funda desprendible esta configurado para proporcionar empufiaduras al operador para sostener
el conjunto de la funda desprendible. Adicionalmente, el operador inicia el desprendimiento del conjunto de la
funda desprendible del cubo de la funda desprendible. En algunos disefios, el cubo de la funda desprendible
tiene una parte proximal conica y una parte distal cilindrica. La parte proximal coénica puede tener una
discontinuidad proximal y la parte distal cilindrica puede tener una discontinuidad distal. En algunas
implementaciones, la primera y segunda discontinuidades son discontinuidades circunferenciales. Las
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discontinuidades estan alineadas entre si, y el extremo distal de la discontinuidad circunferencial distal hace
tope con el extremo proximal de la, como minimo, una linea de desprendimiento que se extiende a lo largo de
la longitud del cuerpo de la funda desprendible. Como minimo una ventaja de esta alineacion es la de facilitar
la extraccion del cubo desprendible junto con el cuerpo de la funda desprendible al reducir la fuerza requerida
para desprender el conjunto de la funda desprendible, garantizando de este modo que el operador no
necesita romper la capa de refuerzo.

En otras implementaciones, la parte extrema distal del conjunto de la funda desprendible esta configurada
para tener, como minimo, un par de entallas diametralmente opuestas a lo largo de su longitud,
extendiéndose las entallas en una superficie interior o en una superficie exterior del cuerpo de la funda
desprendible, proporcionando una funcionalidad de desprendimiento. Cuando esta presente una capa de
refuerzo, las entallas estan alineadas con discontinuidades de la capa de refuerzo, de tal modo que en un
punto longitudinal dado a lo largo de la longitud del cuerpo de la funda desprendible existe una entalla situada
en la misma posicion circunferencial que la discontinuidad. Como minimo algunas de las ventajas de la
alineacion entre las entallas y la discontinuidad de la capa de refuerzo son la capacidad de definir las lineas
de desprendimiento y reducir la cantidad de fuerza requerida para desprender el cuerpo de la funda
desprendible, permitiendo de este modo que el operador desprenda el conjunto de la funda desprendible. En
algunas adaptaciones, el desprendimiento se produce sin rotura de la capa de refuerzo. En algunas
implementaciones, las entallas son entallas en el diametro interior que se extienden desde la superficie mas
interior de la capa interna a través de la capa de refuerzo. En implementaciones adicionales, las entallas del
diametro interior terminan antes de la capa exterior. En otras implementaciones, las entallas del diametro
interior terminan en el interior de la capa exterior. En otras implementaciones, las entallas son entallas en el
diametro exterior que se extienden desde la superficie mas exterior de la capa mas externa a través de la
capa de refuerzo. En implementaciones adicionales, las entallas del diametro exterior terminan antes de la
capa interior. En otras implementaciones, las entallas del diametro exterior terminan en el interior de la capa
interna. En implementaciones que tienen entallas opuestas diametralmente, las entallas definen un par de
lineas de desprendimiento diametralmente opuestas en la superficie del cuerpo de la funda desprendible, en
la que cada par de lineas de desprendimiento se extiende a lo largo de cierta longitud del cuerpo de la funda
desprendible, y el conjunto de la funda desprendible puede ser separado a lo largo de las lineas de
desprendimiento. En algunas implementaciones, las lineas de desprendimiento discurren a lo largo de la
superficie interior del cuerpo de la funda desprendible. En otras implementaciones, las lineas de
desprendimiento discurren a lo largo de una superficie exterior. Las entallas pueden ayudar a reducir la
cantidad de fuerza requerida para desprender el conjunto de la funda desprendible. Tal como se ha
mencionado anteriormente, las entallas pueden ayudar también a alinear las lineas de desprendimiento con
una discontinuidad de la capa de refuerzo para una mejor funcionalidad del desprendimiento.

Otra realizacion da a conocer un conjunto de funda desprendible para la insercién de una bomba de sangre.
El conjunto de funda desprendible tiene un cubo de la funda desprendible y un cuerpo de la funda
desprendible, teniendo el cuerpo de la funda desprendible una parte extrema proximal que esta conectada al
cubo de la funda desprendible, y una parte extrema distal. El cuerpo de la funda desprendible define un
primer lumen que se extiende en una direccion longitudinal. El cuerpo de la funda desprendible comprende,
ademas, una capa interior situada en un radio interior, una capa exterior situada en un radio exterior y una
capa de refuerzo situada en un radio entre el radio interior y el radio exterior. En ciertas implementaciones,
existe un recubrimiento hidrofilo por encima, como minimo, de una parte de la capa exterior. En algunas
implementaciones, la parte de la capa exterior sobre la cual esta colocado el recubrimiento hidréfilo, se
extiende desde el extremo distal del cuerpo de la funda desprendible hasta entre unos 5 centimetros y unos 2
centimetros en sentido distal de la parte extrema proximal del cuerpo de la funda desprendible. En otras
implementaciones, la parte de la capa exterior sobre la cual estd colocado el recubrimiento hidréfilo se
extiende desde el extremo distal del cuerpo de la funda desprendible hasta entre unos 4 centimetros y unos 3
centimetros en sentido distal de la parte extrema proximal del cuerpo de la funda desprendible. En
implementaciones adicionales, la parte de la capa exterior sobre la cual esta colocado el recubrimiento
hidréfilo se extiende desde el extremo distal del cuerpo de la funda hasta unos 3,5 centimetros en sentido
distal del extremo proximal del cuerpo de la funda. El recubrimiento hidréfilo facilita la insercién del cuerpo de
la funda en el sistema vascular de un paciente. Como recubrir toda la longitud del cuerpo de la funda con el
recubrimiento hidrofilo puede hacer que el cuerpo de la funda sea desplazado de la aorta debido a la presion
arterial que actla sobre el cuerpo de la funda, una parte del cuerpo de la funda esta generalmente
configurada para carecer de recubrimiento hidréfilo. El cuerpo de la funda de la presente implementacion
comprende, ademas, como minimo un par de entallas diametralmente opuestas que se extienden a través,
como minimo de una de las capas interior o exterior.

En implementaciones adicionales, las entallas diametralmente opuestas pueden ser entallas en el diametro
interior que se extienden desde una superficie interior o la capa interior, a través de la capa de refuerzo y
terminan antes de la capa exterior o en el interior de la misma. Como minimo una ventaja de las entallas en el
diametro interior es su relativa facilidad de fabricaciéon comparada con las entallas en el diametro exterior.
Adicionalmente, las entallas pueden ser entallas en el diametro exterior que se extienden desde una
superficie exterior de la capa exterior a través de la capa de refuerzo y terminan antes de la capa interior 0 en
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el interior de la misma. Como minimo una ventaja de las entallas en el diametro exterior es la relativa facilidad
con que facilitan el desprendimiento de la funda comparadas con las entallas en el diametro interior.

El cuerpo de la funda desprendible puede tener adicionalmente, por lo menos, un par de entallas en el
diametro interior opuestas que se extienden a través de la capa interior. En algunas implementaciones, las
entallas interiores terminan antes de la capa exterior. En otras implementaciones, estas entallas terminan en
el interior de la capa exterior. El cuerpo de la funda desprendible comprende, ademas, como minimo un par
de entallas exteriores diametralmente opuestas que se extienden a través de la capa exterior. En algunas
implementaciones, las entallas exteriores terminan antes de la capa interior. En otras implementaciones, las
entallas terminan en el interior de la capa interior. Tal como se ha mencionado anteriormente, las entallas
ayudan a alinear las lineas de desprendimiento con una discontinuidad de la capa de refuerzo. La
configuracion especifica de la entalla utilizada, en concreto tanto si se utilizan entallas de didmetro interior o
exterior y en las que a lo largo de la longitud de la funda termina cada entalla, pueden ser seleccionadas en
base a la forma geométrica de la capa de refuerzo para obtener la flexibilidad y la resistencia al retorcimiento
deseadas de la funda desprendible.

En algunas implementaciones, las entallas interiores se extienden a lo largo de un primer segmento del
cuerpo de la funda desprendible, y las entallas exteriores se extienden a lo largo de un segundo segmento del
cuerpo de la funda desprendible. En algunas implementaciones, el primer segmento y el segundo segmento
se superponen parcialmente en una direccion longitudinal. El segmento superpuesto puede servir como de
una zona de transicién entre el primer y segundo segmentos del cuerpo de la funda desprendible. En otras
implementaciones, el primer segmento y el segundo segmento se superponen totalmente en una direccion
longitudinal. En algunas implementaciones, el primer segmento corresponde a la parte extrema proximal del
cuerpo de la funda desprendible, y el segundo segmento corresponde a la parte extrema distal del cuerpo de
la funda desprendible. En algunas implementaciones, el primer segmento se extiende a lo largo de toda la
longitud del cuerpo de la funda desprendible. Una ventaja de tener entallas de diametro interior es que
permiten un sobremoldeo en el cubo al permitir que las capas de polimero del cuerpo de la funda refluyan
durante el proceso de moldeo por inyeccion sin que la transferencia de calor haga que las capas de la funda,
se fundan y sellen las entallas. Por lo menos una ventaja de las entallas de didmetro exterior es que aceptan
una gran variedad de capas de refuerzo. Como minimo una ventaja de la utilizacion de entallas de diametro
exterior es una mejora de la facilidad de fabricacion debido a que las entallas de diametro exterior pueden ser
usadas conjuntamente con hipotubos de formas geométricas diferentes, formas geométricas distintas de los
filamentos trenzados y formas geométricas distintas de los filamentos enrollados. Tal como se comenta mas
adelante, con respecto a la figura 14, después del montaje de las diversas capas, un operador puede
seleccionar la posicion de las entallas de diametro exterior dependiendo de la forma geométrica de la capa de
refuerzo.

Asimismo, se han dado a conocer procedimientos de fabricacion del conjunto de la funda desprendible
reivindicada, comprendiendo el conjunto de funda desprendible un cuerpo de funda desprendible y un cubo
de la funda desprendible. Las capas del conjunto de la funda desprendible multicapa pueden termorretraerse
en una etapa, o capa a capa. La primera etapa de un procedimiento a modo de ejemplo comprende recubrir
un mandril con una primera capa de un primer material. Después de recubrir el mandril con la primera capa,
un operario termorretrae la primera capa del primer material. En la tercera etapa, un operador recubre la
primera capa termorretraida con una segunda capa de material de una capa de refuerzo. A continuacion, el
operador recubre la segunda capa del segundo material con la tercera capa mas exterior de un tercer
material. La tercera etapa implica el recubrimiento de esta primera capa termorretraida con una segunda
capa de un segundo material y una tercera capa mas exterior de un tercer material, en la que la segunda
capa es una capa de refuerzo. Finalmente, todas las capas son termorretraidas juntas, produciendo el
conjunto final de la funda desprendible. En algunas implementaciones, se utiliza un termorretractil de PTFE
para termorretraer las capas. En implementaciones con entallas, las entallas interiores son fabricadas
utilizando un mandril con un saliente radial, mientras que las entallas exteriores son fabricadas mediante
corte por laser o comprimiendo un mandril con un saliente radial sobre la superficie exterior de la funda.

El cubo de la funda desprendible es fabricado mediante moldeo por inyeccién, en que el material del cubo de
la funda desprendible es posicionado en un molde con dos insertos como minimo. En algunas
implementaciones, el cubo de la funda desprendible tiene una seccién proximal cénica, y una seccion distal
cilindrica. La seccion proximal coénica y la seccion distal cilindrica comprenden cada una de ellas una
discontinuidad que en algunas implementaciones es una discontinuidad circunferencial. Una vez que el cubo
de la funda desprendible ha sido moldeado y fundido con el cuerpo de la funda desprendible, los insertos son
extraidos dejando un espacio vacio de la forma de los insertos. El espacio dejado por la extraccion de los
insertos crea una discontinuidad a lo largo de la longitud del cubo de la funda desprendible en direccion
longitudinal. Las discontinuidades pueden estar alineadas entre si y con las lineas de desprendimiento en el
cuerpo de la funda para facilitar el desprendimiento del cuerpo de la funda desprendible. El cubo de la funda
desprendible puede estar fundido con el cuerpo de la funda desprendible con las discontinuidades
circunferenciales alineadas con las lineas de desprendimiento en el cuerpo de la funda desprendible.
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Segun una implementacion adicional de la presente invencion, se da a conocer un cuerpo de funda que
incluye una primera banda de un primer material, una segunda banda de un segundo material y un lumen
definido por la primera banda y la segunda banda. El primer material puede tener una primera rigidez y el
segundo material puede tener una segunda rigidez que es diferente (por ejemplo, menor) de la primera
rigidez. La primera banda y la segunda banda estan orientadas adyacentes, por gjemplo, en una hélice que
se extiende desde un extremo distal a un extremo proximal del cuerpo de la funda. La estructura helicoidal o
espiral y la alternancia de la primera y segunda bandas de rigideces variables mejora la flexibilidad al requerir
la aplicacion de una fuerza menor para poder doblar la funda del introductor. También mejora la resistencia al
retorcimiento al aumentar la capacidad de la funda del introductor para tensar las secciones flexibles en
compresion a lo largo del diametro interior de un radio de curvatura y en tension a lo largo del didmetro
exterior de un radio de curvatura y aumentando la resistencia al aplastamiento del diametro debido a las
secciones mas rigidas. La mejora de la flexibilidad y el incremento de la resistencia al retorcimiento son
beneficiosos en caso de intervenciones con elevados angulos de insercion, por ejemplo, en intervenciones
que utilicen inserciones axilares percutaneas.

En una implementacion, la primera banda y la segunda banda no estan cortadas perpendiculares a la
orientacion de la primera banda y la segunda banda. Como minimo una ventaja de esta configuracion es
obtener una funda con unas propiedades del material que sean un compuesto de las propiedades del material
de cada banda, sin requerir un enrollado o un trenzado de refuerzo que rodee la funda. En particular, esta
configuracion produce una funda con propiedades de material compuesto adaptadas para incrementar la
flexibilidad (por ejemplo, doblado) mientras que reduce al minimo el retorcimiento.

En algunas implementaciones, el primer material es una amida de bloque de poliéter (PEBA) o un polietileno,
y el segundo material es un PEBA o un elastémero termoplastico.

En ciertas implementaciones, la primera banda y la segunda banda tienen la misma anchura. En algunas
implementaciones, las anchuras de la primera banda y de la segunda banda son de 1 mm. Segun otras
implementaciones, la primera banda y la segunda banda tienen anchuras diferentes. En algunas
implementaciones, la anchura de la primera banda es de 3 mm y la anchura de la segunda banda es de
1 mm. Como minimo una ventaja de variar las anchuras de cada una de la primera y de la segunda bandas
es variar las propiedades del compuesto de la funda para obtener la rigidez deseada y las propiedades de
resistencia a la deformacion elastica en flexion para una funda de introductor concreta.

En algunas implementaciones, el cuerpo de la funda incluye una pared que tiene un grosor y una primera
entalla y una segunda entalla en la pared. La primera entalla y la segunda entalla pueden estar alineadas
axialmente a lo largo de una cierta longitud de la funda y pueden estar orientadas una opuesta a la otra. En
ciertas implementaciones, la primera entalla y la segunda entalla estan en una superficie interior del cuerpo
de la funda. Segun otras implementaciones, la primera entalla y la segunda entalla estan en una superficie
exterior del cuerpo de la funda. Segun ciertas implementaciones, el cuerpo de la funda es dividido en dos
partes a lo largo de la primera entalla y de la segunda entalla durante el desprendimiento del cuerpo de la
funda. Como minimo una ventaja de las entallas es la mejora de |a facilidad de desprendimiento del cuerpo
de la funda cuando la linea de division pasa a través de ambas primera y segunda bandas de materiales de
diferentes grosores.

En algunas implementaciones, el cuerpo de la funda incluye una punta coénica. Segun ciertas
implementaciones, la punta coénica incluye el primer material y el segundo material. En otras
implementaciones, la punta cénica incluye solamente el primer material. Segun algunas implementaciones, la
punta conica incluye solamente el segundo material.

Segun una implementacion adicional de la presente invencion, en ella se da a conocer una funda de
introduccion para la insercion de una bomba de sangre. La funda de introductor incluye un cuerpo de funda y
un cubo de funda. Por gjemplo, la implementacion del cuerpo de funda de esta invencion. El cuerpo de funda
puede incluir una primera banda de un primer material que tiene una primera rigidez, una segunda banda de
un segundo material que tiene una segunda rigidez, y un primer lumen definido por la primera banda y la
segunda banda. La primera rigidez puede ser mayor que la segunda rigidez. La primera banda y la segunda
banda pueden estar orientadas de forma adyacente en una hélice desde un extremo distal a un extremo
proximal del cuerpo de la funda. El cubo de la funda puede incluir extremos proximal y distal que definen un
segundo lumen. El extremo distal del cubo de la funda puede estar unido al extremo proximal del cuerpo de la
funda. La estructura helicoidal de la primera y segunda bandas alternativas de rigideces variadas mejoran la
flexibilidad al requerir la aplicacién de una fuerza menor para poder curvar la funda de introductor, y la
resistencia al incrementar la resistencia de la columna de la funda de introductor, que es la fuerza axial
requerida para producir el pandeo. La mejora de la flexibilidad y el incremento de la resistencia de la columna
son beneficiosos en intervenciones con angulos de insercion elevados, por ejemplo, en ubicaciones de
insercion subclavias.
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En algunas implementaciones, el primer lumen y el segundo lumen estéan en comunicacion fluida. Se pueden
insertar y retirar sucesivamente diversos instrumentos tanto a través del primer lumen como del segundo
lumen de la funda, lo que lleva a la colocacién de un dispositivo en la ubicacién deseada antes del
desprendimiento de la funda.

El cubo de la funda puede incluir una valvula hemostética dimensionada para impedir que salga fluido por el
extremo proximal del cubo.

En algunas implementaciones, el cubo de la funda incluye una primera entalla y una segunda entalla. La
primera entalla y la segunda entalla pueden estar alineadas axialmente a lo largo de la longitud del cubo de la
funda y pueden estar orientadas opuestas una a la otra. En ciertas implementaciones, la primera entalla y la
segunda entalla pueden estar en una superficie interior del cubo de la funda. En otras implementaciones, la
primera entalla y la segunda entalla pueden estar en una superficie exterior del cubo de la funda.

Segun una implementacion adicional de la presente invencion, se da a conocer procedimiento de fabricacion
de un cuerpo flexible de la funda de introductor. El procedimiento comprende envolver una primera banda de
un primer material y una segunda banda de un segundo material de modo adyacente alrededor de un
mandril, y sujetar las bandas entre si (por ejemplo, mediante calentamiento) de modo que permanezcan
adyacentes y con funcionalidad de desprendimiento. El procedimiento puede incluir sujetar un primer extremo
distal de la primera banda y un segundo extremo distal de la segunda banda. El procedimiento puede
comprender sujetar un primer extremo proximal de la primera banda y un segundo extremo proximal de la
segunda banda. El procedimiento también puede comprender colocar un tubo termorretractil sobre la primera
banda, la segunda banda y el mandril. Ademas, el procedimiento puede comprender calentar la primera
banda y la segunda banda. El procedimiento puede comprender adicionalmente extraer el tubo
termorretractil. El procedimiento también puede comprender extraer la primera banda y la segunda banda del
mandril.

Segun una implementacion adicional de la presente invencion, se da a conocer un cuerpo de funda que
incluye una primera banda de un primer material, una segunda banda de un segundo material y un lumen
interno definido por los extremos distal y proximal del cuerpo de la funda. El primer material puede tener una
primera rigidez y el segundo material puede tener una segunda rigidez que es diferente de la primera rigidez.
La primera banda y la segunda banda estan orientadas adyacentes por encima del lumen interno, por
gjemplo, en una hélice que se extiende desde el extremo distal al extremo proximal del cuerpo de la funda. El
lumen interior puede estar fabricado de un tercer material que tenga la misma rigidez o una rigidez diferente
de la del primer y/o del segundo materiales.

En algunas implementaciones, el cuerpo de la funda incluye una pared exterior que tiene un primer grosor,
una pared interior que tiene un segundo grosor, y una primera entalla y una segunda entalla en la pared
exterior. La primera entalla y la segunda entalla pueden estar alineadas axialmente a lo largo de una cierta
longitud del cuerpo de la funda y pueden estar orientadas opuestas la una a la otra.

Como minimo una ventaja del procedimiento de fabricacién es la capacidad de formar una funda con
propiedades de un material compuesto adaptadas para proporcionar una flexibilidad mejorada al doblado y
una resistencia mas elevada al retorcimiento. Adicionalmente, el procedimiento de fabricacion permite la
fabricacion de un cuerpo de funda con unas superficies exteriores e interiores lisas.

Breve descripcion de los dibujos

Los objetivos anteriores y otros objetivos y ventajas seran evidentes tras la consideracion de la siguiente
descripcion detallada, tomada conjuntamente con los dibujos que se acompafan, en los que los caracteres
de referencia similares se refieren a partes similares en toda ella, y en los cuales:

la figura 1 muestra el conjunto de funda desprendible que comprende el cuerpo de la funda desprendible y el
cubo de la funda desprendible;

la figura 2A muestra una seccion transversal del cuerpo de la funda desprendible tomada en un punto
longitudinal que tiene una circunferencia de la segunda capa continua;

la figura 2B muestra una seccion transversal del cuerpo de la funda desprendible tomada en un punto
longitudinal que cruza una discontinuidad circunferencial en la segunda capa;

la figura 3A muestra una seccion transversal axial del cuerpo de la funda desprendible;

las figuras 3B y 3C muestran posibles disefios del hipotubo cortado con laser;

las figuras 4A a 4E muestran posibles configuraciones de las entallas de diametro interior y exterior a lo largo
de una seccion transversal axial;

las figuras 5A y 5B muestran posibles configuraciones de las entallas de diametro interior y exterior a lo largo
de una seccion transversal circunferencial;

la figura 6 muestra una seccion transversal que muestra la capa interior, la capa de refuerzo y la tercera capa;
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la figura 7 muestra una vista isométrica del cubo de la funda desprendible y |a parte proximal del cuerpo de la
funda desprendible;

la figura 8 muestra una seccion transversal circunferencial de la funda de introductor desprendible en el
interior de la parte cilindrica del cubo de la funda desprendible;

la figura 9 muestra una seccion transversal circunferencial de la funda de introductor desprendible en el
interior de la parte conica del cubo de la funda desprendible;

la figura 10 muestra una vista superior del cubo de la funda desprendible y la parte extrema proximal del
cuerpo de la funda desprendible;

la figura 11 muestra una seccion transversal del hipotubo cortado con laser con la entalla interior en la
discontinuidad circunferencial;

la figura 12 muestra una seccién transversal de la funda de introductor desprendible con la herramienta de
moldeo en el plano de la pared de rotura;

la figura 13 muestra una seccién transversal de la funda de introductor desprendible con la herramienta de
moldeo no situada en el plano de la pared de rotura;

la figura 14 muestra un procedimiento de fabricacién a modo de ejemplo de ciertas implementaciones de un
conjunto de funda desprendible;

la figura 15 muestra una seccion longitudinal ilustrativa de la funda de introductor desprendible con la capa de
refuerzo extendiéndose en el cubo de la funda desprendible;

la figura 16 muestra una vista isométrica de un conjunto de una funda de introductor ilustrativa que incluye un
cuerpo de funda expandible ilustrativo que comprende dos bandas de material acopladas a un cubo de funda
ilustrativo;

la figura 17 muestra una vista isométrica de un cuerpo de funda flexible ilustrativo que tiene una primera
banda y una segunda banda;

la figura 18 muestra una vista ilustrativa del cuerpo de funda flexible de la figura 17;

la figura 19 muestra un perfil esquematico del cuerpo de funda flexible de la figura 17 con la primera banda y
la segunda banda que tienen unas ciertas anchuras y un angulo de hélice;

la figura 20 muestra una vista, en seccion transversal, del cuerpo de funda flexible de la figura 17 que tiene
una primera entalla y una segunda entalla en una superficie interior;

la figura 21 muestra una vista isométrica del cuerpo de funda flexible de la figura 20;

la figura 22 muestra una vista, en seccion transversal, del cuerpo de funda flexible de la figura 17 que tiene la
primera entalla y la segunda entalla en una superficie exterior;

la figura 23 muestra una vista isométrica de |a funda flexible de la figura 22;

la figura 24 muestra un procedimiento ilustrativo para la fabricacién del cuerpo de funda flexible de la figura
17,y

la figura 25 muestra una vista, en seccion transversal, de un cuerpo de funda flexible que tiene un lumen
interno y una primera entalla y una segunda entalla en una superficie exterior.

Descripcion detallada

Para proporcionar una comprension global de los sistemas, del procedimiento y de los dispositivos dados a
conocer en este documento, seran descritas ciertas realizaciones ilustrativas. Aunque las realizaciones y
caracteristicas descritas en este documento estan especificamente descritas para ser utilizadas en conexion
con un sistema percutaneo de bomba cardiaca, se comprendera que las explicaciones pueden ser adaptadas
y aplicadas a otros dispositivos mecanicos de ayuda a la circulacion y a otros tipos de dispositivos médicos
tales como dispositivos de estudio electrofisiolégico y de ablacién por catéter, dispositivos de angioplastia y
stents, catéteres angiogréaficos, catéteres venosos centrales insertados periféricamente, catéteres de linea
media, catéteres periféricos, filtros en la vena cava inferior, dispositivos de terapia de aneurismas aorticos
abdominales, dispositivos de trombectomia, sistemas de colocacion de TAVR, dispositivos de terapia
cardiaca y de ayuda cardiaca, incluyendo bombas de balén, dispositivos de ayuda cardiaca implantados
mediante incision quirdrgica, y cualesquiera otros catéteres y dispositivos venosos o arteriales de introduccion
endoluminal.

Los sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en este documento dan a conocer una funda de
introductor flexible con una funcionalidad de funda desprendible que tiene una resistencia mejorada al
retorcimiento y una mejor flexibilidad. Una funda de introductor con dicha funcionalidad mejorada se puede
conseguir de varias maneras, tal como se da a conocer en este documento. En general, la funda tiene como
minimo dos secciones de diferente rigidez, con una seccion rigida y como minimo una seccion menos rigida.
La funda mejorada permite una mejor resistencia al retorcimiento. Una configuracion a modo de ejemplo que
tiene por lo menos una seccion rigida y por lo menos una seccién menos rigida es una funda con una capa
interior, una segunda capa de refuerzo y una capa exterior. En dichas implementaciones, la capa de refuerzo
puede incluir un hipotubo cortado con laser o un filamento enrollado o trenzado. Tal como se da a conocer en
la Patente 62/672,212, reproducida en el apéndice A mas adelante, otra configuracién que tiene como minimo
una seccion rigida y como minimo una seccién menos rigida se compone de una hebra rigida y una hebra
menos rigida envueltas en una configuracion helicoidal de una sola capa. Al hacer la seccién menos rigida de
la funda de introductor de materiales polimeros diferentes, la funda de introductor permite asimismo que la
funda sea desprendida mas faciimente. La utilizacion de un material con mayor resistencia a la deformacién
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elastica y un material con menor resistencia a la deformacion elastica, tanto en la misma capa como en capas
diferentes, es una mejora con respecto a las fundas desprendible habituales que utilizan solamente un
material con una resistencia a la deformacion elastica constante, obligando a elegir entre resistencia al
retorcimiento y flexibilidad. Mejorar |a resistencia al retorcimiento mientras que al mismo tiempo se mejora la
flexibilidad es altamente deseable en situaciones clinicas que requieren fundas desprendibles con elevados
angulos de insercion. Dichas situaciones clinicas incluyen accesos femorales para pacientes obesos debido a
la distancia entre el vaso sanguineo y el punto de insercion, asi como el acceso axilar subclavio debido a loa
puntos de referencia anatdmicos sensibles y a los haces de nervios en las zonas adyacentes a los lugares de
insercion axilar. Adicionalmente, la presencia de discontinuidades en la capa de refuerzo y/o de entallas en
las capas de la funda reduce la fuerza a aplicar para desprender |a funda.

La figura 1 muestra un conjunto 100 de funda desprendible ilustrativo que incluye las empufiaduras 101 de la
funda, el cubo 102 de la funda, el cuerpo 103 de la funda, el extremo proximal 104, el extremo distal 1086, el
lumen 108 del cuerpo de la funda, la capa interior 110 del cuerpo de la funda, la capa de refuerzo 112 y la
capa exterior 114. El cubo 102 de la funda esté acoplado al cuerpo 103 de la funda, teniendo el cuerpo 103
de la funda un extremo proximal 104 y un extremo distal 106. El cubo 102 de la funda esta acoplado al
extremo proximal 104 del cuerpo 103 de la funda. El cuerpo 103 de la funda define un primer lumen 108 que
se extiende a lo largo del eje longitudinal del cuerpo 103 de la funda. Tal como se describe adicionalmente
mas adelante, en relacion con las figuras 2 a 6, el conjunto 100 de funda desprendible tiene un disefio
multicapa para proporcionar tanto flexibilidad como resistencia al retorcimiento. El cuerpo 103 de la funda
comprende una capa interior 110 situada en un primer y mas interior radio, una capa de refuerzo 112 situada
en un segundo radio, y una capa exterior 114 situada en un tercer y mas exterior radio. La capa interior 110y
la capa exterior 114 comprenden un termoplastico que puede ser el mismo para cada una de las capas
interior 110 y exterior 114. Como alternativa, la capa interior 110 y la capa exterior 114 pueden comprender
termoplasticos diferentes. La capa de refuerzo 112 tiene propiedades del material diferentes de las de la capa
interior 110 y la capa exterior 114. Por ejemplo, la capa de refuerzo tiene mayor resistencia a la deformacion
que, por lo menos, una de las capas interior 110 y exterior 114. La realizacion ilustrativa mostrada en |a figura
1 puede comprender, ademas, un revestimiento hidréfilo sobre por lo menos una parte de la capa exterior. En
algunas implementaciones, la parte de la capa exterior sobre la cual esta colocado el revestimiento hidréfilo
se extiende desde el extremo distal del cuerpo de la funda hasta entre unos 5 centimetros y unos 2
centimetros en sentido distal del extremo proximal del cuerpo de la funda. En otras implementaciones, la
parte de la capa exterior sobre la cual esta colocado el revestimiento hidréfilo, se extiende desde el extremo
distal del cuerpo de la funda hasta entre unos 4 centimetros y unos 3 centimetros en sentido distal del
extremo proximal del cuerpo de la funda. En implementaciones adicionales, la parte de la capa exterior sobre
la cual estd colocado el revestimiento hidréfilo, se extiende desde el extremo distal del cuerpo de la funda
hasta entre unos 3,5 centimetros en sentido distal del extremo proximal del cuerpo de la funda. Tal como se
ha comentado anteriormente, el revestimiento hidrofilo facilita la insercion del cuerpo de la funda en el
sistema vascular de un paciente. Como el revestimiento de la totalidad de la longitud del cuerpo de la funda
con el revestimiento hidréfilo puede hacer que el cuerpo de la funda sea desplazado de la aorta debido a la
presion arterial que actua sobre el cuerpo de la funda, una parte del cuerpo de la funda esta generalmente
configurada para carecer de revestimiento hidrofilo.

La capa de refuerzo puede ser un hipotubo, un filamento trenzado o un filamento enrollado. La capa de
refuerzo esté configurada como minimo con dos discontinuidades en su superficie. Por ejemplo, el hipotubo
de la capa de refuerzo puede estar configurado con una serie de ranuras a lo largo de su superficie. Dichas
ranuras permiten que el hipotubo no solo ofrezca una mejor resistencia al retorcimiento dada su inherente
rigidez, sino también permiten que el hipotubo tenga una flexibilidad mejorada. Como otro ejemplo, una
segunda capa con un filamento trenzado o enrollado incluye discontinuidades entre las trenzas o vueltas del
filamento. Como minimo una ventaja de una capa de refuerzo de filamento es la presencia de
discontinuidades entre cada vuelta o trenza del filamento, lo que reduce la cantidad de fuerza necesaria para
desprender la capa de refuerzo y la funda como un todo. Ademas, las discontinuidades adicionales entre
cada vuelta del filamento permiten una mayor flexibilidad. Como minimo, una ventaja del filamento es la
capacidad de ajustar el tamafio de las discontinuidades, es decir, seleccionar el nimero de vueltas por
pulgada para diferentes aplicaciones con el mismo proceso de fabricacion de la capa de refuerzo. Una
ventaja adicional del filamento es la capacidad de mantener un tamafo determinado de las discontinuidades
mientras se ajusta la separacion entre las discontinuidades mediante la variacion del tamafio del filamento.
Tanto las configuraciones del filamento como del hipotubo pueden ser implementadas con una diversidad de
disefios de la linea de desprendimiento. Una ventaja de una capa de refuerzo construida a partir de un
hipotubo o de un filamento enrollado es que el grosor de la capa puede ser configurado para que sea
constante en la totalidad de la longitud de la capa.

El cuerpo de la funda esta también configurado para que tenga una linea de desprendimiento que se extienda
siguiendo su longitud, estando superpuesta la linea de desprendimiento a la, como minimo, una
discontinuidad circunferencial en la capa de refuerzo de la funda. Como minimo una ventaja de la
superposicion entre la linea de desprendimiento de la funda y por lo menos una discontinuidad circunferencial
en la capa de refuerzo es la capacidad para desprender la funda sin tener que romper la capa de refuerzo.
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Tal como se describe en relacion con las figuras 2 y 3 a continuacion, la capa de refuerzo puede ser un
hipotubo cortado con laser. El hipotubo puede ser mecanizado para que tenga por lo menos dos
discontinuidades en su superficie. En algunas implementaciones, las discontinuidades se extienden a lo largo
de una parte de la circunferencia del hipotubo, y son discontinuidades circunferenciales. En otras
implementaciones, las discontinuidades se extienden a lo largo de una cierta longitud del hipotubo, y son
discontinuidades longitudinales. En otras implementaciones las discontinuidades se pueden extender tanto
circunferencialmente como longitudinalmente. En ciertas implementaciones, tal como se muestra por ejemplo
en las figuras 5A y 5B y es comentado adicionalmente a continuacion, la seccion transversal circunferencial
representativa contiene diversas discontinuidades circunferenciales. Por ejemplo, tal como se muestra en las
figuras 5A y 5B, la discontinuidad puede ser dos o mas ranuras. En otras implementaciones, las
discontinuidades pueden ser de tamarfios y formas diferentes. Por ejemplo, las discontinuidades pueden ser
rectangulares, pueden ser circulares, pueden ser elipticas y pueden ser romboidales.

En una implementacion, tal como se muestra por ejemplo en la figura 3B, las ranuras a lo largo de la
superficie del hipotubo son paralelas las unas a las otras, y estan espaciadas regularmente a lo largo de la
longitud del hipotubo. En dicha implementacion, existen dos secciones transversales circunferenciales
distintas que pueden ser tomadas a lo largo de la longitud del hipotubo. La primera seccién transversal
circunferencial esta mostrada en la figura 2A.

La seccion transversal 200 representa la capa interior 202 situada en un radio interior, la capa de refuerzo
204 situada en un radio intermedio, y la capa exterior 206 situada en el radio méas exterior. El centro de la
figura 2A muestra el primer lumen 208. La figura 2A esta tomada en un punto longitudinal a lo largo del
cuerpo de la funda en el que la capa de refuerzo 204 tiene una circunferencia continua. La capa interior 202,
la capa de refuerzo 204 y la capa exterior 206 son capas concéntricas. Conceéntrico, tal como se define en
este documento significa que las capas comparten el mismo centro, con la capa exterior 206 rodeando
completamente la capa de refuerzo 204 y la capa interior 202, y con la capa de refuerzo 204 rodeando
completamente la capa interior 202.

La segunda seccion transversal circunferencial ilustrativa se muestra en la figura 2B. La seccion transversal
220 representa la capa interior 222 situada en un radio interior, la capa de refuerzo 224 situada en un radio
intermedio, y una capa exterior 226 situada en el radio mas exterior. El centro de la figura 2B muestra el
primer lumen 230. La seccion transversal de la figura 2B esta tomada en un punto longitudinal a lo largo del
cuerpo de la funda en el que la capa de refuerzo 224 tiene una discontinuidad circunferencial 228,
correspondiente a una ranura en el hipotubo cortado con laser. De este modo, la seccion transversal de la
figura 2B muestra una capa de refuerzo discontinua. La, como minimo, una discontinuidad circunferencial 228
define una linea que proporciona a la funda su funcionalidad de desprendimiento.

En las figuras 2A y 2B, las propiedades del material de la capa de refuerzo 204 confieren de manera
ventajosa al conjunto de la funda una mejora de la flexibilidad y de resistencia al retorcimiento. Por gjemplo,
una de dichas propiedades fisicas es |a rigidez de la capa de refuerzo, que es mayor que la de, por lo menos,
uno de los materiales de la capa interior 202 o de la capa exterior 206. Otra de dichas propiedades fisicas del
material de la capa de refuerzo 204 es su moédulo elastico que asimismo puede ser mayor que, por lo menos,
uno de los materiales de la capa interior 202 o de la capa exterior 206. El material de la primera capa interior
202 y el material de la capa exterior 206 pueden ser un termoplastico, y el termoplastico puede ser, como
minimo, de PEBAX o de TPU. El material de la capa de refuerzo 204 puede ser, como minimo, uno de entre
LCP, PEBAX, acero inoxidable, Nitinol o Kevlar. El grosor de la capa interior 202 puede estar comprendido
entre 0,001 pulgadas (1 pulgada = 2,54 cm) y 0,015 pulgadas. Ademas, el grosor de la capa exterior 206
puede estar comprendido entre 0,001 pulgadas y 0,015 pulgadas. El grosor total de la pared de la
implementacién es menor o igual a 0,016 pulgadas.

La figura 3A muestra una seccion transversal longitudinal 300 ilustrativa del conjunto de la funda
desprendible, estando el eje longitudinal del cuerpo de la funda en el plano de la pagina. La seccion
transversal muestra la capa interior 302 en un radio interior, la capa de refuerzo 304 en un radio intermedio, y
la capa exterior 306 en un radio exterior. La capa de refuerzo 304 tiene discontinuidades 308. Las
discontinuidades 308 son, en algunas implementaciones, discontinuidades circunferenciales. En conjunto, las
tres capas definen el primer lumen 310. En el interior de la capa de refuerzo 304, las discontinuidades
circunferenciales 308 que separan los nervios 309 estan conectadas por medio de la capa de refuerzo 304.
Las discontinuidades circunferenciales 308 son de una longitud de un arco finito y no se extienden a lo largo
de la longitud total de la circunferencia de la capa de refuerzo 304. Las discontinuidades circunferenciales
308 pueden ser arcos de longitudes variables y pueden ser de anchuras variables. Las longitudes de los
arcos de las discontinuidades circunferenciales 308 pueden ser de entre unos 0,5 cm a 1 cm. De manera
similar, las anchuras de las discontinuidades circunferenciales 308 pueden ser de entre unos 0,1 cm a 0,5
cm, entre unos 0,2 y 0,4 cm. y aproximadamente de 0,3 cm.
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La figura 3B muestra una configuracion de discontinuidades 322 y 324 en la capa de refuerzo 320, en las que
cada discontinuidad 322 y 324 del hipotubo tiene la misma longitud a lo largo de la circunferencia del
hipotubo. Las discontinuidades en la figura 3B estan separadas regularmente en la direccion longitudinal, y
las discontinuidades comprenden un primer conjunto y un segundo conjunto de discontinuidades. Las
discontinuidades situadas en la misma posicion circunferencial que la primera ranura 322 constituyen el
primer conjunto, y las discontinuidades situadas en la misma posicion circunferencial que la segunda ranura
324 definen el segundo conjunto. Cada discontinuidad en cada conjunto de discontinuidades tiene un centro.
Los centros del primer conjunto de discontinuidades definen un primer eje de discontinuidad, y los centros del
segundo conjunto de discontinuidades definen un segundo eje de discontinuidad. En algunas realizaciones, y
como se muestra en la figura 3B, el primer y segundo ejes de las ranuras estan desviados un cierto angulo. El
angulo con el que los dos ejes de las ranuras estan desviados puede ser de cero grados, de tal modo que
todas las ranuras a lo largo de la longitud del hipotubo estan centradas en el mismo eje. El angulo en el que
los ejes de las ranuras estan desviados varia desde 0 a unos 180 grados. En un ejemplo, el angulo en el que
estan desviados los ejes de las ranuras es de 0 grados, que corresponde a que cada ranura esta centrada en
el mismo eje. En otro ejemplo, el angulo en el que estan desviados los ejes de las ranuras es de 180, que
corresponde a que los dos ejes de las ranuras estén diametralmente opuestos uno al otro. Diametralmente
opuesto, tal como se define en este documento significa que dos caracteristicas de la implementacion estan
separadas una desviacion de 180 grados a lo largo del cuerpo de la funda. En otros ejemplos, los ejes
pueden estar desviados un angulo de entre unos 30 y unos 150 grados. En otros ejemplos, los ejes pueden
estar desviados un angulo de entre 60 y aproximadamente 120 grados. En otros ejemplos, los ejes pueden
estar desviados un angulo de unos 90 grados. En otros ejemplos, las discontinuidades tienen una longitud
variable a lo largo de la superficie del hipotubo. En otros ejemplos, las ranuras estan separadas de forma
variable a lo largo de la longitud del hipotubo para conseguir una flexibilidad variable a lo largo de la funda.
Por ejemplo, la separacion puede ser fija en la parte proximal de la funda y puede aumentar en la direccion
distal para proporcionar una mayor resistencia al retorcimiento en el extremo distal a la vez que proporciona
una capacidad mas facil de desprendimiento en el extremo proximal. En otro ejemplo, las ranuras pueden
estar mas juntas entre si en ambos extremos del cuerpo de la funda y pueden tener una mayor separacion en
el centro de la longitud del cuerpo de la funda, proporcionando resistencia al retorcimiento en la parte central
del cuerpo de la funda mientras permiten que las extremidades de la funda sean desprendidas facilmente. Tal
como se ha descrito anteriormente en relacion con la capa de refuerzo del filamento, las discontinuidades
pueden ser de tamafios y formas variables. Las configuraciones que tienen una capa de refuerzo del hipotubo
pueden tener también discontinuidades de varias formas y tamanos.

En algunas implementaciones, el hipotubo puede estar configurado para tener una espina dorsal que conecta
una serie de nervios. Una espina dorsal, tal como esta definida en este documento se refiere a una parte del
hipotubo que se extiende de manera continua en una direccion longitudinal paralela al primer lumen del
cuerpo de la funda. Los nervios, tal como aqui estan definidos, se refieren a partes del hipotubo que estan
conectadas solo por un extremo a la espina dorsal y se extienden alejandose de la espina dorsal en direccion
circunferencial. En algunas implementaciones, existe solamente un Unico nervio, de tal modo que el hipotubo
parece una unica forma en “c” que se extiende longitudinalmente a lo largo de la longitud del cuerpo de la
funda. En otras implementaciones pueden existir varios nervios. Los nervios pueden estar separados en la
direccion longitudinal por medio de discontinuidades circunferenciales. En otras implementaciones, puede
haber mas de una espina dorsal, estando cada espina conectada a un conjunto de nervios. En todas dichas
implementaciones, el nimero y la separacion de los nervios puede ser optimizado para obtener la resistencia
al retorcimiento y la flexibilidad deseadas. Los nervios dispuestos mas juntos entre si proporcionan una mayor
resistencia al retorcimiento. Los nervios mas separados proporcionan una mayor flexibilidad y mas facilidad
de desprendimiento.

La figura 3C muestra otra configuracion de discontinuidades 332 y de aberturas 334 en la capa de refuerzo
330. En la figura 3C, las discontinuidades circunferenciales 332 estan orientadas para extenderse a lo largo
de la circunferencia de la capa de refuerzo. La inclusion de aberturas 334 contribuye a la adhesion de las
capas interior y exterior a la capa de refuerzo 330 durante la fabricacion. Las aberturas 334 pueden estar
configuradas en una diversidad de formas. Las aberturas 334, por ejemplo, pueden ser circulares, elipticas o
romboidales. Tal como se ha comentado anteriormente, las aberturas 334 estan configuradas para
extenderse a lo largo de la circunferencia de la capa de refuerzo 330. Las aberturas 334 pueden estar
orientadas a intervalos regulares a lo largo de la longitud de la capa de refuerzo 330. Por ejemplo, las
aberturas 334 pueden estar incluidas cada 0,7 pulgadas (1 pulgada = 2,54 cm) a lo largo de la longitud de la
capa de refuerzo 330. En otras implementaciones, las aberturas 334 pueden estar situadas cada 0,9
pulgadas a lo largo de la longitud de la capa de refuerzo. En ciertas implementaciones, las aberturas 334
pueden estar situadas cada 1,1 pulgadas a lo largo de la longitud de la capa de refuerzo. Tal como se ha
comentado anteriormente, las aberturas 334 pueden tener una gama de areas superficiales. Por gjemplo, en
algunas implementaciones, cada abertura 334 tiene un area superficial de entre unos 5 a unos 25 milimetros
cuadrados. En otras implementaciones, el area superficial de cada abertura 334 estad comprendida entre unos
10 y unos 20 milimetros cuadrados. En ciertas implementaciones, el area superficial de cada abertura 334 es
de unos 15 milimetros cuadrados. La incorporacion de aberturas permite que las capas interior y exterior del
cuerpo de la funda se adhieran mejor la una a la otra durante |a fabricacion. El incremento de la adherencia
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permite que el cuerpo de la funda acepte mejor las tensiones cuando es doblado. El proceso de reflujo esta
también controlado de modo que ahora hay un reflujo del polimero en las ranuras circunferenciales
configuradas a lo largo de la longitud del hipotubo. Permanecer las ranuras libres de polimero permite que las
ranuras funcionen como zonas de compresion y expansion, lo que aumenta la flexibilidad del cuerpo de la
funda.

Las figuras 4A a 4E muestran diversas posibles configuraciones de las entallas del diametro interior y
exterior. Las entallas en dichas configuraciones definen una linea de desprendimiento a lo largo de la cual un
profesional puede desprender el conjunto de la funda para separarla. Las figuras 4A a 4E muestran la capa
interior 402, la capa de refuerzo 404 y la capa exterior 4086, y el lumen 408 de la funda. También se muestra
una entalla 410 ilustrativa. La figura 4A representa una implementacion que tiene solamente entallas en el
diametro interior. Las entallas del diametro interior de la figura 4A empiezan en la superficie mas interior de la
capa interior 402, penetran a través de la capa de refuerzo 404 y terminan en el interior de la capa exterior
406. En otra implementacion, las entallas 410 del diametro exterior empiezan en la superficie mas interna de
la capa interior 402, penetran a través de la capa de refuerzo 404 y terminan antes de la capa exterior 406.
Las implementaciones que tienen entallas en el diametro interior (figura 4A) son fabricadas mas facilmente.

La figura 4B muestra una implementacion que solamente tiene entallas en el diametro exterior. Las entallas
del diametro exterior de la figura 4B empiezan en la superficie mas exterior de la capa exterior 406, penetran
a través de la capa de refuerzo 404, y terminan en el interior de la capa interior 402. En otra implementacion,
las entallas del diametro exterior de la figura 4B empiezan en la superficie mas exterior de la capa exterior
406, penetran a través de la capa de refuerzo 404, y terminan antes de la capa interior 402. Las
implementaciones que contienen entallas de diametro exterior (figura 4B) se comportan mejor con respecto a
la funcionalidad de desprendimiento que las configuraciones que tienen solamente entallas de diametro
interior.

La figura 4C muestra una implementacion que tiene tanto entallas de diametro interior como exterior, en la
que los dos tipos de entallas no se superponen longitudinalmente a lo largo de la longitud del cuerpo de la
funda. La figura 4D muestra una implementacion en la que las entallas se superponen parcialmente en
sentido longitudinal a lo largo de la longitud del cuerpo de la funda. La figura 4E muestra una implementacion
en la que las entallas estan totalmente superpuestas en sentido longitudinal a lo largo de la longitud del
cuerpo de la funda. En una implementacion, las entallas del diametro exterior se extienden, como minimo, a
lo largo de un extremo distal de la parte distal del cuerpo de la funda y las entallas del diametro interior se
extienden a lo largo de toda la parte proximal de la funda y como maximo hasta un extremo proximal de la
parte distal del cuerpo de la funda. En otra implementacion, las entallas del diametro exterior se extienden
como minimo a lo largo de un extremo distal de la parte distal del cuerpo de la funda, y las entallas del
diametro interior se extienden a lo largo de toda la parte proximal de la funda y como maximo a un extremo
proximal de la parte proximal del cuerpo de la funda ademas de ambas entallas del didmetro interior y del
diametro exterior que se extienden superponiéndose a lo largo de cualquier parte de la primera seccion del
cuerpo de la funda.

La figura 5A muestra una seccion transversal circunferencial 500 del cuerpo de la funda que tiene una capa
interior 502, una capa de refuerzo 504 y una capa exterior 506. Las tres capas definen el lumen 508 que se
extiende a lo largo del eje longitudinal del cuerpo de la funda. Unas entallas de diametro exterior 510
diametralmente opuestas se extienden desde la superficie mas exterior de la capa exterior 506, a través de la
capa de refuerzo 504 y terminan en el interior de la capa interior 502.

La figura 5B muestra una seccion transversal circunferencial 520 del cuerpo de la funda que tiene la capa
interior 522, |la capa de refuerzo 524 y la capa exterior 526. Las tres capas definen un primer lumen 528, que
se extiende a lo largo del eje longitudinal del cuerpo de la funda. Unas entallas de diametro interior 530
diametralmente opuestas se extienden desde la superficie mas interior de la capa interior 522, a través de la
capa de refuerzo 524, y terminan en el interior de la capa exterior 526. Tal como se ha indicado con relacion a
las figuras 4A a 4E, las configuraciones que tienen entallas de diametro exterior, como en la figura 5A, tienen
un mejor comportamiento de desprendimiento, mientras que las configuraciones que tienen entallas de
diametro interior, como en la figura 5B, son fabricadas mas facilmente. Algunas implementaciones solo tienen
entallas de diametro interior, mientras que otras implementaciones solo tienen entallas de diametro exterior.
Otras implementaciones pueden tener tanto entallas de diametro interior como entallas de diametro exterior,
en las que las entallas de diametro interior se extienden a lo largo de la longitud del cuerpo de la funda
exclusivamente desde las entallas de didmetro exterior. Las implementaciones adicionales pueden tener una
parte del cuerpo de la funda en la que existen tanto entallas de diametro interior como entallas de diametro
exterior. Algunas otras implementaciones pueden tener tanto areas en las que se encuentra exclusivamente
una entalla y areas en las que se encuentran los dos tipos de entallas solapandose longitudinalmente.

La figura 6 muestra de manera similar una seccién transversal 600 de las capas de la funda que comprende
la capa interior 602, la capa de refuerzo 604 y la capa exterior 606. Se pueden ver discontinuidades 610 en la
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capa de refuerzo 604. En algunas implementaciones, las discontinuidades 610 son discontinuidades
circunferenciales.

La figura 7 muestra una vista isométrica 700 del cubo 701 de la funda y la parte proximal 706 del cuerpo 707
de la funda. El cubo de la funda comprende la parte cénica proximal 702, que tiene la discontinuidad
circunferencial 703, y la parte conica distal 704 que tiene la discontinuidad circunferencial 705. La parte
conica distal 704 del cubo 701 de la funda esta unida a la parte proximal 706 del cuerpo 707 de la funda. Las
discontinuidades 703 y 705 estan configuradas para alinearse con las lineas de desprendimiento del cuerpo
707 de la funda, de tal manera que en un punto longitudinal dado a lo largo de la longitud del cuerpo de la
funda que tiene una discontinuidad, la linea de desprendimiento esta situada en la misma posicion
circunferencial que la discontinuidad. En algunas implementaciones, las discontinuidades 703 y 705 son
discontinuidades circunferenciales.

La figura 8 muestra una seccién transversal circunferencial 800 tomada a lo largo de la linea A-A’ (ver la
figura 7) en la parte distal cilindrica 810 del cubo de la funda. La capa interior 802, junto con la capa de
refuerzo 804 y la capa exterior 806 definen conjuntamente el primer lumen 808. La discontinuidad 812 en la
parte cilindrica 810 del cubo de la funda esta alineada con las lineas de desprendimiento del cuerpo de la
funda para facilitar la extraccion de la funda y, en algunas implementaciones, es una discontinuidad
circunferencial. La discontinuidad 812 estd alineada con la discontinuidad de la parte cénica proximal del
cubo de la funda, para facilitar asimismo la extraccion de la funda. La discontinuidad de la parte conica
proximal del cubo de la funda es, en algunas implementaciones, una discontinuidad circunferencial. Tal como
se ha comentado en relacion con la figura 12, la discontinuidad circunferencial 812 en la parte cilindrica 810
del cubo de la funda es fabricada colocando un inserto en el material del cubo de la funda antes de fusionar el
material del cubo de la funda con el cuerpo de la funda. El inserto es extraido después de la fusién, dejando
la discontinuidad circunferencial 812 en la parte cilindrica 810 del cubo de la funda.

La figura 9 muestra una seccion transversal circunferencial 900 tomada a lo largo de la linea B-B’ (ver figura
7) en la parte cénica proximal 910 del cubo de la funda. La capa interior 902 define el primer lumen 908. La
discontinuidad 912 en la parte conica 910 del cubo de la funda puede estar alineada con la discontinuidad de
la parte distal cilindrica del cubo de la funda para facilitar la extraccion de la funda, estando también alineada
la parte distal cilindrica del cubo de la funda con las lineas de desprendimiento del cuerpo de la funda. En
algunas implementaciones, la discontinuidad 912 es una discontinuidad circunferencial. Tal como se ha
comentado en relacion con la figura 12 y como se ha comentado anteriormente en relacion con la
discontinuidad circunferencial, en la parte distal cilindrica del cubo de la funda, la discontinuidad
circunferencial 912 en la parte conica 910 del cubo de la funda es fabricada colocando un inserto en el
material del cubo de la funda antes de fusionar el material del cubo de la funda con el cuerpo de la funda. El
inserto es extraido después de la fusion, dejando la discontinuidad circunferencial 912 en la parte cénica 910
del cubo de la funda. Adicionalmente, tal como se muestra en la realizacion ilustrativa de la figura 9 (y
comentada, ademas, en detalle mas adelante en relacion con la figura 12), solamente existe una capa interior
de la funda en la parte proximal cénica del cubo de la funda. Tal como se comenta méas adelante en relacion
con la figura 12, la capa interior 902 tiene un grosor especifico. El grosor de la parte interior 902 en la parte
conica proximal 910 del cubo de la funda puede ser menor que el grosor de las capas que son distales con
respecto a la parte conica proximal 910. El grosor de la capa interior 902 en la parte conica proximal 910
puede ser seleccionado de tal modo que exista una seccion de diametro reducido en la parte conica proximal
910. La seccion de diametro reducido puede tener un diametro exterior que es menor que el grosor total de
las capas relativamente distales, o la seccion de diametro reducido puede tener un didmetro exterior que es
igual al grosor total de las capas relativamente distales. La presencia de una sola capa de la funda dentro de
la parte conica proximal 910 del cubo de la funda disminuye la cantidad de material a través del cual un
operador debe romper para separar la funda, permitiendo que el operador aplique una fuerza de rotura
menor.

La figura 10 muestra una vista superior 1000 del cubo 1001 de la funda y la parte proximal 1006 del cuerpo
de la funda. El cubo 1001 de la funda comprende la parte conica proximal 1002 y la parte cilindrica distal
1004. La discontinuidad 1003 est4 situada en la parte cénica 1002 del cubo de la funda y la discontinuidad
1005 esta situada en la parte cilindrica del cubo de la funda. Las discontinuidades 1003 y 1005 son en
algunas implementaciones discontinuidades circunferenciales. Las discontinuidades circunferenciales 1003 y
1005 estan alineadas con lineas de desprendimiento en el cuerpo de la funda. El extremo proximal 1006 del
cuerpo de la funda esta acoplado al cubo 1001 de la funda en la parte conica distal 1004. La figura 7 muestra
también las lineas A-A’ y B-B’ a lo largo de las cuales se muestran, en la figura 8 y la figura 9, secciones
transversales ilustrativas del cubo en las partes cilindrica y conica respectivamente.

La fabricacion de la funda desprendible incluye la fabricacion del cuerpo de la funda multicapa, la fabricacion
del cubo de la funda y el montaje del cubo de la funda y el cuerpo de la funda. Configuraciones especificas de
la entalla y la capa pueden ser configuradas para facilitar la fabricacion. Por ejemplo, la falta de una capa de
refuerzo en la parte proximal de la funda ayuda a estabilizar el proceso de moldeo por inyeccion.
Adicionalmente, la utilizacion de entallas de diametro interior garantiza que las entallas no se cierren cuando
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las capas de polimero refluyen durante el proceso de fabricacion. Tal como se describe con mas detalle méas
adelante en relacion con la figura 14, el cuerpo de la funda multicapa es fabricado por medio de un proceso
de termorretraccion. La termorretraccion es denominada también laminacion.

En un procedimiento de fabricacion, el material de la primera capa mas profunda, el material de la segunda
capa de refuerzo y el material de la tercera capa mas exterior son colocados sobre un mandril. A
continuacion, las capas se termorretraen. Por ejemplo, se utiliza un termorretractil de PTFE.

En otro procedimiento, la primera capa mas profunda es colocada en el mandril y se termorretrae, en cuyo
momento el material de la segunda capa de refuerzo y el material de la tercera capa mas exterior son
colocados sobre la primera capa termorretraida. La primera capa termorretraida, el material de la segunda
capa de refuerzo y el material de la tercera capa mas exterior son envueltos a continuacion y termorretraidos
juntos.

En otro procedimiento més, cada capa es sucesivamente termorretraida sobre un mandril. En primer lugar, la
primera capa mas profunda es colocada sobre el mandril y es termorretraida. La primera capa termorretraida
es recubierta a continuacion con el material de la segunda capa de refuerzo. Las dos capas son
termorretraidas a continuacion. Las dos capas termorretraidas son recubiertas luego con el material de la
tercera capa mas exterior. Las tres capas son entonces envueltas por termorretraccion.

En el caso de la fabricacion de cuerpos de fundas que tengan entallas de diametro interior, el mandril
utilizado para la termorretraccion comprende una espina dorsal saliente, de tal modo que la termorretraccion
de una capa utilizando el mandril crea un cuerpo de funda con una entalla de diametro interior con la forma
de la espina dorsal del mandril. En el caso de la fabricacion de cuerpos de fundas que tengan entallas de
diametro exterior, la tercera capa mas exterior esta configurada con un molde durante la termorretraccion,
teniendo el molde la forma de la entalla de diametro exterior. Tras la termorretraccion, el molde es extraido,
dejando una entalla de diametro exterior con la forma del molde. Tal como se comenta ademas mas adelante
en relacién con la figura 11, una discontinuidad circunferencial debe ser suficientemente grande para permitir
que como minimo un mandril se extienda a través de la discontinuidad durante la fabricacion y para
proporcionar una flexibilidad mejorada. El tamafio de la discontinuidad no puede ser menor que el tamafio del
saliente de los mandriles utilizados en la fabricacion. Sin embargo, la discontinuidad debe ser suficientemente
pequefia para seguir proporcionando una resistencia mejorada al retorcimiento; si la discontinuidad es
demasiado grande la funda puede deformarse.

Existen procedimientos de fabricacion similares para cualquier configuracion de la segunda capa de refuerzo.
Por ejemplo, cuando la capa de refuerzo es un hipotubo que comprende una pluralidad de segmentos de arco
del hipotubo, la primera capa mas interior puede ser termorretraida, y a continuacion los segmentos de arco
pueden ser termorretraidos con la primera capa termorretraida mas profunda. Esto puede ser realizado para
asegurar que el mayor nimero de segmentos de arco del hipotubo quedan adecuadamente adheridos a la
primera capa mas interior antes de la incorporacion y la termorretraccion de la tercera capa mas exterior.
Adicionalmente, cuando la capa de refuerzo es un hipotubo que comprende una pluralidad de segmentos de
arco, la primera capa mas profunda puede ser termorretraida y, a continuacion, los segmentos de arco
pueden ser termorretraidos con la primera capa termorretraida individualmente. De manera similar, las
estructuras de filamentos trenzados y enrollados antes comentadas pueden ser termorretraidas con la
primera capa mas interior termorretraida antes de la termorretraccion de la tercera capa mas exterior para
asegurar la adherencia correcta de las capas de filamento a la primera capa mas interior.

Durante la extraccion de la funda del paciente, el cubo de la funda es desprendido ademas del cuerpo de la
funda. Tal como se ha descrito previamente y en relacion con las figuras 12 y 13, el cubo de la funda es
fabricado utilizando moldeo por inyeccion, en el que el material del cubo de la funda es colocado en un molde
del cubo de la funda, estando configurado el molde, como minimo, con un inserto. En algunas
implementaciones, se utilizan dos insertos. Una vez que el cubo de la funda ha sido moldeado y fusionado
con el cuerpo de la funda, por lo menos dicho Unico inserto es extraido. De este modo, el cubo de la funda es
configurado durante la fabricacion para que comprenda una pared de rotura en forma de un espacio vacio
con la forma del mismo. Este espacio vacio ayuda al profesional a facilitar el desprendimiento del cubo de la
funda. La figura 12 muestra una seccion transversal 1200 de la funda de introductor con la herramienta de
moldeo en el plano de la pared de rotura. La pared de rotura es configurada para que tenga la forma de dos
insertos tras su extraccion del material del cubo de la funda. En otras configuraciones se puede utilizar un
inserto, y en implementaciones adicionales pueden ser utilizados mas de dos insertos. Adicionalmente, la
figura 12 muestra la seccion 1210 de diametro reducido. La seccion 1210 de didametro reducido corresponde
a un segmento proximal a lo largo del cuerpo de la funda que solamente puede contener una capa interior,
dado que la capa interior puede estar configurada para extenderse mas en una direccion proximal que las
capas de refuerzo o exteriores. La seccion 1210 de diametro reducido tiene un grosor 1211. La capa 1212
tiene un grosor 1213 y la capa 1214 tiene el grosor 1215. En algunas implementaciones, el grosor 1211 es
menor que la suma de grosores 1213 y 1215. En otras implementaciones, el grosor 1211 es equivalente al
grosor 1213, de modo que la seccién 1210 de diametro reducido y la capa 1212 forman una Unica capa
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continua. En otras implementaciones, el grosor 1211 es menor que el grosor 1213. Tal como ha sido
comentado previamente, una ventaja de la falta de una capa de refuerzo en la parte proximal de la funda es
la estabilizacion del proceso de moldeo por inyeccion, que permite que las capas de polimero del cuerpo de
la funda moldeen el cubo de la funda con propiedades uniformes. La figura 13 muestra una seccion
transversal 100 de la funda de introductor con la herramienta de moldeo fuera del plano de la pared de rotura,
mostrando como los insertos estan situados con respecto al cubo de la funda.

La figura 11 muestra una seccién transversal 1100 de un hipotubo 1104 cortado con laser con una entalla
interior 1108 en un espacio circunferencial 1110. La capa interior 1102, la capa de refuerzo 1104, y la capa
exterior 1106 estan configuradas con la entalla interior en el espacio circunferencial para aumentar la
funcionalidad del desprendimiento. Tal como se ha comentado previamente, la discontinuidad debe ser
suficientemente grande para permitir que, como minimo, una entalla del diametro interior o exterior se
extienda a través de la misma y proporcione una flexibilidad mejorada, pero que también sea suficientemente
pequefia para seguir proporcionando una resistencia mejorada al retorcimiento. En algunas
implementaciones, la anchura del espacio circunferencial 1110 varia entre unos 0,1 y unos 1,5 milimetros. En
otras implementaciones, la anchura del espacio circunferencial 1110 varia entre unos 0,3 a unos 1,2
milimetros. En ciertas implementaciones, la anchura del espacio critico 1110 varia desde unos 0,5 a unos 1,0
milimetros. En implementaciones adicionales, la anchura del espacio critico 1110 varia desde unos 0,7 a
unos 0,8 milimetros. En ciertas implementaciones la anchura del espacio critico 1110 es de unos 0,761
milimetros.

La figura 14 muestra un diagrama de flujo para la fabricacion del conjunto de la funda desprendible para la
introduccion de una bomba del corazén, segun ciertas implementaciones. El proceso 1400 empieza en la
etapa 1402, en la que un operador recubre un mandril con una primera capa de un primer material. En
algunas implementaciones, este material de la primera capa es un termoplastico que comprende uno de los
materiales PEBAX o TPU. En la etapa 1404 el operador termorretrae la primera capa que comprende el
recubrimiento del material de la primera capa con un termorretractil y calentando la capa y el termorretractil.
En la etapa 1406, una vez que la primera capa ha sido termorretraida, el operador recubre la primera capa
termorretraida con una segunda capa de un material de refuerzo de la segunda capa. En la etapa 1408, el
operador recubre la segunda capa del material de refuerzo de la segunda capa con una capa mas exterior de
un material de la tercera capa. En la etapa 1410 el operario termorretrae juntas la primera capa
termorretraida, la segunda capa de refuerzo y el material de la tercera capa. Como se ha comentado
anteriormente en relacion con la figura 3C, las aberturas en la capa de refuerzo que forman anillos alrededor
de la circunferencia de la capa de refuerzo a intervalos longitudinales regulares a lo largo de la longitud del
cuerpo de la funda permiten el reflujo de las capas interior y exterior. Este reflujo proporciona una mejor
adherencia entre si de las capas interior y exterior lo que permite que el cuerpo de la funda acepte mejor las
tensiones cuando el cuerpo de la funda esta siendo doblado. El proceso de fabricacion es controlado de tal
modo que no se produce reflujo de las capas interior y exterior a las ranuras circunferenciales. La ausencia
de capas de polimero de las ranuras permite que las ranuras sirvan de zonas de compresion y expansion,
proporcionando al cuerpo de la funda una mejor flexibilidad. En implementaciones adicionales del
procedimiento, el mandril utilizado en la fabricacion puede poseer como minimo una espina dorsal saliente de
tal modo que la termorretraccion del material de la primera capa deja por lo menos una entalla interior en la
primera capa termorretraida. En otras implementaciones, el operador selecciona las ubicaciones de cada
entalla exterior en base a la forma geométrica de la capa de refuerzo termorretraida. En otras
implementaciones del procedimiento, el operador no necesita someter la primera capa a termorretraccion
antes de retractilar la segunda capa de refuerzo y la tercera capa mas exterior; esto es, el operador puede
termorretraer la primera, la segunda y |a tercera capas por primera vez simultaneamente.

La figura 15 muestra una seccion longitudinal 1500 del cuerpo 1502 de la funda que tiene una capa interior
1504, una capa exterior 1506, una capa de refuerzo 1508, un cubo 1510 de la funda, longitud 1512 del cubo
reforzado, una parte distal 1514, una parte central 1516 y una parte proximal 1518. Tal como se ha
comentado anteriormente, la longitud del cuerpo 1502 de la funda por encima de la cual se extiende la capa
de refuerzo 1508 puede ser ajustada con el objeto de impedir el retorcimiento a lo largo de ciertas partes del
cuerpo 1502 de la funda. Por ejemplo, en algunas implementaciones. La capa de refuerzo 1508 esta ausente
en la parte distal 1514 mientras que esta presente en la parte central 1516. En dichas implementaciones, la
capa de refuerzo 1508 se puede extender en la parte proximal 1518 a una profundidad variable, tal como se
muestra mediante la longitud reforzada 1512 del cubo. Por ejemplo, el extremo proximal de la capa de
refuerzo 1508 puede terminar en el mismo punto longitudinal en el que termina el cubo 1510 de la funda. En
otras implementaciones, tal como se muestra en |a ilustracion de la figura 15, la capa de refuerzo 1508 puede
terminar en un punto longitudinal que es distal con respecto al punto longitudinal en el que termina el cubo
1510 de la funda. En otras implementaciones, el extremo proximal de la capa de refuerzo 1508 puede
terminar en un punto longitudinal proximal del punto longitudinal en el que termina el cubo 1510 de la funda.
El punto longitudinal en el que termina la capa de refuerzo 1508 puede ser proporcionado por medio de la
longitud 1512 del cubo reforzado. Por ejemplo, la longitud 1512 del cubo reforzado se puede extender en el
cubo 1510 de la funda a la profundidad deseada con el objeto de producir la resistencia al retorcimiento
deseada a lo largo de una cierta longitud de la funda. La longitud reforzada 1512 del cubo puede ser por
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gjemplo de dos centimetros de largo, de tal manera que dicha capa de refuerzo 1508 termine dentro de 2
centimetros en sentido distal del punto longitudinal en el que termina el cubo 1510 de la funda. En otras
implementaciones, la longitud 1512 del cubo reforzado puede ser de un centimetro, de tal modo que la capa
de refuerzo 1508 termine a 1 centimetro distal del punto longitudinal en el que termina el cubo 1510 de la
funda. En implementaciones adicionales, la longitud 1512 del cubo reforzado puede ser cero, de tal modo que
la capa de refuerzo 1508 termine en el punto longitudinal en el que termina el cubo 1510 de la funda. La
distancia concreta entre el punto en que termina la capa de refuerzo y el punto en que termina el cubo de la
funda puede ser seleccionada para obtener una resistencia concreta al retorcimiento entre estos dos puntos a
lo largo de la longitud del cuerpo de la funda. La superficie de la capa de refuerzo estd configurada con
discontinuidades para facilitar el desprendimiento de la capa de refuerzo. El desprendimiento se inicia en el
cubo de la funda y, en el caso de implementaciones que tengan la capa de refuerzo extendida al cubo de la
funda, se facilita el desprendimiento de la capa de refuerzo porque el profesional puede aplicar directamente
la fuerza de desprendimiento a una parte del cuerpo de la funda que contiene la capa de refuerzo.

La figura 16 muestra un conjunto 1600 de la funda de introductor ilustrativo, que incluye un cuerpo 1700 de
funda (descrito adicionalmente en relacion con la figura 17) acoplado a un cubo 1602 de la funda. Tal como
se describe adicionalmente mas adelante en relacién con las figuras 17 a 19, el cuerpo 1700 de la funda tiene
un disefio helicoidal que incluye dos bandas 1706 y 1708 de materiales con diferentes rigideces. Por lo
menos un beneficio de este disefio helicoidal de dos materiales es la capacidad de obtener una funda con las
propiedades de un material compuesto para mejorar la flexibilidad a la vez que mejora la resistencia al
retorcimiento. En un aspecto, el cuerpo 1700 de la funda puede tener un disefio de anillo que incluye anillos
alternados de materiales con diferentes rigideces. En otro aspecto, el cuerpo 1700 de la funda puede tener un
disefio longitudinal de la banda que incluya bandas alternadas de materiales con diferentes rigideces. El
cuerpo 1700 de la funda y el cubo 1602 de la funda tienen ambos extremos proximales y extremos distales.
El extremo distal del cubo 1602 de la funda esta acoplado al extremo proximal del cuerpo 1700 de la funda.
Por ejemplo, el extremo distal del cubo de la funda esta adherido o unido al extremo proximal del cuerpo de la
funda. Como alternativa, el extremo distal del cubo de la funda esta formado integralmente con el extremo
proximal del cuerpo de la funda. El cubo 1602 de la funda incluye una superficie de sujecion 1604 y entallas
1606. La superficie de sujecion 1604 puede estar formada por dos lenglietas diametralmente opuestas o
cualquier otra forma geométrica adecuada para la sujecion. La superficie de sujecion 1604 facilita el
desprendimiento del cubo 1602 de la funda y el cuerpo 1700 de la funda. Durante el desprendimiento de la
funda, se aplica una fuerza a la superficie de sujecion 1604 (por ejemplo, lengiietas como se muestra en la
figura 16) y el cubo 1602 de la funda es dividido en dos partes a lo largo de su egje longitudinal, empezando
por las entallas 1606. Las entallas 1606 pueden estar orientadas axialmente a lo largo de la longitud del cubo
de la funda y estan orientadas opuestas la una a la otra. Las entallas 1606 en el cubo 1602 de la funda
pueden estar en una superficie interna del cubo 1602 de la funda o en la superficie externa del cubo 1602 de
la funda. El cubo 1602 de la funda puede ser separado en dos partes rompiendo el cubo de la funda a lo
largo de las entallas 1606 por medio de la aplicacion de una fuerza a la superficie de sujecion 1604 del cubo
1602 de la funda. Tal como se describe, ademas, mas adelante en relacion con las figuras 20 a 23, el cuerpo
de la funda puede tener entallas en una superficie interior del cuerpo 1700 de la funda (figuras 20y 21) o0 en
una superficie exterior del cuerpo 1700 de la funda (figuras 22 y 23). Las entallas a lo largo del cuerpo 1700
de la funda pueden ser sustituidas por lineas de incisiones. Las entallas en el cuerpo 1700 de la funda
pueden estar alineadas con entallas 1606 con el fin de facilitar el desprendimiento del cubo 1602 de la funda
y del cuerpo 1700 de la funda. Como minimo una ventaja de las entallas o de las lineas de incisiones en el
cuerpo 1700 de la funda es la mejora de la facilidad con la que la funda puede ser desprendida, cortando a
través de ambas bandas helicoidales de la funda. El cuerpo 1700 de la funda puede ser separado en dos
partes después de romper el cubo 1602 de la funda, rompiendo el cuerpo 1700 de la funda a lo largo de las
entallas del cuerpo 1700 de la funda mediante una aplicacion adicional de fuerza a la superficie de sujecion
1604 del cubo 1602 de la funda.

Los lumenes del cuerpo 1700 de la funda y el cubo 1602 de la funda estdn en comunicacion fluida,
permitiendo el paso de un dispositivo médico entre el cubo 1602 de la funda y el cuerpo 1700 de la funda. En
un aspecto, el cubo 1602 de la funda incluye una valvula hemostética. La valvula hemostéatica puede estar
dimensionada para impedir la salida de fluido por el extremo proximal del cubo durante la insercion de un
dispositivo médico.

Las figuras 17 y 18 muestran un cuerpo 1700 de la funda ilustrativo (por ejemplo, el cuerpo 1700 de la funda
de la figura 16) que comprende un extremo distal 1702, un extremo proximal 1704, una primera banda 1706,
y una segunda banda 1708. La primera banda 1706 y la segunda banda 1708 estan orientadas en hélices
complementarias o alternativas que se extienden desde el extremo distal 1702 al extremo proximal 1704 del
cuerpo 1700 de la funda, formando un lumen cilindrico. Tal como se describe, ademas, mas adelante en
relacion con la figura 19, el diametro interior del lumen, las anchuras de la primera banda 1706 y de la
segunda banda 1708, y el angulo de la hélice estan correlacionados y los valores correspondientes
seleccionados para obtener las propiedades deseadas de |a funda. El lumen puede estar dimensionado para
permitir la insercién de un dispositivo médico. Por gjemplo, el lumen puede estar dimensionado para permitir
la insercion de una bomba percutanea. El diametro interior del lumen puede variar desde 3 Fr (1 mm) a 23 Fr
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(7,67 mm). La longitud del cuerpo 1700 de la funda puede variar de 7 cm (por ejemplo, para inserciones
percutéaneas axilares o subclavias) a 45 cm (por gjemplo, para inserciones femorales transcava). En el caso
de acceso percutaneo a través de las arterias axilar/subclavia, la longitud del cuerpo de la funda puede ser
mas corta. Por el contrario, en el caso de acceso percutaneo a través de la arteria femoral, es necesario un
cuerpo de funda mas largo.

La primera banda 1706 y la segunda banda 1708 estan fabricadas de materiales que tienen diferente
flexibilidad y rigidez. Por ejemplo, la primera banda 1706 estd fabricada de un primer material que tiene una
primera rigidez y el segundo material esta fabricado de un segundo material que tiene una segunda rigidez.
La primera rigidez puede ser mayor que la segunda rigidez. Ejemplos de materiales que pueden ser utilizados
como el primer y el segundo materiales incluyen materiales de amida de blogue de poliéter (PEBA),
materiales de polietileno y elastémeros termoplasticos. Los ejemplos de materiales PEBA que pueden ser
utilizados como el primer y el segundo materiales incluyen PEBAX 7223 y PEBEX 3533, respectivamente. El
polietileno de baja densidad (LDPE) y el polietileno de alta densidad (HDPE) son ejemplos de materiales de
polietileno que pueden ser utilizados como primer material. Los ejemplos de elastdmeros termoplasticos que
pueden ser utilizados como el segundo material incluyen estireno-etileno-butileno-estireno (SEBS) y etileno-
vinil-acetato (EVA). Por ejemplo, la primera banda 206 puede estar fabricada de PEBAX 7223 mientras que la
segunda banda 1708 estd fabricada de EVA. Por lo menos un beneficio de tener la primera banda
yuxtapuesta con la segunda banda que tiene propiedades del material diferentes es la capacidad para
seleccionar propiedades de rigidez especificas para la funda de introductor como un todo.

El extremo distal 1702 del cuerpo 1700 de la funda puede incluir una punta conica. La punta cénica mantiene
constante el diametro interior del lumen del cuerpo 1700 de la funda, pero conifica la pared exterior del
cuerpo 1700 de la funda con el fin de permitir una transicion suave en el extremo distal 1702 del cuerpo 1700
de la funda. La punta conica puede estar formada por el primer material de la primera banda 1706, el
segundo material de la segunda banda 1708, tanto el primer material como el segundo material, o0 por un
tercer material. Si la punta conica esta formada tanto por el primer material como por el segundo material, la
punta conica puede ser fabricada mediante formacion en caliente del cuerpo 1700 de la funda en una matriz.
Si la punta coénica esta formada Unicamente del primer material, Unicamente del segundo material, o
Unicamente del tercer material, la punta conica puede ser fabricada mediante la termoformaciéon de un
pequefio tubo del material seleccionado para la punta cénica en el extremo distal 1702 del cuerpo 1700 de la
funda. Por lo menos una ventaja de la punta cénica es minimizar el trauma al sistema vascular cuando se
introduce la funda, mientras se mantienen las propiedades deseadas del material para la funda.

La figura 19 muestra un perfil esquematico del cuerpo flexible 1700 de la funda de la figura 17 con la primera
banda 1706 que tiene una primera anchura 1710 y la segunda banda 1708 que tiene una segunda anchura
1712. También se muestra en la figura 19 el angulo 1714 de la hélice. El angulo 1714 de la hélice se define
como el arco tangente de |a relacion del diametro interior del lumen del cuerpo 1700 de la funda con la mas
gruesa de la primera anchura 1710 y la segunda anchura 1712. La primera anchura 1710 y la segunda
anchura 1712 pueden variar desde 0,17 mm a 3,83 mm. En un aspecto, la primera anchura 1710 y la
segunda anchura 1712 pueden ser la misma anchura. Por ejemplo, la primera anchura 1710 y la segunda
anchura 1712 pueden ser de 1 mm. En otro aspecto, la primera anchura 1710 y la segunda anchura 1712
pueden ser diferentes anchuras. Por ejemplo, la primera anchura 1710 puede ser 3 mm y la segunda anchura
puede ser 1 mm. El angulo de |a hélice puede variar de 0° a 90°. En el disefio de |a hélice, el &ngulo 1714 de
la hélice preferentemente varia de 60° a 80°. Tal como se ha mencionado anteriormente, el cuerpo 1700 de la
funda puede tener alternativamente un disefio de anillo que incluye anillos alternados de materiales con
rigideces diferentes o un disefio de la banda longitudinal que incluye bandas alternadas de materiales con
rigideces diferentes. Si se utiliza un disefio de anillo, el angulo 1714 de la hélice es 90° porgque cada anillo es
perpendicular al lumen del cuerpo 1700 de la funda. Si se utiliza un disefio de banda longitudinal, el angulo
1714 de la hélice es 0° debido a que cada banda es paralela al lumen del cuerpo 1700 de la funda.

Tal como se ha mencionado anteriormente el cuerpo 1700 de la funda puede tener entallas que faciliten el
desprendimiento del cuerpo 1700 de la funda. Las entallas pueden ser de forma triangular y formar parte de
una pared del cuerpo 1700 de la funda. La pared del cuerpo 1700 de la funda puede variar en grosor desde
0,1 mm a 1,67 mm. Las entallas pueden llegar a ser del 50 % al 90 % del grosor total de la pared. Por
gjemplo, el grosor de las entallas puede ser de entre 0,05 mm a 1,5 mm. Las figuras 20 y 21 muestran un
cuerpo 1800 de la funda ilustrativo que comprende una primera entalla interior 1802 y una segunda entalla
interior 1804. La primera entalla interior 1802 y la segunda entalla interior 1804 pueden estar alineadas
axialmente a lo largo de la longitud del cuerpo 1800 de la funda y orientadas la una frente a la otra. La
primera entalla interior 1802 y la segunda entalla interior 1804 discurren a lo largo de la superficie interior del
cuerpo 1800 de la funda. Tal como se describe adicionalmente mas adelante en relacion con la figura 9, la
primera entalla interior 1802 y la segunda entalla interior 1804 pueden ser formadas en el mandril durante la
fabricacion del cuerpo 1800 de la funda. De manera similar, las entallas interiores 1606 del cubo 1602 de la
funda pueden estar formadas en una espiga de nucleo durante la fabricacion del cubo 1602 de la funda.
Poner entallas en la superficie interior del cuerpo de la funda ayuda a mantener un perfil circular exterior liso
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del cuerpo de la funda mientras que permite un desprendimiento mas facil de la funda al cortar al través las
hélices de la primera banda 1706 y de la segunda banda 1708.

Como alternativa, las entallas en el cuerpo de la funda pueden estar en la superficie exterior del cuerpo de la
funda. Las figuras 22 y 23 muestran un cuerpo 1900 de la funda ilustrativo que comprende una primera
entalla exterior 1902 y una segunda entalla exterior 1904. La primera entalla exterior 1902 y la segunda
entalla exterior 1904 pueden estar alineadas axialmente a lo largo de la longitud del cuerpo 1900 de la funda
y orientadas la una opuesta a la otra. La primera entalla exterior 1902 y la segunda entalla exterior 1904
pueden ser cortadas del cuerpo 1900 de la funda mediante raspado. De manera similar, las entallas
exteriores 1606 del cubo 1602 de la funda pueden ser recortadas del cubo 1602 de la funda, por lo menos
parcialmente, mediante raspado. En otro aspecto, las entallas exteriores 1606 del cubo 1602 de la funda
pueden ser formadas con una cierta forma geométrica en un molde durante la fabricacion del cubo 1602 de la
funda. Disponer las entallas en la superficie exterior de la funda proporciona una superficie circular interior
lisa de la funda para facilitar el paso de instrumentos y de dispositivos para la insercion.

El cuerpo 1700 de la funda puede ser fabricado utilizando un proceso de laminacion en el que la primera
banda 1706 y la segunda banda 1708 son envueltas alrededor de un mandril de laminacién y calentadas para
unirlas entre si. La figura 24 muestra un proceso 1900 de fabricacion del cuerpo flexible 1700 de la funda,
descrito anteriormente en relacion con la figura 17, mediante laminacién. En la etapa 1702, una primera
banda 1706 de un primer material y una segunda banda 1708 de un segundo material son envueltas juntas
alrededor de un mandril. Tal como se ha mencionado anteriormente en relacion con la figura 17, la primera
banda 1706 y la segunda banda 1708 pueden ser fabricadas de materiales que tengan una flexibilidad y una
rigidez diferentes. Por ejemplo, la primera banda 1706 puede ser fabricada de un primer material que tenga
una primera rigidez y el segundo material puede ser fabricado de un segundo material que tenga una
segunda rigidez. La primera rigidez puede ser mayor que la segunda rigidez.

En la etapa 1904, son sujetados un primer extremo distal de la primera banda 1706 y un segundo extremo
distal de la segunda banda 1708. Por ejemplo, el primer extremo distal de la primera banda 1706 y el
segundo extremo distal de la segunda banda 1708 pueden ser pinzados en su sitio contra el mandril. Como
alternativa, ambos extremos distales pueden estar aprisionados dentro de una funda de retencion o
mantenidos en su lugar por medio de un adhesivo provisional.

En la etapa 1906, es sujetado un primer extremo proximal de la primera banda 1706 y un segundo extremo
proximal de la segunda banda 1708. Cualquiera de los procedimientos utilizados para sujetar los extremos
distales de las bandas 1706 y 1708 puede ser utilizado para sujetar los extremos proximales de las bandas
1706 y 1708.

En la etapa 1908, un tubo termorretractil es colocado sobre la primera banda 1706, la segunda banda 1708 y
el mandril. Se aplica calor en el tubo termorretractil, el cual calienta la primera banda 1706 y la segunda
banda 1708 y las une entre si a lo largo de los bordes helicoidales de cada banda. El tubo termorretractil
puede estar fabricado de un material de politetrafluoroetileno (PTFE), un etileno propileno fluorado (FEP) u
otro material adecuado para la termorretraccion. La fuente de la energia utilizada para aplicar calor sobre el
tubo termorretractil puede ser un haz laser o cualquier otro procedimiento adecuado para generar calor.

En la etapa 1910, el tubo termorretractil, la primera banda 1706 y la segunda banda 1708 son calentados.
Durante el calentamiento, el material del tubo termorretractil permanece intacto (es decir, no se funde)
mientras que la primera banda 1706 y la segunda banda 1708 refluyen y se unen entre si a lo largo de los
bordes helicoidales de cada banda.

En la etapa 1912, el tubo termorretractil es extraido, dejando la primera banda 1706 y la segunda banda 1708
unidas en el mandril.

En la etapa 1914, el cuerpo 1700 de la funda formado por la primera banda 1706 y la segunda banda 1708
unidas es extraido del mandril. Por ejemplo, el momento en que las bandas unidas pueden ser sacadas como
un todo del mandril puede depender del tiempo necesario para que las bandas unidas se enfrien después de
completar el proceso de termorretraccion. Tal como se ha mencionado anteriormente en relacion con las
figuras 19 y 20, el mandril puede incluir salientes con formas geométricas triangulares que pueden moldear
las entallas interiores 1802 y 1804 en el cuerpo 1700 de la funda. Las formas geométricas triangulares en el
mandril pueden estar alineadas axialmente a lo largo de la longitud del mandril y orientadas opuestas la una a
la otra. Las formas geométricas triangulares en el mandril pueden tener las dimensiones de las entallas
interiores 1802 y 1804 deseadas. Por gjemplo, la altura de las formas geométricas triangulares en el mandril
puede variar desde 0,5 mm hasta 1,5 mm. Como minimo una ventaja del procedimiento de fabricacion antes
descrito incluye la capacidad de obtener una funda con bandas uniformemente unidas de dos materiales
diferentes con el fin de obtener una funda con las propiedades de un material compuesto que tiene una
flexibilidad y una resistencia al retorcimiento mejoradas para introducir la funda en el sistema vascular de un
paciente.
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Tal como se ha mencionado anteriormente, el cuerpo de la funda puede estar fabricado a partir de dos
bandas de materiales que tengan una rigidez diferente. Como alternativa, el cuerpo de la funda puede incluir
un lumen interior fabricado de un tercer material. La figura 25 muestra un cuerpo 2100 de funda ilustrativo
que comprende una primera banda fabricada de un primer material 2102, una segunda banda fabricada de un
segundo material 2104, y un lumen interior 2106. En un aspecto, el cuerpo 2100 de la funda comprende un
disefio anular que incluye anillos alternados de materiales que tienen rigideces diferentes. En otro aspecto, el
cuerpo 2100 de la funda comprende el disefio de una banda longitudinal que incluye bandas alternadas de
materiales que tienen diferentes rigideces. El lumen interior 2106 puede estar fabricado de un tercer material
que tenga la misma rigidez o una rigidez diferente del primer y/o el segundo materiales. En un aspecto, el
lumen interior 2106 puede estar fabricado con el mismo material que la primera banda 2102 o la segunda
banda 2104. En otro aspecto, el lumen interno 2106 puede estar fabricado de un material lubricante tal como
PTFE o FEP. De manera similar al cuerpo 1800 de la funda comentado en relacién con las figuras 20 y 21, el
cuerpo 2100 de la funda incluye una primera entalla exterior 2108 y una segunda entalla exterior 2110. La
primera entalla exterior 2108 y la segunda entalla exterior 2110 pueden estar alineadas axialmente a lo largo
de la longitud del cuerpo 2100 de la funda y orientadas opuestas la una a la otra. La primera entalla exterior
2108 y la segunda entalla exterior 2110 pueden pasar a través del grosor de la primera banda 2102 y de la
segunda banda 2104. Como alternativa, la primera entalla exterior 2108 y la segunda entalla exterior 2110
pueden pasar a través del grosor de la primera banda 2102 y de la segunda banda 2104 asi como continuar
parcialmente pero no totalmente a través del grosor del lumen interior 2106. Tal como se ha mencionado
anteriormente, la primera entalla exterior 2108 y la segunda entalla exterior 2110 pueden ser cortadas del
cuerpo 2100 de la funda mediante raspado. Tal como se ha comentado en relacién con las figuras 20 y 21,
las entallas pueden estar alternativamente en la superficie interior tal como la de la primera banda 2102, y la
de la segunda banda 2104 que estan rodeadas por un tubo exterior. Mediante la inclusién del lumen interno
2106 en el cuerpo 2100 de la funda, se puede conseguir una propagacion uniforme y suave del rasgado en
comparacion con los cuerpos 1700, 1800 y 1900 de la funda. Al extenderse |la primera entalla exterior 2108 y
la segunda entalla exterior 2110 parcialmente a través del grosor del lumen interior 2106 se incrementa la
posibilidad de que el rasgado se propague a lo largo de las entallas y disminuye la posibilidad de que el
rasgado se propague a lo largo de la interfaz entre la primera banda y la segunda banda.

Lo anterior es meramente ilustrativo de los principios de la invencion y los aparatos pueden ser puestos en
practica mediante otros aspectos distintos de los descritos, los cuales han sido presentados con propésito
ilustrativo y no limitativo. Se debe entender que los aparatos dados a conocer en este documento, aunque
son mostrados para su utilizacion en la insercién percutanea de bombas de sangre, pueden ser aplicados a
aparatos en otras aplicaciones que requieran hemostasis.
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REIVINDICACIONES

1. Conjunto (100) de funda desprendible para la insercion de una bomba de sangre, comprendiendo el
conjunto (100) de funda desprendible:

un cubo (102; 701; 1001; 1510) de la funda desprendible; y
un cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible que comprende:

un extremo proximal (104; 1006) conectado al cubo (102; 1001) de la funda desprendible,

un extremo distal (106),

una capa exterior (114; 206; 226; 306; 406; 506; 526; 606; 806; 1106; 1506) que define un radio exterior del
cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible,

una capa interior (110; 202; 222; 302; 402; 502; 522; 602; 802; 1102; 1504) que define un primer lumen (108;
208; 230; 310; 408; 508; 528; 808) del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible con un radio interior,
una capa de refuerzo (112; 204; 224; 304; 320; 330; 404; 504; 524; 604; 804; 1104; 1508) situada entre el
radio interior y el radio exterior, en el que la capa de refuerzo (112; 204; 224; 304; 320; 330; 404; 504; 524;
604; 804; 1104; 1508) tiene una rigidez que es mayor que, como minimo, una de |a rigidez de la capa interior
(110; 202; 222; 302; 402; 502; 522; 602; 802; 1102; 1504) y la rigidez de la capa exterior (114; 206; 226; 306;
406; 506; 526; 606; 806; 1106; 1506) y en el que la capa de refuerzo (304; 320; 330; 604) comprende por lo
menos dos discontinuidades (308; 322; 324; 332; 610) separadas uniformemente o variablemente a lo largo
de una cierta longitud del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible, y

una o varias entallas (410; 412; 510; 530; 1108) que se extienden desde la superficie mas exterior o mas
interior del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible y penetran a través de algunas de las capas, tal
como a través de la capa exterior (406; 506) y de la capa de refuerzo (404; 504) o a través de la capa interior
(402; 522; 1102) y la capa de refuerzo (404; 524; 1104), respectivamente,

en el que una o varias entallas (410; 412; 510; 530; 1108) estan configuradas como una sucesion de entallas
diferenciadas alineadas que definen una linea de desprendimiento 0 como una linea de desprendimiento
continua a lo largo de la longitud del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible, estando alineada la
linea de desprendimiento con las, como minimo, dos discontinuidades (308; 322; 324; 332; 610) de la capa
de refuerzo (304; 320; 330; 604), en que el cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible esta
configurado para ser desprendido a lo largo de la linea de desprendimiento.

2. Conjunto de la funda desprendible, segun la reivindicacion 1, en el que la capa de refuerzo (112; 204; 224;
304; 320; 330; 404; 504; 524; 604; 804; 1104; 1508) es un hipotubo que preferentemente esta configurado
como dos mitades en forma de “c”.

3. Conjunto de la funda desprendible, segun la reivindicacion 1 o 2, en el que las, como minimo, dos
discontinuidades (308; 322; 324; 332; 610) son discontinuidades circunferenciales.

4. Conjunto de la funda desprendible, segun la reivindicacion 3, en el que las, como minimo, dos
discontinuidades circunferenciales comprenden cada una ranuras formadas en una superficie del hipotubo.

5. Conjunto de la funda desprendible, segun la reivindicacion 4, en el que las ranuras son paralelas la una a
la otra y estan uniformemente separadas a lo largo de una cierta longitud del hipotubo, y/o en el que las
ranuras tienen una longitud en una direccién circunferencial, y la longitud de las ranuras es sustancialmente
idéntica para todas las ranuras.

6. Conjunto de la funda desprendible, segun la reivindicacion 4 o 5, comprendiendo las ranuras:

una serie de primeras ranuras, teniendo cada ranura de la serie de primeras ranuras un centro, en el que los
centros de cada ranura en la serie de primeras ranuras forman un primer eje de ranuras a lo largo de la
longitud del hipotubo, y

una serie de segundas ranuras, teniendo cada ranura de la serie de segundas ranuras un centro, en el que
los centros de cada ranura en la serie de segundas ranuras forman un segundo eje de ranuras a lo largo de la
longitud del hipotubo, y

en el que el segundo eje de ranuras esta desviado un angulo con respecto al primer gje.

7. Conjunto de la funda desprendible, segun la reivindicacion 6, en el que las entallas definen la primera y
segunda lineas de desprendimiento en la superficie del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible, en
el que en cualqguier ubicacion longitudinal a lo largo del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible el
primer eje de la ranura esta en la misma ubicacion circunferencial que la primera linea de desprendimiento y
el segundo eje de la ranura estd en la misma ubicacion circunferencial que la segunda linea de
desprendimiento, en el que como minimo una de las lineas de desprendimiento esté situada preferentemente
en la superficie mas interior del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible, y se extiende
preferentemente a lo largo de toda la longitud del cuerpo de la funda desprendible o en la superficie mas
exterior del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible.
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8. Conjunto de la funda desprendible, segun la reivindicacién 7, en el que la primera y segunda lineas de
desprendimiento estan diametralmente opuestas la una a la otra.

9. Conjunto de la funda desprendible, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el cubo (102;
701; 1001) de la funda desprendible comprende, ademas:

una parte conica proximal (702; 910; 1002) y una parte cilindrica distal (704; 810; 1004),

en el que preferentemente la parte cénica proximal (702; 910; 1002) comprende una discontinuidad
circunferencial proximal (703; 912; 1003) y la parte cilindrica distal (704; 810; 1004) comprende una
discontinuidad circunferencial distal (705; 812; 1005), y en el que, ademas, preferentemente la discontinuidad
circunferencial proximal (703; 912; 1003) y la discontinuidad circunferencial distal (705; 812; 1005) estan
alineadas en una direccién longitudinal, y/o un extremo distal de la discontinuidad circunferencial (705; 812;
1005) hace tope contra un extremo proximal de la, como minimo, una linea de desprendimiento a lo largo de
la superficie del cuerpo (103; 707) de la funda desprendible.

10. Conjunto de la funda desprendible, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que la capa
interior (110; 202; 222; 302; 402; 502; 522; 602; 802; 1102; 1504) y la capa exterior (114; 206; 226; 306; 406;
506; 526; 606; 806; 1106; 1506) comprende un termoplastico, preferentemente, como minimo, uno de PEBAX
o de TPU.

11. Conjunto de la funda desprendible, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que la capa de
refuerzo (112; 204; 224; 304; 320; 330; 404; 504; 524; 604; 804; 1104; 1508) es por lo menos una de LCP,
PEBAX, acero inoxidable, Nitinol o Kevlar.

12. Conjunto de la funda desprendible, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que la capa de
refuerzo (112; 204; 224; 304; 320; 330; 404; 504; 524; 604; 804; 1104; 1508) esta presente solamente en una
parte distal del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible, o solamente en una parte proximal del
cuerpo (103; 707; 1502) de la funda desprendible, o solo en la parte central del cuerpo (103; 707; 1502) de la
funda desprendible, o en partes alternativas a lo largo de la longitud del cuerpo (103; 707; 1502) de la funda
desprendible.

13. Conjunto de la funda desprendible, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en el que un
recubrimiento hidréfilo cubre como minimo una parte de la capa exterior (114) del cuerpo (103)de la funda
desprendible, en el que preferentemente la parte de la capa exterior (114) cubierta por el recubrimiento
hidréfilo se extiende desde el extremo distal (106) del cuerpo de la funda desprendible (103) hasta unos 5
centimetros en sentido distal del extremo proximal (104) del cuerpo (103) de la funda desprendible, y mas
preferentemente unos 2 centimetros distal del extremo proximal (104) del cuerpo (103) de la funda
desprendible.

14. Procedimiento de fabricacion del conjunto (100) de la funda desprendible para la insercion de una bomba
de sangre, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, que comprende:

recubrimiento de un mandril con una primera capa de un primer material,

termorretraccion de la primera capa,

recubrimiento de |la primera capa termorretraida con una segunda capa de un segundo material, y

una tercera capa mas exterior de un tercer material, en el que la segunda capa es la capa de refuerzo (112;
204; 224; 304; 320; 330; 404; 504; 524; 604; 804; 1104; 1508); y

termorretraccion de los materiales de la primera, segunda y tercera capas.

15. Procedimiento, segun la reivindicacion 14, en el que el mandril tiene un saliente elevado que esta
configurado para dejar, por lo menos, una entalla de diametro interior (410; 530; 1108) como minimo en el
cuerpo termorretraido de la funda, en el que la entalla de didmetro interior (410; 530; 1108) se extiende desde
la superficie mas interior de la primera capa, a través de la segunda capa y termina antes o en el interior de la
tercera capa.
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Recubrimiento de un mandril con una primera capa de un primer material

1 404 ‘\ ¥

Laminacion de la primera capa

1 406 "\\ §

Recubrimientio de la primera capa laminada con un material de refuerzo
de la segunda capa

1408~ $

Recubrimiento del material de refuerzo de fa segunda capa con una
tercera capa mas exterior de un tercer material

1410”\\ ¥

Laminacion de los materiales de la primera, segunda v tercera capas

FIG. 4

39



ES 2991910713

A

N

£y
o, oud
el
., &
Y
¥
g
o roggeaa
\“\y
H
H
H
H
H
H
H
i
H
H
H
H
2 srie
%, £
H
¢ ....fre\ 5
H ¥
H \\m\ &
% gece.
.z K

40



ES 2991910713

FIG. 16



ES 2991910713

1702

FIG. 17



ES 2991910713




ES 2991910713

1700
]
Al
il §
s
#sﬁ‘#
™
e T
- il
,.an""""’“ 1742
#ﬂ’ Pl
i
i
1708 o
\ \
\-& ww\\@m&?ﬁl “““““““““““““““““ &
mws\@‘ﬁ'
5 Ww
W’“WW 17T
waww EER RN
i
W
Lot

w4 e
}/ /"’/ PSSR
1706

oy i\
= ¥ A

44



ES 2991910713

FIG. 20

45



ES 2991910713
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