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DESCRIPCION
Funda de introduccién que tiene un conector multicapa

Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

La presente solicitud reivindica prioridad sobre la solicitud provisional US 62/298,171, presentada el 22 de febrero de
2016.

Estado de la técnica anterior

A los pacientes con enfermedades cardiacas se les trata algunas veces con un dispositivo percutaneo de soporte
circulatorio mecénico, también denominado comunmente bomba cardiaca, configurado para ayudar a la funcion
natural de bombeo cardiaco o para reemplazar a la funcién natural de bombeo cardiaco mediante una operacion de
bombeo continuo. Estos conjuntos de bomba cardiaca pueden introducirse quirirgicamente o percutdneamente
durante un procedimiento cardiaco a través del sistema vascular, tal como a través de los vasos sanguineos. En un
enfoque comun, se insertan conjuntos de bomba mediante un procedimiento de cateterismo a través de la arteria
femoral utilizando una funda de introduccién.

La funda de introduccion puede proporcionar un punto de acceso fiable para la introduccion de conjuntos de bomba
cardiaca, asi como una amplia diversidad de dispositivos de diagndstico y de intervencion terapéutica basados en
catéteres. La funda de introduccién puede insertarse en una arteria o una vena, y la bomba puede avanzar a través
de la funda de introduccién dentro del paciente. Después, la funda de introduccion puede separarse en dos mitades
a lo largo de una pared de rotura y desprenderse mientras la bomba, el catéter y/o el alambre de guia se dejan en su
lugar. Esto permite a los médicos realizar procedimientos clinicos que requieren la separacion/retirada de la funda de
introduccion sin alterar la posicion de una bomba, catéter, alambre de guia y/u otro dispositivo que se haya
introducido y deba permanecer situado dentro del cuerpo.

A medida que las bombas cardiacas percutaneas se han vuelto mas grandes y mas sofisticadas, las fundas de
introduccion para la introduccion de bombas en el cuerpo también se han vuelto necesariamente mas grandes. La
funda de introduccion y el conjunto de conector mas grandes requieren una mayor fuerza de rotura para dividir el
conector de la funda de introduccion (por ejemplo, debido a que el espesor de la pared de rotura es mayor). La
fuerza de rotura aumentada puede hacer que la fractura del conector sea dificil y menos fiable. Adicionalmente, la
fuerza de rotura aumentada puede llevar a roturas abruptas del conector que pueden empujar, desplazar o dafnar
indeseablemente la bomba y/o pueden, en algunos casos, provocar malestar o lesiones al médico que administra el
tratamiento.

Se dan a conocer conjuntos de introduccién del estado de la técnica anterior, por ejemplo, en los documentos de
Patente US2009/192463 A1y US2014/025003 A1.

Caracteristicas de la invencién

Un conjunto de introduccidn segun la presente invencién comprende las caracteristicas técnicas de la reivindicacion
1 independiente.

En la presente invencion se da a conocer una funda de introduccion que tiene un conector multicapa para insercion
percutanea de una bomba cardiaca. El conector puede incluir dos 0 mas partes del conector formadas de materiales
diferentes, de modo que reduzcan la fuerza de rotura requerida para dividir el introductor desprendible. El conector
tiene una primera parte del conector y una segunda parte del conector que rodea parcialmente a la primera parte del
conector. La primera parte del conector incluye una o varias muescas a lo largo de las cuales el conector esta
configurado para dividirse. La segunda parte del conector incluye alas o lenglietas situadas en ambos lados del
conector, que se utilizan como palanca para aplicar la fuerza de rotura. La primera parte del conector puede estar
formada de un material blando que tenga una baja resistencia a rotura, mientras que la segunda parte del conector
puede estar formada de un material relativamente rigido que tenga una resistencia a rotura mayor que el de la
primera parte del conector. En dicha configuracion, la primera parte blanda del conector permite que el conector se
divida facilmente a lo largo de las muescas en el primer material, mientras la segunda parte rigida del conector tiene
alas rigidas que proporcionan una palanca mejorada durante la rotura. Las alas rigidas no se doblan ni flexionan
excesivamente cuando se aplica una fuerza, sino que transfieren las cargas aplicadas a las muescas, facilitando de
este modo la division del introductor. Las alas mas rigidas también reducen la cantidad de energia elastica que se
almacena al aplicar fuerza a las alas durante la division del conector del introductor. Esto reduce la liberacién
repentina de energia eléstica cuando se divide el conector, reduciendo de este modo el riesgo de desplazar o danar
la bomba o de provocar malestar o lesionar al paciente o al médico. Por tanto, al utilizar dos partes del conector de
propiedades de material diferentes, los sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en la presente invencién
pueden facilitar la divisién de la funda de introduccién desprendible. Al mantener una baja fuerza de rotura, el
conector multicapa hace posible la utilizacion de fundas de introduccion de calibres mas anchos que de otro modo
serian demasiado dificiles de dividir.
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La segunda parte del conector puede estar sobremoldeada en la primera parte del conector. El sobremoldeo puede
formar una unién hemostatica entre la primera parte del conector y la segunda parte del conector. Para fortalecer la
union entre las dos partes, la primera parte del conector también puede incluir crestas o surcos sobre los cuales se
moldea la segunda parte del conector. Esto puede aumentar la cantidad de par de torsion que la segunda parte del
conector puede transmitir a la primera parte del conector sin que falle la unién. Adicionalmente, la segunda parte del
conector puede incluir una abertura por encima de la una o varias muescas en la primera parte del conector. Esta
abertura permite que la primera parte del conector se divida facilmente en la zona de la muesca o muescas,
conservando de este modo la baja fuerza de rotura del conector.

En un aspecto, un conjunto introductor comprende una funda alargada y un conector. La funda alargada esta
dimensionada para su insercién en un vaso sanguineo de un paciente e incluye un eje longitudinal. El conector esta
acoplado a una parte proximal de la funda y comprende una primera parte del conector y una segunda parte del
conector. La primera parte del conector comprende una primera muesca. La segunda parte del conector rodea
parcialmente a la primera parte del conector y comprende dos alas y una abertura dispuesta por encima de la
primera muesca. La primera parte del conector comprende un primer material y la segunda parte del conector
comprende un segundo material, en el que el primer material es diferente del segundo material. En algunas
implementaciones, el primer material tiene una primera resistencia a rotura y el segundo material tiene una segunda
resistencia a rotura. En ciertas implementaciones, la segunda resistencia a rotura es mayor que la primera
resistencia a rotura. En algunas implementaciones, el primer material tiene una primera rigidez y el segundo material
tiene una segunda rigidez, siendo la segunda rigidez mayor que la primera rigidez.

En algunas implementaciones, la primera muesca esta orientada en paralelo al eje longitudinal de la funda alargada.
En ciertas implementaciones, el conector esta configurado para romperse en la primera muesca a lo largo de la
direccion del eje longitudinal de la funda alargada. En algunas implementaciones, la funda alargada tiene una estria
longitudinal paralela al eje longitudinal de la funda alargada. La funda alargada puede estar configurada para
rasgarse a lo largo de la estria longitudinal paralela al eje longitudinal de la funda alargada.

En algunas implementaciones, la primera parte del conector incluye crestas. En algunas implementaciones, la
primera parte del conector y la funda alargada forma una uniéon hemostética. En ciertas implementaciones, las alas
comprenden una cara ancha y una cara estrecha y la cara ancha es normal al eje longitudinal de la funda alargada.
En algunas implementaciones, la cara estrecha de las alas es normal al eje longitudinal de la funda alargada. En
algunas implementaciones, la primera parte del conector incluye, ademas, una segunda muesca. En algunas
implementaciones, las primeras partes del conector incluyen una primera cresta y una segunda cresta que definen
los bordes de la primera muesca.

En algunas implementaciones, el primer material tiene una dureza de aproximadamente 45 Shore D. En ciertas
implementaciones, el segundo material tiene una dureza de aproximadamente 68-72 Shore D. En algunas
implementaciones, el conector del introductor tiene un diametro minimo de aproximadamente 9 Fr. En otras
implementaciones, el conector del introductor tiene un didmetro minimo de aproximadamente 26 Fr. En ciertas
implementaciones, la primera parte del conector tiene un espesor minimo de aproximadamente 0,1 mm en la primera
muesca. En algunas implementaciones, la primera parte del conector tiene un espesor maximo de aproximadamente
0,3 mm en la primera muesca.

En algunas implementaciones, el espesor de la primera parte del conector en la primera muesca es variable a lo
largo de una longitud de la muesca. En algunas implementaciones, el espesor de la primera parte del conector en la
primera muesca es maximo en una parte del extremo proximal de la primera muesca. En algunas implementaciones,
el espesor de la primera parte del conector en la primera muesca es entre aproximadamente 0,01 pulgadas y
0,012 pulgadas en el extremo proximal del primer conector. En algunas implementaciones, el espesor de la primera
parte del conector en la primera muesca es entre aproximadamente 0,004 pulgadas y 0,006 pulgadas en una parte
del extremo distal del primer conector.

Breve descripcién de los dibujos

Los anteriores y otros objetivos y ventajas seran evidentes al considerar la siguiente descripcién detallada, tomada
junto con los dibujos adjuntos, en los que numerales de referencia similares se refieren a partes similares en todo el
documento, y en el que:

la figura 1 muestra una vista superior de un conjunto de conector del introductor ilustrativo;

la figura 2 muestra una vista, en perspectiva, de un conjunto de conector del introductor ilustrativo;

la figura 3 muestra una vista, en perspectiva, de una primera parte del conector ilustrativa de un conjunto de
conector del introductor;

la figura 4 muestra una vista, en perspectiva, de un conjunto de conector del introductor que incluye una primera y
una segunda partes del conector;

la figura 5 muestra una vista, en perspectiva, de una muesca del conjunto de conector del introductor de la figura 2;
la figura 6 muestra una vista final de un conjunto de conector del introductor ilustrativo que tiene multiples capas de
material;
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la figura 7 muestra una vista, en perspectiva, de un conjunto de conector del introductor ilustrativo con alas situadas
en una orientacion transversal relativa a un eje central longitudinal del conector del introductor; y

la figura 8 muestra un conjunto de conector del introductor insertado en un vaso sanguineo de un paciente con una
bomba percutanea extendiéndose a través del mismo.

Descripcion detallada

Para proporcionar una comprension global de los sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en el presente
documento, se describiran ciertas realizaciones ilustrativas. Aunque las realizaciones y caracteristicas descritas en el
presente documento se describen especificamente para su uso junto con fundas de introduccién para la insercion
percutanea de bombas cardiacas, se entendera que todos los componentes y otras caracteristicas indicadas mas
adelante pueden combinarse unas con otras de cualquier manera adecuada y pueden adaptarse y aplicarse a otros
tipos de fundas de introduccion, otros tipos de dispositivos de asistencia cardiaca o para el suministro de cualquier
catéter, alambre de guia, herramienta quirdrgica o dispositivo médico adecuados.

El aparato descrito en el presente documento incluye un introductor y un conjunto de conector para el introductor
(donde el introductor puede utilizarse, por ejemplo, para la insercion percutdnea de una bomba cardiaca). El
conector puede tener una primera parte del conector y una segunda parte del conector que rodea parcialmente a la
primera parte del conector. La primera parte del conector puede incluir una muesca a lo largo de la cual el conector
puede estar configurado para romperse o dividirse. La segunda parte del conector puede incluir alas o lengletas
situadas en lados opuestos del conector y pueden utilizarse como palanca para aplicar la fuerza de rotura. La
primera parte del conector puede estar formada de un material blando que tenga una baja resistencia a rotura,
mientras que la segunda parte del conector puede estar formada de un material relativamente rigido que tenga una
resistencia a rotura que sea mayor que la resistencia a rotura de la primera parte del conector. En dicha
configuracion, la primera parte blanda del conector puede permitir que el conector se rompa o divida facilmente a lo
largo de la muesca en el primer material, mientras que las alas de la segunda parte rigida del conector proporcionan
una palanca mejorada durante la rotura. La rigidez de las alas se selecciona de modo que las alas no se doblen o
flexionen excesivamente cuando se aplica presién y, en cambio, transfieran las cargas aplicadas a las muescas,
facilitando de este modo la division del introductor. Las alas mas rigidas también pueden reducir la cantidad de
energia elastica que se almacena cuando se aplica fuerza a las alas durante la division del conector del introductor.
Esto reduce la liberacion repentina de energia elastica cuando se divide el conector, reduciendo de este modo el
riesgo de desplazar o dafar la bomba y/o de lesionar al paciente o al médico. Por tanto, al utilizar dos partes del
conector con diferentes propiedades de material, los sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en el presente
documento pueden facilitar la divisién de la funda de introduccién. Al mantener una baja fuerza de rotura, el conector
multicapa permite el uso de fundas de introduccion que tengan dimensiones mas grandes y/o un calibre mas grande
que de otro modo serian demasiado dificiles de dividir.

El conjunto de conector puede fabricarse de diversas maneras y puede incluir combinaciones de caracteristicas
diferentes. Por ejemplo, la segunda parte del conector puede sobremoldearse en la primera parte del conector. El
sobremoldeo puede formar una unién entre la primera parte del conector y la segunda parte del conector que evita
que la sangre pase a través de la interfase entre la primera parte del conector y la segunda parte del conector. En
particular, la union formada por el sobremoldeo puede ser una unién quimica y/o molecular. Si la primera parte del
conector esta formada de un polimero similar a un polimero a partir del cual se forma la segunda parte del conector,
las cadenas poliméricas de los dos materiales pueden reticularse en la interfase entre la primera parte del conector y
la segunda parte del conector.

Como alternativa, el primer y segundo conector pueden moldearse por separado y después unirse entre si utilizando
cualquier técnica conocida en el estado de la técnica anterior, tal como utilizando adhesivo quimico. En cualquier
caso, la primera parte del conector también puede incluir crestas o surcos para fortalecer la union entre la primera y
segunda partes del conector al aumentar el area superficial para la reticulacién de polimeros y/o al proporcionar una
conexion mecanica entre la primera y segunda partes del conector. Esto puede aumentar la cantidad de fuerza que
la segunda parte del conector puede transmitir a la primera parte del conector sin que falle la unién. En otro ejemplo,
la segunda parte del conector puede incluir una abertura por encima de la una o varias muescas en la primera parte
del conector. Esta abertura permite que la primera parte del conector se divida facilmente en la zona de la muesca,
conservando de este modo la baja fuerza de rotura del conector. Al mantener una baja fuerza de rotura, los
sistemas, procedimientos y dispositivos descritos en el presente documento permiten, por tanto, que los conectores
del introductor se hagan mas grandes para alojar bombas cardiacas grandes a la vez que todavia se rompen con la
aplicacién de una cantidad de fuerza razonable.

La figura 1 muestra una vista superior del conjunto 50 de conector del introductor que incluye una funda alargada 2 y
un conector 10. La funda alargada 2 esta dimensionada para su inserciéon en un vaso sanguineo de un paciente y
tiene un eje longitudinal 8. El conector 10 incluye una primera parte 12 del conector que tiene una primera muesca
14, y una segunda parte 16 del conector que tiene una abertura 20 y dos alas 18a y 18b. La abertura 20 esta
dispuesta por encima de la primera muesca 14. La primera muesca 14 en la primera parte 12 del conector esta
alineada con, en algunas implementaciones, o es al menos parcialmente paralela al eje longitudinal 8 de la funda
alargada 2. La segunda parte 16 del conector cubre parcialmente la primera parte 12 del conector. En algunas
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implementaciones, la segunda parte 16 del conector esta sobremoldeada sobre la primera parte 12 del conector. La
segunda parte 16 del conector incluye una abertura 20 por encima de la primera muesca 14 que expone la primera
muesca 14.

La primera muesca 14 formada en la primera parte 12 del conector proporciona una pared de rotura en la que puede
iniciarse una grieta en el conector 10 aplicando fuerza a las alas 18a y 18b. La primera muesca 14 puede estar
formada en un primer material que tenga una resistencia a esfuerzo de rotura relativamente baja. Adicionalmente, la
primera muesca 14 puede formarse de modo que un espesor del primer material en la parte inferior de la primera
muesca 14 permite romper el conector 10 en la primera muesca 14 con una fuerza razonablemente baja.
Adicionalmente, la forma de la muesca 14 puede concentrar la tension para facilitar la division del conector 10 a lo
largo de la muesca 14. En algunas implementaciones, |la primera parte 12 del conector tiene un espesor minimo en
la primera muesca 14 de 0,1 mm. En algunas implementaciones, la primera parte 12 del conector tiene un espesor
maximo de 0,3 mm en la primera muesca 14. En algunas implementaciones, la primera parte 112 del conector tiene
un espesor en la primera muesca 14 de 0,075 mm, 0,08 mm, 0,09 mm, 0,1 mm, 0,15 mm, 0,2 mm, 0,25 mm,
0,3 mm, 0,35 mm o cualquier otro espesor adecuado.

La segunda parte 16 del conector que rodea parcialmente a la primera parte 12 del conector permite que las alas
18a y 18b estén formadas de un material mas rigido. Las alas rigidas 18a y 18b permiten que un profesional de la
salud aplique fuerza, tal como una fuerza manual, para romper el conector 10 en la primera muesca 14. Después de
que se rompa el conector, las alas 18a y 18b pueden separarse y utilizarse para desprender del paciente el conjunto
50 de conector del introductor y cualquiera de los dispositivos y guias que se extiendan a través del vaso. En
algunas implementaciones, la segunda parte 16 del conector puede sobremoldearse sobre el primer conjunto 12 de
conector.

Durante su uso, el conjunto 50 de conector del introductor facilita la insercién de una bomba cardiaca u otro objeto
médico en un vaso sanguineo de un paciente. El conjunto 50 de conector del introductor esta disefiado como un
introductor desprendible. La funda alargada 2 se inserta en un vaso sanguineo del paciente y la bomba cardiaca se
hace avanzar a través del conector 10 y a través de la funda alargada 2 en el paciente. Durante la retirada del
conjunto 50 de conector del introductor, las alas 18a y 18b pueden agarrarse y un usuario, por ejemplo, un
profesional de la salud, aplica una primera fuerza hacia el usuario para romper el conector 10 a lo largo de la primera
muesca 14. Después, puede aplicarse una segunda fuerza en una direccion opuesta a la primera fuerza para romper
el conector 10 a lo largo de una segunda muesca (no mostrada). Después, se desprende el conjunto 50 de conector
del introductor, que incluye el conector 10 y la funda alargada 2, dejando la bomba cardiaca u otro objeto médico
intacto dentro del vaso sanguineo de un paciente.

La figura 2 muestra una vista, en perspectiva, de un conjunto 100 de conector del introductor ilustrativo. El conjunto
100 de conector del introductor incluye una funda alargada 102 y un conector 110. El conector 110 incluye una
primera parte 112 del conector y una segunda parte 116 del conector. La primera parte 112 del conector incluye una
primera muesca 114, una parte 115 del extremo proximal y una parte 117 del extremo distal. La segunda parte 116
del conector incluye una abertura 120 por encima de la primera muesca 114 y dos alas 118a y 118b. La funda
alargada 102 incluye un eje longitudinal 108 y un diametro interno 104 que esta dimensionado para permitir que una
bomba cardiaca o dispositivo médico se inserte a través de la funda alargada 102 y en un vaso sanguineo de un
paciente. El diametro interno 104 de la funda alargada puede ser 2 mm, 3 mm, 4 mm, 5mm, 6 mm, 7 mm o
cualquier otro diametro adecuado. En algunas implementaciones, el diametro interno del cuerpo alargado 105 del
introductor es compatible con dispositivos que tienen un calibre 9 French (3 mm), 10 French (3,33 mm), 11 French
(3,67 mm), 12 French (4 mm), 13 French (4,33 mm), 14 French (4,67 mm), 15 French (5 mm), 16 French (5,33 mm),
17 French (5,67 mm), 18 French (6 mm), 19 French (6,33 mm), 20 French (6,67 mm), 21 French (7 mm), 22 French
(7,33 mm), 24 French (8 mm), 26 French (8,67 mm), o cualquier otro diametro adecuado. La primera parte 112 del
conector estd situada méas cerca de una superficie exterior 106 de la funda alargada 102. La primera parte 112 del
conector incluye una primera muesca 114 que esta orientada para que sea paralela al eje longitudinal 108 de la
funda alargada 102. La primera parte 112 del conector también incluye una primera cresta 128a y una segunda
cresta 128b que se extienden hacia arriba desde la superficie de la funda alargada 106, que definen la primera
muesca 114. La segunda parte 116 del conector rodea parcialmente la primera parte 112 del conector excepto en
una abertura 120 sobre la primera muesca 114. En algunas implementaciones, la abertura 102 también esta sobre la
primera cresta 128a y una segunda cresta 128b de la primera parte 112 del conector, que definen la primera muesca
114. La segunda parte 116 del conector incluye dos alas 118a y 118b que se extienden hacia afuera en ambos lados
del conector 110. Cada una de las dos alas 118a y 118b esta construida para incluir una cara ancha 124ay 124by
una cara estrecha 125a 'y 125b. Las dos alas 118a y 118b pueden estar orientadas en una diversidad de direcciones.
En algunas implementaciones, una cara ancha 124a y 124b de las alas 118a y 118b puede situarse para que sea
normal al eje longitudinal 108 de la funda alargada 102. En otras implementaciones, una cara estrecha 125ay 125b
de las alas 118a 'y 118b puede situarse para que sea normal al eje longitudinal 108 de la funda alargada 102.

Después de haber insertado la bomba cardiaca o dispositivo médico en el paciente, el conjunto 100 de conector del
introductor puede separarse en el conector 110 a lo largo de la longitud de la primera muesca 114 y en la funda
alargada 102 a lo largo de la longitud de la estria longitudinal 122. Las alas 118a y 118b estan disefiadas para ser
agarradas por un profesional de la salud para su retirada. El profesional de la salud aplica fuerza a la primera y
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segunda alas 118a y 118b para separar (por ejemplo, "desprender") el conjunto introductor 100. Esto separa el
conector 110 en la primera muesca 114 y la estria longitudinal 120, fracturando/rompiendo el conector 110 y la funda
alargada 102 por la mitad. En algunas implementaciones, las alas 118a y 118b estan disefiadas para ser
presionadas en un movimiento descendiente hacia la funda alargada 102 para romper el conector 110 en la primera
muesca 114. En dichas implementaciones, la cara ancha 124a y 124b de las alas 118ay 118b puede estar orientada
para que sea normal al eje longitudinal 108 de la funda alargada 102. En otras implementaciones, la cara estrecha
125a 'y 125b de las alas 118a y 118b puede estar orientada para que sea normal al eje longitudinal 108 de la funda
alargada 102 y puede estar disefiada de manera que fuerce las dos alas 118a y 118b una hacia la otra para facilitar
la ruptura de la primera muesca 114. Una vez se ha roto el conector 110 en la primera muesca 114, cada una de las
alas 118a y 118b puede desprenderse una de la otra para retirar el conector 110. La funda alargada 102 también
puede incluir una estria longitudinal 122 paralela al eje longitudinal 108 en linea con la primera muesca 114 en el
conector 110. La funda alargada 102 puede estar configurada para rasgarse a lo largo de la estria longitudinal 122
para desprenderse cuando se rompe el conector 110 y se desprende tirando de las alas 118a 'y 118b lejos una de la
otra. La primera parte 112 del conector puede incluir una segunda muesca (por ejemplo, 126 en la figura 4) opuesta
a la primera muesca 114. En dichos casos, la segunda muesca también se fractura tirando de las alas 118ay 118b
lejos una de la otra. La funda alargada 102 puede incluir, ademas, una segunda estria longitudinal (no mostrada) en
la que puede romperse y rasgarse el conector 110.

La primera parte 112 del conector y la segunda parte 116 del conector pueden estar compuestas de un material que
tenga diferentes propiedades de material. La primera parte 112 del conector puede tener diferentes propiedades
superficiales, dureza, resistencia a traccion o rotura, modulo de elasticidad u otras propiedades del material distintas
a la segunda parte 116 del conector. La segunda parte 116 del conector puede ser mas inflexible, mas rigida, mas
resistente 0 mas dura, con respecto a la primera parte 112 del conector. Las diferentes propiedades del material de
la primera parte 112 del conector con respecto a la segunda parte 116 del conector permiten que el conector 110
aumente de tamafno para alojar bombas y dispositivos médicos mas grandes mientras ain puede romperse
eficientemente por el personal médico manualmente. En algunas implementaciones, el material que forma la
segunda parte 16 del conector tiene una resistencia a rotura que es mayor que una resistencia a rotura del material
que forma la primera parte 12 del conector. En algunas implementaciones, el material que forma la segunda parte 16
del conector tiene una rigidez que es mayor que una rigidez del material que forma la primera parte 12 del conector.
En ciertas implementaciones, el primer material que forma la primera parte 12 del conector tiene una dureza de
45 Shore D. En algunas implementaciones, el primer material puede tener una dureza de 30 Shore D, 35 Shore D,
40 Shore D, 45 Shore D, 50 Shore D o cualquier otra dureza adecuada. En algunas implementaciones, el segundo
material que forma la segunda parte 16 del conector tiene una dureza de 60 Shore D, 65 Shore D, 68 Shore D,
70 Shore D, 72 Shore D, 75 Shore D, o cualquier otra dureza adecuada.

La figura 3 muestra una vista, en perspectiva, de la primera parte 112 del conector del conjunto 100 de conector del
introductor de la figura 2. La primera parte 112 del conector esta unida a la funda alargada 102 en un extremo
proximal de la funda alargada 102 e incluye una primera muesca 114 definida por una primera cresta 128a y una
segunda cresta 128b, y las crestas 130. La primera muesca 114 puede estar alineada con una estria longitudinal 122
en la funda alargada 102 paralela al eje longitudinal 108 de la funda alargada 102. La primera parte 112 del conector
puede definir la primera muesca 114 con un espesor 132 minimo de la primera parte 112 del conector en la primera
muesca 114. La primera muesca 114 puede describirse, ademas, por la primera cresta 128a y la segunda cresta
128b. Las crestas 130 pueden estar construidas como elementos de nervio o surcos orientados en una direccién o
muchas direcciones en la primera parte 112 del conector. Las crestas 130 permiten que la primera parte 112 del
conector se interconecte de un modo mas seguro con una capa sobremoldeada, promoviendo la rigidez de la
estructura durante la rotura del conjunto 100 de conector del introductor. Las crestas 130 proporcionan una conexién
mecanica entre la primera parte 112 del conector y la segunda parte del conector (por ejemplo, 116 en la figura 2)
para transmitir el par de torsién aplicado a las alas (por ejemplo, 118a y 118b en la figura 2) a la primera parte 112
del conector. La fuerza aplicada a las alas (por ejemplo, 118a y 118b en la figura 2) se transmite por tanto a una
pared de rotura de la primera muesca 114. La primera parte 112 del conector puede formar una union hemostatica
con la funda alargada 102, en particular si la primera parte 112 del conector y la funda alargada 102 estan ambas
compuestas de un mismo material.

La figura 4 muestra una vista, en perspectiva, del conjunto 100 de conector del introductor de acuerdo con ciertas
realizaciones. El conjunto 100 de conector del introductor incluye una funda alargada 102, la primera parte 112 del
conector que tiene una primera muesca 114 y una segunda muesca 126, y la segunda parte 116 del conector que
tiene dos alas 118a y 118b. La primera parte 112 del conector tiene una parte 115 del extremo proximal y una parte
117 del extremo distal. La primera parte 112 del conector esta conectada a la funda alargada 102 en la parte 117 del
extremo distal. La segunda parte 116 del conector cubre parcialmente la primera parte 112 del conector. En algunas
implementaciones, la segunda parte 112 del conector cubre la primera parte 116 del conector casi en su totalidad
excepto en una abertura 120 por encima de la primera muesca 114. En algunas implementaciones, la segunda parte
del conector puede cubrir una parte mas pequefia de la primera parte 112 del conector. Como se ha descrito
anteriormente, la primera y segunda parte del conector pueden formarse utilizando diversas técnicas (por ejemplo,
sobremoldeando la segunda parte 116 del conector sobre la primera parte 112 del conector o moldeando la primera
y segunda parte 112, 116 del conector por separado y después fijandolas juntas utilizando adhesivos).
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La primera muesca 114 esta orientada en paralelo a un eje longitudinal 108 de la funda alargada 102 y esta en linea
con una estria longitudinal 122 de la funda alargada 102 de modo que el conjunto 100 de conector puede funcionar
como un introductor desprendible al romperse el conector 110 en la primera muesca 114 y desgarrar la funda
alargada 102 a lo largo de la estria longitudinal 122. El conector 110 tiene una segunda muesca 126 en la primera
parte 112 del conector mostrado en un lado opuesto del conector 110 como la primera muesca 114. La segunda
muesca 126 facilita, ademas, la rotura del conector 110 para la retirada del conjunto 100 de conector. La segunda
muesca 126 puede definirse de un modo similar a la primera muesca 114 y también puede estar orientada para ser
paralela al eje longitudinal 108 de la funda alargada 102. La funda longitudinal 102 puede incluir una segunda estria
longitudinal (no mostrada) que esté alineada con la segunda muesca 126 y es opuesta a la estria longitudinal 122.

Durante la retirada del conjunto introductor 100 se aplica una fuerza a las alas 118a y 118b empujando las caras
anchas 124a y 124b de las alas 118a y 118b una hacia la otra. A medida que la fuerza se transfiere a través del
material y se aplica hacia la primera muesca 114, hay una fuerza compresora en el conector en la primera muesca
114 y una tensién en la segunda muesca 126 de modo que se rompe la primera muesca 114. La aplicacién de una
fuerza a las alas en la direccién opuesta rompe la segunda muesca 126. La primera muesca 114 en la primera parte
112 del conector y el espesor 132 minimo de la primera parte 112 del conector en la primera muesca 114 y la
segunda muesca 126 permite que el conector 110 se rompa facilimente en la primera muesca 114 y la segunda
muesca 126. La primera parte del conector puede comprender un material que tenga una baja resistencia a rotura
para facilitar adicionalmente la rotura del conector 110 en la primera muesca 114 y la segunda muesca 126. La
segunda parte 116 del conector puede comprender un material que tenga una resistencia a rotura mayor que el
material de la primera parte 112 del conector. En algunas implementaciones, la primera parte 112 del conector y la
segunda parte 116 del conector pueden estar compuestas por una amida de bloque de poliéter (por ejemplo,
PEBAX® fabricado por Arkema Group) o un material similar. La segunda parte 116 del conector incluye las alas
118a y 118b que son capaces de resistir la fuerza requerida para romper el conector 110 sin flexién, facilitando la
rotura del conector. Ademas, la segunda parte 116 del conector puede tener un espesor aumentado 134 donde este
cubre la primera parte 112 del conector para proporcionar rigidez al conector 110.

La figura 5 muestra una vista, en perspectiva, de la primera muesca 114 en el conjunto 100 de conector del
introductor de las figuras 1y 2. La primera muesca 114 esta formada en la primera parte 112 del conector que tiene
un espesor 132 minimo en la primera muesca 114. La primera muesca 114 recorre la longitud de la primera parte
112 del conector desde la parte 115 del extremo proximal hasta la parte 117 del extremo distal. La primera muesca
114 se define, ademas, por una primera y segunda crestas 128a y 128b formadas en la primera parte 112 del
conector. La segunda parte 116 del conector cubre parcialmente la primera parte 112 del conector e incluye una
abertura 120 sobre la primera muesca 114. La segunda parte 116 del conector puede tener un espesor asociado
134. En algunas implementaciones, la primera parte 112 del conector tiene un espesor 132 minimo de 0,1 mm en la
primera muesca 114. En algunas implementaciones, la primera parte 112 del conector tiene un espesor maximo de
0,3 mm en la primera muesca 114. En ciertas implementaciones, la primera parte 112 del conector tiene un espesor
132 en la primera muesca 114 de 0,075 mm, 0,08 mm, 0,09 mm, 0,1 mm, 0,15 mm, 0,2 mm, 0,25 mm, 0,3 mm,
0,35 mm o cualquier otro espesor adecuado.

En algunas implementaciones, la primera parte 112 del conector tiene un espesor 132 variable en la primera muesca
114 a lo largo de la longitud de la primera muesca 114. En ciertas implementaciones, la primera parte 112 del
conector tiene un espesor 132 mayor en la parte 115 del extremo proximal de la primera parte 112 del conector que
en la parte 117 del extremo distal. La parte 117 del extremo distal de la muesca 114 mas préxima a la conexién entre
el conector 110 y la funda alargada 102 puede tener la concentracién de tension maxima durante la fractura y, por
tanto, ser el punto pretendido de inicio de la rotura. Por tanto, una pared de rotura relativamente delgada de la
muesca 114 en la parte 117 del extremo distal reduce la fuerza requerida para iniciar la rotura.

En algunas implementaciones, se incluye una valvula hemostatica (no mostrada) en el conector 110 en la parte 115
del extremo proximal. La parte 115 del extremo proximal en la que esta dispuesta la valvula debe ser lo
suficientemente fuerte para soportar la tensién circunferencial inducida en el conector 110 por la compresion de la
valvula. Esto es especialmente importante cuando se insertan objetos, tales como catéteres, a través del conector,
aumentando la tensién circunferencial. En algunas implementaciones, el espesor 132 de la muesca 114 en la parte
115 del extremo proximal es mayor que el espesor de la muesca 114 en la parte 117 del extremo distal. El espesor
de muesca aumentado en la parte 115 del extremo proximal refuerza el conector 110 en el area de esfuerzo
circunferencial aumentado. En algunas implementaciones, el espesor de la muesca 114 en la parte 117 del extremo
distal es aproximadamente de 0,004" a 0,006". En algunas implementaciones, el espesor de la muesca 114 en la
parte 117 del extremo distal es 0,003", 0,0035", 0,004", 0,0045", 0,005", 0,0055", 0,006", 0,0065" o cualquier otro
espesor adecuado. En algunas implementaciones, el espesor de la muesca 114 en la parte 115 del extremo proximal
de la primera parte 112 del conector es aproximadamente de 0,010" a 0,012". En algunas implementaciones, el
espesor de la muesca 114 en la parte 115 del extremo proximal de la primera parte 112 del conector es 0,0095",
0,010", 0,0105", 0,011", 0,0115", 0,012", 0,0125" o cualquier otro espesor adecuado. En algunas implementaciones,
el cambio en el espesor puede suceder a lo largo de una transicion suave. En algunas implementaciones, el cambio
en el espesor puede suceder mediante una serie de etapas de espesor aumentado.

La utilizacion de un material mas blando para formar la primera parte 112 del conector permite la variacién en el
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espesor de la muesca 114 a lo largo de su longitud. Esto se debe a que el espesor de la muesca 114 esta limitado
en el extremo superior por la fuerza de rotura maxima permisible y en el extremo inferior por las tolerancias de
fabricacién. Si la muesca 114 es demasiado espesa, no puede romperse. Pero si es demasiado delgada, no puede
ser fabricada facilmente por procedimientos tradicionales (por ejemplo, moldeo por inyeccion). La utilizacién de un
material mas blando para la primera parte 112 del conector aumenta el limite superior para el espesor de la muesca
porgue permite una fuerza de rotura suficientemente baja con espesores de muesca mayores. Este aumento en el
limite superior del espesor de la muesca proporciona un intervalo dentro del cual puede variar el espesor de la
muesca, permitiendo de este modo una variacién en el espesor de la muesca a lo largo de la longitud de la muesca.
Por tanto, el uso de un material diferente para la primera parte 112 del conector en comparacién con la segunda
parte 116 del conector permite variar el espesor de la muesca a lo largo de la longitud de la muesca.

La figura 6 muestra una vista, en perspectiva, a lo largo del eje longitudinal 108 de la funda alargada 102 de un
conjunto 100 de conector del introductor de acuerdo con ciertas realizaciones. El conjunto 100 de conector del
introductor incluye la funda alargada 102 dimensionada para adaptarse a una bomba cardiaca o dispositivo médico y
para ser insertada en un vaso sanguineo de un paciente. La funda alargada 102 esta rodeada por la primera parte
112 del conector que incluye una primera muesca 114, en cuyo punto el espesor de la primera parte 112 del
conector puede tener como un espesor 132 minimo. Una segunda parte 116 del conector rodea la primera parte 112
del conector e incluye una abertura 120 sobre la primera muesca 114. En algunas implementaciones, la primera
muesca 114 puede definirse adicionalmente por una cresta o extension de la primera parte 112 del conector
(mostrada como 128a y 128b en la figura 5). En algunas implementaciones, una base de la primera muesca 114
puede estar definida por la primera parte 112 del conector y la segunda parte 116 del conector puede definir
adicionalmente una parte superior de la primera muesca 114. La segunda parte 116 del conector también incluye
una primera ala 118a y una segunda ala 118b.

La figura 7 muestra una vista, en perspectiva, de una realizacion alternativa del conjunto 200 de conector del
introductor con alas 218a y 218b que tienen una orientacién transversal. El conjunto 200 de conector del introductor
incluye una funda alargada 202 que tiene un diametro interior 204 dimensionado para permitir el paso de una bomba
cardiaca en un vaso sanguineo de un paciente y un eje longitudinal 208, una primera parte 212 del conector que
tiene una primera muesca 214, y una segunda parte 216 del conector que tiene una abertura 220 sobre la primera
muesca 214 y una primera y segunda alas 218a y 218b.

La primera ala 218a y la segunda ala 218b estan orientadas de manera que las caras anchas 224a y 224b de las
alas 218a y 218b son normales al eje longitudinal 208 de la funda alargada 202. En esta realizacion, el conjunto 200
de conector del introductor se fractura y separa del paciente utilizando una técnica diferente a la de la realizacion de
la figura 1. Mas especificamente, para romper el conector 210 en la primera muesca 214, las caras anchas 224a 'y
224b de las alas 218a y 218b se fuerzan hacia la funda alargada 202. El conector 210 se rompe a lo largo de la
primera muesca 214 y a lo largo de una segunda muesca (no mostrada) opuesta a la primera muesca 214.
Adicionalmente, la funda alargada 202 se rasga en una estria longitudinal 222 y en una segunda estria longitudinal
(no mostrada) que es opuesta a la estria longitudinal 222. El conjunto 200 de conector del introductor estd ahora
partido por la mitad y puede retirarse, dejando el dispositivo, catéter o alambre de guia en su lugar, en un vaso
sanguineo de un paciente.

La figura 8 muestra el conjunto 100 de conector del introductor de las figuras 2, 4 y 6 insertado en un vaso
sanguineo de un paciente 140 con una bomba percutanea 142 extendiéndose parcialmente a través del mismo. La
bomba percutanea 142 puede incluir diversas caracteristicas, tales como un cabezal de bomba 144 y un cuerpo de
catéter 146. La bomba percutanea 142 puede ser una bomba cardiaca intravascular, una bomba cardiaca impulsada
por un eje flexible y un motor situado externamente al cuerpo del paciente, una bomba cardiaca que incluye un
motor implantable, una bomba cardiaca que tiene un rotor de bomba expandible o cualquier otra bomba adecuada.
El conjunto 100 de conector del introductor se hace avanzar en el vaso sanguineo 140 a través de la abertura 150
del vaso sanguineo en la direccion indicada por la flecha 148 y después la bomba percutanea 142 se inserta a través
del conjunto 100 de conector del introductor y en el vaso sanguineo 140. El vaso sanguineo 140 puede ser una
arteria femoral, y la abertura 150 del vaso sanguineo puede ser una arteriotomia.

Después de haber hecho avanzar la bomba percutanea 142 a través del conjunto 100 de conector del introductor, €l
conjunto 100 de conector del introductor puede retirarse y, en algunas implementaciones, reemplazarse por un
dispositivo adecuado para su utilizacion a largo plazo. Para retirar el conjunto de conector del introductor, un
profesional de la salud puede agarrar la primera y segunda alas 118a y 118b y aplicar una fuerza a las alas 118a y
118b en una direccion hacia la funda alargada 102 o una direccién radial a la funda alargada 102 que fuerza una
primera ala 118a hacia la segunda ala 118b dependiendo de las orientaciones de la primera y segunda alas 118a y
118b en relacién a la funda alargada 102. En la orientacion de alas 118a y 118b mostrada, el profesional de la salud
aplica una fuerza radial (radial con respecto a la funda alargada 102) a las alas 118a y 118b para moverlas una
hacia la otra. La primera y segunda alas 118a y 118b estan formadas de un material rigido de la segunda parte 116
del conector y no se flexionan cuando se aplica fuerza. La fuerza aplicada se transmite desde las alas 118ay 118b a
la primera muesca 114 y la segunda muesca 126 (no mostrada). El espesor 132 minimo de la primera parte 112 del
conector en la primera muesca 114 y la segunda muesca 126 permite que se rompa el conector 110 en la primera
muesca 114 y la segunda muesca 126. En algunas implementaciones, el profesional de la salud aplica una segunda
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fuerza radial en una direccién opuesta para romper la segunda muesca 126. La estria longitudinal 122 en la funda
alargada 102 permite que la funda se separe a lo largo del eje longitudinal 208, y el conector 110 y la funda alargada
102 pueden desprenderse en dos piezas, dejando la bomba percutanea 142 en su lugar, en el vaso sanguineo 140.

Lo anterior es meramente ilustrativo de los principios de la invencion, y los aparatos pueden ponerse en practica
mediante formas distintas de las realizaciones descritas, que se presentan con propdsitos de ilustracion y no de
limitacion. Debe entenderse que los aparatos dados a conocer en la presente invencion, aunque se muestran para
Su uso en la insercion percutanea de bombas cardiacas, pueden aplicarse a aparatos en otras aplicaciones que
requieren hemostasis.
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REIVINDICACIONES
1. Conjunto introductor (50, 100, 200) que comprende:

una funda alargada (2, 102, 202) dimensionada para su insercién en un vaso sanguineo de un paciente, teniendo la
funda un eje longitudinal (8, 108, 208);

un conector (10, 110, 210) acoplado a una parte proximal de la funda alargada (2, 102, 202), comprendiendo el
conector (10, 110, 210):

una primera parte (12, 112, 212) del conector que tiene una primera muesca (14, 114, 214), rodeando la primera
parte (12, 112, 212) del conector la parte proximal de la funda alargada (2, 102, 202);

una segunda parte (16, 116, 216) del conector que rodea parcialmente a la primera parte (12, 112, 212) del conector,
comprendiendo la segunda parte (16, 116, 216) del conector:

dos alas (18a, 18b, 118a, 118b, 218a, 218b); y
una abertura (20, 120, 220) dispuesta por encima de la primera muesca (14, 114, 214);y

en el que la primera parte (12, 112, 212) del conector comprende un primer material y la segunda parte (16, 116,
216) del conector comprende un segundo material, siendo diferente el primer material del segundo material.

2. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun la reivindicacién 1, en el que el primer material tiene una primera
resistencia a rotura y el segundo material tiene una segunda resistencia a rotura, siendo la segunda resistencia a
rotura mayor que la primera resistencia a rotura.

3. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun la reivindicacion 1, en el que el primer material tiene un primer médulo
elastico y el segundo material tiene un segundo maodulo elastico, siendo el segundo médulo elastico mayor que el
primer médulo elastico.

4. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun una cualquiera de las reivindicaciones 1, 2 y 3, en el que la primera
muesca (14, 114, 214) esta orientada en paralelo al eje longitudinal (8, 108, 208) de la funda alargada (2, 102, 202).

5. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el conector (10, 110,
210) esta configurado para romperse en la primera muesca (14, 114, 214) a lo largo de una direccién del eje
longitudinal (8, 108, 208) de la funda alargada (2, 102, 202).

6. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que la funda alargada (2,
102, 202) comprende, ademas, una estria longitudinal (122, 222) paralela al eje longitudinal (8, 108, 208) de la funda
alargada (2, 102, 202).

7. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun la reivindicaciéon 6, en el que la funda alargada (2, 102, 202) esta
configurada para desgarrarse a lo largo de la estria longitudinal (122, 222) paralela al eje longitudinal (8, 108, 208)
de la funda alargada (2, 102, 202).

8. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que la primera parte (12,
112, 212) del conector incluye crestas (128a, 128b).

9. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que la primera parte (12,
112, 212) del conector y la funda alargada (2, 102, 202) forma una unién hemostatica.

10. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que cada una de las
alas (18a, 18b, 118a, 118b, 218a, 218b) comprende una cara ancha (124a, 124b, 224a, 224b) y una cara estrecha
(125a, 125b), y la cara ancha (124a, 124b, 224a, 224b) es normal al eje longitudinal (8, 108, 208) de la funda
alargada (2, 102, 202).

11. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que cada una de las
alas (18a, 18b, 118a, 118b, 218a, 218b) comprende una cara ancha (124a, 124b, 224a, 224b) y una cara estrecha
(125a, 125b), y la cara estrecha (125a, 125b) es normal al eje longitudinal (8, 108, 208) de la funda alargada (2, 102,
202).

12. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que la primera parte
(12, 112, 212) del conector comprende una segunda muestra (126).

13. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en el que la primera parte

(12, 112, 212) del conector incluye una primera cresta (128a) y una segunda cresta (128b) que definen los bordes de
la primera muesca (14, 114, 214).
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14. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, en el que un espesor (132)

de la primera parte (12, 112, 212) del conector en la primera muesca (14, 114, 214) es variable a lo largo de una
longitud de la primera muesca (14, 114, 214).

15. Conjunto introductor (50, 100, 200), segun la reivindicacion 14, en el que el espesor (132) de la primera parte

(12, 112, 212) del conector en la primera muesca (14, 114, 214) es mayor en una parte del extremo proximal (115)
de la primera parte (12, 112, 212) del conector.
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FIG. 2
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FIG. 7
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION

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

Documentos de patentes citados en la descripcion

- US 62298171 + US 2014025003 A1
« US 2009192463 A1
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