ES 2732090 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

: é ESPANA @NUmero de publicacion: 2 732 090
Eint. a1

A61M 1/12 (2006.01)
A61B 17/12 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud internacional: ~ 20.08.2007 ~ PCT/AU2007/001188
Fecha y niumero de publicacién internacional: 28.02.2008 WO008022379

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud europea:  20.08.2007 E 07784826 (5)
Fecha y nimero de publicacién de la concesion europea: 29.05.2019  EP 2054103

T|’tu|0: Una envoltura mejorada para un dispositivo de asistencia cardiaca

Prioridad: @ Titular/es:

21.08.2006 AU 2006904548 SUNSHINE HEART COMPANY PTY LTD (100.0%)
Suite3, 385 Pacific Highway

Fecha de publicacién y mencién en BOPI de la Crows Nest, NSW 2065, AU
traduccion de la patente: @ Inventor/es:

20.11.2019 DE PLATER, GEMMA y
MILLER, SCOTT, HUGH

Agente/Representante:
ISERN JARA, Jorge

AViso:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencion de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2732090 T3

DESCRIPCION
Una envoltura mejorada para un dispositivo de asistencia cardiaca
Campo técnico

La presente invencion se refiere a una envoltura mejorada, en general, para un dispositivo de asistencia cardiaca vy,
mas particularmente, para un dispositivo de asistencia cardiaca de contrapulsacion.

La invencién se ha desarrollado como una mejora sobre el tipo de envoltura divulgado en la Solicitud de Patente
Internacional del solicitante n°. PCT/AU2004/001484 (WO 2005/041783), en lo sucesivo "la solicitud PCT de la
envoltura", y para su uso con el tipo de accionadores de baldn divulgados en Solicitud de Patente Internacional del
solicitante n°. PCT/AU2004/001487 (WO 2005/044338), en lo sucesivo "la solicitud PCT del accionador". Sin
embargo, se apreciara que la envoltura mejorada también es adecuada para su uso con otros dispositivos de
asistencia cardiaca que utilizan accionadores hinchables.

Antecedentes de la invencion

La envoltura divulgada en la solicitud PCT de la envoltura se forma a partir de una pieza alargada de poliéster tejido
(o material similar no absorbible bio-estable y bio-compatible). Cuando se coloca sobre una superficie plana, la
envoltura es sustancialmente lisa o plana. La envoltura incluye una abertura para conectar un tubo de fluido al balén
0 camara hinchable de un dispositivo de asistencia cardiaca. La envoltura incluye también una porcién adelgazada
con un par de ranuras longitudinales curvadas que ayudan a evitar el retorcimiento, plegado o plisado de la envoltura
en la porcion adelgazada cuando se envuelve alrededor de una porcién curva de una aorta.

Las partes del lado de la envoltura divulgada en la solicitud PCT de la envoltura tienen una serie de ranuras
longitudinales separadas, que son sustancialmente normales al eje longitudinal de la envoltura. La finalidad de las
ranuras es hacer que las partes de los lados de la envoltura sean mas elasticas o estirables que la porcion central
intermedia de la envoltura. Como resultado, cuando la envoltura divulgada en la solicitud PCT de la se coloca
alrededor de un vaso arterial curvo, tal como una aorta ascendente, y se aprieta a un ajuste cémodo, menos tension
se coloca en los lados o bordes de la envoltura en comparacién con el centro. Esto evita la depresion/retorcimiento,
y los altos niveles de tension asociados, que se han asociado con las envolturas anteriores sin tales ranuras.

Objeto de la invencion

Un objeto de la presente invencion es proporcionar una envoltura mejorada en comparacion con la divulgada en la
solicitud PCT de la envoltura, y en una forma preferida, una envoltura que proporcione un mejor ajuste anatémico
alrededor del accionador de un dispositivo de asistencia cardiaca y la aorta u otro vaso arterial en el que se aplica.

Sumario de la invencién

Por consiguiente, en un primer aspecto, la presente invencion proporciona un dispositivo de asistencia cardiaca en el
que un balén o camara hinchable se mantiene, cuando se aplica, contra una superficie exterior de un vaso arterial
curvo por una envoltura formada a partir de un material flexible en forma de lamina, teniendo la envoltura del
dispositivo de asistencia cardiaca una primera porcién de extremo, una segunda porcién de extremo y una porcion
intermedia que conecta la primera y segunda porciones de extremo entre si, comprendiendo la porcién intermedia al
menos tres secciones alargadas separadas dispuestas en una disposicién una al lado de la otra cada una conectada
en cada extremo a una respectiva de las porciones de extremo de la envoltura, la mejora en que aquellas
lateralmente exteriores de las secciones alargadas son mas largas que la central de las mismas.

Como resultado, si una envoltura de acuerdo con el primer aspecto de la invencion definido anteriormente se ha
colocado sobre una superficie plana, una central de las secciones alargadas se encontraria sustancialmente en ese
plano y aquellas lateralmente exteriores de las secciones alargadas sobresaldrian, intermedias a sus extremos, por
encima de ese plano.

La envoltura puede tener una superficie interior y una superficie exterior.

Preferentemente, los bordes lateralmente exteriores de las secciones alargadas son mas largos que los bordes
lateralmente interiores de las respectivas secciones alargadas. Si una envoltura de este tipo se colocase sobre una
superficie plana, los bordes exteriores de cada seccion alargada exterior sobresaldrian por encima de esa superficie
mas que el borde interior correspondiente.

También es preferible que las tres secciones alargadas tengan cada una un eje longitudinal y los ejes de las dos
secciones alargadas lateralmente exteriores diverjan entre si y de la seccion alargada central a lo largo de su
longitud desde la porcion intermedia hasta cada porciéon de extremo.
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En un segundo aspecto, esta divulgacion proporciona, en un dispositivo de asistencia cardiaca en el que un balén o
camara hinchable se mantiene contra una superficie exterior de un vaso arterial curvo por una envoltura formada de
un material flexible en forma de lamina, el mejoramiento mediante el que si la envoltura se coloca sobre una
superficie plana incluiria una porcién de cuipula que se extiende lejos de esa superficie.

La forma de cupula se forma preferentemente al menos parcialmente termoajustando el material en forma de lamina
adyacente a un extremo de la envoltura, lo mas preferentemente mediante termoajuste entre las superficies de
molde con forma convexa y concava correspondientes. La forma de cupula se forma preferentemente al menos
parcialmente eliminando las secciones sustancialmente triangulares del material y uniendo después los bordes del
material de las partes retiradas adyacentes, mas preferentemente uniéndolos mediante encolado y/o sutura.

También se proporciona una envoltura mejorada para un dispositivo de asistencia cardiaca,

el dispositivo de asistencia cardiaca incluye un balén o camara hinchable adaptado para su colocacién contra un
vaso arterial curvo,

teniendo la envoltura una construccion flexible, sustancialmente no elastica y adaptada para, cuando rodea el
balén/camara y el vaso arterial para localizar el balén/camara en contra de la arteria a una tension menor que la que
deformaria sustancialmente el vaso, adoptar una forma que se adapta sustancialmente a las superficies exteriores
del balén/camara hinchada y el vaso arterial en contacto con la envoltura.

El vaso arterial se curva preferentemente en dos planos y la envoltura se adapta sustancialmente a la curvatura en
dos planos.

La envoltura es preferentemente un tejido de la tela y tiene algunas propiedades elasticas debido a que se corta al
sesgo, mas preferentemente a 45 grados con respecto a la urdimbre/trama del tejido de tela. La envoltura adopta
preferentemente dicha forma que se adapta sustancialmente a la superficie exterior del balén/camara y la arteria
sustancialmente sin arrugas o pliegues.

La envoltura incluye preferentemente uno o mas recortes y/o porciones de solapamiento configurados para permitir
que se adapte sustancialmente, durante su uso, a la superficie exterior del balén/camara y vaso arterial. La envoltura
esta preferentemente conformada para adaptarse sustancialmente, durante su uso, a la superficie exterior del
balon/camara y de un vaso arterial curvo. La envoltura se conforma preferentemente para adaptarse
sustancialmente, durante su uso, a la superficie exterior del balén/camara y de la aorta ascendente, o mas
preferentemente con el balén/camara colocada en el lado exterior, convexo de la aorta ascendente.

La envoltura es preferentemente generalmente alargada con dos lados y dos extremos, y comprende: una pestafa
de sutura relativamente ancha en uno de los extremos; y una pestafa de traccion relativamente estrecha en el otro
de sus extremos. La envoltura incluye preferentemente: una primera porcién relativamente ancha adyacente a la
pestafia de sutura, adaptada para conformarse a la superficie del balén/camara lejos del vaso arterial; una segunda
porcion relativamente ancha adyacente a la pestafa de traccién, adaptada para conformarse a la superficie del vaso
arterial sustancialmente adyacente al balén/camara; y una porcion relativamente estrecha entre la primera y la
segunda porciones relativamente anchas, adaptada para conformarse a la superficie del vaso arterial que no esta en
contacto con el balén/camara.

La primera porcién relativamente ancha y la porcién relativamente estrecha incluyen preferentemente ranuras
longitudinales separadas a lo largo de sus lados o bordes exteriores.

La envoltura incluye preferentemente una hebilla inicialmente colocada en la pestafia de sutura, estando la hebilla
adaptada para recibir a través de la misma la pestafia de traccion relativamente estrecha durante el posicionamiento
de la envoltura y el balén/camara alrededor del vaso arterial.

La pestaia de traccion se forma preferentemente a partir de dos capas de material de envoltura, mas
preferentemente a partir de dos capas de una sola pieza de material de envoltura que se pliegan y unen entre si.

El dispositivo de asistencia cardiaca incluye preferentemente un puerto de entrada/salida de fluido y la envoltura
incluye preferentemente una abertura del puerto. La abertura del puerto esta preferentemente rodeada por una
superficie sustancialmente en forma de cupula, lo mas preferentemente una superficie abovedada truncada, ovular,
que se estrecha hacia fuera alejandose de la abertura del puerto. La abertura del puerto esta preferentemente en la
primera seccién relativamente ancha de la envoltura. Preferentemente, la superficie en forma de cupula tiene un
borde mas largo que el otro y un eje central que es concavo hacia la pestafia de sutura.

La envoltura incluye preferentemente dos, recortes sustancialmente longitudinales curvados en la porcion
relativamente estrecha entre la primera y la segunda porciones relativamente anchas.

También se proporciona un método de formacion de una envoltura mejorada para un dispositivo de asistencia
cardiaca,
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el dispositivo de asistencia cardiaca incluye un balén o camara hinchable adaptado para su colocacién contra un
vaso arterial curvo,

incluyendo el método la formacion de un material flexible, sustancialmente no elastico en una forma que, cuando la
envoltura se coloca rodeando el balén/camara y el vaso arterial para localizar el balén/camara contra el vaso arterial
a una tensién menor que

la que deformaria sustancialmente el vaso, se adapta sustancialmente a las superficies exteriores del balén/camara
hinchada y el vaso arterial en contacto con la envoltura.

El método incluye preferentemente la formaciéon de uno o mas recortes y/o porciones de solapamiento en la
envoltura, estando tales recortes/porciones configurados para permitir que la envoltura se adapte sustancialmente a
la superficie exterior del baldn/camara y la arteria, lo mas preferentemente sin arrugas o pliegues.

El dispositivo de asistencia cardiaca incluye preferentemente un puerto de entrada/salida de fluido y el método
incluye preferentemente la formacion de una abertura del puerto en la envoltura que esta rodeada por una superficie
sustancialmente en forma de cupula, lo mas preferentemente una superficie abovedada truncada, ovular, que se
estrecha hacia fuera alejandose la abertura del puerto.

También se proporciona una envoltura mejorada para un dispositivo de asistencia cardiaca,

el dispositivo de asistencia cardiaca incluye un balén o camara hinchable adaptada para su colocacion contra un
vaso arterial curvo,

teniendo la envoltura una construccion flexible, sustancialmente no elastica que, cuando se desarrolla a lo largo su
direccién longitudinal, incluye una superficie sustancialmente en forma de cupula.

La superficie en forma de cupula tiene preferentemente la forma de una superficie abovedada truncada, ovular que
se estrecha hacia dentro alejandose del resto de la envoltura. La superficie en forma de cupula incluye,
preferentemente, una abertura del puerto de entrada/salida de fluido en su interior, lo mas preferentemente en el
apice de la cupula. La superficie en forma de cupula se forma preferentemente en una porcion relativamente ancha
de la envoltura.

La envoltura incluye también preferentemente una pestafa de sutura adyacente a un lado de la superficie en forma
de cupula.

La envoltura incluye también preferentemente una porcion relativamente estrecha con ranuras curvas, que se
extienden longitudinalmente en su interior, en el otro lado de la superficie en forma de cupula. En la porcidon
relativamente estrecha, el material de envoltura que se encuentra entre el lado de la envoltura y las ranuras es
preferentemente mas largo en la direccién longitudinal que el material de envoltura entre las dos ranuras.

La envoltura incluye preferentemente una porcion relativamente mas ancha adyacente al lado de la porcion
relativamente estrecha que esta lejos de la superficie en forma de cupula. La envoltura incluye también
preferentemente una pestafia de traccion adyacente a la seccidn relativamente mas ancha, con la pestafia de
tracciéon formando un extremo de la envoltura y con la pestafia de sutura formando el otro extremo de la envoltura.

En una realizacion particularmente preferida de la invencion la envoltura se corta de una sola pieza de un material
flexible en forma de lamina a un sesgo de 45 grados. Una preforma se corta preferentemente a partir del material en
forma de lamina que incluye una primera porcion de extremo, una segunda porcion de extremo y una porcién
intermedia que comprende al menos tres secciones alargadas separadas dispuestas en una disposicién una al lado
de la otra con al menos la central de las secciones alargadas conectando la primera y segunda porciones extremas y
aquellas lateralmente exteriores de las secciones alargadas estando conectadas solamente a una porcion de
extremo en uno de sus extremos. Ademas, la preforma incluye preferentemente al menos una pieza de extension
que se puede plegar hacia atras sobre una porcion de extremo y conectar el extremo libre de al menos una de las
secciones alargadas lateralmente exteriores de modo que la longitud de esa seccién alargada lateralmente exterior
sea mas larga que la central de las secciones alargadas.

Breve descripcion de los dibujos

Una realizacion preferida de la invencidon se describira a continuacion, solamente a modo de un ejemplo, con
referencia a los dibujos adjuntos en los que:

la Figura 1 es una vista en planta desarrollada de una realizacion de una envoltura mejorada;

la Figura 2 es una vista en planta de una plantilla de corte para la envoltura que se muestra en la Figura 1
encima de una pieza de material de envoltura;

la Figura 3 es una vista en detalle ampliada del extremo de la pestafia de traccion de la envoltura que se muestra
en la Figura 1 antes de la unién adhesiva;

la Figura 4 es una vista en planta de una plantilla adhesiva encima de la pieza de corte de tejido utilizada para
formar la envoltura que se muestra en la Figura 1;
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la Figura 5 es una vista en perspectiva de la envoltura de la Figura 1 con un extremo sometiéndose a encolado y
sujecion;

la Figura 6 es una vista en planta de la envoltura que se muestra en la Figura 1 después de retirarse de una
pinza adhesiva;

la Figura 7 es una vista en detalle parcial de la envoltura que se muestra en la Figura 1 debajo de una plantilla
adhesiva;

la Figura 8 es una vista detallada ampliada de la envoltura/plantilla que se muestra en la operacion de encolado
de la Figura 7;

la Figura 9 es una vista en planta de la envoltura/plantilla que se muestra en la Figura 8 con posterioridad a la
operacién de encolado;

la Figura 10 muestra la envoltura de la Figura 9 sujetdndose después de la operacién de encolado;

la Figura 11 muestra dos vistas de la envoltura de la Figura 1 durante la sutura adyacente a la abertura del
puerto de entrada/salida de fluido;

la Figura 12 muestra la envoltura de la Figura 11 colocada en una pinza antes de una operacion de termoajuste;
la Figura 13 muestra la envoltura de la Figura 12 con los lugares de adhesion resaltados;

la Figura 14 muestra la envoltura de la Figura 13 después de la operaciéon de encolado y adyacente a la parte
macho de una pinza adhesiva;

la Figura 15 muestra la envoltura de la Figura 14 durante una operacion de sujecion adyacente a la abertura del
puerto de entrada/salida de fluido.

Descripcion detallada de la realizacion preferida

Volviendo en primer lugar a la Figura 1, se muestra una realizacion de una envoltura 20 mejorada para su uso con,
por ejemplo, un dispositivo de asistencia cardiaca del tipo mostrado en la solicitud PCT del accionador. La envoltura
20 se forma a partir de una pieza alargada de poliéster tejido, o material similar no absorbible, bio-estable y
biocompatible. En contraste con la envoltura divulgada en la solicitud PCT de la envoltura, la envoltura 20, cuando
se desarrolla o extiende a lo largo de su direccion longitudinal (como se muestra), no es sustancialmente plana, sino
que incluye tres porciones dimensionales que se describiran en mas detalle a continuacion.

La envoltura 20 esta por lo general compuesta por cinco porciones en concreto: una pestafia de sutura relativamente
ancha 22; una porcion relativamente ancha en forma de cupula 24; una porcién ranurada relativamente estrecha 26;
una seccion plana relativamente ancha 28; y una pestafa de traccién 30. La seccion plana 28 actia también como
una pestafia de sutura, puesto que se acopla con la pestafia 22 después de que rodea el recipiente, lo que se
describira en mas detalle a continuacion.

La pestafia de sutura 22 incluye una hebilla 32 en su extremo proximal. La hebilla 32 es del tipo mostrado en la
Solicitud de Patente Internacional PCT del solicitante n.° PCT/AU2004/001488 (WO 2005/041781), en lo sucesivo "la
solicitud PCT de la hebilla". La hebilla 32 recibe la pestafia de traccion 30 a través de la misma durante la
implantacion de un dispositivo de asistencia cardiaca, como se describe en la solicitud PCT de la hebilla. Los
contenidos pertinentes de la aplicacion PCT de la hebilla se incorporan aqui por referencia cruzada.

Cuando la envoltura 20 se coloca sobre una superficie plana, la superficie en forma de cupula 24 se curva hacia
fuera de ese plano. La superficie en forma de cupula 24 tiene una forma de seccion transversal generalmente ovular
y una abertura 34 del puerto de entrada/salida en su apice o centro geométrico. La superficie en forma de cupula 24
se estrecha hacia fuera alejdndose de la abertura 34 hacia el resto de la envoltura 20. El tubo de entrada/salida de
fluido de un accionador se situa a través de la abertura 34 antes de la implantacién de un dispositivo de asistencia
cardiaca. La forma de cupula de la superficie 24 corresponde sustancialmente a la forma exterior de un accionador
de tipo baldn/camara hinchada, cuando se implanta en un vaso arterial. La superficie en forma de cupula 24 tiene
también una curvatura para adaptarse al radio secundario de la aorta. Las etapas incluidas en la formacién de la
superficie en forma de cupula 24 se describiran en mas detalle a continuacion.

La porcién 26 incluye un par de aberturas o ranuras curvas que se extienden longitudinalmente 36a y 36b, similares
a las ranuras 32 que se muestran en la solicitud PCT de la envoltura. Las ranuras 36a y 36b dividen la porcién 26 en
tres partes o tiras, en concreto: dos tiras exteriores 26a y 26b, que estan entre el lado de la envoltura 20 y cada una
de las ranuras 36a y 36b; y también una tira central 26¢c que esté entre las ranuras 36a y 36b. Las tiras lateralmente
exteriores 26a y 26b son mas largas que la tira central 26¢. Cuando la envoltura 20 se coloca sobre una superficie
plana, la tira central 26¢ se encuentra sustancialmente en dicho plano, mientras que las tiras lateralmente exteriores
26a y 26b, que son mas largas, sobresalen fuera de ese plano. Si el material de la envoltura es relativamente rigido
las tiras exteriores 26a y 26b se curvaran hacia arriba fuera del plano. Si el material es mas blando y mas flexible
entonces la proyeccion fuera del plano sera mas en la naturaleza de arrugamiento del material por encima del plano.
Ademas, los bordes lateralmente exteriores de las tiras exteriores 26a y 26b se curvan, intermedio a sus extremos,
mas hacia arriba fuera de ese plano que los bordes lateralmente interiores de las tiras exteriores 26a y 26b. También
cabe sefialar que los ejes longitudinales de las tiras 26a y 26b divergen entre si, y de la tira central 26¢, puesto que
se extienden desde la porcion central 26 (relativamente estrecha) hasta la porcion plana 28 y la porcion en forma de
cupula 24.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2732090 T3

Las tiras 26a y 26b son mas largas que las tiras 26c¢ en la direccion longitudinal de la envoltura 20. Como resultado,
cuando la envoltura 20 rodea un vaso arterial curvo (por ejemplo, una aorta ascendente) con las ranuras 36a, 36b
colocadas contra la superficie interior concava del recipiente, a una tensién menor que la que deformaria
sustancialmente el vaso, las tiras 26a, 26b y 26¢c se reunen de manera que se adaptan sustancialmente a la
superficie adyacente del recipiente sin retorcimiento o plegado. Por otra parte, las tiras 26a, 26b y 26¢ se adaptan a
las superficies adyacentes del vaso mas estrechamente que los componentes equivalentes de la envoltura divulgada
en la solicitud PCT de la envoltura, todos los que tenian una longitud correspondiente en la direccion longitudinal de
la envoltura. Las diferentes longitudes de las tiras 26a, 26b y 26¢ permiten también el mantenimiento de las mismas
propiedades elasticas en cada ubicacion normal al eje longitudinal del vaso. La fabricacion de las tiras exteriores 26a
y 26b se describira en mas detalle a continuacién.

La pestafia de traccion 30 se forma a partir de dos capas de material de envoltura, como opuesta a la capa que
forma el resto de la envoltura 20, a fin de aumentar su rigidez. Esto hace que la pestafia de traccién 30 sea mas f4cil
de manipular y colocarse por un cirujano durante la implantaciéon de un dispositivo de asistencia cardiaca.

Los bordes o lados externos de las porciones 24 y 26 incluyen una serie de ranuras separadas 38. Las ranuras 38
dan como resultado aquellas partes de los lados de la envoltura 20 que son mas elasticos o estirables que la porcidn
central intermedia de la envoltura 20. Como resultado, cuando la envoltura se coloca alrededor de la aorta y se
aprieta a un ajuste cémodo, menos tension se coloca en los lados o bordes de la envoltura 20 que en el centro. Esto
evita la depresion/retorcimiento, y los altos niveles de tensidn asociados, que se asocian con las envolturas
anteriores, como se describe en la solicitud PCT de la envoltura.

La envoltura 20 incluye también dos pequefias ranuras 40 y 42 y una gran ranura 44. Las ranuras 40, 42 y 44 se
utilizan como puntos de ubicacion durante la fabricacion de la envoltura, como se describira en mas detalle a
continuacion. La ranura 44 se utiliza para pinzas tipos Allis o forceps durante la implantacidon para permitir que la
envoltura se tense utilizando instrumentos quirdrgicos de longitud estandar. Las ranuras 40 y 42 proporcionan
también &reas que permitan la revascularizaciéon o el suministro sanguineo mejorado debajo de la envoltura 20
cuando se implanta.

La envoltura 20 incluye también una, dos o tres marcas de identificacion tamafio, en forma de uno o mas puntos 46
adyacentes a la pestafia de traccion 30. Un punto indica una envoltura de 'pequeio' tamafo. Dos puntos indican una
envoltura de tamafo 'medio’. Tres puntos indican una envoltura de 'gran' tamafo.

La fabricacion de la envoltura 20 se describira a continuacion con referencia a las Figuras 2 a 15. Todas las etapas
en la fabricacion de la envoltura 20 se realizan en una sala de ambiente controlado (CER) con todos los materiales y
herramientas del operario limpidndose segun la normativa aplicable.

La Figura 2 muestra una plantilla de corte de acero inoxidable 50 adyacente a una pieza de material de envoltura 52.
La primera etapa en la produccion de la envoltura 20 es planchar el material de envoltura 52. El planchado se lleva a
cabo en un termoajuste de lino/seco. El material 52 en las cinco aberturas centrales 54a, 54b 54c, 54d de la plantilla
(2 de) se corta y se retira, a continuacion, con el fin de formar las aberturas 34, 40, 42 y 44, respectivamente. El
material 52 fuera de la plantilla de envoltura 50 se corta y se retira después. El material 52 se corta al sesgo, a 45
grados con respecto a la urdimbre/trama del tejido de tela. Esto permite que las fibras de urdimbre y de trama
cambien el angulo con relacién a otro y, por lo tanto, aumentan y disminuyen longitudinalmente cuando se aplica o
retira la fuerza, lo que mejora la capacidad de la envoltura 20 para ajustarse a la aorta. El recorte en forma de C 30c
entre los extremos secundarios 30b asegura que solo una unica capa de material se encuentra en la regiéon de
sutura. Esta capa unica reduce también la rigidez de la envoltura cuando se adapta a la aorta.

Haciendo referencia a la Figura 3, el extremo derecho del material de envoltura 52 se pliega sobre si mismo para
alinear las dos aberturas 54d que forman la ranura grande 44 con el fin de formar la pestafia de traccién 30. El
pliegue en el extremo distal de la pestaia de tracciéon 30 se plancha a continuacién, con los extremos secundarios
30b alineados con los extremos de las ranuras 36 para crear una transicion suave entre estas partes. Este plegado
proporciona también una porcién para la fijaciéon de los extremos adyacentes de las tiras 26a y 26b, como se
describird en mas detalle a continuacién, mientras que también permite convenientemente que la envoltura 20 se
produzca a partir de una unica pieza de material.

Como se muestra en la Figura 4, el material de envoltura plegado 52 se coloca a continuacion bajo una plantilla
adhesiva 56. La plantilla 56 incluye orificios de alineacion 58 y 60. El orificio de alineacién 58 esta alineado con la
pequefa ranura 40. El orificio de alineacion 60 esta alineado con las marcas de identificaciéon de tamario 46. Los
orificios 58, 60 proporcionan, por tanto, referencias que permiten colocar el material de envoltura con precisién en
relacion con la plantilla 56 y asegurar que se utilice la plantilla de tamafio correcto. El borde expuesto del material de
envoltura 52 se traza a continuacién con adhesivo en las tres ubicaciones indicadas por las flechas 62. La plantilla
se retira a continuacién 62 y el material de envoltura 52 se pliega a la posicion que se muestra en la Figura 3 y se
sujeta bajo una carga 64, como se muestra en la Figura 5, hasta que el adhesivo se cura. A continuacion se retira la
carga 64 dejando el material de envoltura 52 que se muestra en la Figura 6.
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Figura 7 muestra el material de envoltura de la Figura 6 sujetado debajo de una plantilla adhesiva 66 (con las tiras
26a y 26b plegadas fuera de la trayectoria hacia la pestafia de sutura 22). La plantilla 66 esta alineada con el
material de envoltura 52 en las tres posiciones indicadas por las flechas 68. El adhesivo se aplica, a continuacion, a
lo largo de los bordes expuestos 70 de la pestafa de traccion 30. Como se muestra en la Figura 8, las tiras
exteriores 26a y 26b tienen a continuacion sus bordes 72 situados en contacto con el adhesivo 70. El borde 72 se
fija al material de envoltura mas cerca del extremo de la pestafia de traccion de la envoltura 20 en comparaciéon con
desde donde fue cortada y en un angulo de 30deg desde su borde de corte original. Este reposicionamiento
longitudinal da como resultado que las tiras exteriores 26a y 26b, intermedias a sus extremos, se curven lejos del
resto de la envoltura 20 cuando la envoltura 20 se coloca sobre una superficie plana. El borde 72 se fija también mas
hacia el exterior que en comparacién con desde donde se ha cortado. Este reposicionamiento lateral da como
resultado que los bordes lateralmente exteriores de las tiras exteriores 26a y 26b, intermedios a sus extremos, se
curven mas lejos del resto de la envoltura 20 que los bordes lateralmente interiores de las tiras exteriores 26a y 26b.
Ademas, el borde lateralmente exterior de las tiras 26a y 26b cuando se situa en el borde 72 proporciona una
seccion recta 28 con bordes paralelos al eje longitudinal central de la envoltura 20 proporcionando una regién de
sutura ajustable dentro de un intervalo definido de diametros de vasos.

Como se muestra en la Figura 9, una plantilla de sujecion adicional 74 se coloca después sobre las superficies de
solapamiento 70 y 72 que estan pegadas entre si. Como se muestra mejor en la Figura 10, una carga 76 (similar a la
carga 64) se aplica a continuacién a las superficies sujetas hasta que el adhesivo se haya curado.

Como se muestra en la Figura 11, el material de envoltura 52 tiene una seccién sustancialmente triangular eliminada
en 78 a cada lado de la abertura 34. Los bordes 80 y 82 a cada lado de la seccion eliminada se solapan a
continuacion, para formar una ranura en el borde, e inicialmente mantenerse en esta posicion por una sutura 84 que
pasa a través de la ubicacion 86 y 88. Un procedimiento similar se lleva a cabo en el lado opuesto del material de
envoltura 52. Esto forma la base para la produccion de la superficie en forma de cupula 24.

Como se muestra en la Figura 12, el material de envoltura suturado 52 se coloca a continuacidon dentro de un molde
90 con un rebaje concavo hacia el exterior o hembra con un arco sobre su eje principal correspondiente en forma de
un accionador hinchado para un dispositivo de asistencia cardiaca. El material de envoltura 52 adyacente a la
superficie en forma de cupula 24 se forma a continuacién mediante la aplicacion de una cupula macho convexa
hacia el exterior para aplicar calor consistentemente en toda la superficie, afiadiendo pliegues en la ubicacion
correcta y conformando térmicamente el resto. El calor se proporciona por una plancha aplicada a las partes de
molde mientras que se sujetan entre si. El planchado se lleva a cabo en un termoajuste de lino/seco durante
aproximadamente 20 a 30 segundos. El material solapado y la deformacion causada por el moldeo y el calor de la
plancha producen la superficie en forma de cupula suave 24.

Como se muestra en la Figura 13, las suturas 84 se retiran a continuacion y las partes solapadas de material de
envoltura 52 se separan de manera que se puede aplicar adhesivo donde se indique por las flechas 92. Como se
muestra en la Figura 14, las partes previamente solapadas del material de envoltura 52 se reposicionan después en
contacto entre si y se colocan sobre una parte de molde macho 94. Como se muestra en la Figura 15, una parte de
molde hembra correspondiente 96 se utiliza a continuacién para sujetar las superficies que se solapan hasta que el
adhesivo se cura.

El uso de la envoltura 20 en la implantacién de un dispositivo de asistencia cardiaca es sustancialmente idéntico al
descrito en la aplicacion PCT de la hebilla. Cuyos contenidos pertinentes se incorporan aqui por referencia cruzada.

La envoltura 20 formada por el proceso anterior, cuando se implante rodeando el balén o camara de un dispositivo
de asistencia cardiaca y un vaso arterial curvo (por ejemplo, fia aorta ascendente) a una tensiéon menor que la que
deformaria sustancialmente el vaso, se adaptara sustancialmente a las superficies exteriores adyacentes del balén,
la camara y vaso arterial que estan en contacto con la envoltura. Mas particularmente, la envoltura 20 se adaptara
sustancialmente a la superficie exterior del balén, la camara y vaso arterial sustancialmente sin arrugas o pliegues,
por lo que la aplicacién de la fuerza de accionamiento del balén/camara se trasladara eficazmente normal al eje del
vaso en cualquier ubicacion a lo largo del vaso.

Si bien la invencion se ha descrito con referencia a una realizacion preferida, se apreciara que la invencion no se
limita a esta realizacion particular.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de asistencia cardiaca en el que un balén o camara hinchable se mantiene, cuando se aplica,
contra una superficie exterior de un vaso arterial curvo mediante una envoltura formada de un material flexible en
forma de lamina, teniendo la envoltura del dispositivo de asistencia cardiaca una primera porcion de extremo, una
segunda porcién de extremo y una porcion intermedia que conecta la primera y segunda porciones de extremo entre
si, comprendiendo la porcién intermedia al menos tres secciones alargadas separadas dispuestas en una
disposicion una al lado de la otra cada una conectada en cada extremo a una respectiva de las porciones de
extremo de la envoltura, la mejora en que las lateralmente exteriores (26 (a), 26 (b)) de las secciones alargadas son
mas largas que la central (26¢) de las mismas.

2. Un dispositivo de asistencia cardiaca de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la envoltura tiene una
superficie interior y una superficie exterior.

3. El dispositivo de asistencia cardiaca de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que los bordes lateralmente
exteriores de las secciones alargadas son mas largos que los bordes lateralmente interiores de las respectivas
secciones alargadas.

4. El dispositivo de asistencia cardiaca de acuerdo con la reivindicacion 1, 2 o 3, en el que las tres secciones
alargadas tienen, cada una, un eje longitudinal y los ejes de las dos secciones alargadas lateralmente exteriores
divergen entre si y de la seccion alargada central a lo largo de su longitud desde la porcion intermedia a cada una de
las porciones de extremo.
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