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DESCRIPCION
Bomba de sangre con canula de flujo
ESTADO DE LA TECNICA ANTERIOR

Esta invencion se refiere a una canula de flujo para una bomba de sangre para dar soporte al corazén de un
paciente. La canula de flujo esta configurada para conectar la bomba de sangre al corazén o a un vaso sanguineo
del paciente. La canula de flujo se puede separar de manera que una parte conectada al corazén o a un vaso
sanguineo permanezca dentro del térax del paciente después de extraer la bomba de sangre.

Se pueden insertar bombas de sangre en un vaso de un paciente, tal como la aorta, por medio de un catéter, o se
pueden colocar en la cavidad toracica o incluso fuera del cuerpo del paciente (ver, por ejemplo, el documento de
Patente US 2004/0059178). En algunas aplicaciones, y en particular en aquellos casos en los que la bomba de
sangre no se coloca por via intravascular, puede ser necesario establecer una conexioén directa con un vaso
sanguineo o el corazoén, por ejemplo, el ventriculo izquierdo. La canula de flujo de la bomba de sangre se inserta en
una abertura del corazon y se sujeta a la pared del corazén para establecer una comunicacién de fluido entre la
bomba de sangre y el corazén del paciente. Un flujo de salida de la bomba de sangre se puede conectar a la aorta
para bombear sangre desde el ventriculo izquierdo directamente a la aorta.

Si ya no se necesita la bomba de sangre, por ejemplo, porque el corazén se ha recuperado, se extrae la bomba de
sangre. Sin embargo, la extraccion completa de la canula de flujo del corazén habitualmente requerira una cirugia
abierta de térax e implicara un alto riesgo de hemorragia grave, y habra que cerrar la abertura en el corazéon. Por
tanto, la canula de flujo habitualmente se separa, por ejemplo, se corta, de manera que la parte conectada al
corazon permanece dentro del térax del paciente. Se utiliza una pinza, abrazadera o similar para cerrar la parte
restante de la canula de flujo. Sin embargo, la canula de flujo habitualmente se corta justo bajo la piel del paciente
para facilitar el manejo si se producen complicaciones. Por tanto, la parte restante de la canula de flujo suele ser
relativamente larga y la abrazadera puede ser voluminosa. Esto puede afectar el tejido circundante y puede producir
irritaciones o incluso inflamaciones. Aparte de eso, puede existir el riesgo de que la canula de flujo, que puede ser
relativamente rigida y tener un diametro relativamente grande, no se pueda apretar firmemente con abrazadera de
manera que la sangre se filtre al térax del paciente.

CARACTERISTICAS DE LA INVENCION

Por tanto, un objetivo de la presente invencion es dar a conocer una canula de flujo para una bomba de sangre, y
una bomba de sangre con tal canula de flujo, en la que la canula de flujo se puede separar facilmente,
preferentemente mediante un procedimiento minimamente invasivo, en la que, ademas, se puede reducir
preferentemente la interferencia de una parte de la canula de flujo que permanece dentro del paciente con el tejido
circundante.

Este objetivo se logra segun la presente invencion mediante una canula de flujo que tiene las caracteristicas de la
reivindicaciéon independiente 1. Realizaciones preferentes y desarrollos adicionales de la invencion se especifican en
las reivindicaciones dependientes de la misma.

Segun la invencién, una canula de flujo para una bomba de sangre para dar soporte al corazén de un paciente
comprende un extremo distal y un extremo proximal opuesto al extremo distal a lo largo de un eje longitudinal de la
canula de flujo. El extremo distal de la canula de flujo esta configurado para conectarse al corazén o a un vaso
sanguineo del paciente con el fin de establecer una comunicacién de fluido entre la bomba de sangre y el corazén o
el vaso sanguineo del paciente, respectivamente. La canula de flujo comprende una porcion distal que tiene dicho
extremo distal, una porcién proximal que tiene dicho extremo proximal. La canula de flujo comprende, ademas, una
porcién intermedia unida a, como minimo, una de la porcion distal y la porciéon proximal. La porcion intermedia
permite, como minimo, una de apriete con abrazadera y torsion de la misma con una fuerza menor que, como
minimo, una de la porcién distal y la porcién proximal. A lo largo de esta invencién, el término “distal” se refiere a
direcciones desde un usuario, por ejemplo, un cirujano, y hacia el corazéon, mientras que el término “proximal” se
refiere a direcciones hacia un usuario.

Como minimo, una porcion de la porcion intermedia, sola 0 en combinacién con la porcién distal, esta adaptada para
unirse permanentemente al corazén o a un vaso sanguineo del paciente. Dicho de otro modo, dicha porcién de la
porcién intermedia, sola 0 en combinacién con la porcién distal, estd adaptada para permanecer dentro del cuerpo
del paciente tras la extraccion de la bomba de sangre. A la inversa, preferentemente, como minimo, la porcion
proximal, posiblemente la porcion proximal y la porcién distal, en combinaciéon con la parte restante de la porcién
intermedia esta adaptada para extraerse del cuerpo del paciente. Dado que sélo una pequeia parte de la canula de
flujo se deja en el paciente, se producen menos irritaciones e inflamaciones.

La canula de flujo, que se disefia en mdltiples porciones, en particular una porcién proximal, una porcion distal y una
porcién intermedia, permite la separacién mejorada de la canula de flujo durante la extraccion de la bomba de
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sangre, en la que la porcidon que permanecera en el cuerpo del paciente produce menos interferencia con el tejido
circundante. La torsion de la porcién intermedia se puede producir por la torsion de la porcion proximal en relacién
con las porciones distales porque la torsion de la porcién intermedia requiere menos fuerza que la torsion de, como
minimo, la porcién distal, preferentemente tanto de la porcién distal como de la proximal.

Dado que la porcion intermedia requiere menos fuerza para apretar con abrazadera o retorcer o tanto para apretar
con abrazadera como para retorcer, se puede ocluir de manera facil y segura. Para ocluir la porcion intermedia de la
canula de flujo es suficiente una abrazadera o pinza méas pequena en comparacion con una abrazadera o pinza que
seria necesaria para ocluir la porcion distal. La torsion de la porcion intermedia permite la oclusion provisional de la
canula de flujo que entonces se puede cerrar finalmente mediante una abrazadera o pinza u otros medios
adecuados, tales como un cable, hilo o similar. Dado que se requieren fuerzas menores para manipular la porcién
intermedia, el procedimiento de ocluir la canula de flujo y extraer la porcion proximal se puede hacer de manera
minimamente invasiva, lo que conlleva menos riesgo para el paciente. Asimismo, alternativamente o ademas de
retorcer la porcidn intermedia, se puede utilizar un bucle o hilo de corte que rodee alrededor de la porcion intermedia
para apretarla tirando fuertemente del bucle o hilo de corte.

Las porciones distal y proximal de la canula de flujo se pueden conectar de manera separable entre si, por ejemplo,
mediante un conector separable, tal como un conector macho/hembra, roscas, montaje de bayoneta, acoplamiento
rapido, imanes o similares. Alternativamente, las porciones distal y proximal de la canula de flujo se pueden conectar
a través de una linea de rotura predeterminada, por ejemplo, una muesca circunferencial. Por tanto, las porciones
proximal y distal se pueden separar mediante una fuerza baja, mientras que la porcién intermedia permanece unida
tanto a la porcién proximal como a la porcién distal.

Sin embargo, aunque se pueden conectar de manera separable, se debe evitar la separacion inadvertida de las
porciones proximal y distal. Por tanto, en caso de que se proporcione una linea de rotura predeterminada, la linea de
rotura predeterminada debe tener una resistencia minima para soportar fuerzas de rotura bajas. En particular, puede
ser ventajoso disefar la linea de rotura predeterminada de manera que sea necesario un instrumento, tal como un
hemostato u otra herramienta de corte o sujecion, para separar las porciones proximal y distal. También puede ser
posible proteger la linea de rotura predeterminada, por ejemplo, mediante una cubierta, o se puede proporcionar una
banda de rasgado o similar. Se pueden proporcionar uno o varios, tal como dos, tres, cuatro, cinco o seis, flamentos
de seguridad unidos a la porcion proximal y distal, respectivamente, con el fin de mantener las porciones proximal y
distal juntas. Los filamentos de seguridad se pueden disponer fuera de la porcién intermedia, por ejemplo, separados
uniformemente alrededor de la circunferencia de la canula de flujo. Se pueden cortar o separar de otro modo con el
fin de permitir separar las porciones proximal y distal.

Cuando se separan la una de la otra, las porciones proximal y distal se pueden mover axialmente la una con
respecto a la otra, lo que se puede lograr comprimiendo o estirando axialmente la porcion intermedia o retorciendo la
porcién intermedia, lo que hace que las porciones proximal y distal se acerquen entre si. Alternativamente, las
porciones distal y proximal se pueden formar de manera solidaria y se pretende que no se separen. Por ejemplo, las
porciones distal y proximal pueden formar un solo elemento tubular, en el que la porcion intermedia se coloca sobre
el elemento tubular como una camisa.

Mas especificamente, la porcién intermedia de la canula de flujo puede tener un extremo distal y un extremo
proximal, estando unido el extremo distal de la porcién intermedia a la porcién distal de la canula de flujo y estando
unido el extremo proximal de la porcion intermedia a la porciéon proximal de la canula de flujo. Por consiguiente,
mientras la canula de flujo se esta preparando para una separacion completa, no hay fugas de sangre de la canula
de flujo porque la porcion intermedia cierra el hueco entre las porciones proximal y distal aun cuando las porciones
proximal y distal se hayan separado. Por tanto, se apreciara que la porcidon intermedia se une preferentemente,
como minimo, a la porcion distal, preferentemente tanto a la porcién proximal como a la distal, de manera estanca a
los fluidos con el fin de conducir un flujo de sangre entre la porcion distal y la porcion proximal. Por ejemplo, se
puede encolar, soldar, apretar con abrazadera, adherir 0o unir de otro modo. En realizaciones, en las que no estan
unidos ambos extremos de la porcion intermedia, es decir, sujetos de manera fija, a la porcioén proximal y la porcion
distal, respectivamente, el extremo libre respectivo se puede disponer, como minimo, sobre o alrededor de la porcién
extrema respectiva.

En una realizacién, la porcién intermedia se une a las porciones distal y proximal de la canula de flujo de manera
que se superpone, como minimo parcialmente, a, como minimo, una de, preferentemente cada una de, las
porciones distal y proximal de la canula de flujo. Esto significa que durante el funcionamiento de la bomba de sangre,
cuando las porciones proximal y distal de la canula de flujo estan conectadas entre si, la porcion intermedia no entra
en contacto con la sangre que fluye a través de la canula de flujo si se superpone completamente a las porciones
proximal y distal. Por tanto, la porcion intermedia puede estar fabricada de una variedad de materiales que no serian
adecuados para la exposicién a la sangre a largo plazo. Ademas, la porcion intermedia puede estar fabricada de un
material muy delgado, que podria conllevar el riesgo de rasgarse si tuviera que conducir el flujo de sangre durante
todo el funcionamiento de la bomba de sangre. So6lo durante la separacion de la canula de flujo, la porcion
intermedia tendra contacto directo con el flujo de sangre tal como se describe en mas detalle a continuacién. Por
tanto, en particular en esta realizacién, la porcion intermedia puede tener un grosor de pared de menos de
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aproximadamente 150 um, de manera preferente de aproximadamente 30 um, y puede comprender una pelicula
polimérica tubular, tal como politereftalato de etileno (por ejemplo Dacron®), poliuretano o ePTFE. Por ejemplo, el
grosor de pared puede oscilar entre aproximadamente 5 um y aproximadamente 100 um para poliuretano y entre
aproximadamente 300 um y aproximadamente 1.000 um para ePTFE.

La porcién intermedia se puede agrupar, en particular se puede agrupar axialmente, cuando las porciones distal y
proximal de la canula de flujo se conectan entre si. La porcidn intermedia se puede comportar de manera similar a
un fuelle, es decir, se puede plegar en forma de zigzag, o se puede comprimir simplemente en una direccién axial. Si
la porcion intermedia se agrupa o se comprime cuando se conectan las porciones proximal y distal, la porcion
intermedia se puede desplegar o descomprimir cuando las porciones proximal y distal se alejan la una de la otra sin
estirarla. Dicho de otro modo, no hay tensién sobre la porcion intermedia cuando las porciones proximal y distal
estan separadas. Esto permite el facil apriete con abrazadera, y si es necesario, la torsién de la porcion intermedia
sin tener que mantener una tension sobre la porcién intermedia, lo que resulta ventajoso para un procedimiento
minimamente invasivo. Sin embargo, en cualquier realizacion, la porcién intermedia se puede estirar en la direccion
del eje longitudinal.

Aparte de esto, en cualquier realizacién, la porcién intermedia esta ajustada en tamafo y dimensionada para no
interferir con el movimiento axial de las porciones proximal y distal, es decir, la porcion intermedia no esta
demasiado apretada alrededor de las porciones proximal y distal. Por ejemplo, se puede proporcionar un pequefo
hueco entre la porcion intermedia y, como minimo, una de las porciones proximal y distal, preferentemente ambas.
Dado que la porcion intermedia se puede unir a las porciones proximal y distal, la porcidén intermedia puede
presentar una seccion ligeramente decreciente, es decir, puede tener un diametro ligeramente mayor en la parte
media en comparacion con sus extremos.

En otra realizacién, en particular cuando las porciones distal y proximal se forman de manera solidaria, la porciéon
intermedia puede comprender un elemento de unién, tal como un disco en su extremo distal, que esta configurado
para unirse al corazén del paciente, por ejemplo, mediante sutura, en particular, de manera permanente.
Preferentemente, el extremo proximal de la porcion intermedia se une a la porcién proximal. En esta realizacion, las
porciones proximal y distal de la canula de flujo no se separaran sino que se retiraran del corazén como una Unica
pieza. Al tirar de las porciones proximal y distal, la porcién intermedia se estirara o desplegara tal como se describid
anteriormente, de manera que se pueda retorcer y apretar con abrazadera. La porcién intermedia se cortara, de
manera que sbélo el elemento de unién junto con una parte de la porcién intermedia se deja en el paciente para
cerrar la abertura en el corazén del paciente. Las porciones proximal y distal se extraen completamente. Con el fin
de evitar la retraccion inadvertida de las porciones proximal y distal, se pueden proporcionar filamentos de seguridad
similares a los mencionados anteriormente, que se sujetan al elemento de unién y a la porcién proximal.

El elemento de union estéa fabricado preferentemente de un material que permite la sutura del elemento de unién al
tejido del corazén, tal como un fieltro o similar. En una realizacién, el elemento de unién puede comprender
secciones que se extienden radialmente, tales como tres, cuatro, cinco o seis, con huecos entre las secciones. Con
la torsidon de la porcion intermedia, las secciones se acercaran entre si en una direccion circunferencial, de manera
que el tejido cardiaco subyacente se retorcera y se comprimird en una direccion circunferencial alrededor de la
abertura para estrechar de ese modo la abertura en el tejido cardiaco, en particular cuando las porciones proximal y
distal se han retraido del corazén. Esto reduce el tamafio de la herida una vez que se ha extraido la canula de flujo.
La herida se cierra entonces por medio del elemento de uniéon comprimido y la parte de la porcién intermedia que
permanece dentro del paciente.

Todavia en otra realizacion, la porcién intermedia se puede unir a las porciones distal y proximal de manera que las
porciones distal y proximal estan separadas axialmente entre si y la porcidn intermedia estd dispuesta entre las
porciones distal y proximal. Dicho de otro modo, las porciones proximal y distal no se conectan directamente entre
si, sino que se conectan a través de la porcion intermedia. En esta realizacion, la porcion intermedia conduce el flujo
de sangre durante el funcionamiento de la bomba de sangre entre las porciones proximal y distal. Por tanto, en
particular en esta realizacién, la porcion intermedia puede comprender un tubo polimérico, preferentemente un tubo
de silicona o un tubo de poliuretano, que es adecuado para la exposicion a la sangre a largo plazo.

En cualquiera de las realizaciones descritas anteriormente, la porcidon intermedia es preferentemente un elemento
tubular flexible. Las porciones proximal y distal de la canula de flujo también son preferentemente elementos
tubulares. Ventajosamente, la porcion distal de la canula de flujo es lo mas corta posible, en cualquier caso mas
corta que la porcion proximal de la canula de flujo en una direccién longitudinal, en la que la longitud de la porcién
distal es preferentemente menor del 50 %, mas preferentemente menor del 25 %, lo mas preferentemente menor del
15 % de la longitud de la porcion proximal. Por ejemplo, la porcién distal puede tener una longitud de 0,5 cm a 3 cm,
por ejemplo, 1 cm, y la porcion proximal puede tener una longitud de 5 cm a 9 cm, por ejemplo, 7 cm. La canula de
flujo puede tener un didmetro de aproximadamente 2 a 15 mm, preferentemente de aproximadamente 6 a 8 mm.

Preferentemente, la bomba de sangre estd dimensionada y configurada para colocarse en la cavidad toracica del
paciente. Esto permite una aplicacién en la que la bomba de sangre se implanta completamente en el cuerpo de un
paciente, por ejemplo, conectada al corazén y la aorta del paciente. En otras realizaciones, la bomba de sangre
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puede incluir un dispositivo de bombeo que esta configurado para colocarse de manera extracorpdrea, en la que la
canula de flujo se extiende a través de la piel del paciente.

Un sistema puede comprender una bomba de sangre tal como se describié anteriormente y, como minimo, una
pinza o abrazadera que esta dimensionada y configurada para colocarse alrededor de la porcién intermedia con el
fin de ocluir completamente la canula de flujo. En particular, la pinza o abrazadera puede estar dimensionada y
conformada para colocarse alrededor de la porcion intermedia cuando las porciones proximal y distal estan
separadas entre si. Una vez que la pinza o abrazadera se ha colocado alrededor de la porcién intermedia, se puede
extraer la porcidn proximal de la canula de flujo, por ejemplo, cortando la porcién intermedia tal como se describe en
mas detalle a continuacion.

Un procedimiento a modo de ejemplo de utilizacion de la bomba de sangre tal como se describié anteriormente, en
particular que extrae la bomba de sangre de un paciente, incluye las etapas siguientes. Si las porciones proximal y
distal de la canula de flujo se conectan, por ejemplo, por medio de un conector separable o una linea de rotura
predeterminada, las porciones proximal y distal se separan y se alejan axialmente entre si. La porcién intermedia se
puede desplegar o estirar entonces, pero permanece conectada a las porciones proximal y distal. Entonces se
ocluye la porcién intermedia con el fin de ocluir la canula de flujo y detener el flujo de sangre a través de la canula de
flujo. Si es necesario o esta indicado por la aplicacién, la porcién intermedia se puede retorcer primero con el fin de
obtener una oclusién provisional. Al mismo tiempo, al retorcer la porcion intermedia, su didmetro se reduce, lo que
posibilita utilizar una pinza pequefia. La parte intermedia retorcida o sin retorcer se sujeta entonces mediante una
abrazadera, pinza o similar con el fin de ocluir completa y definitivamente la canula de flujo. Entonces se puede
extraer la porcion proximal de la canula de flujo, por ejemplo, cortando la porcién intermedia en una ubicacién
proximal con respecto a la pinza. La porcion distal junto con parte de la porcién intermedia y la pinza permanecen
dentro del paciente. Este procedimiento se puede realizar de manera minimamente invasiva. Las partes que
permanecen dentro del paciente son pequefas y no voluminosas con el fin de reducir o evitar la interferencia con el
tejido circundante. Se pueden reducir o evitar las irritaciones y las inflamaciones.

En otra realizacién a modo de ejemplo, las porciones proximal y distal forman una Unica pieza y no se separaran. La
porcién intermedia tiene un elemento de unién en su extremo distal que se une de manera segura al corazén del
paciente, mientras que el extremo proximal de la porcién intermedia se une a la porciéon proximal de la canula de
flujo. Cuando se va a extraer la canula de flujo, la Unica pieza que comprende las porciones proximal y distal se
retira del corazon, de manera que la porcion intermedia se despliega y/o se estira. Se retira lo suficiente del corazon
como para poder retorcer y apretar con abrazadera y, posteriormente, cortar la porcion intermedia. S6lo una parte
distal de la porcién intermedia junto con el elemento de unién permanece dentro del paciente. Esto puede reducir
adicionalmente el tamafo del material que se deja en el paciente y mejorar la curacion del orificio de perforacion en
el musculo cardiaco.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las caracteristicas anteriores, asi como la siguiente descripcién detallada de las realizaciones preferentes, se
entenderan mejor cuando se lean conjuntamente con los dibujos adjuntos. Para el fin de ilustrar la presente
invencion, se hace referencia a los dibujos. Sin embargo, el alcance de la invencion no se limita a las realizaciones
especificas dadas a conocer en los dibujos. En los dibujos:

La figura 1 muestra el corazdn de un paciente con una bomba de sangre unida al mismo.

Las figuras 2a y 2b muestran una realizaciéon de una canula de flujo.

Las figuras 3a a 3e muestran la canula de flujo de las figuras 2a, 2b durante su utilizacién.

Las figuras 4a a 4d muestran una canula de flujo, segun otra realizacién, durante su utilizacion.
Las figuras 5a a 5e muestran una canula de flujo, segun otra realizacién, durante su utilizaciéon.
La figura 6 muestra una porcion intermedia, segun una realizacion.

La figura 7 muestra una porcion intermedia, segun otra realizacion.

Las figuras 8a y 8b muestran esquematicamente un elemento de unién durante su utilizacion.

DESCRIPCION DETALLADA

En referencia a la figura 1, se ilustra una bomba de sangre 1 insertada en el corazén H de un paciente. La bomba de
sangre 1 esta colocada en la cavidad toracica y esta conectada directamente al ventriculo izquierdo LV del corazén
H por medio de una cénula de flujo 4, que en esta aplicacion es una canula de flujo de entrada porque la sangre es
introducida en la canula de flujo 4, transportada al interior de una carcasa 20 de la bomba a través de una entrada 2
por medio de un dispositivo impulsor (no mostrado) en la carcasa 20 de la bomba, y transportada adicionalmente
fuera de la bomba de sangre 1 a través de una canula de flujo de salida 3 que esta unida a la aorta AO. La canula de
flujo 4 tiene una porcion distal 5 sujeta a la pared del corazén H, una porcion proximal 6 conectada a la entrada 2 de
la carcasa 20 de la bomba y una porcion intermedia 7 unida a la porcion distal 5 y la porcion proximal 6, tal como se
describe en mas detalle a continuacion. La bomba de sangre 1 da soporte al corazén H del paciente. Cuando se va
a extraer la bomba de sangre 1, la canula de flujo 4 se separa y la parte distal restante de la canula de flujo 4 se
cierra 'y se deja en la cavidad toracica.
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La canula de flujo 4 se ilustra en mas detalle en las figuras 2a y 2b. La figura 2a muestra una vista sin ensamblar con
el fin de ilustrar la conexion 12 entre las porciones proximal y distal 5, 6. Las porciones proximal y distal 5, 6 estan
conectadas entre si de manera separable, por ejemplo, por medio de una linea de rotura predeterminada, que puede
estar formada, por ejemplo, por una muesca circunferencial (ver la seccion recortada ampliada), o por cualquier otro
conector separable, tal como roscas, conector macho/hembra, montaje de bayoneta o similar. La canula de flujo 4
tiene un extremo distal 10 que se inserta en el corazoén H del paciente, tal como se ilustra en la figura 1 y un extremo
proximal opuesto 11 que se une a la carcasa 20 de la bomba. El extremo distal 10 puede estar inclinado o presentar
una seccion decreciente para facilitar su insercion en el corazéon H.

La porcion intermedia 7 tiene un extremo distal 8 que esta unido a la porcién distal 5 y un extremo proximal 9 que
esta unido a la porcion proximal 6, tal como se muestra en la figura 2b. Por tanto, la porcién intermedia 7 se
superpone tanto a la porcion distal 5 como a la porcién proximal 6. Se apreciara que la porcion intermedia 7 puede
estar unida a las porciones distal y proximal 5, 6, de manera que se superponga solo a una de ellas. La porcién
intermedia 7 se agrupa sobre las porciones distal y proximal 5, 6. Dado que las porciones distal y proximal 5, 6 se
conectan tal como se muestra en la figura 2a, la porcidn intermedia 7 no tiene contacto con la sangre que fluye a
través de la canula de flujo 4 durante el funcionamiento de la bomba de sangre 1.

Con referencia a las figuras 3a a 3e se describe un procedimiento a modo de ejemplo de extraccién de una canula
de flujo del cuerpo de un paciente, por ejemplo, durante la extraccion de la bomba de sangre 1 de la figura 1, que
incluye la canula de flujo 4 de la figura 2b. Aunque la bomba de sangre 1 se muestra como una bomba de sangre
centrifuga, se apreciara que la canula de flujo 4 se puede utilizar en combinacién con otro tipo de bomba de sangre,
tal como una bomba de sangre axial o una bomba de sangre de tipo mixto (centrifuga/axial). La figura 3a es
sustancialmente la misma vista que la figura 2b y muestra la canula de flujo 4 durante el funcionamiento de la bomba
de sangre 1. Una vez que se ha detenido el funcionamiento de la bomba de sangre 1, la canula de flujo 4 se tiene
que separar para extraer la porcion proximal 6 del paciente. Tal como se ilustra en la figura 3b, la porcién proximal 6
se separa de la porcion distal 5 desconectando el conector separable 12, lo que se puede realizar, por ejemplo,
rompiendo la canula de flujo 4 en una linea de rotura predeterminada. Se pueden utilizar otros mecanismos de
conexion, tales como una conexion roscada, pero no se muestran en la figura 3b por motivos de simplicidad.
Mientras que la porcién distal 5 permanece unida al corazén H del paciente, la porcién proximal 6 se aleja
axialmente de la porcion distal 5. La porcién intermedia 7 se despliega o se estira y cierra el hueco creado entre las
porciones distal y proximal 5, 6. Por tanto, la porcion intermedia 7 esta unida a las porciones proximal y distal 5, 6 de
manera estanca a los fluidos.

Dado que la porcion intermedia 7 esta compuesta por una pelicula polimérica delgada, se puede retorcer facilmente
para ocluir provisionalmente la canula de flujo 4, tal como se muestra en la figura 3c. Entonces se coloca una pinza
13 alrededor de la porcién intermedia retorcida 7 (figura 3d) y la porcién intermedia 7 se separa, por ejemplo,
mediante corte (figura 3e). Las partes restantes no requieren mucho espacio en la cavidad toracica y pueden
permanecer en la cavidad toracica sin producir irritaciones o inflamaciones graves.

Con referencia a las figuras 4a a 4d, se describe un procedimiento a modo de ejemplo durante la extraccién de una
bomba de sangre, segun otra realizacion. A diferencia de la realizacién de las figuras 3a a 3e, la canula de flujo 14
comprende una porcion intermedia 17 que no se superpone a las porciones distal y proximal 15, 16, sino que esta
dispuesta entre ellas y conectada a la porcién proximal 15 con su extremo proximal 18 y a la porcién distal 16 con su
extremo distal 19. Por tanto, la porcion intermedia 17 esta en contacto con la sangre que fluye a través de la canula
de flujo 14 y esta fabricada preferentemente de un material adecuado para la exposicion a la sangre a largo plazo,
tal como silicona o poliuretano. La porcion intermedia 17 no es tan delgada como la porcion intermedia 7 de la
realizacién anterior, pero es mas blanda que las porciones distal y proximal 15, 16 para permitir el apriete con
abrazadera, y si es aplicable, la torsién de la misma con una fuerza menor que, como minimo, la porcion distal 15.

Tal como se muestra en la figura 4b, la porcién intermedia 17 se retuerce para crear una oclusion provisional de la
canula de flujo 14. Se apreciara que esta etapa se puede omitir y que la abrazadera 13 (figura 4c) se puede colocar
sobre la porcion intermedia 17 retorcida o sin retorcer para crear una oclusion completa de la canula de flujo 14.
Como en la realizacién anterior, la porcién intermedia 17 se separa entonces para extraer la porcion proximal 16 del
paciente, mientras que la porcién distal 15 permanece unida al corazén H del paciente (figura 4d).

Con referencia a las figuras 5a a 5e, se describe un procedimiento a modo de ejemplo durante la extraccién de una
bomba de sangre segun otra realizaciéon mas. La canula de flujo 24 incluye una porcion intermedia 27 de tipo camisa
que comprende un elemento de unién 30, que puede adoptar la forma de un disco, placa o lamina, en su extremo
distal 29 opuesto al extremo proximal 28, lo que se muestra en mas detalle en las figuras 6 y 7. El elemento de unién
30 se une directamente al coraz6n H del paciente, por ejemplo, mediante sutura, y estd configurado para
permanecer unido al corazén H de manera permanente. A excepcion del elemento de unidon 30, la porcion
intermedia 27 es sustancialmente similar a la porcién intermedia 7 de la realizacién de las figuras 3a a 3e, por
ejemplo, con respecto al material y a las caracteristicas de rigidez. La canula de flujo 24 comprende un tubo que
tiene una porcion proximal 26 y una porcién distal 25 que estan formadas de manera solidaria. A diferencia de las
realizaciones anteriores, la porcién proximal 26 y la porcion distal 25 no se separaran, sino que estan formadas
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como una unica pieza. La porcién intermedia 27 se coloca sobre el tubo y se puede conectar particularmente a la
porcién proximal 26 con el extremo proximal 28. Puede ser suficiente si la porcion intermedia 27 se une a la porcién
proximal 26 mediante ajuste por friccidén, pero se puede preferir una unién segura y estanca a los fluidos.

Durante el funcionamiento de la bomba de sangre, el elemento de uniéon 30, que puede estar fabricado de un
material de fieltro o similar, se fija al corazén H, por ejemplo se sutura, y la porcién distal 25 se extiende al interior
del corazén H (figura 5a). Cuando se va a extraer la bomba de sangre, el tubo que incluye la porcion proximal 26 y la
porcién distal 25 se retira del corazén H, tal como se muestra en la figura 5b. Dado que el disco 30 esta fijado de
manera segura al corazén H y el extremo proximal 28 de la porcion intermedia 27 esta unido a la porcion proximal
26, la porcidn intermedia 27 se desplegara o se estirara, tal como se muestra en la figura 5b. Se apreciara que seria
apropiada cualquier fijacién entre la porcién intermedia 27 y la porcion proximal 26 que permita esta accién, por
ejemplo, fijacién permanente o ajuste por friccién suficientemente fuerte. Puede ser posible que el extremo proximal
28 de la porcion intermedia 27 se deslice a lo largo de la porcion proximal 26.

Con el fin de impedir que el tubo se retire del corazén accidentalmente, se proporcionan filamentos de seguridad 31
que se unen al tubo y al elemento de unién 30, tal como se muestra en la figura 5a. Se cortan o se separan de otro
modo con el fin de poder retraer el tubo, tal como se muestra en la figura 5b. La parte de los filamentos de seguridad
31 que permanece dentro del cuerpo del paciente se mantiene lo méas corta posible. Se puede proporcionar méas de
un filamento de seguridad 31, tal como dos, tres, cuatro, cinco o seis filamentos de seguridad 31.

Como en las realizaciones anteriores, la porcion intermedia 27 se retuerce para cerrarla provisionalmente (figura 5c).
Esto se realiza retorciendo la porcion proximal 26, lo que requiere la fijacion suficiente de la porcién intermedia 27
sobre la porcién proximal 26. La porcion intermedia 27 se aprieta entonces mediante la abrazadera 13 (figura 5d).
Finalmente, la porcién intermedia 27 se corta, de manera que todo el tubo que incluye la porcion distal 25 y la
porcién proximal 26 junto con la parte cortada de la porcidn intermedia 27 se extraen del paciente. Sélo el elemento
de unién 30 con una parte distal de la porcion intermedia 27 permanece dentro del paciente unido al corazén H para
cerrar la abertura en el corazén H. Dado que sélo una pequena parte de la canula de flujo 24 permanece dentro del
paciente, se pueden reducir las irritaciones del tejido circundante y el riesgo de inflamaciones.

Tal como se muestra en las figuras 6 y 7 el elemento de unién 30 se puede disefiar segun diferentes realizaciones.
Preferentemente, el elemento de union esta fabricado de o comprende un material que permite suturar el elemento
de union al corazén del paciente. Un material adecuado puede ser un fieltro o similar. El elemento de unién 30
puede ser un disco, lamina o similar, tal como se muestra en la figura 6 y puede adoptar cualquier forma apropiada,
tal como redonda, circular, rectangular, poligonal o similar. Por ejemplo, un cirujano puede adaptar el tamano y la
forma cortando los bordes del elemento de unién 30.

En otra realizacion, tal como se muestra en la figura 7, el elemento de unién 30 puede comprender una serie de, tal
como tres, cuatro, cinco o seis, secciones 32 separadas por huecos 33 respectivos. Las secciones 32 se extienden
radialmente desde la porcion intermedia 27. En referencia de nuevo a las figuras 5¢c a 5e y a las figuras 8a y 8b,
proporcionar las secciones 32 en lugar de una lamina o disco continuo tiene la ventaja de que durante la torsion de
la porcion intermedia 27, las secciones 32 se acercan entre si y de ese modo retuercen y estrechan el orificio de
perforacion en el tejido cardiaco, tal como se indica mediante las flechas en la figura 8b, lo que reduce el tamarfo de
la herida.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2756 525 T3

REIVINDICACIONES

1. Céanula de flujo (4; 14; 24) para una bomba de sangre (1) para dar soporte al corazén de un paciente,
comprendiendo la canula de flujo (4; 14; 24) un extremo distal (10) y un extremo proximal (11) opuesto al extremo
distal (10) a lo largo de un eje longitudinal de la canula de flujo (4; 14; 24), estando configurado el extremo distal (10)
de la canula de flujo (4; 14; 24) para conectarse al corazén o a un vaso sanguineo del paciente con el fin de
establecer una comunicacion de fluido entre la bomba de sangre (1) y el corazén o el vaso sanguineo del paciente,
respectivamente, comprendiendo la canula de flujo (4; 14; 24) una porcion distal (5; 15; 25) que tiene dicho extremo
distal (10) y una porcién proximal (6; 16; 26) que tiene dicho extremo proximal (11), comprendiendo, ademas, la
canula de flujo (4; 14; 24) una porcion intermedia (7; 17; 27) unida a, como minimo, una de la porcion distal (5; 15;
25) y la porcién proximal (6; 16; 26), en la que, como minimo, una porcién de la porcion intermedia (7; 17; 27), sola o
en combinacién con la porcion distal (5; 15; 25), esta adaptada para unirse permanentemente al corazén o a un vaso
sanguineo del paciente,

caracterizada por que la porcién intermedia (7; 17; 27) comprende una pelicula polimérica tubular que permite la
torsion de la misma con una fuerza menor que, como minimo, una de la porcion distal (5; 15; 25) y la porcién
proximal (6; 16; 26).

2. Céanula de flujo, segun la reivindicacion 1, en la que la porcién intermedia (7; 17; 27) de la canula de flujo (4; 14;
24) tiene un extremo distal (8; 18; 28) y un extremo proximal (9; 19; 29), estando el extremo distal (8; 18; 28) de la
porcién intermedia (7; 17; 27) unido a, o dispuesto en la porcion distal (5; 15; 25) de la canula de flujo (4; 14; 24) y
estando el extremo proximal (9; 19; 29) de la porcién intermedia (7; 17; 27) unido, o dispuesto en la porcién proximal
(6; 16; 26) de la canula de flujo (4; 14; 24).

3. Céanula de flujo, segun la reivindicacion 1 o 2, en la que la porcion intermedia (7; 17; 27) esta unida a, como
minimo, una de la porcion distal (5; 15; 25) y la porcion proximal (6; 16; 26), preferentemente tanto a la porcion
proximal como a la distal (5, 6; 15, 16; 25, 26), de la canula de flujo (4; 14; 24) de manera estanca a los fluidos con el
fin de conducir un flujo de sangre entre la porcion distal (5; 15; 25) y la porcién proximal (6; 16; 26).

4. Canula de flujo, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en la que la porcion intermedia (7; 27) esta
unida a o dispuesta en las porciones distal y proximal (5, 6; 25; 26) de la canula de flujo (4; 24), de manera que se
superpone, como minimo parcialmente, a, como minimo, una de, preferentemente cada una de, las porciones distal
y proximal (5, 6; 25; 26) de la canula de flujo (4; 24).

5. Canula de flujo, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que la porcién distal (5) y la porcién
proximal (6) de la canula de flujo (4) estan conectadas entre si de manera separable.

6. Canula de flujo, segun la reivindicacion 5, en la que la porcion intermedia (7) se agrupa axialmente cuando las
porciones distal y proximal (5, 6) de la canula de flujo (4) se conectan entre si.

7. Céanula de flujo, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que la porcién intermedia (27)
comprende un elemento de union (30) en un extremo distal (28) de la misma, estando configurado el elemento de
unién (30) para unirse al corazon del paciente, en la que preferentemente un extremo proximal (29) de la porcion
intermedia (27) se une a la porciéon proximal (26), en la que, ademas, preferentemente la porcion distal (25) y la
porcién proximal (26) estan formadas de manera solidaria.

8. Canula de flujo, seglin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en la que la porcion intermedia (17) esta unida
a la porcién distal (15) y la porcién proximal (16) de la canula de flujo (14), de manera que la porcion distal (15) y la
porcién proximal (16) estan separadas axialmente entre si y la porcion intermedia (17) esta dispuesta entre la
porcién distal (15) y la porcién proximal (16).

9. Céanula de flujo, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en la que la porcion intermedia (7; 17; 27) es
un elemento tubular flexible.

10. Canula de flujo, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en la que la porcién intermedia (7; 17; 27) se
puede estirar en una direccién del eje longitudinal.

11. Céanula de flujo, seguin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en la que la porcion intermedia (7; 27) tiene
un grosor de pared de aproximadamente 5 um a aproximadamente 1.000 um, preferentemente menos de
aproximadamente 150 um, mas preferentemente menos de aproximadamente 50 um, todavia mas preferentemente
aproximadamente 30 um.

12. Céanula de flujo, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en la que la porcién intermedia (7; 27)
comprende un material polimérico que induce crecimiento tisular hacia el interior, preferentemente politereftalato de
etileno.

13. Bomba de sangre (1) para dar soporte al corazén de un paciente, que comprende una canula de flujo (4; 14; 24),

8



10

ES 2756 525 T3

segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12.

14. Bomba de sangre, segun la reivindicacién 13, en la que la bomba de sangre esta dimensionada y configurada
para colocarse en la cavidad toracica del paciente.

15. Sistema, que comprende una canula de flujo (4; 14; 24), segln una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, o
una bomba de sangre, segun la reivindicacién 13 o 14, y, como minimo, una pinza (13) que esta dimensionada y
configurada para colocarse alrededor de la porcién intermedia (7; 17; 27) de la canula de flujo (4; 14; 24) con el fin
de ocluir completamente la canula de flujo (4; 14; 24).
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FIG 1
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FIG 8a 32

FIG 8b 3
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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 20040059178 A
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