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DESCRIPCION

Un aposito a presion, especialmente para prevenir complicaciones hemorragicas después de implantar dispositivos
médicos utilizados en electroterapia cardiaca

La presente invencion se refiere a un aposito a presion, especialmente para prevenir complicaciones hemorragicas en
pacientes después de implantar quirirgicamente dispositivos médicos utilizados en electroterapia cardiaca, como por
ejemplo marcapasos de una camara (todos los tipos), marcapasos de dos camaras (todos los tipos), desfibriladores
cardioversores de una y dos camaras, desfibriladores cardioversores con funcion de resincronizacion y registradores
de bucle, con especial consideracion de los pacientes que requieren la aplicacion de una terapia antiplaquetaria doble,
heparinas o antagonistas de la vitamina K durante un periodo perioperatorio.

Un marcapasos cardiaco artificial (en otras palabras: estimulador cardiaco) es un dispositivo eléctrico que se puede
implantar en el cuerpo de un paciente para estimular eléctricamente un ritmo cardiaco. Un dispositivo que estimula el
corazén comprende un marcapasos que funciona con baterias, el cual se implanta bajo la piel. Un lugar en el que se
encuentra un marcapasos junto con la bateria se denomina bolsillo de marcapasos. Desde este lugar, se conduce un
electrodo para estimular el corazén a través de la vena hasta la auricula o el ventriculo del corazén.

En pacientes después de implantar quirdrgicamente los dispositivos médicos mencionados anteriormente, los
llamados hematomas de bolsillo pueden surgir en el lugar de implementacion del dispositivo debajo de la piel.

Los limitadores de brazo y hombro para implantes se conocen de "PaceBrace - Arm and Shoulder Restrictor for Device
Pocket Implants", 2 de febrero de 2011, Portland Oregon EE. UU., URL: http: // www.pacebrace.com/; documentos
AT396649B y US2011125242 A1.

Un apodsito a presion se usa para detener o prevenir el sangrado después de implantar quirdrgicamente dichos
dispositivos médicos, dicho apdsito a presion sirve para hacer una presion constante en un area deseada.

En la técnica anterior, se conoce un dispositivo para aplicar una presion a un bolsillo para prevenir hematomas después
de implantar quirargicamente un dispositivo médico en el bolsillo, y un procedimiento para usar este dispositivo por los
documentos US5779657 A, WO2006069548 A1y US 2008319473 ( A1). Tal dispositivo puede comprender cojines y
medios de fijacion apropiados, por ejemplo en forma de abrazadera, bisagra, cierre, clip, resorte, dispositivo neumatico
o inflable, banda y similares. Sin embargo, este dispositivo no cuenta con un sistema de control y bombeo automatico
para programar los valores de presion asignados, responsables de mantener una fuerza de presion constante.

El objetivo de un apdsito automatico a presion neumatica es limitar el riesgo de complicaciones hemorragicas en
pacientes después de implantar quirdrgicamente dispositivos utilizados en electroterapia cardiaca, es decir, cualquier
tipo de marcapasos (PM), desfibriladores cardioversores (ICD) y desfibriladores cardioversores con funcion de
resincronizacion (ICD-CRT).

Este objetivo se consigue de acuerdo con la invencion mediante un apdsito a presion de acuerdo con la reivindicacion
1.

El apésito, gracias al uso de un cojin neumatico, que permite obtener una presioén no traumatica a través de una
compresion mecanica del bolsillo de un marcapasos, afecta indirectamente la presion sobre los pequeios vasos
sanguineos, la limitacion del sangrado del tejido y la reduccién de un espacio dentro el bolsillo del marcapasos cuyo
espacio podria ser un lugar potencial de acumulacién de sangre y liquido seroso. Ademas, se caracteriza por la
posibilidad de un ajuste completo de la fuerza de presiéon a través de un cambio de la tasa de llenado del cojin a
presion con aire, y una automatizacion y monitorizaciéon completas de los parametros de operacion del dispositivo.

Las ventajas de un apdsito a presidon neumatica automatizado de acuerdo con la presente invencion incluyen:

e posibilidades de ajustar completamente el prensado a la anatomia del paciente y el lugar de implantacién de
un sistema estimulador;

e limitacion de la movilidad de la extremidad superior en el lado de la implantacion del sistema estimulador,
especialmente el movimiento de abduccién, que sustituye efectivamente la necesidad de usar un vendaje
triangular después de una cirugia;

e caracter no traumatico de la presion, gracias al uso de una presion directa a través de un manguito de aire
del cojin a presion;

e automatizacion completa del dispositivo -lo que significa que no hay necesidad de interferencia del paciente
en el funcionamiento del dispositivo. Gracias al uso de un médulo de control y bombeo, el apdsito mismo
vigila la fuerza de presiéon adecuada, que ajusta automaticamente el valor de la presidon en el manguito del
cojin a presion, que alerta con una sefial sonora sobre la necesidad de informar a un Centro de implantacion,
en el caso de encontrar una fuga de un sistema neumatico o un bajo nivel de carga de la bateria;

e monitorizacion de la fuerza de presion -el dispositivo cuenta con una memoria caché con la posibilidad de
almacenar hasta 120 valores de medicion de presion en el manguito del cojin a presién, que es la base para
calcular automaticamente su valor promedio.
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e comodidad e higiene de uso -gracias al uso de un conjunto de fundas protectoras y al uso de materiales
certificados para la fabricacion del apdsito, asi como al caracter desechable del dispositivo;

e facilidad y simplicidad de uso -posibilidad de ponerse el apdsito directamente después de implantar
quirdrgicamente un sistema estimulador, aun en una sala de operaciones-. El funcionamiento del dispositivo
tiene un caracter automatico, no se requiere la participacion directa del paciente. Una persona que se ponga
el apdsito debe recibir instrucciones breves sobre el motivo para ponerse el apoésito y el mecanismo de su
funcionamiento, en el que existe la posibilidad de activacion automatica de un mecanismo de bombeo, que
es el signo del correcto funcionamiento del dispositivo.

e sefial de alarma -el dispositivo cuenta con una alarma sonora que informa sobre la imposibilidad de obtener
el valor de presion adecuado en el manguito del cojin a presion, lo que puede indicar una fuga del sistema
neumatico o un bajo nivel de carga de la bateria. El inicio de la alarma debe dar lugar a la pronta notificacion
del paciente a un centro que implante el marcapasos.

La realizacion de la invencién

Ahora, la invencion se presentara mas de cerca con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:
La Fig. 1 es una vista frontal de un apdsito a presiéon de acuerdo con la invencion, y
La Fig. 2 es una vista posterior de un apdsito a presion de acuerdo la invencion.

Las siguientes designaciones se utilizan en las Fig. 1 y Fig. 2: donde 1 - un cinturén con arnés de pecho; 2 - un cinturén
con arnés de hombro; 3 - un cinturén con arnés de brazo; 4 - un cojin a presion; 5 - un conducto a presion; 6 - un
modulo de control y bombeo con pantalla.

El apdsito a presion de acuerdo con la invencion comprende elementos de transporte, elementos de un sistema
neumatico y elementos adicionales.

Los elementos de transporte comprenden un cinturdn 1 con arnés de pecho, un cinturén 2 con arnés de hombro y un
cinturén 3 con arnés de brazo, mediante el cual elementos del cinturén con arnés (el cinturén 1 con arnés de pecho y
el cinturdn 2 con arnés de hombro) permiten un ajuste arbitrario de una ubicacién de presion a la anatomia del paciente
y €l lugar de implantacién de un sistema estimulador, y el propésito del cinturéon 3 con arnés de brazo es limitar la
movilidad de la extremidad superior dentro de la articulacién del hombro en el lado del implante del sistema estimulador
(especialmente el movimiento de abduccion de la extremidad superior).

Los elementos del sistema neumatico incluyen un cojin 4 a presion, un conducto 5 a presion y un modulo 6 de control
y bombeo con una pantalla. El cojin 4 a presion en este sistema es un elemento que ejerce una presion directa en el
lugar de implantacién del sistema estimulador, mientras que el uso de un manguito de aire en esta estructura permite,
a través del recubrimiento, un muy buen ajuste del cojin a presién a la forma de una caja del sistema estimulador, que
proporciona un caracter no traumatico de la presion. El conducto 5 a presion conecta el manguito de aire del cojin a
presion con el modulo 6 de control y bombeo. El médulo 6 de control y bombeo con la pantalla comprenden, a su vez,
un controlador con la pantalla, que mantiene un valor de presion constante y programado en el manguito del cojin 4 a
presion, y un sistema de bombeo eléctrico, que se enciende automaticamente en el caso donde la presién en el
manguito del cojin 4 a presion cae por debajo del valor programado. El uso de un sensor a presion y el sistema de
bombeo eléctrico que funciona automaticamente (de acuerdo con un algoritmo programado) permite mantener un valor
constante de la fuerza de presion expresada con el valor de presion medido en el manguito del cojin 4 a presion (sin
interferencia del paciente). Ademas, el sistema esta provisto con una pantalla de cristal liquido, en la que se muestra
la presion actual en el manguito del cojin a presion y el tiempo actual. Ademas, el controlador tiene su propia memoria,
en la que los valores a presion en el manguito del cojin 4 a presion se almacenan cada 60 minutos, sobre la base de
los cuales se calcula el valor promedio de la fuerza de presién, expresado en milimetros de mercurio, lo que permite
una monitorizacién del correcto funcionamiento del dispositivo.

El médulo de control incluye también una funcion de alarma, que con una sefial de sonido informa al paciente sobre
la necesidad de informar a un Centro que implanta el sistema, en el caso de una fuga del sistema neumatico o un bajo
nivel de carga de la bateria.

Los elementos de una cubierta protectora, que son el elemento adicional, se adaptan adecuadamente a los elementos
mencionados anteriormente del apdsito actual, proporcionando comodidad e higiene en el uso del apdsito a presion
de acuerdo con la invencion.

El apésito de acuerdo con la presente invencion esta provisto con el cojin 4 a presion, que a través de una presion
mecanica sobre la caja del marcapasos y los tejidos circundantes sirve para minimizar una hemorragia local, por lo
que evita el surgimiento de hematomas de un bolsillo en el lugar del tejido de implantacion del sistema estimulador.
Gracias al uso del manguito de aire, se obtiene la posibilidad de un ajuste completo de la fuerza de presion,
dependiendo de la tasa de llenado del manguito. El uso de un circuito integrado con el sensor de presiéon y una bomba
eléctrica en la estructura de la unidad de control y bombeo ha permitido obtener un control totalmente automatizado y
dependiente del algoritmo programado, de la tasa de llenado del manguito del cojin a presion. Ademas, el sistema se
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proporciona con la memoria caché, en la que se almacenan las mediciones del valor de la presion en el manguito del
cojin a presion con intervalos de tiempo especificos, y la alarma sonora informa sobre la posibilidad de una fuga del
sistema neumatico o un bajo nivel de carga de la bateria. Un sistema de cinturones de transporte adecuadamente
seleccionado proporciona la posibilidad de un muy buen ajuste del apdsito a la anatomia y el lugar de implantacion
del sistema estimulador, y también es responsable de una limitacion deseada de la movilidad de la extremidad superior
dentro de la articulacién del hombro después de implantando quirirgicamente.

Un apdésito a presion de acuerdo con la presente invencion es aplicable en la prevencion de hematomas de bolsillo
después de implantar sistemas estimuladores cardiaca, tales como:

- marcapasos de una camara (todos los tipos);

- marcapasos de dos camara (todos los tipos);

- desfibriladores cardioversores de una y dos camaras;

- desfibriladores cardioversores con funcién de resincronizacion;
- grabadoras en bucle;

con especial consideracién a los pacientes que requieren la aplicacién de una doble terapia antiplaquetaria, heparinas
o antagonistas de la vitamina K durante un periodo perioperatorio.
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REIVINDICACIONES

1. Un apdsito a presion para prevenir complicaciones hemorragicas después de implantar dispositivos médicos en
electroterapia cardiaca, que comprende medios de fijaciéon que constituyen un arnés y que tienen un cinturén (1) de
pecho y un cinturén (2) de hombro conectados a un cojin (4) a presion neumatico,

el apésito a presion comprende un sensor de presion conectado con un control eléctrico y un sistema (6) de bombeo
provisto con un circuito integrado para controlar la presion en el cojin (4) a presion, en el que

el arnés comprende también un cinturén (3) de brazo,
el circuito integrado esta programado para mantener una presion constante asignada en el cojin (4) de presion,

el sistema (6) de control y bombeo tiene una pantalla, preferiblemente una pantalla de cristal liquido, capaz de mostrar
un valor de presion actual en un manguito del cojin (4) a presién o el tiempo actual, caracterizado porque

el sistema (6) de control y bombeo tiene un controlador que tiene memoria,

en el que los valores de presion en el manguito del cojin 4 a presion se almacenan en periodos de 1 a 360 minutos,
preferiblemente de 30 a 120 minutos, incluso mas preferiblemente cada 60 minutos, en base a los cuales se calcula
el valor promedio de la fuerza de presion, expresada en milimetros de mercurio, el sistema de control y bombeo (6)
funciona con baterias,

el apdsito de presion incluye ademas una alarma, preferiblemente una alarma sonora, que advierte sobre una fuga del
sistema neumatico o sobre un bajo nivel de carga de la bateria.
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Fig. 1
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Fig. 2
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