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DESCRIPCION
Lumen de guia de carga
REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUDES RELACIONADAS

La presente solicitud reivindica los beneficios de la solicitud provisional U.S. 61/418,735 presentada el 1 de
diciembre de 2010.

ESTADO DE LA TECNICA ANTERIOR

Una bomba de sangre intracardiaca es una bomba de sangre que esta, como minimo parcialmente, introducida en el
corazén para suministrar sangre desde el corazén a una arteria, en la que la bomba puede sobresalir a través de
una abertura quirdrgica en el corazon. Las bombas de sangre intracardiacas corrientes tienen un diametro exterior
maximo de unos 10 a 15 mm. Una forma especial de las bombas de sangre intracardiacas son las bombas de
sangre intravasculares. Estas bombas son introducidas en el corazon a través del sistema vascular del paciente,
estando el lugar de la incision alejado del corazdn. Habitualmente, las bombas de sangre intracardiacas insertadas
(por ejemplo, de forma percutanea) en el cuerpo de un paciente estdn muy miniaturizadas, con un diametro exterior
maximo de 8 mm o menos. En muchos casos la introduccién de un dispositivo de una bomba intravascular implica la
utilizacion de un alambre de guia para posicionar el dispositivo.

Se pueden hallar ejemplos de bombas de sangre intracardiacas e intravasculares en las referencias siguientes:
Publicacion internacional WO02005/016416, publicada el 20 de abril de 2006, Publicacion internacional
WO2005/016416, publicada el 24 de febrero de 2005, Publicacién internacional WO2002/043791, publicada el 6 de
junio de 2002, Publicacién internacional W02002/015963, publicada el 28 de febrero de 2002, Publicacion
internacional WO/2001/039817, publicada el 7 de junio de 2001; y Publicaciéon internacional WO/1999/058170,
publicada el 18 de noviembre de 1999.

Otros ejemplos incluyen la familia de bombas de sangre disponibles en la firma Abiomed, Inc. de Danvers, MA bajo
la marca Impella, que incluyen la bomba Impella 2,5, la bomba Impella 5,0 y la Impella LD.

La Patente WO 99/58170 describe una bomba de sangre intracardiaca que comprende una parte de la bomba de
admision radial y de suministro axial conectada a un catéter, y un conducto de la bomba conectado con una salida
de la bomba. El conducto de la bomba tiene un extremo proximal adyacente a la salida de la bomba y un extremo
distal que forma la salida del conducto, caracterizado por que el conducto de la bomba comprende, cerca de su
extremo distal y alejado de la parte de la bomba, un balén que puede ser arrastrado por el flujo de la sangre y que
actda como elemento de guia.

CARACTERISTICAS

La invencién esta descrita por medio de las reivindicaciones adjuntas, en la que esta dispuesto un dispositivo
intracardiaco como el que se da a conocer en la reivindicacién 1. Unas caracteristicas ventajosas adicionales son
dadas a conocer en las restantes reivindicaciones dependientes.

Unos dispositivos médicos, tales como bombas de sangre intracardiacas, pueden ser introducidos en un paciente
(por ejemplo, de modo percutaneo) utilizando un alambre de guia. En algunos casos, el dispositivo es cargado en el
alambre de guia haciendo pasar el alambre de guia a través del dispositivo. Habitualmente, el alambre de guia debe
seguir una trayectoria seleccionada para el alambre de guia a través del dispositivo, con el objeto de evitar danar el
dispositivo y asegurar un funcionamiento correcto del alambre de guia. Los solicitantes han comprendido que las
técnicas descritas en este documento pueden ser utilizadas para proporcionar un lumen de carga para el alambre de
guia que puede ser utilizado para mejorar la facilidad y la fiabilidad de la carga del dispositivo en el alambre de guia.
El lumen se extiende a través del dispositivo a lo largo de la trayectoria deseada del alambre de guia. A
continuacioén, se puede ensartar un alambre de guia a través del lumen por el facultativo que realiza la operacion de
introduccion, asegurando que el alambre de guia esta correctamente posicionado a través del dispositivo. El lumen
puede ser extraido a continuacién, antes de la introduccion del dispositivo en el paciente.

En un aspecto, se da a conocer un aparato que incluye: un dispositivo de una bomba intracardiaca que tiene una
trayectoria para un alambre de guia que se extiende a través del dispositivo de la bomba desde una primera
abertura hasta una segunda abertura; y un lumen que se extiende desde un primer extremo situado al exterior del
dispositivo de la bomba, hacia el interior del dispositivo de la bomba a través de la primera abertura en el dispositivo
de la bomba, a lo largo de la trayectoria para el alambre de guia, fuera del dispositivo de la bomba, a través de la
segunda abertura y hasta un segundo extremo situado al exterior del dispositivo de la bomba. En algunas
realizaciones, el lumen esta configurado para recibir el alambre de guia de tal modo que cuando el alambre de guia
pasa a través del lumen desde el primer extremo hasta el segundo extremo, el alambre de guia es posicionado a lo
largo de la trayectoria.
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En algunas realizaciones, el lumen esta configurado de tal modo que una vez que el alambre de guia ha sido
recibido por el lumen y posicionado a lo largo de la trayectoria del alambre de guia, el lumen puede ser retirado sin
afectar al alambre de guia en la trayectoria.

Algunas realizaciones incluyen una etiqueta unida al segundo extremo del lumen, en las que la etiqueta incluye
instrucciones para la colocacion del alambre de guia a lo largo de la trayectoria utilizando el lumen.

En algunas realizaciones, como minimo una parte del lumen tiene un color que difiere del color del dispositivo de la
bomba.

En algunas realizaciones, el lumen esta configurado para permitir que el alambre de guia sea posicionado a través
del dispositivo a lo largo de la trayectoria sin flexionar sustancialmente el alambre de guia.

En algunas realizaciones, el dispositivo de la bomba incluye: una parte proximal de accionamiento que incluye un
motor; una parte distal de la bomba conectada a un extremo distal de la parte de accionamiento; una o varias tomas
de descarga posicionadas entre la parte de accionamiento y la parte de la bomba; una canula de entrada de flujo
conectada al extremo distal de la parte de la bomba, teniendo la canula un extremo distal que incluye una abertura
de entrada de flujo; y una prolongacion de un cable de conexion tubular flexible conectada al extremo distal de la
canula de entrada de flujo. En algunas realizaciones, la trayectoria del alambre de guia discurre a través de la
prolongacién del cable de conexién tubular, desde la prolongacion del cable de conexion hacia el interior de la
canula de entrada de flujo, a través de la canula de entrada de flujo hacia el interior de la parte de la bomba, y al
exterior a través de una seleccionada de las una o varias tomas de descarga. En algunas realizaciones, el lumen se
extiende desde un primer extremo situado fuera del dispositivo de la bomba, hacia el interior del dispositivo de la
bomba a través de la primera abertura en la prolongacion del cable de conexion, a lo largo de la trayectoria para el
alambre de guia, fuera del dispositivo de la bomba a través de la segunda abertura incluyendo una seleccionada de
las una o varias tomas de descarga, y hasta un segundo extremo situado al exterior del dispositivo de la bomba.

En algunas realizaciones, el segundo extremo del lumen se extiende, como minimo, aproximadamente 0,1 cm, 0,5
cm, 1,0 cm, 2,0 cm, 5,0 cm o0 mas (por ejemplo dentro de un margen de 0,1 a 10 cm o cualquier submargen del
mismo) al exterior de la una seleccionada de las una o varias tomas de descarga.

En algunas realizaciones, el primer extremo del lumen se extiende como minimo, aproximadamente 1,0 mm,
aproximadamente 2,0 mm, aproximadamente 3,0 mm, aproximadamente 4,0 mm, aproximadamente 5,0 mm o0 mas
(por ejemplo dentro de un margen de 1 a 10 mm o cualquier submargen del mismo) al exterior de la primera abertura
en la prolongacion del cable de conexién.

En otro aspecto, se da a conocer un procedimiento que incluye: la obtenciéon de un lumen; y la insercién del lumen
en un dispositivo de una bomba intracardiaca que tiene una trayectoria para un alambre de guia que se extiende a
través del dispositivo de la bomba desde una primera abertura hasta una segunda abertura. En algunas
realizaciones, la insercién del lumen incluye el posicionamiento del lumen de tal modo que el lumen se extiende
desde un primer extremo situado al exterior del dispositivo de la bomba, hacia el interior del dispositivo de la bomba
a través de la primera abertura, a lo largo de la trayectoria del alambre de guia, fuera del dispositivo de la bomba a
través de la segunda abertura, y hasta un segundo extremo situado al exterior del dispositivo de la bomba. En
algunas realizaciones, el lumen esta configurado para recibir el alambre de guia de tal modo que cuando el alambre
de guia pasa a través del lumen desde el primer extremo hasta el segundo extremo, el alambre de guia queda
posicionado a lo largo de la trayectoria.

En algunas realizaciones, el lumen esta configurado de tal modo que una vez que el alambre de guia ha sido
recibido por medio del lumen y posicionado a lo largo de la trayectoria del alambre de guia, el lumen puede ser
extraido sin afectar al alambre de guia en la trayectoria.

Algunas realizaciones incluyen unir una etiqueta al segundo extremo del lumen, en las que la etiqueta incluye
instrucciones para la colocacion del alambre de guia a lo largo de la trayectoria utilizando el lumen.

En algunas realizaciones, como minimo una parte del lumen tiene un color que difiere del color del dispositivo de la
bomba.

En algunas realizaciones, el lumen esta configurado para permitir que el alambre de guia sea posicionado a través
del dispositivo a lo largo de la trayectoria sin flexionar sustancialmente el alambre de guia.

En algunas realizaciones, el dispositivo de la bomba incluye: una parte proximal de accionamiento que incluye un
motor; una parte distal de la bomba conectada a un extremo distal de la parte de accionamiento; una o varias tomas
de descarga posicionadas entre la parte de accionamiento y la parte de la bomba; una canula de entrada de flujo
conectada al extremo distal de la parte de la bomba, teniendo la canula un extremo distal que incluye una abertura
de entrada de flujo; y una prolongacién del cable de conexion tubular flexible conectada al extremo distal de la
canula de entrada de flujo. En algunas realizaciones, la trayectoria del alambre de guia discurre a través de la
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prolongacién del cable de conexién tubular desde la prolongacion del cable de conexion hacia el interior de la canula
de entrada de flujo, a través de la canula de entrada de flujo hacia el interior de la parte de la bomba, y fuera a través
de una seleccionada de las una o varias tomas de descarga. En algunas realizaciones, el posicionamiento del lumen
incluye posicionar el lumen de tal modo que el lumen se extiende desde un primer extremo situado al exterior del
dispositivo de la bomba, hacia el interior del dispositivo de la bomba a través de la primera abertura en la
prolongacién del cable de conexion, a lo largo de la trayectoria del alambre de guia, fuera del dispositivo de la
bomba a través de la segunda abertura incluyendo la seleccionada de las una o varias tomas, y hasta un segundo
extremo situado al exterior del dispositivo de la bomba.

En algunas realizaciones, el posicionamiento del lumen incluye posicionar el lumen de tal modo que el segundo
extremo del lumen se extiende, como minimo, aproximadamente 0,1 cm, 0,5 cm, 1,0 cm, 2,0 cm, 5,0 cm 0 mas (por
ejemplo, dentro de un margen de 0,1 cm a 10 cm o cualquier submargen de los mismos) al exterior de la una
seleccionada de las una o varias tomas de descarga.

En algunas realizaciones, el posicionamiento del lumen incluye posicionar el lumen de tal modo que el primer
extremo del lumen se extiende, como minimo, aproximadamente 1 mm, aproximadamente 2 mm, aproximadamente
3 mm, aproximadamente 4 mm, aproximadamente 5 mm o mas (por ejemplo, dentro de un margen de 1 mm a 10
mm o cualquier submargen de los mismos) al exterior de la primera abertura en la prolongacion del cable de
conexion.

En otro aspecto, se da a conocer un procedimiento para la carga de un dispositivo de una bomba intracardiaca sobre
un alambre de guia que incluye la obtencién de un aparato que incluye: el dispositivo de la bomba intracardiaca que
tiene una trayectoria para el alambre de guia que se extiende a través del dispositivo de la bomba desde una
primera abertura hasta una segunda abertura; y un lumen que se extiende desde un primer extremo situado al
exterior del dispositivo de la bomba, hacia el interior del dispositivo de la bomba a través de la primera abertura en el
dispositivo de la bomba, a lo largo de la trayectoria del alambre de guia, fuera del dispositivo de la bomba a través
de la segunda abertura, y hasta un segundo extremo situado al exterior del dispositivo de la bomba. En algunas
realizaciones, el lumen esta configurado para recibir el alambre de guia de tal modo que cuando el alambre de guia
pasa a través del lumen desde el primer extremo hasta el segundo extremo, el alambre de guia es posicionado a lo
largo de la trayectoria.

En algunas realizaciones, el procedimiento incluye ademas insertar el alambre de guia a través del lumen para
posicionar el alambre de guia a lo largo de la trayectoria y extraer el lumen mientras se deja el alambre de guia
posicionado a lo largo de la trayectoria.

Algunas realizaciones incluyen, después de extraer el lumen, introducir el dispositivo de la bomba en un paciente
utilizando el alambre de guia.

Diversas realizaciones pueden incluir cualquiera de las caracteristicas antes descritas, bien solas, o en cualquier
combinacién adecuada.

El resumen anterior solamente es ilustrativo y no pretende ser limitativo en ningin caso. Como adicién a los
aspectos ilustrativos, realizaciones y caracteristicas antes descritas, otros aspectos, realizaciones y caracteristicas
seran evidentes haciendo referencia a los dibujos siguientes y a la descripcién detallada.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Los dibujos que se acomparian, que esta incorporados en y constituyen una parte de esta memoria, ilustran una o
varias realizaciones descritas en este documento y, junto con la descripcion, explican estas realizaciones. Unos
caracteres de referencia similares se refieren a las mismas partes en las diferentes vistas. Los dibujos no estan
necesariamente a escala, por el contrario, se hace énfasis en ilustrar los principios de las realizaciones.

La figura 1 es una ilustracién de un dispositivo de una bomba intracardiaca con un lumen de carga.

La figura 2 es una fotografia de un dispositivo de una bomba con un lumen de carga.

La figura 3 es una ilustracién que muestra una etiqueta de instrucciones para un lumen de carga.

La figura 4A es una ilustracibn que muestra la insercién de un alambre de guia en un lumen de carga en un
dispositivo de una bomba intracardiaca.

La figura 4B es una ilustracién que muestra la extraccion de un lumen de carga de un dispositivo de una bomba
intracardiaca después de la insercién de un alambre de guia en el lumen de carga.

La figura 5 es una fotografia de una bomba intracardiaca cargada sobre un alambre de guia.
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La figura 6 es una ilustracion de un sistema de una bomba de sangre intracardiaca.
DESCRIPCION DETALLADA

Haciendo referencia a la figura 1, se da a conocer un dispositivo 1 de una bomba intracardiaca que esta destinado a
ser cargado en un alambre 4 de guia (por ejemplo, tal como el mostrado en la figura 5 mas adelante). El dispositivo
1 de la bomba incluye una trayectoria deseada para el alambre de guia que se extiende a través del dispositivo de la
bomba desde una primera abertura hasta una segunda abertura. Un lumen 2 se extiende desde un primer extremo
situado al exterior del dispositivo 1 de la bomba, hacia el interior del dispositivo 1 de la bomba a través de la primera
abertura en el dispositivo 1 de la bomba, a lo largo de la trayectoria para el alambre 4 de guia, fuera del dispositivo 1
de la bomba a través de la segunda abertura, y termina en un segundo extremo situado al exterior del dispositivo 1
de la bomba. En algunas realizaciones, el lumen 2 recibe el alambre 4 de guia de tal modo que cuando el alambre
de guia pasa a través del lumen desde el primer extremo hasta el segundo extremo, el alambre de guia es
posicionado a lo largo de la trayectoria.

Tal como se detalla mas adelante, en algunas realizaciones el lumen 2 actia de modo que una vez que el alambre
de guia es recibido por medio del lumen y posicionado a lo largo de la trayectoria del alambre de guia, el lumen
puede ser extraido sin afectar al alambre de guia en la trayectoria (por ejemplo, con el resultado de un dispositivo 1
cargado correctamente en el alambre 4 de guia, tal como se muestra en la figura 5 mas adelante).

En algunas realizaciones, el lumen 2 permite que el alambre 4 de guia sea posicionado a través del dispositivo 1 a lo
largo de la trayectoria deseada del alambre de guia sin flexionar sustancialmente el alambre 4 de guia, y asimismo
protege el dispositivo 1 de dafos durante la carga sobre el alambre 4 de guia.

En diversas realizaciones, el dispositivo 1 puede incluir cualquier dispositivo adecuado de bomba intracardiaca. Tal
como se muestra, el dispositivo 1 de la bomba intracardiaca incluye una parte 10 de accionamiento y una parte 11
de bomba coaxial a la misma. La parte 10 de accionamiento incluye un motor (no ilustrado). El extremo proximal de
la parte 10 de accionamiento esta conectado con un catéter 12 que contiene las lineas eléctricas para hacer
funcionar y controlar la bomba de sangre. La parte 11 de la bomba esta conectada a una canula 30 en forma de un
conducto flexible alargado cuyo extremo distal esta dotado de un cabezal de aspiraciéon 14 que tiene aberturas 15 de
entrada de flujo. De manera contigua al cabezal de aspiraciéon 14 esta dispuesta una prolongacion 16 elastica blanda
que extiende la canula 30 de manera mecanica, pero no hidraulica. Esta prolongacién 16 esta dotada de una punta
con un cable de conexion para permitir un soporte no traumatico sobre el tejido corporal (tal como se muestra, la
punta del cable de conexion no esta curvada). La prolongaciéon 16 es un elemento tubular hueco.

La parte 11 de la bomba tiene un anillo 20 de la bomba que esta conectado con la parte 10 de accionamiento a
través de unos elementos laminares 21 que se extienden longitudinalmente. Entre los elementos laminares 21 estan
situadas las tomas de descarga 22, a través de las cuales sale la sangre radialmente para fluir luego a lo largo del
lado exterior de la parte 10 de accionamiento.

Opcionalmente, en algunas realizaciones, esta dispuesta una pantalla 25 en la parte 11 de la bomba. Dicha pantalla
incluye un manguito anular 26 encajado en el anillo 20 de la bomba y una parte 27 de guia abocardada de forma
continua que sobresale en sentido proximal desde el anillo de la bomba. El inicio de la parte 27 de guia esta en el
extremo aguas arriba de las tomas de descarga 22, es decir, en el extremo que esté junto al anillo 20 de la bomba.

En algunas realizaciones, el diametro exterior de la parte 10 de accionamiento y de la parte 11 de la bomba es de
4,0 mm. El diametro exterior de la pantalla 25 opcional es de 5,6 a 6,0 mm. El grosor de la pared de la pantalla es de
0,1 a 0,2 mm. La pantalla esta fabricada de un material flexible, por ejemplo de poliuretano. Puede estar formada
integrada en la canula 30.

Tal como se muestra, el lumen 2 ha sido insertado en el dispositivo 1. El lumen se extiende desde un primer extremo
a través de la prolongacion 16, a través de la canula 30, a través de la parte 11 de la bomba, y sale por una de las
tomas de descarga 22 para terminar en el segundo extremo, al exterior del dispositivo 1 de la bomba. Tal como se
muestra, el dispositivo 1 de la bomba es curvo, y el lumen 2 se extiende saliendo a través de una toma de descarga
22 situada en la circunferencia interior del dispositivo 1 de la bomba. La trayectoria del lumen 2 coincide con la
trayectoria deseada del alambre de guia a través del dispositivo 1.

En diversas realizaciones, el lumen 2 puede estar fabricado de cualquier material adecuado, por ejemplo, un
material de plastico o de polimero. En una realizacion, el lumen 2 esté fabricado de poliuretano (PU). El lumen 2
puede tener cualquier tamafno y forma adecuados. En una realizaciéon (apropiada para ser utilizada con la bomba
Impella 2,5 disponible en la firma Abiomed, Inc. de Danvers, MA), el lumen 2 es un lumen tubular de poliuretano con
un diametro interior de 0,55 mm y un didmetro exterior de 0,75 mm. Un lumen de estas dimensiones encaja en el
dispositivo 1 de la bomba a lo largo de la trayectoria deseada del alambre de guia y puede recibir un alambre de
guia de un diametro de hasta 0,4 mm (correspondiente a un alambre de guia de 0,018 pulgadas disponible
normalmente en la técnica).
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En algunas realizaciones, como minimo una parte del lumen tiene un color que difiere del color del dispositivo de la
bomba y/o del color del alambre de guia. Por ejemplo, el lumen 2 puede tener un exterior de un color rojo brillante,
haciendo que el lumen sea claramente visible para un usuario, y proporcionando un recuerdo visual para que se
extraiga el lumen 2 antes de introducir el dispositivo en el paciente.

En diversas realizaciones, los extremos del lumen 2 se pueden extender a cualquier distancia adecuada al exterior
del dispositivo 1 de la bomba. Por ejemplo, la figura 2 muestra una fotografia de una realizacién que presenta el
lumen 2 en un dispositivo 1 de la bomba, en el que el dispositivo de la bomba es una bomba Impella 2,5 disponible
en la firma Abiomed, Inc. de Danvers, MA. Tal como se muestra, un primer extremo del lumen 2 se extiende dentro
de un margen de 4 a 5 mm desde la prolongacion del cable de conexion del dispositivo 1 de la bomba. Un segundo
extremo del lumen 2 se extiende aproximadamente 1 cm desde una toma de descarga del dispositivo 1 de la bomba.

En algunas realizaciones, el primer extremo del lumen se extiende, como minimo, aproximadamente 1 mm,
aproximadamente 2 mm, aproximadamente 3 mm, aproximadamente 4 mm, aproximadamente 5 mm o mas (por
ejemplo dentro de un margen de 1 a 10 mm o cualquier submargen del mismo) desde la extensién del cable de
conexion del dispositivo.

En algunas realizaciones, el posicionamiento del segundo extremo del lumen se extiende, como minimo,
aproximadamente 0,1 cm, 0,5 cm, 1,0 cm, 2,0 cm, 5,0 cm o0 mas (por ejemplo dentro de un margen de 0,1 a10 cm o
cualquier submargen del mismo) desde la toma de descarga.

Tal como se muestra en las figuras 1y 2, en algunas realizaciones, una etiqueta 3 esta unida al lumen 2. La etiqueta
puede incluir informacién impresa u otra informacion visual, incluyendo instrucciones para la carga del dispositivo 1
de la bomba sobre el alambre 4 de guia utilizando el lumen 2. En algunas realizaciones, el tamafno de la etiqueta
puede ser escogido para impedir la insercion en el paciente (es decir, el tamafo puede ser escogido para que sea
mayor que el tamafio de la incision habitual utilizado en un procedimiento de introduccién percutanea). Esto
contribuird a asegurar que el dispositivo 1 de la bomba no sea introducido por error antes de la extraccion del lumen
2. En algunas realizaciones, la etiqueta 3 puede estar fabricada de un material resistente a los fluidos (por ejemplo,
un plastico) y puede estar unida al lumen 2 de cualquier modo adecuado (por ejemplo, utilizando un adhesivo). En
algunas realizaciones la etiqueta 3 puede estar formada de manera integral con el lumen 2.

La figura 3 muestra una realizacién a modo de ejemplo de la etiqueta 3. Tal como se muestra, la etiqueta 3 tiene
dibujos de las instrucciones impresos en el lado frontal (mostrado) y un adhesivo en el lado posterior (no mostrado).
La etiqueta 3 puede ser plegada alrededor del lumen 3 y se puede hacer que esté adherida al mismo, para
proporcionar un elemento de dos caras similar a una banderola con informacién visual que aparece en ambos lados
de la banderola.

Las figuras 4A y 4B muestran la carga del dispositivo 1 de la bomba sobre el alambre 4 de guia utilizando el lumen
2. Tal como se muestra en la figura 4A, la prolongacion del cable de conexién del dispositivo 1 de la bomba no esta
curvada. Un extremo del alambre 4 de guia es insertado en el extremo del lumen 2 que se extiende desde el cable
de conexién. Se hace avanzar el alambre 4 de guia a través del lumen 2 hasta que el extremo del alambre de guia
sale por el otro extremo del lumen 2, extendiéndose desde la toma de descarga de la bomba. Se debe tener en
cuenta que durante la insercion del alambre 4 de guia, el lumen 2 sirve para impedir |a flexién del alambre de guia, y
protege las partes interiores del dispositivo de la bomba.

Tal como se muestra en la figura 4B, una vez que el extremo del alambre 4 de guia ha pasado a través del lumen 2,
el lumen 2 puede ser extraido, dejando el alambre de guia atras, posicionado a lo largo de la trayectoria deseada del
alambre de guia. El lumen 2 es retirado de encima del alambre de guia hacia el extremo que se extiende desde la
toma de descarga hasta que el lumen 2 sale completamente del dispositivo 1 de la bomba y deja libre el alambre 4
de guia. A continuacion, en algunas realizaciones el lumen 2 es desechado.

En algunas realizaciones, el dispositivo 1 de la bomba puede ser enviado al usuario final con el lumen 2 ya instalado.
En consecuencia, el posicionamiento del lumen 2 a lo largo de la trayectoria deseada del alambre de guia puede ser
sometido a un control de calidad. El lumen 2 actGia entonces como una guia para el usuario final durante la carga
sobre el alambre 4 de guia, con el resultado de una reduccién de los errores del usuario. Por ejemplo, la utilizacion
del lumen 2 puede reducir o eliminar los errores relativos al paso del alambre de guia a través de una toma de
descarga incorrecta en el dispositivo 1 de la bomba.

La figura 5 es una fotografia del dispositivo 1 de la bomba cargado sobre el alambre 4 de guia una vez que el lumen
2 ha sido extraido completamente. El dispositivo 1 de la bomba puede ser introducido ahora en un paciente
utilizando el alambre de guia, por ejemplo, tal como se describe a continuacion con referencia a la figura 6.

La figura 6 muestra un sistema de catéter 700 con una bomba 1 de sangre intracardiaca. La bomba puede ser, por
ejemplo, la bomba de sangre Impella 2,5 disponible en la firma Abiomed, Inc. de Danvers, MA. La bomba 1 de
sangre es una bomba de flujo microaxial, montada en un catéter, capaz de bombear hasta por ejemplo, 2,5 I/min de
sangre desde el ventriculo izquierdo a la circulacion sistémica. Utilizando una plataforma de insercion del tipo de
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monorrail, la bomba 1 de sangre es colocada por medio de una funda 703 de arteria femoral (por ejemplo, una funda
13 Fr). La parte 710 de la canula del dispositivo que, durante la utilizacion, esta situada a través de la valvula aoértica,
es contigua a un motor 704 integrado que comprende la secciéon de mayor diametro del catéter (por ejemplo, en 12
Fr). Un dispositivo 705 de reposicionamiento permite la extraccion de la funda 703 después de la colocacion,
dejando el reducido catéter (por ejemplo, 9F) en el sistema arterial. La bomba 1 es accionada y controlada por medio
de una consola de control (no mostrada), por ejemplo, un panel de control de la serie Impella disponible en la firma
Abiomed, Inc. de Danvers, MA. Una bomba de infusion arterial (no mostrada) controla un sistema de purga disefiado
para impedir que el plasma corrosivo entre en el compartimento motor de la bomba 1.

La bomba 1 es insertada mediante una técnica de monorrail modificada bajo control fluoroscopico directo. Se utiliza
una monitorizacion de la presién utilizando un lumen de presion 708 adyacente al motor asi como una
monitorizacién de la corriente del motor para proporcionar una verificacién de la posicién al operador. El dispositivo
es colocado utilizando control fluoroscépico para evitar el retorcimiento del catéter y poner en peligro el lumen de
purga. Después de haber obtenido el acceso arterial, se posiciona la funda de 13 F despegable. Un catéter de guia
coronaria (por ejemplo, un catéter JR-4) y a continuacién un alambre de 0,46 mm (0,018”) es colocado a través de la
valvula de la aorta y en el interior del ventriculo izquierdo. Una vez que el alambre de 0,46 mm (0,018”) esta a través
de la véalvula de la aorta, el catéter de guia es extraido y el catéter de la bomba es ensartado en el alambre de
0,46 mm (0,018”), por ejemplo, utilizando el lumen 2 de carga (no mostrado) tal como ha sido descrito con detalle
anteriormente. Con el dispositivo posicionado en el ventriculo (tal como se muestra en la figura 8), el alambre es
extraido y la bomba 1 es activada al nivel minimo, justo lo suficiente para contrarrestar el reflujo procedente de la
canula desde la aorta proximal hacia el interior del ventriculo ahora que la canula ha sido colocada a través de la
valvula adrtica.

Una vez posicionada la bomba 1 a través de la valvula aértica, se puede utilizar el panel de control para confirmar
que la colocacién del dispositivo es correcta y estable. En este punto, el nivel de rendimiento del dispositivo es
ajustado habitualmente a un nivel mas elevado de rendimiento.

Se pueden hallar detalles adicionales referentes a la utilizacién del sistema 700 en el documento de D. H. Raess y
D. M. Weber, J. de Cardiovasc. Trans. Res. (2009) 2:168-172.

Aunque se han facilitado un nimero de ejemplos relativos a limenes de carga para alambres de guia utilizados con
las bombas intracardiacas de sangre, se debe comprender que las técnicas aplicadas en esta memoria pueden ser
utilizadas para otras aplicaciones, incluyendo la carga de alambres de guia de cualesquiera otros tipos adecuados
de dispositivos médicos previstos para su utilizacién en seres humanos o en animales.

El alcance de la presente invencién no esta limitado a lo que ha sido mostrado y descrito especificamente en esta
memoria en lo que antecede. Los expertos en la materia reconoceran que existen alternativas adecuadas a los
ejemplos representados de materiales, configuraciones, construcciones y dimensiones. Numerosas referencias,
incluyendo patentes y diversas publicaciones, se citan y comentan en la descripcion de esta invencion. Las citas y la
descripcion de dichas referencias se facilitan Unicamente para clarificar la descripcion de la presente invenciéon y no
es una admisién de que cualquier referencia es una técnica anterior a la invencion descrita en esta memoria.

Se debe entender que los articulos indefinidos “un” y “uno”, tal como son utilizados en este documento en la
memoria y en las reivindicaciones, a menos que claramente se indique lo contrario, significan “como minimo uno”.

Se debe entender que la preposicion “0” tal como es utilizada en este documento en la memoria y en las
reivindicaciones, debe ser entendida que significa “uno cualquiera o ambos” de los elementos unidos de este modo,
es decir, elementos que en algunos casos estan presentes de forma conjuntiva y de forma disyuntiva en otros casos.
Multiples elementos indicados con “0” deben ser considerados de la misma manera, es decir, “uno o varios” de los
elementos asi unidos. Otros elementos pueden estar presentes opcionalmente aparte de los elementos identificados
especificamente por medio de la clausula “0”, tanto referidos como no referidos a los elementos identificados
especificamente. De este modo, como un ejemplo no limitativo, una referencia a “A o B” cuando es utilizada
conjuntamente con una expresion de lenguaje abierto tal como “incluyendo” puede referirse, en una realizacion,
solamente a “A” (incluyendo opcionalmente elementos distintos de “B”); en otra realizacién, solamente a “B”
(incluyendo opcionalmente elementos distintos de “A”); y todavia en otra realizacién, a ambos A y B (incluyendo
opcionalmente otros elementos); etc.

Tal como es utilizado en este documento en la memoria y en las reivindicaciones, se debe entender que “0” tiene el
mismo significado que “0” tal como ha sido definido anteriormente. Por ejemplo, cuando se separan articulos en una
lista, se debe interpretar que “0” u “0” son inclusivos, es decir, la inclusion de como minimo uno, pero asimismo
incluyendo mas de uno, de un nimero o una lista de elementos, y, opcionalmente, de articulos adicionales no
listados. Solamente expresiones que indiquen claramente lo contrario, tales como “solamente uno de” o
“exactamente uno de”, o, cuando son utilizadas en las reivindicaciones, “que consiste en”, se referiran a la inclusién
de exactamente un elemento de un nimero o una lista de elementos. En general, solamente se debe interpretar que
el término “0”, tal como es utilizado en este documento, indica alternativas exclusivas (es decir, “uno u otro, pero no
ambos”) cuando va precedido por expresiones de exclusividad tales como “uno cualquiera”, “uno de”, “solamente
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uno de”, o “exactamente uno de”. “Que consistente esencialmente en”, cuando es utilizado en las reivindicaciones
tendré su significado ordinario tal como se utiliza en el campo de la legislacién de patentes.

En las reivindicaciones, al igual que en la memoria anterior, se debe entender que todas las expresiones
transicionales tales como “incluyendo”, “que incluye”, “llevando”, “teniendo”, “conteniendo”, “implicando”, “que
contiene”, “compuesto por”, y similares son abiertas, es decir, significan que incluye pero no se limita a. Solamente
las expresiones transicionales “que consiste en” y “que consiste esencialmente en” deben ser expresiones
transicionales cerradas o semicerradas, respectivamente, tal como se indica en el Manual de procedimientos de
examen de patentes de la Oficina de Patentes de los Estados Unidos, Seccién 2111.03.

Se debe entender que todas las definiciones, tal como estan definidas y utilizadas en este documento, tienen control
sobre las definiciones de diccionario, las definiciones en los documentos citados, y/o significados corrientes de los
términos definidos.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo (1) de bomba intracardiaca, que comprende:

una trayectoria para un alambre (4) de guia que se extiende a través del dispositivo (1) de la bomba intracardiaca
desde una primera abertura hasta una segunda abertura;

una parte (11) distal de la bomba;

una parte (10) proximal de accionamiento coaxial a la parte (11) de la bomba, incluyendo la parte (10) de
accionamiento un motor;

la parte distal de la bomba conectada a un extremo distal de la parte de accionamiento, un extremo proximal de la
parte (10) de accionamiento conectado con un catéter (12) que contiene lineas eléctricas configuradas para hacer
funcionar y controlar el dispositivo (1) de la bomba intracardiaca;

una o varias tomas de descarga (22) posicionadas entre la parte (10) de accionamiento y la parte (11) de la bomba,
en las que una toma de descarga de las una o varias tomas de descarga (22) define la segunda abertura;

una canula (30) de entrada de flujo conectada a un extremo distal de la parte (11) de la bomba, teniendo la canula
(30) unos extremos proximal y distal, en los que el extremo distal esta provisto de un cabezal de aspiracion (14) que
tiene aberturas (15) de entrada de flujo;

una prolongacién (16) de un cable de conexion tubular flexible conectada al extremo distal de la canula de entrada
de flujo, en la que la prolongacion (16) del cable de conexién comprende la primera abertura,

la trayectoria para el alambre de guia discurre desde la primera abertura, a través de la prolongacién del cable de
conexion tubular, desde la prolongacion del cable de conexion hacia el interior de la canula de entrada de flujo, a
través de la canula de entrada de flujo hacia el interior de la parte de la bomba, y hasta la segunda abertura,

un lumen (2) de guia de carga configurado para recibir el alambre (4) de guia a través del mismo, de tal modo que
cuando el alambre de guia pasa a través del lumen (2) de guia de carga desde el primer extremo hasta el segundo
extremo, el alambre (4) de guia es posicionado a lo largo de la trayectoria, teniendo el lumen (2) de guia de carga un
primer extremo y un segundo extremo;

en el que el primer extremo del lumen (2) de guia de carga esta situado al exterior de la primera abertura,
extendiéndose el lumen (2) de guia de carga hacia el interior de la primera abertura a lo largo de la trayectoria del
alambre de guia, a través de la canula, y a través de la segunda abertura, de tal modo que el segundo extremo del
lumen (2) de guia de carga esta situado al exterior de la segunda abertura;

en el que el lumen (2) de guia de carga esta configurado de tal modo que después que el alambre (4) de guia es
recibido por el lumen (2) de guia de carga a lo largo de la trayectoria del alambre de guia, el lumen (2) de guia de
carga puede ser retirado del dispositivo (1) de la bomba intracardiaca sin afectar al alambre (4) de guia en la
trayectoria.

2. Dispositivo (1) de bomba intracardiaca, segun la reivindicacion 1, que comprende ademas una etiqueta (3) unida
al lumen (2), en el que la etiqueta (3) incluye instrucciones para la colocacion del alambre (4) de guia en el lumen

).

3. Dispositivo (1) de bomba intracardiaca, segun la reivindicacion 1, en el que como minimo una parte del lumen (2)
de guia de carga tiene un color que difiere del color del dispositivo (1) de la bomba intracardiaca.

4. Dispositivo (1) de bomba intracardiaca, segun la reivindicacion 3, en el que el lumen (2) de guia de carga tiene un
exterior de color rojo brillante.

5. Dispositivo (1) de bomba intracardiaca, segun la reivindicacion 1, en el que el lumen (2) de guia de carga esta
formado a partir de un material de polimero.

6. Dispositivo (1) de bomba intracardiaca, segun la reivindicacion 5, en el que el material de polimero es poliuretano.

7. Dispositivo (1) de bomba intracardiaca, segun la reivindicacién 1, que comprende ademas un anillo (20) de la
bomba conectado con la parte (10) de accionamiento a través de elementos laminares (21) que se extienden
longitudinalmente, en el que una o varias de las tomas de descarga (22) estan situadas entre los elementos
laminares (21).
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8. Dispositivo (1) de bomba intracardiaca, segun la reivindicacion 1, en el que la prolongacion (16) del cable de
conexion es una prolongacion blanda eléstica que se halla contigua al cabezal de aspiracion (14) y extiende la
canula (30) de entrada de flujo de forma mecanica y no hidraulica.
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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

5 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

e US 61418735 ¢ WO 2001039817 A
« WO 2005016416 A « WO 1999058170 A
e WO 2002043791 A « WO 9958170 A
10 ¢ WO 2002015963 A
Literatura no patente citada en la descripcion
e D.H.RAESS ; D.M. WEBER. J. of Cariovasc. Trans.
Res., 2009, vol. 2, 168-172 [0052]
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