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DESCRIPCION

Dispositivo médico inflable.

Campo de la invencién

La presente invencion versa, en general, acerca de un dispositivo médico para una elevacion de tejidos o para crear
un espacio operativo, y mas en particular, acerca de un dispositivo médico Util para llevar a cabo cirugias o
procedimientos basados en un vacio minimamente invasivos sin el uso de gas de insuflacion.

Antecedentes de la invencién

Se conocen los procedimientos o cirugias minimamente invasivos (MIP o MIS), que incluyen procedimientos
endoscopicos, laparoscépicos, asistidos endoscépicamente, o asistidos laparoscépicamente, y ofrecen beneficios a
un paciente tal como trauma limitado provocado por incisiones, dolor reducido, cicatrices limitadas, una
hospitalizacién mas breve, y un regreso mas rapido a un estado funcional normal. Otros procedimientos quirdrgicos,
tales como Cirugias endoscopicas transluminales por orificios naturales (NOTES), pueden ofrecer otros beneficios
tales como ningun trauma provocado por incisiones, ninguna cicatrizacion, y una recuperacién mas rapida. Mientras
se llevan a cabo tales procedimientos, es ventajoso crear un espacio operativo entre una superficie del tejido y los
organos internos, o expandir el espacio operativo en las cavidades corporales, tal como la cavidad abdominal o
toracica para una visualizacién mejorada y una mejor accesibilidad. Normalmente, la creacién o la expansion del
espacio operativo implican elevar la superficie del tejido.

Se han empleado varias técnicas y dispositivos para llevar a cabo la elevacion de la superficie del tejido o la
creacién de un espacio operativo tal como mediante la insuflacion de gas, una elevacién mecanica, y la elevacion
con la ayuda de una camara de aire o un balon inflable. El documento US 2004/0097792 da a conocer un aparato,
en el que esta basado el preambulo de la reivindicaciéon 1 que comprende un medio de jaula expansible que tiene
capacidad para ser insertado dentro del cuerpo a través de una pequefia incisién o puncién en un estado colapsado
y un medio de expansion para expandir de forma selectiva el medio de jaula dentro del cuerpo. Sin embargo, puede
haber inconvenientes o efectos secundarios asociados con estas técnicas, tal como una mayor presion
intraabdominal, molestia postoperatoria del paciente, y un espacio, visibilidad y acceso reducidos o limitados.

Para superar la mayoria de los inconvenientes mencionados anteriormente, se estan desarrollando diversos
dispositivos médicos para elevar superficies del tejido, para crear cavidades corporales o para expandir cavidades
corporales. Un dispositivo médico tal establece el uso de un vacio para crear y mantener la elevacion del tejido. El
dispositivo tiene forma de una concha o similar, particularmente Gtil para llevar a cabo cirugias o procedimientos
endoscopicos sin gas. Ademas, tales dispositivos también son utilizados para el tratamiento del sindrome
compartimental abdominal agudo, de la preeclampsia del embarazo, y de otros trastornos.

Por ejemplo, las patentes U.S. n® 5.893.368 y n° 5.938.626, describen un procedimiento y un aparato para reducir la
presion intraabdominal al proporcionar una descompresion abdominal a un paciente de forma continua durante un
periodo prolongado de tiempo. Se aplican niveles relativamente bajos de presion negativa (por ejemplo, -2,67 a -6,00
MPa) al abdomen del paciente, lo que tiene como resultado una descompresion abdominal. En una realizacion, este
aparato utiliza la presién de la vejiga urinaria de un paciente como una medida de presién intraabdominal, y para
controlar la intensidad y la duracién del tratamiento.

En la patente U.S. n°® 6.042.539, se dan a conocer un dispositivo de elevacién de tejidos accionado por vacio y un
procedimiento para llevar a cabo un procedimiento quirdrgico en un espacio operativo de un paciente. En un
aspecto, el dispositivo comprende una concha, un orificio de vacio ubicado en la concha, y un conducto de aire a
través de la concha.

La publicacion U.S. n® 20040049127 describe un procedimiento y un dispositivo de perforacion de tejido, que atrae al
mismo principalmente la piel y el tejido subyacente y que los aleja de las estructuras subyacentes vulnerables. En
una realizacion preferente, este dispositivo incluye un alojamiento que tiene un paso a través del alojamiento, un
penetrador colocado de forma fija y sellable, de manera que el dispositivo de penetracion pasa a través del paso a
través del alojamiento, y un sistema de vacio que comprende una fuente de vacio fijada de forma fija y sellable a
través del alojamiento para hacer avanzar el tejido del paciente sobre el dispositivo de penetracion.

Sin embargo, los dispositivos mencionados anteriormente tienen ciertos inconvenientes que necesitan ser
superados. En primer lugar, la mayoria de estos dispositivos utilizan conchas o alojamientos rigidos que son
voluminosos e incluyen multiples componentes tales como una concha, miembros de cierre estanco, etc., que dan
lugar a problemas de embalaje, de esterilizacion y de transporte. Ademas, la mayoria de estos dispositivos que
estan siendo utilizados para MIP o MIS proporcionan sitios limitados de acceso para instrumentos quirlrgicos tales
como trocares, y también estad fijada la ubicacidon de los sitios de acceso. Ademas, estos dispositivos estan
disefiados para ser utilizados durante un conjunto muy limitado de pacientes o de procedimientos.
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En consideracion de la exposicion anterior, los solicitantes han reconocido la conveniencia de un dispositivo médico
que supere una o mas de las limitaciones de los dispositivos mencionados anteriormente, mientras que conserva
una o mas de sus ventajas. Por lo tanto, el dispositivo médico deberia ser transportable facilmente y el dispositivo
médico deberia ser utilizable para distintos procedimientos y en un conjunto mas amplio de pacientes. Ademas, el
dispositivo deberia proporcionar multiples sitios de acceso para MIP o MIS, en el que los sitios de acceso pueden
estar ubicados segln los requerimientos de un médico o un cirujano.

Resumen de la invencién

En una realizacion, la presente invencién proporciona un dispositivo quirirgico asistido por vacio para elevar una
capa de tejido. El dispositivo comprende una concha que tiene una primera configuracién no inflada y una segunda
configuracion inflada adecuada para elevar una capa de tejido. La concha puede incluir una o0 mas nervaduras
inflables para proporcionar la configuracién inflada. La concha puede incluir dos o mas segmentos no inflables
generalmente planos, estando separado cada par de segmentos planos adyacentes por una nervadura inflable. La
concha también puede incluir un cierre estanco, tal como una nervadura de cierre estanco que se extiende en torno
al borde de la concha y que esta adaptado para un acoplamiento de cierre estanco con la superficie externa de la
capa de tejido.

En la configuracion no inflada, las nervaduras inflables soportan los segmentos generalmente planos para
proporcionar un espacio de expansion entre la concha y la capa de tejido. La concha puede incluir al menos un
orificio de admisién para inflar las nervaduras, y al menos un orificio de succion para proporcionar un vacio al
espacio de expansion. El dispositivo quirdrgico también puede incluir al menos un conducto que se extiende a través
de la concha, y al menos un orificio de entrada que se extiende a través de uno o mas de los segmentos
generalmente planos.

Se proporciona un procedimiento quirirgico ejemplar. El procedimiento puede incluir las etapas de proporcionar una
concha que tiene una primera configuracién no inflada y una segunda configuracién inflada; colocar la concha en la
configuracion no inflada adyacente a una capa de tejido de un cuerpo; e inflar una porcion de la concha para
proporcionar un espacio de expansion entre la capa de tejido y la concha inflada.

En una realizacion, el procedimiento quirdrgico incluye las etapas de proporcionar una concha que tiene al menos un
componente inflable; inflar el al menos un componente inflable para proporcionar un espacio de expansion entre la
capa de tejido y la concha; y proporcionar un vacio al espacio de expansion para elevar la capa de tejido hacia la
concha. El procedimiento también puede incluir proporcionar un conducto que se extiende a través de la conchay la
capa de tejido hasta un espacio operativo dentro del cuerpo, y proporcionar fluido a través del conducto al espacio
operativo.

Breve descripcion de los dibujos

La FIG. 1 ilustra una realizacion de un dispositivo médico de la presente invencién en un corte transversal.
La FIG. 2 ilustra una vista en perspectiva del dispositivo médico de la Figura 1.

La FIG. 3 ilustra una disposicion de nervaduras inflables y de segmentos planos, segun una realizacion de la
presente invencion.

La FIG. 4 ilustra la disposicién de las nervaduras inflables y de los segmentos planos, segun otra realizacion de la
presente invencion.

La FIG. 5 ilustra la disposicidn de las nervaduras inflables y de los segmentos planos, segun otra realizacion méas de
la presente invencion.

La FIG. 6 ilustra los orificios de entrada y el medio de conduccion para llevar a cabo un MIP utilizando el dispositivo
médico, seglin una realizacion de la presente invencion.

La FIG. 7A ilustra una vista lateral de un orificio de entrada segun una realizacién de la presente invencion.

La FIG. 7B ilustra una vista en corte transversal del orificio de entrada de la Figura 7A tomada a lo largo de las lineas
de seccion A-A.

La FIG. 8 ilustra un procedimiento de NOTES utilizando una realizacion de la presente invencién, y en el que se
comunica gas a la cavidad abdominal por medio de un orificio corporal natural (la boca en la Figura 8).
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Descripcion detallada de las realizaciones preferentes

Se hace referencia por la presente a los documentos US 6042539, US 20050159711 y US20050159730.

Aunque se describira la presente invencion en conjunto con algunas realizaciones segun se muestran en las figuras,
un experto en la técnica reconocera facilmente que habrd numerosas realizaciones adicionales completamente
dentro del alcance de la presente invencién, en la que el alcance esta definido por las reivindicaciones
proporcionadas. Por lo tanto, se pretende que la siguiente descripcion detallada simplemente ilustre la presente
invencion, y no se pretende que limite de ninguna forma el alcance de la invencion reivindicada. En este sentido, son
apropiadas ciertas definiciones para las expresiones utilizadas en las reivindicaciones para garantizar que el lector
no piense que se limita el alcance de estas expresiones a las realizaciones preferentes especificadas descritas en la
descripcion detallada. Se proporcionan estas definiciones tGinicamente a modo de ejemplo, sin limitacién.

Las expresiones “cirugia o procedimiento minimamente invasivos (MIS o MIP)” o “procedimiento de minimo acceso
(MAP)” significan procedimientos médicos, incluyendo sin limitacién procedimientos exploratorios, diagndsticos,
terapéuticos, quirdrgicos, ambulatorios o moviles, de emergencia, y postmortem, ya sean endoscépicos 0
laparoscépicos o asistidos endoscopicamente o laparoscopicamente. Procedimientos de “Cirugias endoscépicas
transluminales por orificios naturales (NOTES)” significan procedimientos quirdrgicos que utilizan orificios corporales
naturales para entrar en el cuerpo, incluyendo el orificio corporal, sin limitacién, la boca, el ano, la vagina, la nariz, y
el oido. Ademas, el procedimiento puede incluir sin limitaciones, un acceso transanal, transoral, transgastrico,
transcolénico, y transvaginal.

La expresion “capa de tejido” significa una lamina flexible de una Unica capa o de muliltiples capas de tejido que
cubre o recubre o conecta 6rganos o células de animales, incluyendo sin limitacion, la piel, las capas subcutaneas,
la fascia, el mesenterio, el peritoneo, las aponeurosis, la capa muscular, y similares.

La expresién “espacio operativo” significa cualquier espacio de trabajo creado dentro del cuerpo, tal como debajo o
encima, de cualquier tejido o cualquier 6rgano mediante una separacion relativa, tal como al elevar parcialmente o
por completo una o mas estructuras corporales tales como capas de tejido, érganos, estructuras vasculares, huesos,
y otras, con respecto a otra.

El término “fluido” utilizado en el presente documento incluye gases, liquidos y combinaciones de los mismos.

La expresion “cavidad corporal” significa cualquier espacio lleno de fluido dentro del cuerpo de un ser humano o de
un animal, incluyendo sin limitaciones, la cavidad abdominal, la cavidad toracica, la cavidad pélvica, la cavidad
craneal, la cavidad dorsal, el celoma, el pseudoceloma, y similares. Ademas, la expresion “cavidad corporal” también
incluye espacios potenciales entre capas de tejido, 6rganos y capas de tejido, y similares.

Se utiliza el término “distal” para hacer referencia a la porcién, la parte, el extremo o la punta de un componente o
miembro que esta alejado de un usuario, mientras que se utiliza el término “proximal” para describir la porcion, la
parte, el extremo o la punta de un componente o miembro que estd mas cera del usuario.

Una vez se ha definido el alcance de algunas expresiones criticas, para obtener una comprension mas completa de
la presente invencién, se proporciona a continuacion una descripcion detallada de las diversas realizaciones de la
presente invencién en conjunto con las ilustraciones.

Con referencia inicialmente a la FIG. 1, se ilustra una ilustracion de una aplicacién de una realizacion de la presente
invencién. La Figura 1 ilustra un dispositivo 200 asistido por vacio para elevar una capa 104 de tejido, segun una
realizacién de la presente invencion. Se muestra el dispositivo 200 colocado encima de una capa 104 de tejido de un
paciente. En la Figura 1, la capa 104 de tejido puede incluir la capa externa de la piel del paciente. Se proporciona
un espacio 214 de expansion entre el dispositivo 200 y la capa 104 de tejido. Se muestra que la capa 104 de tejido
cubre una cavidad corporal ejemplar 106 de un paciente 110, tal como la cavidad abdominal.

Los expertos en la técnica comprenderan que Unicamente se muestra la cavidad corporal 106 con fines ilustrativos.
Es posible que la cavidad corporal 106 sea sustituida por un espacio operativo potencial. Ademas, la elevacion la
capa 104 de tejido puede crear un espacio operativo. Ademas, el paciente 110 puede ser bien un ser humano o bien
un animal, y las realizaciones del dispositivo 200 pueden ser utilizadas para ambos. Ademas, pueden ser Utiles
diversas realizaciones del dispositivo 200 para llevar a cabo diversos procedimientos tales como una descompresion
intraabdominal, NOTES, procedimientos quirurgicos abiertos, MIP/MAP, y otros. Sin embargo, la siguiente
descripcion ilustra el dispositivo médico 200, que es particularmente util para llevar a cabo un MIP o MAP sin gas
basados en un vacio (sin gas de insuflacion) (y con referencia a la Figura 8, un procedimiento de NOTES).

Con referencia ahora a la FIG. 2, se ilustra una realizacién del dispositivo médico 200 junto con sus componentes. El
dispositivo médico 200 ilustrado incluye una concha 202, un orificio 204 de admision, un orificio 206 de succién, y
una nervadura 208 de cierre estanco. En la Figura 2, se muestra recortada una porcion de la concha 202 para
mostrar la capa 104 de tejido que hay debajo y un espacio 214 de expansion.
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La concha 202 incluye, ademas, una pluralidad de nervaduras 210, una o mas de las cuales pueden ser inflables. La
concha 202 también puede incluir una pluralidad de segmentos 212, que puede tener una configuracion
generalmente plana. Las nervaduras inflables 210 pueden estar configuradas para interconectar los segmentos
planos 212, o de entrelazarlos de otra manera, de forma que, en la condicién inflada de la concha 202, los
segmentos planos 212 proporcionan una forma o un perfil adecuado para rodear la capa 104 de tejido. Cuando las
nervaduras 210 estan infladas, se proporciona un espacio 214 de expansién entre la concha 202 y la capa 104 de
tejido. En la realizacién mostrada en la Figura 2, la concha 202 proporciona un espacio 214 de expansion con forma
generalmente de cupula.

La concha 202 se infla al suministrar un fluido a través del orificio 204 de suministro de fluido acoplado a la concha
202. El fluido puede ser aire, agua, un gas desinfectado, un gas inerte, CO2, aceite, un gel, o cualquier otro fluido
adecuado. Ademas, el orificio 204 de admisién puede estar directamente o indirectamente en comunicacion de flujo
con todas las nervaduras 210, de forma que el fluido suministrado a través del orificio 204 de admision llena e infla
todas las nervaduras inflables 210.

Se puede emplear un suministro (no mostrado) de fluido, tal como una bomba de fluido, que incluye una valvula
unidireccional para proporcionar fluido al orificio 204 de admisién. Una vez estan infladas, las nervaduras 210
proporcionan suficiente resistencia y rigidez a la concha 202 para soportar un vacio aplicado a través del orificio 206
de succion.

Ademas, se pueden proporcionar una o mas nervaduras no inflables, tal como una nervadura no inflable 216
mostrada en la Figura 2, para proporcionar un soporte y una resistencia adicionales a la concha 202. En la Figura 2
la nervadura 216 se extiende de forma arqueada a lo largo de la dimension mayor circunferencial de la concha 202.
La nervadura no inflable 216 puede comprender mecanismos articulados metalicos de organizacién automatica, una
columna de organizacion automatica con uno o mas cables tensores, una nervadura fabricada de uno o mas
materiales con memoria de forma (tal como Nitinol), u otras nervaduras no inflables flexibles (tal como nervaduras
formadas de metales, plasticos, caucho, o materiales compuestos) que permiten que la concha 202 sea colapsada o
plegada, tal como para su embalaje o almacenamiento.

El orificio 206 de succion puede estar acoplado a la concha 202 de forma que el orificio 206 esta en comunicacion
con el espacio 214 de expansion. El orificio 206 de succion puede estar ubicado en el vértice, o cerca del mismo, de
la concha 202. Se puede proporcionar una fuente (no mostrada) de vacio para aplicar un vacio al espacio 214 de
expansion a través del orificio 206 de succion. La aplicacion del vacio al espacio 214 de expansion tiene como
resultado la elevacién de la capa 104 de tejido al espacio 214 de expansion.

Se puede proporcionar una nervadura 208 de cierre estanco para mantener el vacio de forma eficaz en el espacio
214 de expansion. Se puede colocar la nervadura 208 de cierre estanco en torno al perimetro de la concha, tal como
a lo largo de la periferia de la concha 202 por medio de una unién adhesiva, una unién térmica, o cualquier otra
unién o procedimiento de fijacion adecuado. La nervadura 208 de cierre estanco se ajusta a la topologia de la
superficie externa de la capa 104 de tejido y proporciona un cierre estanco a los fluidos para mantener el vacio
establecido en el espacio 214 de expansion. Se puede formar la nervadura 208 de cierre estanco de cualquier
material flexible adecuado y puede ser tanto flexible como extensible elasticamente. Por ejemplo, la nervadura 208
de cierre estanco puede estar formada de un material tal como silicona, caucho, espuma de célula abierta o cerrada,
y similares.

Si se desea, la nervadura 208 de cierre estanco puede incluir una o mas fijaciones o dispositivos de cierre estanco
para ayudar a cerrar de forma estanca la concha 202, de manera que se pueda soltar, contra la capa 104 de tejido.
Por ejemplo, la nervadura 208 de cierre estanco puede incluir una capa adhesiva (tal como una capa adhesiva
sensible a la presion cubierta por papel autoadhesivo soltable) colocada en una superficie inferior de la nervadura
208 de cierre estanco, de forma que se puede fijar de forma que se pueda soltar la nervadura 208 de cierre estanco
a la capa 104 de tejido que se extiende a lo largo del contorno de la nervadura 208 de cierre estanco. Sin embargo,
los expertos en la técnica comprenderan que el medio de fijacion no esta limitado a las capas adhesivas y puede
incluir otros medios de fijacion tales como cintas, correas, fijaciones de tipo VELCRO[, y similares.

En otra realizacién de la presente invencion, la nervadura de cierre estanco puede comprender multiples segmentos
de nervadura dispuestos en paralelo a la periferia de la concha 202. Si se desea, la nervadura 208 de cierre estanco
(o segmentos de nervadura) puede ser inflable. Por ejemplo, se puede inflar la nervadura 208 de cierre estanco
segln sea necesario, para ajustarse a la topologia de la superficie externa de la capa 104 de tejido. Si se desea, la
nervadura 208 de cierre estanco puede estar acoplada a un suministro de fluido y se puede proporcionar una valvula
(no mostrada en la FIG. 2) para controlar la cantidad de inflado de la nervadura 208. De forma alternativa, la
nervadura 208 de cierre estanco puede comunicarse con un suministro de fluido por medio del orificio 204 de
admisién, de forma que las nervaduras inflables 210 y la nervadura 208 de cierre estanco estan interconectadas y
pueden ser infladas de forma conjunta.

Los segmentos generalmente planos 212 y las nervaduras inflables 210 pueden estar formados por separado y

acoplados o conectados entre si mediante cualquier medio adecuado, tal como una union adhesiva, una unién por

vibracién ultrasénica, una unién térmica, o similares. De forma alternativa, los segmentos 212 pueden estar
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formados integralmente (tal como mediante extrusion u otras técnicas de formacién) con las nervaduras 210. Si se
desea, las nervaduras inflables 210 pueden ser capas de doble pared y pueden estar formadas de un material
extensible elasticamente. A modo de ejemplo, las nervaduras 210 pueden estar formadas de un material tal como
silicona, caucho, o un polimero de calidad médica, tal como una pelicula polimérica.

Las nervaduras inflables 210 pueden ser inflables por separado, o pueden estar interconectadas entre si para
permitir que el fluido suministrado a través del orificio 204 de entrada llene e infle todas las nervaduras 210 de forma
conjunta. Cada una de las nervaduras inflables 210 puede estar interconectada a la nervadura 208 de cierre estanco
a lo largo de la periferia de la concha 202, por ejemplo en una pluralidad de puntos 220 de unién, como se muestra
en la FIG. 2. Las nervaduras inflables 210 pueden estar interconectadas entre si en una pluralidad de puntos 222 de
unién, como se muestra en la FIG. 2.

Los segmentos 212 y las nervaduras 210 pueden estar formados de un material transparente o semitransparente
que es sustancialmente impermeable al aire. En una realizacion de la presente invencion, el material es flexible,
extensible elasticamente, y puede tener un grosor penetrable utilizando uno o mas instrumentos quirdrgicos tales
como trécares, cuchillas de incision y similares. Por ejemplo, el material puede ser una pelicula o una lamina
formados de silicona, caucho, polimero, materiales compuestos, y similares, de calidad médica. En una realizacion
de la presente invencion, los segmentos planos 212 pueden ser segmentos de una lamina, una pelicula o una
membrana continua penetrable fijada a la superficie interna de las nervaduras inflables 210.

En una realizacion, las nervaduras inflables 210 pueden estar interconectadas a angulos sustancialmente rectos, y
los segmentos 212 pueden tener una forma generalmente rectangular, como se muestra en la Figura 3. La Figura 3
ilustra las nervaduras inflables 210 como las nervaduras 210A y 210B con una forma generalmente de tubo que
terminan en la periferia de la concha 202. Las nervaduras inflables 210A/B se extienden a lo largo de los planos
sagital y transversal del paciente, y se interconectan o intersectan entre si a angulos generalmente rectos para
formar ventanas con una forma sustancialmente rectangular. Los segmentos planos 212 ocupan las ventanas con
forma rectangular. Sin embargo, se comprendera que las nervaduras 212 pueden estar colocadas a lo largo de otros
planos o direcciones y pueden interconectarse o cruzarse entre si con diversos angulos para tener como resultado
ventanas de distintas formas o disefios entre las mismas, y no estan limitados al mostrado y descrito en la Figura 3.
En consecuencia, los segmentos planos 212 pueden tener distintas formas o disefios.

Con referencia a la Figura 4, el dispositivo 200 puede incluir nervaduras 210 con forma de tubo que se extienden de
una forma generalmente radial desde el vértice de la concha 202 (en la condicion inflada) para terminar en la
periferia de la concha 202. Las nervaduras inflables 210 pueden estar colocadas a lo largo de los planos capital y
transversal del paciente, y pueden encontrarse en el vértice de la concha 202. Por lo tanto, las nervaduras inflables
210 forman ventanas con una forma sustancialmente triangular que son ocupadas por los segmentos planos 212.

En otra realizacion mas de la presente invencion, como se muestra en la FIG. 5, el dispositivo 200 incluye dos o mas
nervaduras con forma generalmente de anillo indicadas como 502A y 502B. La nervadura 502A tiene un diametro y
una longitud inferiores que el diametro y la longitud de la nervadura 502B. Las nervaduras 502A y 502B pueden
estar dispuestas a lo largo de planos generalmente paralelos al plano coronal del paciente. El dispositivo 200 puede
incluir otro conjunto de nervaduras 504 comenzando en el vértice de la concha 202 (en una condicion inflada) y que
se extiende de forma generalmente radial para terminar en la periferia de la concha 202. Las nervaduras 504 pueden
estar colocadas a lo largo de los planos capital y transversal del paciente, y se interconectan o intersectan en el
vértice de la concha 202. Por lo tanto, resultan las ventanas de diversas formas y tamafios, que son ocupadas por
los segmentos planos 212.

La Figura 6 ilustra diversos otros componentes que pueden ser utilizados para procedimientos MIP, MIS o MAP. Por
ejemplo, se ilustran un conducto 602 y orificios 604 de entrada segun una realizacion de la presente invencion. Los
orificios 604 de entrada y el medio 602 de conduccidn son particularmente Utiles para llevar a cabo un MIP utilizando
el dispositivo médico 200. Antes de entrar en detalle acerca de estos componentes adicionales, se deberia
comprender que la aplicacion del vacio al espacio 214 de expansion da lugar al elevar de la capa 104 de tejido.
Segun se eleva la capa 104 de tejido, se descomprime la cavidad corporal 106 del paciente 110. Esta
descompresion de la cavidad corporal 106 es particularmente Util para el tratamiento de ciertas afecciones, tal como
(cuando la cavidad corporal 106 es la cavidad abdominal) el sindrome compartimental abdominal agudo, la
preeclampsia del embarazo, y otros. Ademas, la elevacion de la capa 104 de tejido puede ser beneficiosa en
procedimientos de NOTES para proporcionar una visualizacién mejorada y un mayor espacio de trabajo.

Con referencia a la Figura 6, se puede crear o expandir un espacio operativo 606 dentro de la cavidad corporal 106.
El espacio operativo 606 puede crearse o ampliarse al elevar la capa de tejido hacia la concha 202. Ademas, se
pueden realizar incisiones a través de la concha 202 y la capa 104 de tejido. Las incisiones permiten que los
instrumentos quirdrgicos accedan al espacio operativo 606.

Aun con referencia a la Figura 6, se puede crear o expandir el espacio operativo 606 dentro de la cavidad corporal

106 al proporcionar un vacio para elevar la capa 104 de tejido mientras que se permite el paso de un gas a través

del conducto 602 a la cavidad corporal 106. El gas entra en la cavidad corporal 106 y facilita la ampliacion del

espacio operativo 606 segln se eleva la capa 104 de tejido al espacio 214 de expansion y hacia la concha 202 (tal
6
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como mediante la aplicacién del vacio a través del orificio 206 de succion). El paso de gas a la cavidad corporal 106
permite que los tejidos internos u 6rganos del cuerpo se separen del a capa 104 de tejido. El gas proporcionado a
través del conducto 602 puede ser cualquier fluido adecuado, incluyendo sin limitacién aire, un gas comprimido, un
gas esterilizado, CO2, y similares.

El conducto 602 puede estar acoplado a la concha 202 y se extiende a través de la concha 202 y la capa 104 de
tejido al espacio operativo 606. En una realizacion de la presente invencién, el conducto 602 esta
acoplado/integrado con uno o mas de los instrumentos quirtrgicos utilizados para llevar a cabo el MIP. Cuando se
emplea la presente invencion en un procedimiento de NOTES, se puede proporcionar un conducto de aire por medio
de un dispositivo de acceso endoscépico (por ejemplo, un endoscopio) utilizado para acceder a la cavidad corporal
106 a través de orificios naturales (segun se ilustra en la Figura 8 y se describe con mas detalle a continuacion).

Se puede proporcionar el acceso de instrumentos quirdrgicos al espacio operativo 606 por medio de uno o mas
orificios 604 de entrada ilustrados en las Figuras 6 y 7. La naturaleza penetrable de los segmentos planos 212
permite la ubicacion de orificios 604 de entrada en diversas ubicaciones en la concha 202 segun deseen el cirujano
o el médico.

Por ejemplo, el cirujano puede seleccionar los puntos de incision en la capa 104 de tejido durante la cirugia, o
después de la misma, y puede seleccionar los segmentos planos 212 que van a penetrarse, correspondiéndose con
los puntos de incision. El cirujano puede fijar los orificios 604 de entrada en los sitios de penetracion en la concha
202. A partir de entonces, los segmentos planos seleccionados pueden ser penetrados por uno o0 mas instrumentos
de acceso tales como un cuchillo de hojas intercambiables, un bisturi, unas tijeras, una herramienta de corte, y
similares. Los orificios 604 de entrada proporcionan el acceso para los instrumentos quirdrgicos al espacio operativo
606. Los orificios 604 de entrada pueden estar formados de un material elastico y flexible para permitir que el
cirujano o el médico oriente los instrumentos quirdrgicos segun se desee dentro del espacio limitado.

Con referencia a las Figuras 7A 'y 7B, cada orificio de entrada puede incluir un reborde 702, una pared cilindrica 704
y un miembro integrado 76 de cierre estanco para mantener el vacio en el espacio 214 de expansion. El miembro
706 de cierre estanco proporciona una junta deslizante en torno a los instrumentos que se extienden al orificio 604 al
permitir que el instrumento insertado en el orificio 604 sea hecho avanzar y retroceder mientras que se mantiene el
vacio dentro de la concha 202. El miembro 706 de cierre estanco puede ser un miembro con forma de disco flexible.
Ademas de cerrar de forma estanca la entrada a la concha 202, el miembro 706 de cierre estanco también puede
proporcionar un soporte para el instrumento quirdrgico insertado a través del mismo, y, por lo tanto, proporcionar una
mejor maniobrabilidad. En diversas realizaciones de la presente invencién, el miembro 706 de cierre estanco puede
ser una valvula de pico de pato, una véalvula de iris, una valvula bicUspide, una vélvula tricaspide, y similares.

Aun con referencia a las Figuras 7A y 7B, los orificios 604 de entrada pueden incluir un miembro 708 de fijacion para
fijar los orificios 604 de entrada en los sitios de penetracion en la concha 202. Los miembros adecuados 708 de
fijacion incluyen, pero no estan limitados necesariamente a, una o mas capas adhesivas (tal como una capa
adhesiva sensible a la presion). Se pueden proporcionar los orificios 604 de entrada en diversos tamafios y formas.

La FIG. 8 ilustra una disposicion para llevar a cabo un procedimiento de NOTES utilizando el dispositivo médico 200,
segun una realizacién de la presente invencion. En la Figura 8, se muestra un dispositivo médico 200 dispuesto
encima del paciente 110. Se proporciona un canal 802 de acceso (tal como un canal de trabajo de un gastroscopio),
en el que el canal 802 se extiende desde un orificio natural (tal como la boca del paciente 110 en la Figura 8) hasta
el interior de la cavidad corporal 106.

En la Figura 8, el canal 802 de acceso pasa a través del estbmago (transgastrico) al interior la cavidad abdominal, tal
como a través de una incisién en la pared estomacal. También se muestra una canula quirtrgica flexible 804 que se
extiende desde el canal 802 de acceso y a través de la incision en la pared estomacal. La canula 804 pasa a través
del canal 802 de acceso para proporcionar un acceso para los instrumentos quirdrgicos a la cavidad corporal 106.

En la realizacion mostrada en la Figura 8, el espacio operativo 806 dentro de la cavidad corporal 106 esta creado o
expandido al permitir el paso de un gas a través de un conducto asociado con la canula 804, y al interior de la
cavidad corporal 106. El gas llena la cavidad corporal 106 segln se eleva la capa 104 de tejido al espacio 214 de
expansién hacia la concha 202 mediante la aplicaciéon de un vacio a través del orificio 206 de succion. El paso del
gas a la cavidad corporal 106 permite que los tejidos internos o los 6rganos del cuerpo se separen de la capa 104 de
tejido. Por lo tanto, se crea un espacio para una manipulacion sencilla de los instrumentos quirirgicos y una
visualizacion mejorada en el espacio operativo 806. Aunque la Figura 8 ilustra la provisién de gas a la cavidad
corporal 106 por medio de la boca, en diversas otras realizaciones de la presente invencion, el orificio natural puede
ser el ano, la vagina, el oido, la nariz, y similares. Ademas, el canal 802 de acceso puede pasar a través del
estébmago, el eséfago, el colon, el cuello uterino, el ciego, el recto, y otras luces del cuerpo, segln sea necesario
para el procedimiento particular que se esté llevando a cabo.

Las diversas realizaciones del dispositivo médico 200 proporcionan una visualizacion mejorada y un espacio
operativo adecuado para llevar a cabo diversos procedimientos, tal como un MIP/MAP/MIS, o NOTES, o una
combinacion de los mismos, en el paciente de una forma eficaz y eficiente. Ademas, debido a que el dispositivo
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médico 200 puede ser colapsado o plegado (tal como antes del inflado o después del desinflado de la concha 202),
el dispositivo médico 200 puede ser transportado facilmente y/o incluido en un kit de objetos que incluye la concha
202, el conducto 602 y los orificios 604. Ademas, la concha 202 puede estar formada como una Unica unidad
integrada, y puede ajustarse para que se acople a una amplia gama de pacientes o de procedimientos. El material
utilizado para formar la concha 202 puede ser relativamente econémico, y la concha 202 puede ser una unidad
desechable de un Unico uso.

Aungue se ha ilustrado la presente invencidon mediante la descripcion de varias realizaciones, no es la intencion del
solicitante restringir ni limitar el alcance de las reivindicaciones adjuntas a dichos detalles. A los expertos en la
técnica se les ocurrirdn numerosos otros cambios, variaciones y sustituciones sin alejarse del alcance de las
reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

Un dispositivo quirargico (200) asistido por vacio para elevar una capa (104) de tejido, comprendiendo el
dispositivo una concha (202) que tiene una primera configuracion no inflada y una segunda configuracion
inflada adecuada para elevar una capa de tejido;

en el que la concha comprende:
una pluralidad de nervaduras inflables (210);
una pluralidad de segmentos generalmente planos (212) acoplados a las nervaduras;

en el que las nervaduras, cuando estan infladas, soportan los segmentos planos para proporcionar un
espacio (214) de expansion entre la concha y la capa de tejido; y

el dispositivo comprende, ademas, al menos un orificio (204) de admisién en comunicacion con al menos una
de las nervaduras inflables;

caracterizado porque el dispositivo comprende, ademas, al menos un orificio (206) de succién para
proporcionar succion al espacio (214) de expansion.

El dispositivo quirdrgico de la Reivindicacion 1, que comprende, ademas, al menos una nervadura no inflable
(216).

El dispositivo quirtrgico de la Reivindicacion 1, que comprende, ademas, al menos un conducto (602) que
proporciona un pasadizo a través de la concha.

El dispositivo quirdrgico de la Reivindicacion 1, en el que cada segmento genéricamente plano esta formado de
un material genéricamente transparente.

El dispositivo quirargico de la Reivindicacion 1, en el que cada segmento genéricamente plano esta adaptado
para ser penetrado por un instrumento de perforacion.

El dispositivo quirtrgico de la Reivindicacion 1, que comprende, ademas, al menos un orificio (604) de entrada
para proporcionar un acceso del instrumento quirdrgico a un espacio operativo (606) ubicado debajo de la capa
de tejido.

El dispositivo quirargico de la Reivindicacion 6, en el que el orificio de entrada comprende un miembro
integrado (706) de cierre estanco para mantener el vacio del espacio operativo mientras que se proporciona un
acceso al instrumento quirurgico.

El dispositivo quirtrgico de la Reivindicacion 1, que comprende, ademas, un cierre estanco (208) dispuesto a lo
largo de un borde de la concha para proporcionar un cierre estanco entre la concha y una capa de tejido.
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