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DESCRIPCION
Canula autosellante.
Antecedentes

Campo de la descripcién

La presente invencion esta relacionada con un conjunto de canula para el uso en procedimientos quirdrgicos. Mas
particularmente, la presente invencién esta relacionada con un conjunto de canula que incluye un elemento sellador
adaptado para formar un sello dentro de una canula antes, durante e posterior a la insercion de un objeto a través de
la canula.

Antecedentes de |la Técnica Relacionada

Se han desarrollado procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos durante los que unos instrumentos
quirdrgicos son pasados a través de pequefias aberturas en el tejido del cuerpo para conseguir acceso a sitios
quirdrgicos internos. Tipicamente, durante estos procedimientos, después de que se haya formado una incisién en el
tejido del cuerpo, una cénula que define un paso interno es insertada a través de la incision y es colocada con
relacion al sitio quirargico. Durante un procedimiento laparoscépico, por ejemplo, la cavidad del cuerpo es hinchada
con un gas no téxico de insuflacion para crear una zona de trabajo dentro de un paciente para instrumentos
quirdrgicos y para permitir a un trocar penetrar en una cavidad del cuerpo sin penetrar en un érgano dentro de la
cavidad del cuerpo. Generalmente, la canula incluye un miembro o miembros selladores para sellar el paso interno
de la canula antes, durante y después de la insercién de un instrumento quirdrgico en la cavidad del cuerpo para
impedir que se escapen los gases de insuflacién de dentro de la cavidad del cuerpo. EI miembro o miembros
selladores a menudo incluyen elementos ajustables a escala capaces de sellar alrededor de mdltiples instrumentos
de diferentes tamafios y formas.

Aunque los sistemas conocidos de sellado para la canula realizan adecuadamente las funciones pretendidas de
sellado, existe la continua necesidad de un sistema auto-sellador que selle substancialmente una canula durante
todas las fases del procedimiento y que permita una facil insercion y retirada de instrumentos de multiples tamafios
adentro y afuera de la canula.

En el documento US 5871474 (A) se describe un elemento sellador de piel o estabilizador de trocar con una
membrana hinchable dispuesta dentro, por lo que pueden pasarse los instrumentos médicos a través del elemento
sellador de piel adentro de un espacio endoscépico de trabajo mientras la membrana hinchable esta hinchada,
permitiendo con ello el uso de instrumentos convencionales cortos y normales de cirugia abierta durante
procedimientos endoscoépicos y durante la insuflacion. El predmbulo de la reivindicacion 1 se basa en este
documento.

En el documento US 6447489 (B1) se describe un aparato de acceso laparoscépico que permite la extraccion de
tejido u otros restos de un sitio quirirgico. Se proporciona un catéter que tiene un acceso longitudinal con un
manguito interno flexible que tiene unos extremos distales y proximales. El manguito forma un canal interior a través
del que pueden pasarse los instrumentos quirdrgicos laparoscopicos. El manguito se monta con tension axial a lo
largo de un lado del catéter, esta provisto de una parte floja y abolsada en otra parte en el catéter que define una
cavidad hinchable entre el catéter y el manguito. Se coloca un orificio de gas para permitir que un gas bajo presion
desde una cavidad del cuerpo entre a la cavidad hinchable adyacente al extremo distal del mismo para aplastar con
ello el manguito y sellar el canal.

En el documento US 3834546 (A) se describe una membrana flexible semipermeable, para el aparato de separacion
de liquido, para ésmosis inversa, separacion de gas o ultra-filtracién, que incluye una cuerda que comprende una
pluralidad de hilos que se extienden longitudinalmente que forman un nicleo y una funda textil trenzada o tejida
compacta que rodea el ndcleo. Una membrana semipermeable rodea la cuerda, cuyo nlcleo se comunica con el
exterior cerca de por lo menos uno de sus extremos. En la fabricacién del conjunto la cuerda es pasada a través de
un tubo calentado cilindrico-cénico para calibrar y suavizar la funda y es impregnado con agua. La cuerda es
revestida entonces con colodién, cuyo solvente es evaporado para formar la membrana semipermeable y el agua es
eliminada por lo menos en parte.

Sumario
La presente invencién proporciona un conjunto de canula segun la reivindicacion 1.
Realizaciones preferidas se definen en las reivindicaciones 2 a 7.

Breve descripcién de los dibujos

Las realizaciones preferidas de la presente descripcién se apreciaran mejor haciendo referencia a los dibujos en
donde:



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2 388 649 T3

La FIG. 1 es una vista en perspectiva de un conjunto de cénula que incorpora un elemento sellador alargado segun
una realizacion de la presente invencion;

La FIG., 2 es una vista en seccion transversal de la canula de la FIG. 1 que ilustra un instrumento dentro del
elemento sellador alargado;

La FIG. 3 es una vista lateral en seccion transversal de una realizacion alternativa del elemento sellador de la FIG. 1;
y

La FIG. 4 es una vista lateral en seccion transversal de una realizacion alternativa del elemento sellador de la FIG. 3.

Descripcion detallada de realizaciones preferidas

Los principios de la presente descripcion son aplicables a una variedad de dispositivos quirargicos de acceso
adaptados para permitir el acceso percutaneo a un sitio de objetivo. Estos dispositivos de acceso incluyen, pero no
estan limitados a, trocares y/o canulas, catéteres, dispositivos de acceso de mano, dispositivos de visualizacion, etc.
La presente descripcidon esta contemplada para el uso en varios procedimientos quirargicos incluyendo, p. e€j.,
laparoscépicos, artroscopicos, toracicos, etc.

La siguiente explicacion se centrara inicialmente en la estructura y los componentes del dispositivo novedoso de
acceso. También se explicara un método para utilizar el aparato.

En la siguiente descripcion, como es tradicional, el término “proximal” se referira a la parte del instrumento mas
cercana al operador y el término “distal” se referird a la parte del instrumento mas alejada del operador.

El dispositivo de acceso o conjunto de canula auto-selladora actualmente descrito, mostrado en general como 10 en
la FIG. 1, incluye un cuerpo 12 de canula que define un paso interno 14 y un eje longitudinal “a”. El cuerpo 12 incluye
un extremo superior 16 que define una abertura de entrada 18, un tramo convergente o troncocoénico 20 que se
extiende desde el extremo superior 16 y una parte central 22 de cuerpo. La parte 22 de cuerpo es preferiblemente
cilindrica definiendo un paso interno 24 (mostrado en linea imaginaria) y que tiene un extremo inferior 26. El extremo
inferior 26 define una abertura de salida 28. La abertura de entrada 18, el paso interno 24 y la abertura de salida 28
proporcionan un conducto longitudinal 29 para obtener acceso al cuerpo de un paciente durante la cirugia.

El cuerpo 12 se ilustra como que es de construccién monolitica; sin embargo, se contempla que el cuerpo 12 pueda
formarse de mdltiples componentes. El cuerpo 12 puede ser de configuracién completamente cilindrica aunque
también se contemplan otras formas y dimensiones. Los materiales preferidos de fabricacién del cuerpo 12 incluyen
materiales de calidad médica, como acero inoxidable o cualquier material polimérico rigido adecuado. El cuerpo 12
puede ser opaco o transparente.

Haciendo referencia todavia a la FIG. 1, el cuerpo 12 incluye una funda o membrana 30 montada en el mismo. La
membrana 30 es alargada como se muestra y definen unos extremos primeros y segundos 32, 34. Cada extremo 32,
34 esta asegurado a una superficie interior 36 de la pared de canula del cuerpo 12 de canula, preferiblemente, en
relacion sellada con el mismo para definir un espacio anular 38 entre la superficie interior 36 de la pared de canula y
la membrana alargada 30, y definir un espacio interior central 40 a lo largo de un eje “a”. El cuerpo 12 de canula
incluye ademas un agujero pasante 42 que se extiende completamente a través de la pared de canula en
comunicacién con el espacio anular 38 y junto al segundo extremo 34 de la membrana alargada 30 y el extremo
inferior 26 del cuerpo 12 de canula. Aunque la membrana alargada se muestra en la FIG. 1 con el primer extremo 32
en un extremo superior de la parte central 22 de cuerpo y el segundo extremo 34 en el extremo inferior 26, la
membrana 30 no tiene por qué extenderse toda la altura de la parte central 22 de cuerpo.

El cuerpo 12 de canula también incluye deseablemente un segundo elemento sellador 44 montado junto al extremo
superior 16 del cuerpo 12. El segundo elemento sellador 44 comprende un miembro elastomérico y tiene una rendija
expansible formada en el mismo. El segundo elemento sellador 44 estd pensado para sellar el conducto 29 dentro
del cuerpo 12 de canula en ausencia de un objeto recibido en el conducto 29 para mantener con ello el neumo-
peritoneo establecido dentro de la cavidad abdominal, es decir, para funcionar como un elemento sellador o valvula
de sello-cero. Como alternativa, pueden utilizarse otros tipos de elementos selladores incluyendo elementos
selladores de septo, elementos selladores de gel, valvulas de clapeta, elementos selladores de pico de pato, etc.

En uso, cuando la canula auto-selladora 10 es colocada a través de una incisién del cuerpo en una cavidad
insuflada, un gas presurizado desde dentro de la cavidad fluye al espacio anular 38 a través del agujero 42 y
expande el espacio anular 38. Después, un objeto es insertado a través del espacio central 40 formado por la
membrana alargada 30. Con la insercion, la membrana alargada 30 es comprimida alrededor del objeto tal como el

instrumento “i", para formar un sello alrededor del objeto como se representa en la vista en seccién transversal de la
FIG. 2.

La canula 10, segln la presente descripcién, es auto-selladora cuando esta dispuesta en una cavidad insuflada del
cuerpo. Cuando la membrana 30 se comprime alrededor de un objeto, se crea una barrera de presion en la union de
la membrana 30 y el instrumento quirdrgico. Esta barrera de presion impide que la presion de gas de insuflacion se
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escape de la cavidad presurizada del cuerpo. En realizaciones adicionales, se utiliza una fuente separada de presion
para hinchar la membrana 30 y expandir el espacio anular 38. Tal fuente puede comprender una bomba de gas o de
liquido.

En la realizacion preferida, la membrana alargada 30 estd formada de un material que se comprimira
substancialmente de manera uniforme alrededor del cuerpo de un instrumento quirdrgico y formara la barrera de
presidon con minimos vacios alrededor del instrumento. En determinadas realizaciones preferidas, la membrana
alargada 30 comprende un material elastomérico que también estd adaptado para expandirse con el paso del
instrumento a través del conducto 29 pasando por la membrana. Se prefiere el uso de un material sintético, tal como
nilén, Kevlar® (Marca Registrada de E. |I. Dupont De Nemours and Company), o cualquier otro material que se
comprima uniformemente cuando se inserte un instrumento quirdrgico en el cuerpo 10 de céanula. El material
seleccionado es de construccién compacta para minimizar o evitar el arrugamiento de la membrana 30 cuando se
inserta un instrumento quirdrgico en la canula 10. La construccion compacta debe ser substancialmente
impermeable para permitir que la membrana 30 sea hinchada. La membrana alargada 30 puede ser formada de
materiales naturales, materiales sintéticos o una combinacién de materiales naturales y sintéticos.

El material seleccionado tendra deseablemente un coeficiente bajo de movimiento de modo que la insercion y
retirada del instrumento quirdrgico no necesite cantidades excesivas de fuerza. Puede utilizarse un recubrimiento
librico. Aun mas todavia, el material seleccionado es preferiblemente delgado e incluso suficientemente duradero
para evitar que el instrumento quirdrgico perfore involuntariamente la membrana 30 durante la insercion, la retirada o
el manejo de dicho instrumento.

La membrana 30 también puede utilizar sectores o paneles de materiales diferentes dispuestos a lo largo del eje
longitudinal de la canula, uno o méas paneles de material se disponen desde el extremo distal al extremo proximal de
la canula. Cada panel puede formarse de un material diferente que depende de su colocacion longitudinal. Un
ejemplo de esta membrana 30 tiene un panel superior dispuesto cerca del extremo proximal de la canula y un panel
inferior conectado dispuesto cerca del extremo distal de la canula. Ademas, puede disponerse uno o mas paneles
intermedios entre los paneles superiores e inferiores. Cada uno de los paneles puede formarse de un material
diferente que su panel adyacente y puede tener un grosor diferente que su panel adyacente. También esta dentro
del alcance de esta descripcion combinar los paneles orientados longitudinalmente con las capas orientadas
transversalmente explicadas anteriormente.

Haciendo referencia ahora a la FIG. 3, se muestra otra realizacion preferida del elemento sellador de la presente
descripcioén. El conjunto 100 de canula auto-selladora incluye una parte superior 102 de alojamiento, y un cuerpo de
canula que tiene una parte interior 104 de canula y una parte exterior 106 de canula. La parte superior 102 de
alojamiento incluye un par de agarres 108 de dedo para ser agarrados por un cirujano. La parte exterior 106 de
canula incluye una parte proximal 110 que define un escalén 112 y esta configurada para ser recibida dentro de un
rebaje anular 114 formado en la parte superior 102 de alojamiento. El extremo distal 116 de la parte exterior 106 de
canula se estrecha y forma una orilla anular 118 para facilitar la insercién de la canula 100 en una abertura del
cuerpo, tal como una formada utilizando un trocar. Una pared interior de la parte exterior 106 de canula incluye un
rebaje alargado 120 dimensionado para recibir la parte interior 104 de canula. El extremo proximal de la parte interior
104 de canula también esta configurado y dimensionado para ser recibido dentro de un rebaje anular 114 de la parte
102 de alojamiento.

La parte interior 104 de canula y la parte 102 de alojamiento definen el conducto 122. Una membrana 124 esta
soportada dentro del conducto 122. El extremo proximal de la membrana 124 se encaja a presion de manera sellada
entre la parte 102 de alojamiento y la parte interior 104 de canula dentro del rebaje anular 114. El extremo distal del
miembro 124 se encaja a presién de manera sellada entre el extremo distal de la parte interior 104 de canula y el
extremo distal del rebaje alargado 120. La membrana 122 forma un espacio anular 140 entre la parte interior 104 de
canula y la membrana 122 y un espacio central 125 a lo largo del eje longitudinal “a” del conjunto de canula 100. En
determinadas realizaciones, puede montarse un sello-cero como se ha comentado antes con respecto a la FIG. 1 en
el conducto 122.

Se proporciona un conducto anular 130 dentro de la parte 102 de alojamiento. Un primer conducto 132 se extiende a
través de la parte 102 de alojamiento y se comunica con el conducto anular 130. Una vélvula de llave de paso 134
regula el flujo de gas al primer conducto 132, y de este modo al conducto anular 130. Un segundo conducto 136 esta
formado a través del extremo proximal de las partes de cénula interior y exterior 104 y 106 e incluye un primer
extremo que se comunica con el conducto 130 y un segundo extremo que se comunica con el espacio anular 140
definido entre la parte interior 104 de canula y una superficie interior del miembro 124. El extremo distal de las partes
de cénula interior y exterior 102, 104 también incluye por lo menos uno, pero preferiblemente dos o mas, agujero
pasante 142, que se extiende desde la canula exterior 100 al espacio anular 140. La llave de paso 134 puede
utilizarse para introducir gas de insuflacién en el cuerpo del paciente, a través del agujero pasante 142 o la
insuflacion puede ser introducida en otro sitio y permitirle entrar al espacio anular 140 a través del agujero pasante
142, para ayudar a hinchar la membrana 24.

En uso, el conjunto de cédnula 100 puede funcionar como una céanula auto-selladora en la que la presion de
insuflacion desde dentro de una cavidad del cuerpo puede ser utilizada para presurizar el espacio anular 140 a
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través de los agujeros pasantes 142 para formar un sello alrededor de un objeto tal como un instrumento quirdrgico.
Como alternativa o adicionalmente, la presion para hinchar la membrana 122 puede ser suministrada al espacio
anular 140 a través de la valvula de llave de paso 134, el primer conducto 132, el conducto anular 130 y el segundo
conducto 136.

Haciendo referencia ahora a la FIG. 4, se muestra una membrana 230 para un conjunto de canula segun
realizaciones adicionales. En esta realizacion la membrana 230 incluye una pared interior 232. La pared interior 232
incluye una pluralidad de aristas 234, 236. Cuando la canula 10 es insertada en una cavidad insuflada del cuerpo y
un objeto, tal como un instrumento quirdrgico, es insertado en la canula 10, la membrana 230 se comprime para
formar un sello hermético a gases alrededor del cuerpo del instrumento quirdrgico. En caso de que la compresion de
la membrana 230 no sea uniforme alrededor del cuerpo del instrumento quirdrgico, las aristas 234, 236 llenaran
substancialmente cualquier vacio que se produzca entre la pared interior 232 y el cuerpo del instrumento quirurgico.
La unién de las aristas 234, 236 y la superficie exterior del cuerpo del instrumento quirargico forman la barrera de
presion para inhibir la fuga de gases de insuflacion. La estructura con aristas mostrada en la FIG. 3 estd adaptada
facilmente a todas las realizaciones de la descripcion de asunto. Por ejemplo, la membrana selladora 30 y/o la
membrana 122 explicada anteriormente podrian fabricarse con aristas para mejorar las caracteristicas de sellado.
AUn mas todavia, aunque las aristas 234, 236 preferiblemente estan orientadas longitudinalmente a lo largo de la
pared interior de la membrana selladora 232, est4 dentro del alcance de esta descripcion disponer las aristas 234,
236 lateralmente o con alguna otra orientacién a lo largo de la pared interior 232 de la membrana selladora 230.

Las realizaciones mostradas en las FIGS. 1-4 pueden incluir u omitir los agujeros pasantes en el extremo distal del
conjunto. Pueden introducirse fluidos tales como liquidos o gas de insuflacion a través de un conducto en el extremo
proximal del conjunto para hinchar la membrana.
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REIVINDICACIONES

1 Un conjunto de canula adaptado para realizar un procedimiento quirdrgico, que comprende una canula (10)
gue define un eje longitudinal y que tiene un conducto longitudinal (29, 122) que se extiende a través del mismo y un
miembro alargado de sello dispuso dentro del conducto longitudinal, el miembro de sello esta adaptado para ser
hinchado con el fin de acoplarse a un objeto recibido dentro de un espacio interior central (40, 125) del miembro de
sello para formar un sello substancial alrededor del objeto al tiempo que se permite el paso del objeto, caracterizado
porgue el miembro de sello comprende una construccién compacta.

2. El conjunto de canula segun la reivindicacion 1, en donde el miembro de sello comprende un material
seleccionado del grupo que consiste en un material elastomérico, nilén y KEVLAR.

3. El conjunto de canula segun la reivindicacion 1 o 2, en donde la canula incluye un alojamiento de canula 'y un
cuerpo (12) de canula que se extiende desde el alojamiento de canula.

4. El conjunto de canula segun la reivindicacion 3, en donde el miembro de sello incluye unos extremos
primeros y segundos (32, 34), los extremos primeros y segundos estan asegurados dentro del cuerpo de canula.

5. El conjunto de canula segun la reivindicacion 1, en donde el miembro de sello incluye unos extremos
primeros y segundos, el primer extremo estd asegurado dentro del alojamiento de canula y el segundo extremo
estan asegurado dentro del cuerpo de canula.

6. El conjunto de canula de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en donde la construcciébn compacta es
substancialmente impermeable para permitir al miembro de sellado ser hinchado.

7. El conjunto de canula de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el miembro de sellado
comprende una membrana alargada (30, 124) que esta asegurada en la canula en respectivos extremos de la
membrana alargada para definir un espacio anular (38, 140) entre la membrana alargada y la canula, el miembro de
sellado es hinchable para expandir el espacio anular para hacer con ello que la membrana alargada forme un sello
alrededor del objeto insertado a través de la misma.
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