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DESCRIPCION
Deteccion de presién mejorada en consola quirdrgica.

Esta solicitud reivindica la prioridad de la solicitud provisional US n° 60/418.737 presentada el 16 de octubre de
2002.

Campo de la invencion

Esta invencion se refiere en general a sensores de presion utilizados en casetes quirdrgicos y consolas quirdrgicas y
mas particularmente a un procedimiento para someter a prueba la precision de dichos sensores antes de la cirugia.

Descripcion de la técnica relacionada

Los casetes quirargicos utilizados en intervenciones quirdrgicas de tipo facoemulsificacién, vitreorretiniana u otras
intervenciones quirdrgicas oftalmicas presentan normalmente un colector de aspiracién dentro del casete. Cuando el
casete se inserta en una consola quirargica oftalmica, el colector de aspiracién se acopla de manera funcional a una
fuente de vacio. El casete también se acopla mediante fluido al orificio de aspiraciéon de una pieza de mano
quirdrgica oftalmica, normalmente a través de un sistema de tubos de plastico flexible. El tejido oftalmico se aspira
mediante la pieza de mano al interior de una bolsa de acumulacién que también se acopla mediante fluido al colector
de aspiracion del casete. Tales casetes emplean normalmente una diversidad de sensores de presion para medir el
nivel de vacio dentro del colector de aspiracion del casete y por tanto el ojo. Por ejemplo, tales casetes han utilizado
tanto transductores de vacio convencionales como sensores de presion no invasivos para medir tal vacio. Sensores
de presion no invasivos a modo de ejemplo se dan a conocer en las patentes US n® 5.910.110 concedida a
Bastable y 5.470.312 concedida a Zanger et al. Por el documento EP 1213033 se conoce un procedimiento para
determinar la precisién de un sensor de presion en un casete médico.

La comunicacién de una lectura precisa del nivel de vacio dentro del colector de aspiracién de tales casetes
quirdrgicos al cirujano es critica para el éxito de la intervencion quirdrgica y la seguridad del paciente. Por ejemplo,
durante una intervencion de facoemulsificacion, la punta de la pieza de mano de facoemulsificacién puede ocluirse
con tejido oftdlmico. Cuando se ocluye la punta, la fuente de vacio de bomba peristéltica del sistema quirtrgico
continla bombeando, aumentando el vacio dentro de la linea de aspiracion de la pieza de mano. Cuando se elimina
la obstruccion en la punta, el ojo del paciente puede verse expuesto a una fuerza de vacio peligrosa. Sin embargo, si
el nivel de vacio dentro del colector de aspiracion del casete se mide y proporciona al cirujano, el cirujano puede
utilizar la interfaz de usuario de la consola quirdrgica para ralentizar o detener la bomba peristaltica para llevar el
vacio hasta el nivel deseado antes de que se desprenda la obstruccién. Para garantizar que se proporcione una
lectura precisa del vacio del colector de aspiracion al cirujano, determinados sistemas quirtrgicos oftalmicos utilizan
dos sensores de presion para medir el vacio en el colector de aspiracion del casete. Con este disefio, el cirujano
todavia recibe una medicion precisa del nivel de vacio dentro del colector de aspiracion del casete aunque falle uno
de los sensores o no funcione de manera apropiada. Sin embargo, tal redundancia doble aumenta el coste y la
complejidad del sistema y el casete quirdrgicos. Por tanto, existe la necesidad de un aparato y un procedimiento
mejorados para garantizar la precisién de tales sensores de presion.

Sumario de la invencion

Por consiguiente, la invencion proporciona un procedimiento segun la reivindicacién 1. En las reivindicaciones
dependientes se proporcionan formas de realizacion ventajosas.

La presente invencion se refiere a un procedimiento para determinar la precision de un sensor de presion en una
consola quirdrgica. Se proporciona un elemento sustancialmente no elastico. También se proporciona una consola
quirargica con una zona de recepcidon de casete y un actuador lineal que presenta un émbolo. El elemento
sustancialmente no elastico se dispone en la zona de recepcién de casete. El actuador lineal se acciona de modo
gue el émbolo se desplaza linealmente una cantidad predefinida, y se mide la fuerza ejercida por el émbolo sobre el
elemento no elastico. La precision del actuador lineal y del émbolo se determina comparando la fuerza medida en la
etapa de medicién con una fuerza predefinida.

Breve descripcién de los dibujos

Para una mejor comprension de la presente invencion, y para objetivos y ventajas adicionales de la misma, se hace
referencia a la siguiente descripcién tomada junto con los dibujos adjuntos en los que:

la figura 1 es una vista desde arriba, parcialmente en seccién que ilustra esquematicamente las partes relevantes
de un sistema y un casete quirargicos seguin una forma de realizacion preferida de la presente invencion;

la figura 2 es una vista frontal del sensor de presién no invasivo del casete quirdrgico de la figura 1 segun una
realizacién preferida de la presente invencion;
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la figura 3 es una vista lateral, en seccién del sensor de la figura 2 a lo largo de la linea 3-3;

la figura 4 es una vista desde arriba, parcialmente en seccién similar a la figura 1 que muestra el émbolo del
sistema quirdrgico que carga el diafragma del sensor de las figuras 2-3;

la figura 5 es una vista frontal del sensor de presion no invasivo de las figuras 2-3 que presenta un elemento no
elastico en lugar de un diafragma; y

la figura 6 es una vista lateral, en seccién del sensor de la figura 5 a lo largo de la linea 6-6.
Descripcion detallada de las formas de realizacion preferidas

Las formas de realizacion preferidas de la presente invencién y sus ventajas se entenderan mejor haciendo
referencia a las figuras 1-6 de los dibujos, utilizandose nimeros de referencia similares para partes similares y
correspondientes de los diversos dibujos.

Haciendo referencia a las figuras 1-3, un sistema 10 quirargico incluye en general una consola 12 quirGrgica y un
casete quirdrgico 14. La consola 12 y el casete 14 se utilizaran preferentemente en cirugia oftalmica, aunque la
presente invencién puede aplicarse a otros sistemas quirlrgicos que proporcionen una aspiracién a una pieza de
mano quirdrgica. La consola 12 quirargica incluye una zona de recepcion de casete 16 para recibir el casete 14 de
manera extraible, un actuador lineal 18, un medidor de fuerza o celda 20 de carga y un ordenador o
microprocesador 22. El actuador lineal 18 incluye un tornillo de avance 24 que presenta un émbolo 26 en un
extremo. El actuador lineal 18 es preferentemente un motor paso a paso lineal convencional que presenta un arbol
24. Un motor paso a paso lineal 18 preferido es el modelo ZB17GBKR-13 disponible de Eastern Air Devices (EAD)
de Dover, New Hampshire. La rotacion del motor paso a paso lineal 18 de un paso da como resultado
preferentemente un desplazamiento lineal de 0,00793 mm (0,0003125 pulgadas) del arbol 24 y el émbolo 26. Sin
embargo, el actuador lineal 18 también puede ser un motor CC con realimentacién de posicién, un pistén accionado
de manera neumatica u otro medio convencional para mover un émbolo con un desplazamiento conocido. Una celda
de carga preferida para la celda 20 de carga es el modelo 31 disponible de Sensotec de Columbus, Ohio. El motor
paso a paso lineal 18 y la celda 20 de carga se acoplan de manera electrénica al ordenador 22 de manera
convencional, tal como se ilustra esquematicamente mediante las lineas 28 y 30, respectivamente. La zona de
recepcion de casete 16 presenta una placa frontal 32 para funcionar en conjunto con el casete 14 que incluye una
abertura 34 para el émbolo 26 y aberturas 36 y 38 para otros émbolos de la consola 12 que se utilizan para
funcionar en conjunto con diversas partes del casete 14.

El casete quirargico 14 incluye en general un cuerpo 50 que presenta una zona de recepcion de sensor de presion
52, un sensor de presion no invasivo 54 dispuesto en la zona de recepcioén 52, y un colector 56 de aspiracion
acoplado mediante fluido al sensor 54. El cuerpo 50 es preferentemente un termoplastico rigido y puede fabricarse
mediante cualquier procedimiento adecuado, tal como mecanizado o moldeo por inyeccién. Aunque no se muestra
en las figuras, el casete 14 también puede incluir canales de fluido, colectores u orificios adicionales que
proporcionen un control del fluido de aspiracién o irrigacién. En la patente US n° 6.293.926 se da a conocer un
casete quirargico oftalmico preferido para el casete 14.

El sensor de presidon 54 presenta un cuerpo 58 que presenta una cavidad 60, un orificio 62 para el acoplamiento
mediante fluido con el colector 56 de aspiracion y un diafragma o membrana 64. El cuerpo 58 es preferentemente un
termoplastico rigido, y el diafragma 64 esta hecho preferentemente de acero inoxidable. El diafragma 64 presenta un
borde 66 que coincide con un rebaje 68 en el cuerpo 58 para retener el diafragma 64 dentro del cuerpo 58. El
diafragma 64 presenta preferentemente un diametro de aproximadamente 25,298 mm (0,996 pulgadas) (sin incluir el
borde 66). El diafragma 64 presenta preferentemente un grosor de desde aproximadamente 0,0685 mm (0,0027
pulgadas) hasta aproximadamente 0,0838 mm (0,0033 pulgadas) y lo mas preferentemente de aproximadamente
0,0762 mm (0,003 pulgadas). El diafragma 64 esta hecho preferentemente de acero inoxidable 17-7.

Cuando el casete 14 se inserta en la zona de recepcion de casete 16 de la consola 12, el ordenador 22 hace rotar el
motor paso a paso 18, haciendo que el arbol 24 y el émbolo 26 se muevan linealmente a través de la abertura 34
hacia el diafragma 64 del sensor 54. El motor paso a paso 18 mueve el émbolo 26 hasta que entra en contacto con 'y
desplaza el diafragma 64, tal como se muestra en la figura 4. El émbolo 26 desplaza preferentemente el diafragma
64 hasta que una fuerza de precarga conocida (“Fprecarga”) S€ disponga sobre el diafragma 64 segun se mide por la
celda 20 de carga. Fprecarga debe ser mayor que el vacio mas grande ejercido sobre el diafragma 64 a través del
colector 56 de aspiracion del casete 14 y la cavidad 60 del sensor 54. Fpecaga para el diafragma 64 es
preferentemente de aproximadamente 4,0 Iby.

Cuando la consola 12 proporciona un vacio al colector 56 de aspiracion del casete 14 y por tanto la cavidad 60 del
sensor 54, el valor absoluto de la fuerza ejercida sobre el diafragma 64 por el émbolo 26 varia de manera
inversamente proporcional con el valor absoluto del nivel de vacio. Dicho de otro modo, valores absolutos mas
grandes de vacio producen valores absolutos mas pequefios de fuerza ejercida por el émbolo 64, y valores
absolutos mas pequefios de vacio producen valores absolutos mas grandes de fuerza ejercida por el émbolo 64.
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Esta relacion puede calibrarse de modo que cuando la celda 20 de carga proporciona una medicién de fuerza al
ordenador 22, el ordenador 22 puede calcular el nivel de vacio dentro de la cavidad 60, el colector 56 de aspiracién y
el ojo.

Es critico que el motor paso a paso lineal 18, el arbol 24, el émbolo 26 y el sensor 54 actlen conjuntamente para
medir con precision el vacio dentro del colector 56 de aspiracion del casete 14. Un procedimiento preferido para
someter a prueba la precision del sensor 54 se da a conocer en la solicitud en tramitacién junto con la presente EP 1
551 477. Ademas, se ha descubierto que el sometimiento a prueba peridédico del motor paso a paso 18, el arbol 24 y
el émbolo 26 es deseable para garantizar una deteccién de presidn precisa mediante este sistema. Tal sometimiento
a prueba puede iniciarse cuando se desee por el usuario a través de la interfaz de usuario de la consola 12
quirdrgica en conexion con un casete de prueba 14a. El ordenador 22 también puede indicar al cirujano que es
deseable un sometimiento a prueba de este tipo basandose en un nimero predefinido de inserciones del casete 14
en la zona de recepcion de casete 16.

A continuacién, se describe el procedimiento preferido para someter a prueba la precision del motor paso a paso
lineal 18, el arbol 24 y el émbolo 26. Se inserta un casete de prueba 14a en la zona de recepcion de casete 16 de la
consola 12, tal como se muestra en la figura 1. El casete 14a es preferentemente idéntico al casete 14, excepto en
que presenta un sensor de presion 54a con una placa de acero templado 64a (véanse las figuras 5-6), u otro
elemento sustancialmente no elastico, dispuesto en la zona de recepcion de sensor de presion 52 en lugar del
sensor de presion 54. El ordenador 22 hace rotar el motor paso a paso lineal 18 de modo que la celda 20 de carga
justo empieza a proporcionar una medicion al ordenador 22 de la fuerza ejercida por el émbolo 26 contra el elemento
no elastico 64a (“Fembolo”). A continuacion, el ordenador 22 hace rotar el motor paso a paso lineal 18 de vuelta 1
paso. Este desplazamiento de émbolo se define como “Dy”". El desplazamiento lineal del émbolo 26 mas alla de Do
es una funcién de la rotacién del motor paso a paso lineal 18 y se define como “D”. A continuacién, el ordenador 22
hace rotar el motor paso a paso lineal 18 paso a paso hasta que Fsmnolo €S igual a una fuerza maxima predefinida
(preferentemente Fprecarga). La celda 20 de carga mide Fsmnolo para cada paso y proporciona esta fuerza al ordenador
22. El ordenador 22 almacena el valor de D y el valor asociado de Fembolo para cada paso. El ordenador 22 también
compara el valor medido de Fembolo cON €l valor deseado de Fsmnolo para cada valor de D. Si el valor medido de Fgmbolo
no esta dentro de una tolerancia predefinida del valor deseado de Femnolo, €l ordenador 22 indica al usuario a través
de la consola 12 que es necesario reparar la deteccion de presién de la consola 12. El ordenador 22 también puede
impedir cualquier intervencion quirdrgica debido a una deteccién de presién defectuosa. Si el valor medido de Fsmbolo
esta dentro de la tolerancia predefinida del valor deseado de Fembolo para todos los valores de D, entonces el motor
paso a paso lineal 18, el arbol 24 y el émbolo 26 miden con precision.

A partir de lo anterior, puede apreciarse que la presente invencién proporciona un aparato y un procedimiento
sencillos y fiables para garantizar la precision de un sensor de presién no invasivo de un casete quirlrgico. La
presente invencion se ilustra en la presente memoria a modo de ejemplo, y pueden realizarse diversas
modificaciones por un experto en la materia. Por ejemplo, la presente invencién puede implementarse con otros
actuadores lineales diferentes del motor paso a paso lineal 18 tal como un motor CC con realimentacion de posicion,
un pistén accionado de manera neumatica u otro modo convencional para mover un émbolo con un desplazamiento
conocido. Como otro ejemplo, un elemento sustancialmente no elastico puede disponerse en la zona de recepcién
de sensor de presién 52 sin la estructura adicional del sensor de presion 54a. Como otro ejemplo, un elemento
sustancialmente no elastico puede insertarse en la zona de recepcién de casete 16 en lugar del casete quirdrgico
14a que presenta un sensor de presion 54a con un elemento sustancialmente no elastico 64a. Como otro ejemplo, el
ordenador 22 puede generar una curva de fuerza Femnolo frente a desplazamiento D para una consola 12 y un
elemento sustancialmente no elastico dados para todo el intervalo de valores de D, y a continuacién comparar esta
curva con una curva de “tolerancia” en un modo por lotes en lugar de comparar cada valor medido de Fembolo para
ver si esta dentro de la tolerancia predefinida en el momento en el que se mide, tal como se describié anteriormente.
Como otro ejemplo, puede medirse Fembolo @ intervalos de un nimero predefinido de pasos de un motor paso a paso
lineal 18 en lugar de a cada paso del motor paso a paso lineal 18 tal como se describié anteriormente. Como otro
ejemplo, el ordenador 22 puede monitorizar el nimero de pasos del motor paso a paso lineal 18 requerido para que
Fembolo Sea igual a una fuerza predefinida y que la consola 12 indique al usuario, o impida cualquier intervencion
quirdrgica, si el numero de pasos monitorizado no es igual a un nimero predefinido de pasos para la fuerza
predefinida.

Se considera que el funcionamiento y la construccion de la presente invencion resultaran evidentes a partir de la
descripcion anterior. Aunque el aparato y los procedimientos mostrados o descritos anteriormente se han
caracterizado como preferidos, pueden realizarse en los mismos diversos cambios y modificaciones sin apartarse
del alcance de la invencién tal como se define en las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para determinar la precision de un sensor de presion en la medicién de un nivel de vacio en un
casete quirdrgico de una consola quirdrgica, que comprende las etapas siguientes:

proporcionar un elemento sustancialmente no elastico (64a);

proporcionar una consola (12) quirdrgica con una zona de recepcion de casete (16) y un actuador lineal (18) que
presenta un émbolo (26);

disponer dicho elemento sustancialmente no elastico (64a) en dicha zona de recepcién de casete (16);

accionar dicho actuador lineal (18), de modo que dicho émbolo (26) ejerza una fuerza sobre dicho elemento
sustancialmente no elastico (64a);

medir dicha fuerza (Fsmbolo) €jercida por dicho émbolo sobre dicho elemento sustancialmente no elastico; y

determinar una precision de dicho actuador lineal y dicho émbolo comparando dicha fuerza medida en dicha
etapa de medicién con una fuerza predefinida.

2. Procedimiento segln la reivindicacién 1, que comprende ademas la etapa de proporcionar informacion a un
usuario de dicha consola (12) quirtrgica cuando dicha fuerza medida en dicha etapa de medicidon no esta dentro de
una tolerancia predefinida de dicha fuerza predefinida.

3. Procedimiento segun la reivindicacion 1, que comprende ademas la etapa de impedir una intervencion quirargica
cuando dicha fuerza medida en dicha etapa de medicion no esta dentro de una tolerancia predefinida de dicha
fuerza predefinida.

4. Procedimiento segun la reivindicacion 1, en el que:

dicha consola quirtrgica comprende una celda (20) de carga acoplada de manera funcional a dicho émbolo (26);
y

dicha etapa de medicién comprende medir dicha fuerza ejercida por dicho émbolo (26) sobre dicho elemento
sustancialmente no elastico (64a) con dicha celda (20) de carga.

5. Procedimiento segun la reivindicacion 1, en el que:
dicha etapa destinada a proporcionar un elemento sustancialmente no elastico comprende proporcionar un
casete quirdrgico (14a) que presenta una zona de recepcion de sensor de presion (52) y un elemento
sustancialmente no elastico (64a) dispuesto en dicha zona de recepcién de sensor de presion;
dicha etapa destinada a proporcionar una consola (12) quirGrgica comprende proporcionar una consola (12)
quirdrgica con una zona de recepcion de casete (16) y un motor (18) paso a paso lineal que presenta un émbolo
(26);

dicha etapa de disposicién comprende disponer dicho casete (14a) en dicha zona de recepcién de casete;

dicha etapa de accionamiento comprende accionar dicho motor paso a paso lineal un numero predefinido de
pasos, de modo que dicho émbolo ejerza una fuerza sobre dicho elemento sustancialmente no elastico; y

dicha etapa de determinacion comprende determinar una precision de dicho motor paso a paso lineal y dicho
émbolo comparando dicha fuerza medida en dicha etapa de medicion con una fuerza predefinida.
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