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DESCRIPCION
Dispositivos para aproximar las costillas y cerrar el esternon
Campo de la invencion

Esta invencion esta relacionada con el campo de ingenieria mecanica y dispositivos que tienen ademas uso en
ingenieria biomédica.

Particularmente, esta invencion esta relacionada con el campo de equipamiento biomédico.

Especificamente, esta invencién estd relacionada con el campo de dispositivos quirirgicos usados para
aproximacion y cierre de esternon tras esternotomia media para diversos procedimientos en el corazén, los
pulmones y el mediastino.

Mas especificamente, esta invencion esta relacionada con un dispositivo aproximador de costillas y de cierre
esternal.

Antecedentes de la invencion

El esternén o quilla, en la anatomia de vertebrados, es un hueso plano. Tiene forma de "T" ubicada anteriormente al
corazoén en el centro del térax (pecho). Conecta las costillas por medio de cartilago, formando con ellas la seccion
anterior de la caja toracica, y asi ayuda a proteger pulmones, corazén y vasos sanguineos mayores contra trauma
fisico. Su extremo superior soporta la clavicula, y sus margenes articulan con el cartilago de las siete primeras
parejas de costillas. Un buen nimero de procedimientos quirdrgicos en el térax requieren esternotomia media. La
esternotomia media proporciona un abordaje quirirgico al corazén y arterias mayores, pulmones, mediastino y
columna vertebral toracica. La quilla comprende un manubrio, superiormente, y un esternén, inferiormente.

La esternotomia media es un tipo de procedimiento quirirgico en el que se corta el esternén longitudinalmente para
la entrada al térax para exposicion del corazén y los pulmones durante cirugia. Durante la cirugia, las dos mitades
de los huesos son separadas usando retractores.

Tras la cirugia, el esterndn es aproximado y sostenido cercano sobre si usando diversos métodos. Métodos para
reaproximacion de esternon incluyen usar alambres delgados de acero inoxidable, o bandas de acero inoxidable, o
diversos dispositivos de cierre esternal. Convencionalmente, para el cierre del esterndn se usan alambres delgados
de acero inoxidable de aproximadamente 1-1,5mm de diametro. Tipicamente, un cirujano sostiene una aguja
usando un portaaguja fuerte y pasa un alambre alrededor de la mitad esternal izquierda; ya sea perforando el hueso
o pasando parasternal de fuera adentro. Luego se pasa el alambre alrededor de la mitad esternal derecha de dentro
afuera. Se corta la aguja y ambos extremos libres de alambres cortados se sostienen usando pinzas. Tras pasar €l
numero necesario de alambres, se comprueba la hemostasis. Entonces se cruzan los alambres individualmente y el
esternon se sostiene cerrado sobre si. Se tira de los dos extremos de cada alambre y se retuercen uno alrededor de
otro para apretar el esterndn. Este procedimiento se repite para todos los alambres. Se corta el exceso de alambre y
los pequefios extremos retorcidos de los alambres se entierran en el tejido parasternal para evitar que extremos
afilados corten a través de la piel. Estos alambres permanecen permanentemente alojados y no es necesario
retirarlos a menos que surja algun problema o a menos que haya un segundo procedimiento quirirgico.

Tipicamente, se usan ampliamente alambres de acero inoxidable duro; pero tienen muchas desventajas. La
colocacién de los alambres a menudo lleva a sangrado desde vasos intercostales durante el paso de la aguja a
través del tejido parasternal. Se pueden perforar vasos sanguineos, lo que lleva a sangrado severo. El control de
sangrado consume mucho tiempo y requiere el uso de suturas, presillas quirirgicas y electrocauterizacion. Esto lleva
al aumento del tiempo en quiréfano, agotamiento del equipo quirdrgico, aumento del coste de suturas y presillas. El
uso de cauterizacién a menudo lleva a debilitamiento de los alambres y potencialmente disminuye el suministro de
sangre al esternén lo que lleva a mayor riesgo de problemas de curacién esternal.

Tras la hemostasis, durante el apriete de los alambres, algunos vasos sanguineos pueden ser lesionados, lo que
lleva a aumento de drenaje posoperativo. Esto requiere reexploracion y hemostasis. Esto de nuevo aumenta el coste
de la cirugia adicional, aumenta el riesgo de infeccion en los pacientes. También, se requiere sangre y productos
sanguineos adicionales para hemostasis y estabilidad hemodinamica. También tiene como resultado el aumento de
coste de antibidticos y sangre y productos sanguineos, tiempo en quiréfano y aumenta la tension en los cirujanos.

El esterndn, tras la cirugia, tiene fuerzas que actdan sobre él durante la respiracion, al toser y en la maniobra de
Valsalva. Esto provoca que el esterndn se retraiga alejandose de si mismo provocando esfuerzo en los bucles de
alambre de acero inoxidable. Los alambres, al ser delgados, pueden cortar a través del hueso, lo que lleva a que se
afloje el cierre esternal. Esto lleva a inestabilidad esternal y riesgos de infeccion. Esto ademas lleva a la transaccion
completa de hueso esternal e inestabilidad con infeccion llamada dehiscencia esternal. Esto requiere procedimientos
quirdrgicos, medicaciones y antibidticos adicionales, estancia prolongada en hospital, y se afade al riesgo de
mortalidad.
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Tales complicaciones se ven ocasionalmente en pacientes ancianos o pacientes femeninas con osteoporosis grave.
La incidencia de dehiscencia esternal también es alta entre pacientes con diabetes mellitus tipo II.

También, como los alambres esternales ocasionalmente se rompen durante el apriete o durante periodo
posoperatorio que lleva a inestabilidad esternal, el bucle roto a menudo provoca incomodidad a los pacientes y
sobresale a través de la piel, lo que requiere de un segundo procedimiento quirurgico.

Alambres y agujas son afilados y pueden provocar lesiones al cirujano o al equipo quirirgico. Cada extremo cortado
de los alambres es sostenido en pinzas y entonces hay varias pinzas en el campo quirdrgico. Los extremos cortados
a menudo cortan a través de los guantes y provocan lesiones al cirujano/equipo. Estas lesiones accidentales
exponen al equipo quirtrgico entero a enfermedades de trasmision sanguinea, incluidas SIDA, Hepatitis o
infecciones o enfermedades o riesgos semejantes.

Ademas, el uso de alambres de acero inoxidable a menudo consume mucho tiempo y afiade esfuerzo al cirujano y al
equipo del cirujano.

Otros métodos usados para cierre de esterndn son bandas esternales y dispositivos de cierre esternal. Las bandas
esternales son bandas planas y evitan cortes a través de los esternones como se ven en alambres delgados. Sin
embargo, las bandas consumen mucho tiempo y son dificiles de aplicar y también el mecanismo de trabado
asociado es a menudo complejo. También durante la reentrada para reexploraciones de emergencia, las bandas son
dificiles de retirar y pueden provocar lesiones a érganos importantes subyacentes, incluido el corazén. También hay
disponibles ciertos dispositivos de sujecion adicionales de la técnica anterior para el cierre del esternon. La mayoria
de estos dispositivos tienen métodos complejos de aplicacion y también consumen mucho tiempo. Sin embargo,
vencen las deficiencias de los cierres esternales basados en alambre.

Un dispositivo de pinzamiento de este tipo se describe en la solicitud de patente de Estados Unidos numero
US 2009/248091 A1 que describe un dispositivo de pinza de cierre esternal para asegurar y retener
longitudinalmente mitades divididas de un esternén, y su método de uso, el dispositivo tiene una pareja de miembros
de cuerpo, cada uno tiene miembros de acoplamiento adaptados para topar en los lados de las mitades esternales, y
al menos un miembro de extension de costillas que tiene miembros de retencién de costillas y conectados a al
menos uno de dichos miembros de cuerpo, de manera que el miembro de extension de costillas se puede asegurar
a una costilla para reducir la fuerza que se aplica directamente a las mitades esternales.

Como se puede ver, el dispositivo descrito de la técnica anterior incluye un miembro de extensién de costillas para
ser asegurado a una costilla que hace que el dispositivo y el método de fijacion sean igualmente complejos y que
consuman mucho tiempo.

Por lo tanto, en la técnica existe la necesidad de proporcionar un dispositivo de cierre esternal relativamente simple.
Objetos de la invencion
Un objeto de la invencién es proporcionar un dispositivo de cierre esternal relativamente simple.

Otro objeto de la invencion es vencer las deficiencias de cierres esternales basados en alambre. Incluso otro objeto
de la invencién es proporcionar un dispositivo de cierre esternal en Unica unidad.

Todavia otro objeto de la invencion es proporcionar un dispositivo de cierre esternal en donde componentes de
pinzamiento/insercién sean maniobrables.

Un objeto adicional de la invencion es proporcionar un dispositivo de cierre esternal en donde el cierre del esternon
sea rapido y fuerte, dando de ese modo estabilidad completa al esternon.

Incluso un objeto adicional de la invencion es proporcionar un dispositivo de cierre esternal que se pueda retirar
facilmente durante reexploraciones de emergencia.

Compendio de la invencion

Segun esta invencién, se proporciona un dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segun la
reivindicacion 1, y un método para ensamblar un dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segun la
reivindicacion 9. En las reivindicaciones dependientes se definen realizaciones preferidas.

Breve descripcion de los dibujos adjuntos
Ahora se describira la invencioén en relacion a los dibujos adjuntos, en los que:
la figura 1 ilustra un dibujo esquematico del dispositivo de cierre esternal en su configuracién abierta; y

la figura 2 ilustra un dibujo esquematico del dispositivo de cierre esternal en su configuracion cerrada.
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La figura 3 ilustra un dibujo esquematico alternativo del dispositivo de cierre esternal en su configuracién cerrada.

La figura 4 ilustra un dibujo esquematico de una realizacion del dispositivo de cierre esternal en su configuracion
abierta.

La figura 5 ilustra un dibujo esquematico del dispositivo de cierre esternal en su configuracion abierta, en donde se
muestra una disposicion de elementos de pinzamiento en forma de garra y vastago de forma sustancialmente
cuadrada.

La figura 6 ilustra un ejemplo de una vista isométrica de un vastago en forma de C y un vastago lineal.

La figura 7 ilustra un ejemplo de una vista superior de una disposicion de trabado.

La figura 8 ilustra un ejemplo de una vista delantera de un sujetador.

La figura 9 ilustra una vista ejemplar de multiples dispositivos de cierre esternal aplicados a un tnico esternén.
Descripcion detallada de los dibujos adjuntos

Segun una realizacion ejemplar de la invencion, la figura 1 representa una vista delantera del dispositivo de cierre
esternal en su configuracion abierta, en donde se proporciona un vastago/escuadra sustancialmente en forma de C
(12), que es un unico cuerpo. Este comprende un vastago lineal (12a) y una pareja de brazos curvilineos (12b, 12c)
en ambos extremos del vastago, respectivamente. El vastago/escuadra en forma de C (12) y el vastago lineal (12a)
proporcionan una base amplia al dispositivo de cierre esternal entero. Los elementos de pinzamiento en forma de
garra (14b, 14c) se acoplan mediante un mecanismo de sujecion pivotado (18) con unos brazos del
vastago/escuadra en forma de C (12), cerca de su parte extrema, en donde los cantos de esquina interior (26) de los
elementos de pinzamiento en forma de garra (14b, 14c) soportan o habilitan un mecanismo de pivote si se ejerce
una presion externa sobre los cantos de esquina. La superficie operativa interior de cada uno de los elementos de
pinzamiento en forma de garra (14b, 14c) comprende una superficie crestada (22) para agarre.

Segun una realizacion ejemplar de la invencion, la figura 2 y la figura 3 representan una vista delantera del
dispositivo de cierre esternal en su configuracion cerrada, en donde el elemento de pinzamiento en forma de garra
(14b, 14c) se posiciona de manera que la concavidad de la garra se orienta al area interior (16). Los brazos
curvilineos en garra terminan de manera apuntada o puntiaguda (24). Ademas, la superficie operativa interior de
cada uno de los elementos de pinzamiento en forma de garra (14b, 14c) comprende una superficie crestada (22)
para agarre.

Segun una realizacion ejemplar de la invencion, la figura 4 representa una vista delantera del dispositivo de cierre
esternal en su configuracion abierta, en donde se proporciona un vastago/escuadra sustancialmente en forma de C
(31), que es un unico cuerpo. Este comprende un vastago lineal (31a) y una pareja de brazos curvilineos (31b, 31c)
en ambos extremos del vastago, respectivamente. El vastago/escuadra en forma de C (31) y el vastago lineal (31a)
proporcionan una base amplia al dispositivo de cierre esternal entero. Los elementos de pinzamiento en forma de
garra (33a, 33b) terminan de manera apuntada o puntiaguda (34) y se acoplan mediante un mecanismo de sujecion
pivotado (32) con unos brazos del vastago/escuadra en forma de C (31), cerca de su parte extrema, en donde los
cantos de esquina interior (35) de los elementos de pinzamiento en forma de garra (33a, 33b) soportan el
mecanismo de pivote.

Segun una realizacion ejemplar de la invencion, la figura 5 representa una vista delantera del dispositivo de cierre
esternal en donde se proporciona un vastago sustancialmente en forma de cuadrado (41), que es un Unico cuerpo.
Este comprende un vastago lineal (41a) y una pareja de brazos en forma de cuadrado (41b, 41c) en ambos
extremos del vastago, respectivamente. El vastago/escuadra en forma de C (41) y el vastago lineal (41a)
proporcionan una base amplia al dispositivo de cierre esternal entero. Los elementos de pinzamiento en forma de
garra (43a, 43b) se acoplan mediante un mecanismo de sujecion pivotado (42) con unos brazos del vastago en
forma de cuadrado (41) cerca de su parte extrema, en donde los cantos de esquina interior (46) de los elementos de
pinzamiento en forma de garra (43a, 43b) soportan el mecanismo de pivote. Los elementos de pinzamiento en forma
de garra (43a, 43b) terminan de manera apuntada o puntiaguda (45), en donde la superficie operativa interior de
cada uno de los elementos de pinzamiento en forma de garra (43a, 43b) comprende una superficie crestada (44a,
44b) para agarre.

Segun una realizacion ejemplar de la invencion, la figura 6 representa una vista isométrica de un vastago en forma
de C (51) y un vastago lineal (51a), en donde el vastago en forma de C (51) desliza adentro y afuera o se mueve a lo
largo del vastago lineal (51a) con contacto continuo entre si para obtener longitud variable.

Segun una realizacion ejemplar de la invencion, la figura 7 representa una vista superior de una disposicion de
trabado (61), en donde la disposicion de trabado se monta sobre la superficie superior del vastago en forma de C. La
disposicion de trabado permite el trabado o destrabado de un dispositivo de cierre esternal.
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La figura 8 representa una vista delantera de un sujetador (71), en donde el sujetador (71) se usa para colocar o
asegurar un dispositivo de cierre esternal.

Segun una realizacion ejemplar de la invencion, la figura 9 representa una vista que muestra multiples dispositivos
de cierre esternal siendo usados para un unico esternén, en donde dichos dispositivos de cierre esternal (81) usados
para asegurar partes primera y segunda de esternon seccionado (82). La expresion "dispositivo de cierre esternal" y
"dispositivo aproximador de costillas de cierre esternal" puede ser usada alternativamente con el propdsito de la
presente invencion.

La terminologia usada en esta memoria tiene la finalidad de describir realizaciones particulares Unicamente y no
pretende limitar la invencién. Tal como se emplean en esta memoria, se pretende que las formas singulares "una”,
"uno", "el" y "la" incluyan las formas plurales también, a menos que el contexto lo indique claramente de otro modo.
Ademas se entendera que los términos "comprende" y/o "que comprende,” cuando se usen en esta memoria
descriptiva, especifican la presencia de rasgos, entidades, etapas, operaciones, elementos y/o componentes
indicados, pero no excluyen ni descartan la presencia o adiciéon de uno o mas de otros rasgos, entidades, etapas,
operaciones, elementos, componentes y/o grupos de los mismos.

Si bien esta descripcion detallada ha descrito ciertas realizaciones especificas de la presente invencién para fines
ilustrativos, para los expertos en la técnica seran evidentes diversas modificaciones que no constituyen salidas del
alcance de la invencion definida en las siguientes reivindicaciones, y se tiene que entender distintivamente que la
materia descriptiva anterior ha de ser interpretada meramente como ilustrativa de la invencioén y no como limitacion.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal para unidn de partes seccionadas y fracturadas
de un esterndn; el dispositivo comprende:

(a) un vastago/escuadra en forma de C (12) que comprende un vastago lineal (12a) y al menos una pareja de
brazos curvilineos (12b y 12c);

(b) al menos una pareja de elementos de pinzamiento en forma de garra (14b y 14c); y

(c) un mecanismo de sujecion pivotado (18) que sostiene de manera pivotante la al menos una pareja de
elementos de pinzamiento en forma de garra (14b y 14c) en la al menos una pareja de brazos curvilineos
(12by 12c);

en donde el vastago/escuadra en forma de C (12) proporciona una base amplia para conexion a las partes
seccionadas y fracturadas de esternén; caracterizado por que la superficie operativa interior de al menos la pareja
de elementos de pinzamiento en forma de garra (14b y 14c) incorporan area interior concava que se orienta al area
interior determinada por la pareja de brazos curvilineos (12b y 12c) del vastago/escuadra de pinzamiento en forma
de C (12) para agarrar las partes de esternon seccionado.

2. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde el vastago en forma de C (51) desliza adentro y afuera o se mueve encima con el vastago
lineal (51a) con contacto continuo entre si para obtener longitud variable.

3. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde el mecanismo de sujecion pivotado (18) permite el desplazamiento angular de la al menos
una pareja de elementos de pinzamiento en forma de garra (14b y 14c) acercandose o alejandose entre si.

4. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde la parte extrema del elemento de pinzamiento en forma de garra (14b y 14c) comprende al
menos una forma puntiaguda (24).

5. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde la superficie operativa interior de cada elemento de pinzamiento en forma de garra (14b y
14c) tiene al menos una superficie crestada (22) para agarre.

6. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde el dispositivo incorpora ademas una disposicion de trabado (61) montada sobre la superficie
superior del vastago en forma de C (12) para permitir el trabado o destrabado del dispositivo.

7. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde una o mas piezas o componentes de dicho dispositivo se componen de un material
biocompatible adecuado seleccionado de un grupo que comprende acero inoxidable, titanio, hierro, cobalto, niquel,
tantalo, circonio, plata, oro, aleaciones de cobalto-cromo, aleaciones de titanio, nitinol, caucho de silicona, resinas
acrilicas, poliuretanos, polipropileno, polietileno, polimetilmetacrilato, nilén, polietilieno de peso molecular ultra alto,
poliglecaprona, polidioxanona, ceramicas, polilactidas, poliglicolidas, poli(acido hidroxibutirico), poli(lactida-co-(s-
caprolactona-)), poli(glicolido-co-(s-caprolactona)), policarbonatos, poli(pseudo aminoacidos), poli(aminoacidos),
poli(alcanoato de hidroxilo), polianhidrido, copolimeros, y cualquier combinacion de los mismos.

8. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde piezas o componentes del dispositivo de la presente invencion se recubren con material de
recubrimiento adecuado.

9. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde el movimiento de pivote del elemento de pinzamiento en forma de garra es guiado por
interaccion relativa entre los cantos de esquina interior del elemento de pinzamiento en forma de garra con hueso
esternal.

10. El dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal segin cualquiera de las reivindicaciones 1 o 3-9,
en donde el vastago/escuadra en forma de C comprende un vastago lineal y al menos una pareja de brazos
curvilineos es un unico cuerpo.

11. Un método para ensamblar un dispositivo aproximador de costillas y de cierre esternal, el método
comprende las etapas de:

a) proporcionar un vastago/escuadra en forma de C (12) que comprende al menos un vastago lineal (12A) y al
menos una pareja de brazos curvilineos (12b y 12c) en los extremos del vastago, en donde el
vastago/escuadra en forma de C (12) y el vastago lineal (12a) proporciona una base amplia al dispositivo
entero aproximador de costillas y de cierre esternal; en donde el vastago/escuadra en forma de C (12) y el
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vastago lineal se mueven telescépicamente/desliza dentro del otro a fin de obtener longitud variable;

acoplar al menos un elemento de pinzamiento en forma de garra (14b y 14c) con al menos un brazo
curvilineo por un mecanismo de sujecion pivotado, en donde una superficie operativa interior del elemento
de pinzamiento en forma de garra comprende una superficie para agarrar partes de esternén seccionado; y
en donde los elementos de pinzamiento en forma de garra terminan de manera al menos apuntada o
puntiaguda.
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FIGURA 2
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FIGURA 8
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FIGURA 9
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