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DESCRIPCION
Guia de navegacion para la sinuplastia
DECLARACION DE INVESTIGACION CONJUNTA

El tema desvelado en la presente solicitud ha sido desarrollado y la invencion reivindicada ha sido
realizada por, o en nombre de, una o mas partes en un acuerdo de investigacion conjunta que estaba vigente en o
antes de la fecha efectiva de presentacion de la invencion reivindicada. La invencion reivindicada se realiz6 como
resultado de actividades realizadas dentro del alcance del acuerdo de investigacion conjunta. Las partes del acuerdo
de investigacion conjunta incluyen Biosense Webster (Israel) Ltd. y Acclarent, Inc.

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere en general a equipos utilizados en cirugia invasiva y, especificamente, a
alambres guia utilizados en dicha cirugia.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Particularmente en la cirugia de seno nasal, incluida la sinuplastia, el posicionamiento de los instrumentos
durante la cirugia es critico debido a la proximidad de los senos a zonas sensibles, tales como el cerebro y los
nervios 6pticos. Se conocen varios métodos en la literatura de patentes para facilitar el posicionamiento de tales
instrumentos, incluido el posicionamiento de alambres guia.

Por ejemplo, La publicacién de solicitud de patente de Estados Unidos n.° 2012/0265094, de Goldfarb et
al., describe un método que se puede utilizar para facilitar la insercion transnasal y el posicionamiento de un alambre
guia. El método implica la visualizacion directa de la guia a través de un endoscopio.

La publicacién de solicitud de patente de Estados Unidos n.° 2012/0078118, de Jenkins et al., describe un
dispositivo de guia de iluminacion. La divulgacion establece que el dispositivo puede emplearse para proporcionar
transiluminacion y puede facilitar la visualizacion de la anatomia del objetivo.

SUMARIO DE LA INVENCION

Una realizacion de la presente invencion proporciona un aparato que incluye,
un alambre guia que tiene un extremo distal, configurado para insertarse en proximidad con un seno nasal de un
paciente, teniendo el alambre guia una luz;
una fibra dptica, que atraviesa la luz, configurada para iluminar el extremo distal;
una bobina, enrollada alrededor de la fibra 6ptica y ubicada dentro de la luz en el extremo distal, configurada para
generar una sefial en respuesta a un campo magnético que interactda con la bobina; y
un procesador, configurado para recibir la sefial y evaluar una ubicacion del extremo distal en respuesta a la sefal.

En una realizacién desvelada, el aparato también puede incluir uno o mas generadores de campo
magnético colocados de forma fija en proximidad al seno nasal, configurados para generar el campo magnético.
Normalmente, el procesador esta configurado para registrar una ubicacion de uno o mas generadores de campo
magnético con el paciente.

En una realizacion desvelada adicionalmente, el aparato también incluye un nucleo de alambre, que
atraviesa la luz, configurado para estabilizar el alambre guia.

En aun otra realizacion mas desvelada, el procesador esta configurado para incorporar una indicacion de
la ubicacion del extremo distal en una imagen visualizada del paciente. Normalmente, el procesador esta
configurado para reconocer el seno nasal en una imagen recibida del paciente, y para indicar el seno nasal
reconocido en la imagen visualizada.

Se proporciona ademas un método, que incluye, proporcionar un alambre guia que tiene un extremo
distal, teniendo el alambre guia una luz;
insertar una fibra éptica, configurada para iluminar el extremo distal, para atravesar la luz;
enrollar una bobina, configurada para generar una sefial en respuesta a un campo magnético que interactia con la
bobina, alrededor de la fibra éptica;
ubicar la bobina dentro de la luz en el extremo distal;
insertar el extremo distal del alambre guia en proximidad con un seno nasal de un paciente; y
recibir la sefial y evaluar una ubicacion del extremo distal en respuesta a la sefial recibida.

Se desvela ademas un aparato, que incluye un alambre guia que tiene un extremo distal, configurado
para insertarse en proximidad con un seno nasal de un paciente, teniendo el alambre guia una luz;
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un alambre conductor, que atraviesa la luz, configurado para estabilizar el alambre guia;

una bobina, que rodea al alambre conductor y ubicada dentro de la luz en el extremo distal, configurada para
generar una sefial en respuesta a un campo magnético que interactda con la bobina; y

un procesador, configurado para recibir la sefial y evaluar una ubicacion del extremo distal en respuesta a la sefal.

La presente divulgacion se comprendera mas completamente a partir de la siguiente descripcion detallada
de las realizaciones de la misma, tomada junto con los dibujos, en los que:

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una ilustracion esquematica de un sistema de cirugia de seno, de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion;

La figura 2 es una ilustracion esquematica de la cabeza de un paciente sometido a cirugia con el sistema
de la figura 1;

Las figuras 3A y 3B son diagramas esquematicos de un alambre guia, de acuerdo con una realizacion de
la presente invencion;

Las figuras 4A y 4B son diagramas esquematicos de un alambre guia, de acuerdo con un ejemplo
alternativo, que no forma parte de la presente invencion;

Las figuras 5A y 5B son diagramas esquematicos de un alambre guia, de acuerdo con otro ejemplo
alternativo que no forma parte de la presente invencion; y

La figura 6 es un diagrama de flujo de las etapas dadas para la realizacion de la cirugia de seno nasal.
DESCRIPCION DETALLADA DE REALIZACIONES
VISION GLOBAL

En un procedimiento tipico de sinuplastia, se inserta un alambre guia en el seno nasal de un paciente
hasta que la punta distal del alambre guia se coloca mas alla de un sitio dentro del seno donde se va a realizar el
procedimiento. Una vez que la punta distal se ha colocado de esta manera, se desliza un globo desinflado a lo largo
del alambre guia hasta que llega al sitio del procedimiento. A continuacion, se infla el globo para realizar el
procedimiento de sinuplastia, el inflado del globo generalmente causa que los elementos en el sitio, que son
contactados por el globo, se separen.

El posicionamiento preciso de la punta distal del alambre guia es extremadamente importante, ya que la
punta estd normalmente cerca de las caracteristicas criticas del paciente, tales como el cerebro, los ojos y / o los
nervios Opticos. Los sistemas de sinuplastia de la técnica anterior rastrean la punta distal iluminando la punta,
usando una fibra optica en el alambre guia, con luz visible. Un médico que realiza el procedimiento observa la luz
emitida por la piel del paciente y utiliza esta observacion para rastrear la punta. Sin embargo, la luz que se origina en
la punta distal y se emite desde la piel se ha dispersado y absorbido por elementos como la sangre, el cartilago y el
hueso, de modo que la luz visible para el médico no le permite conocer con precision la ubicacién de la punta.

Una realizacion de la presente invencién supera este problema proporcionando un método de
seguimiento alternativo para el médico. Se forma un alambre guia, que esta configurado para insertarse en
proximidad con un seno nasal de un paciente, con una luz. Una fibra éptica que atraviesa la luz esta configurada
para iluminar el extremo distal del alambre guia. Se enrolla una bobina alrededor de la fibra 6ptica, estando ubicada
la bobina dentro de la luz en el extremo distal del alambre guia. Enrollar la bobina alrededor de la fibra éptica
garantiza un uso eficiente del espacio en el extremo distal del alambre guia. La bobina genera una sefial en
respuesta a un campo magnético que interactua con la bobina, y un procesador recibe la sefial y evalta la ubicacion
del extremo distal del alambre guia en respuesta a la sefial recibida.

El campo magnético utilizado para interactuar con la bobina puede generarse a partir de generadores de
campo que se colocan en un marco sujeto a la cabeza del paciente.

El procesador normalmente usa la ubicacion evaluada para superponer una indicacion de la ubicacion de
la punta distal en una imagen del paciente, y la superposicion le permite al médico rastrear con precision la posicion
del alambre guia.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

A continuacion se hace referencia a la figura 1, que es una ilustracion esquematica de un sistema de
cirugia sinusal 20, y a la figura 2, que es una ilustracion esquematica de la cabeza de un paciente 22 sometido a
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cirugia con el sistema, segun una realizacion de La presente invencion. El sistema 20 se usa normalmente durante
un procedimiento de sinuplastia en un seno nasal del paciente 22. Antes de dicho procedimiento de sinuplastia, un
conjunto de generadores de campo magnético 24 se fijan a la cabeza del paciente, normalmente incorporando los
generadores en un marco 26 que se sujeta a la cabeza del paciente. Como se explica a continuacion, los
generadores de campo permiten rastrear la posicion de un alambre guia 28 que se inserta en el seno nasal del
paciente.

Los elementos del sistema 20, incluidos los generadores 24, pueden ser controlados por un procesador
del sistema 40, que comprende una unidad de procesamiento que se comunica con una o mas memorias. El
procesador 40 puede montarse en una consola 50, que comprende controles operativos 51 que normalmente
incluyen un teclado y / o un dispositivo sefialador como un mouse o una bola de seguimiento. La consola 50 también
se conecta a otros elementos del sistema 20, como un extremo proximal 52 del catéter 24. Un médico 54 usa los
controles operativos para interactuar con el procesador mientras realiza el procedimiento, y el procesador puede
presentar resultados producidos por el sistema 20 en un pantalla 56.

El procesador 40 utiliza software almacenado en una memoria del procesador para operar el sistema 20,
El software puede descargarse al procesador 40 en forma electrénica, por ejemplo a través de una red, o puede,
alternativa o adicionalmente, proporcionarse y / o almacenarse en medios tangibles no transitorios, como memoria
magnética, optica o electronica.

El procesador 40 usa el software, entre otros, para operar y calibrar generadores magnéticos 24. Los
generadores se operan para transmitir campos magnéticos alternos de diferentes frecuencias en una regién cercana
al cuadro 26. Antes de colocarlos en el paciente, los generadores en el marco pueden calibrarse colocando un
enrolle en la regién en ubicaciones conocidas y orientaciones relativas al marco. Las sefiales son inducidas en la
bobina por los campos magnéticos alternos, y el procesador adquiere y registra las sefiales. A continuacion, el
procesador formula una relaciéon de calibracion entre las ubicaciones y orientaciones de la bobina, y las sefiales
grabadas para estas ubicaciones y orientaciones.

Una vez que se ha formulado la relacion de calibracion, el marco puede colocarse en la cabeza del
paciente. Después de la colocacion, el marco se fija en su posicion y se registra con caracteristicas externas de la
cabeza del paciente, por ejemplo, al obtener imagenes de la cabeza del paciente con el marco adjunto desde varios
angulos diferentes. El registro del marco también registra los generadores de campo magnético con las
caracteristicas externas del paciente. Alternativa o adicionalmente, el registro puede incluir colocar un bobina en
una o mas ubicaciones y orientaciones conocidas con respecto a las caracteristicas externas del paciente, asi como
con el marco. El sistema Carto® producido por Biosense Webster, de Diamond Bar, CA, utiliza un sistema similar al
descrito aqui para encontrar la ubicacion y orientacién de una bobina en una region irradiada por campos
magnéticos.

Ademas de registrarse con las caracteristicas externas del paciente, el registro normalmente incluye el
registro con una imagen de los senos del paciente que normalmente se ha adquirido antes de un procedimiento de
sinuplastia proyectado. La imagen utilizada puede comprender normalmente una CT (tomografia computarizada),
MRI (imagen por resonancia magnética) o una imagen de ultrasonido, o una combinacién de tales imagenes. Por lo
tanto, el marco 26 esta en registro con los senos del paciente y con las caracteristicas externas del paciente.

Las figuras 3A y 3B son diagramas esquematicos del alambre guia 28, de acuerdo con una realizaciéon de
la presente invencion. La figura 3A es una seccion longitudinal esquematica del alambre guia, y la figura 3B es una
seccion transversal esquematica, tomada a lo largo de una linea IlIB-IIIB, del alambre guia. El alambre guia 28
comprende una bobina externa 80 que tiene un lumen interno 82, y la bobina esta formada normalmente de material
no ferromagnético, como acero inoxidable 316, titanio, cromo cobalto, nitinol y aleacion de acero MP35N, aunque la
bobina no esta limitada a estos materiales. En una realizacion, los diametros internos y externos nominales tipicos
de la bobina son 0,9 mm y 0,6 mm respectivamente. El alambre guia tiene un extremo distal 30 y un extremo
proximal 32.

Un alambre conductor cénico de nitinol 84 atraviesa la longitud de la luz, teniendo el alambre conductor
un extremo distal 86 y un extremo proximal 88. El ahusado del alambre conductor, en el extremo distal, se forma
normalmente por rectificado sin centro. En una realizaciéon desvelada, un diametro proximal del alambre conductor
esta en un intervalo de 0,25 mm-0,35 mm y un diametro distal esta entre 0,01 mm y 0,015 mm. Una longitud tipica
del ahusado del alambre conductor es de 10 cm, mientras que una longitud tipica del alambre conductor en su
conjunto oscila entre 40 cm y 80 cm. El alambre conductor 84 se usa normalmente para estabilizar la forma del
alambre guia, al estar conectado en al menos dos ubicaciones, normalmente soldando, a la bobina externa 80. El
alambre conductor, cuando esta conectado, proporciona caracteristicas de flexion y torsion al alambre guia que,
entre otras cosas, evite que el alambre guia se "enrolle" cuando el usuario gira el extremo proximal. La
superelasticidad del nitinol permite que el alambre guia experimente una flexion considerable mientras aun puede
volver a su estado no doblado.
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Ademas del alambre conductor 84, se inserta una fibra éptica 90 en la luz 82 para atravesar la longitud
de la luz. Un extremo distal 92 de la fibra 6ptica esta configurado para estar cerca de una lente transparente 96, que
esta conectada y que actia como una terminaciéon para la bobina externa 80, Una lampara (no mostrada en la
figura) esta acoplada a un extremo proximal 98 de la fibra optica, y es operado por el procesador 40 para iluminar la
lente 96 con luz visible. La fibra 6ptica 90 puede comprender una sola hebra de fibra. Como alternativa, la fibra
6ptica 90 puede comprender dos o mas hebras de fibras opticas.

La fibra optica 90 se forma normalmente de plastico o vidrio. Una fibra de plastico generalmente tiene una
transmisividad mas baja que una fibra de vidrio, pero puede ser menos propensa a romperse si la fibra se dobla
bruscamente. En una realizacion, la fibra éptica 90 comprende dos hilos de plastico, cada uno con un diametro de
250 micrometros. En realizaciones alternativas, la fibra 6ptica 90 comprende una Unica hebra de vidrio que tiene un
diametro de 150 micrémetros o 200 micrémetros.

Antes de la insercién de la fibra optica en la luz 82, se enrolla una bobina de deteccién de campo
magnético 100 alrededor del extremo distal 92 de la fibra 6ptica 90, de modo que después de la insercion, la bobina
de deteccion se coloca en el extremo distal 30 del alambre guia 28. La bobina de deteccion tiene asi un diametro
interno correspondiente al diametro externo de la fibra 6ptica 90, En algunas realizaciones hay un pequefio espacio,
normalmente de aproximadamente 25 micrometros, entre la circunferencia interna de la bobina de deteccion y la
circunferencia externa de la fibra 6ptica. En una realizacién, la bobina 100 tiene un diametro externo de 0,45 mm,
aunque otras realizaciones pueden tener diametros externos de la bobina mayores o menores de 0,45 mm. Los dos
extremos de la bobina 100 estan normalmente conectados por alambres conductores 104 que atraviesan la longitud
del lumen 82. Los alambres conductores estan conectados a los circuitos, normalmente en la consola 50, que esta
configurada para permitir que el procesador 40 mida y registre los niveles de sefal generados por el dos extremos
de la bobina 100, Como alternativa, los niveles de sefial pueden transmitirse al menos parcialmente de forma
inalambrica a los circuitos.

Las figuras 4A y 4B son diagramas esquematicos de un alambre guia 128, segin un ejemplo que no
forma parte de la presente invencion. La figura 4A es una seccion longitudinal esquematica del alambre guia 128 y la
figura 4B es una seccion transversal esquematica, tomada a lo largo de una linea IVB-IVB, del alambre guia. El
alambre guia 128 tiene un extremo distal 130 y un extremo proximal 132. Ademas de las diferencias descritas a
continuacion, el funcionamiento del alambre guia 128 es generalmente similar al del alambre guia 28 (Figs. 3A y 3B),
y elementos indicados por los mismos nimeros de referencia en ambos alambres guia 28 y 128 son generalmente
similares en construccion y operacion. Por lo tanto, el alambre guia 128 puede usarse en lugar del alambre guia 28
en el sistema 20,

A diferencia del alambre guia 28, la bobina 100 en el alambre guia 128 no esta enrollada alrededor de la
fibra 6ptica 90, Mas bien, la bobina 100, mientras se coloca dentro del lumen 82 en el extremo distal del alambre
guia 128, es decir, en el extremo distal 130, esta separada de ambos nucleos. alambre 84 y fibra 6ptica 90, Los
niveles de sefial de la bobina se transfieren a los circuitos, descritos anteriormente con referencia a las Figs. 3A, 3B,
que permite al procesador 40 medir y registrar los niveles de sefial. Como también se ha descrito anteriormente, la
transferencia puede realizarse a través de los alambres 104 o de forma inalambrica.

El alambre guia 128 también comprende alambre conductor conico 84, que se extiende a lo largo de la
luz 82. En cuanto al alambre guia 28, el alambre conductor 84 actua para estabilizar el alambre guia 128.

Las figuras 5A y 5B son diagramas esquematicos de una guia 228, de acuerdo con otro ejemplo
alternativo que no forma parte de la presente invencién. La figura 5A es una seccion longitudinal esquematica del
alambre guia 228, y la figura 5B es una seccion transversal esquematica, tomada a lo largo de una linea VB-VB, del
alambre guia. El alambre guia 228 tiene un extremo distal 230 y un extremo proximal 232. Ademas de las
diferencias que se describen a continuacion, el funcionamiento del alambre guia 228 es generalmente similar al del
alambre guia 28 (Figs. 3A y 3B), y elementos indicados por los mismos numeros de referencia en ambos alambres
guia 28 y 228 son generalmente similares en construccion y operacion. Por lo tanto, el alambre guia 228 puede
usarse en lugar del alambre guia 28 en el sistema 20.

En el alambre guia 228, la bobina 100 esta configurada para rodear el extremo distal 86 del alambre
conductor 84. Normalmente, un diametro interno de la bobina 100 es mayor que un diametro externo del alambre
conductor 84, y la bobina se puede fijar por cualquier medio conveniente, como como cemento epoxi (no se muestra
en la figura) al nucleo del alambre. Los niveles de sefial generados por la bobina se transfieren al procesador 40,
sustancialmente como se ha descrito anteriormente para los alambres de guia 28 y 128. En algunas realizaciones
del alambre guia 228 hay una fibra dptica, similar en funcionalidad y caracteristicas a la fibra 6ptica 90, localizada y
atravesando la longitud de la luz 82. Como alternativa, como se ilustra en la figura, no hay fibra éptica en el alambre
guia 228.

En un procedimiento de sinuplastia, se inserta un alambre guia, yal como el alambre guia 28, 128 o 228,
en un seno nasal. La circuiteria acoplada a la bobina 100 adquiere sefales de la bobina, mientras que los
generadores 24 transmiten sus campos magnéticos. El procesador aplica la relacién de calibracion mencionada
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anteriormente a las sefales, y junto con el registro también descrito anteriormente encuentra la ubicacién y
orientacion de la bobina. Una indicacion de la ubicacion y orientacion de la bobina, es decir, de la punta distal del
alambre guia, puede superponerse en una imagen registrada de los senos del paciente, la imagen se ha adquirido
normalmente antes del procedimiento. La imagen utilizada normalmente puede comprender una CT (tomografia
computarizada), MRI (imagen por resonancia magnética) o una imagen de ultrasonido (US), o una combinacion de
tales imagenes. La imagen compuesta, de los senos paranasales y la punta distal del alambre guia, se puede
mostrar al médico 54 en la pantalla 56 (Fig. 1). Se proporciona una descripcion mas detallada de tal uso de un
alambre guia en cirugia en tiempo real con respecto al diagrama de flujo de la figura 6, a continuacion.

La figura 6 es un diagrama de flujo de los pasos dados para la realizacién de la cirugia de seno nasal. Se
supone que la cirugia se realiza a modo de ejemplo en el ostium y el tracto de salida de un seno periférico, pero los
que tengan una habilidad ordinaria en la técnica podran adaptar la descripcion, mutatis mutandis, para otros tipos de
cirugia sinusal.

Las etapas del diagrama de flujo suponen que la punta distal de un alambre guia como uno de los
descritos anteriormente se rastrea en tiempo real durante el curso de la cirugia, mediante el sistema de seguimiento
magnético descrito anteriormente. Para mayor claridad, en la descripcion del diagrama de flujo de aqui en adelante
se supone que se usa el alambre guia 28, y los que tienen una habilidad ordinaria en la técnica podran modificar la
descripcion para el uso de otros alambres guia, como el alambre guia 128 o el alambre guia 228.

El sistema de seguimiento magnético también puede rastrear las puntas distales de otros instrumentos
utilizados durante la cirugia, como la punta distal de un endoscopio, incorporando bobinas respectivas en las puntas
distales del instrumento para instrumentos flexibles o rigidos, como se conoce en la técnica. Dichos instrumentos,
que normalmente se pueden usar para cirugia rinoldgica, incluida la cirugia de seno endoscépico funcional (FESS) y
la FESS asistida con balén, es decir, sinuplastia con baldn, estan disponibles comercialmente.

Para instrumentos rigidos, la bobina de seguimiento puede colocarse alternativamente en una porcion
proximal del instrumento, siempre que el sistema de seguimiento magnético se haya programado para realizar los
ajustes espaciales necesarios para convertir las sefales recibidas desde la bobina. Tal método para el seguimiento
también se conoce en la técnica.

En una etapa preparatoria 300 se adquiere una imagen "en bruto" de la anatomia a operar. La imagen en
bruto puede comprender una imagen CT, una imagen MRI o una imagen US del craneo. En algunas realizaciones,
se combina mas de una imagen de este tipo y la imagen compuesta producida, después del registro de las
imagenes combinadas, se usa como la imagen en bruto. Las imagenes suelen estar en formato de imagen digital y
comunicaciones en medicina (DICOM).

En una primera etapa de analisis 302, la imagen en bruto se analiza para aislar las estructuras sino-
nasales en la imagen. El analisis aplica algoritmos de reconocimiento a las nubes de puntos derivadas de las
imagenes para generar las diferentes estructuras. Los algoritmos se utilizan para segmentar la imagen y para formar
las secciones segmentadas en estructuras tridimensionales (3D).

Los algoritmos utilizados pueden basarse en algoritmos de "crecimiento de la regién sembrada" como los
descritos en el articulo "Comparison of 3D Segmentation Algorithms for Medical Imaging”, de Hakan et al., publicado
en el XX Simposio internacional de IEEE sobre sistemas médicos basados en ordenador, 2007, CBMS '07.
Alternativa o adicionalmente, el reconocimiento al que se hace referencia en el presente documento puede
implementarse utilizando software disponible comercialmente, tal como el software de procesamiento de imagenes
OsiriX 6.5 producido por Pixmeo de Bernex, Ginebra, Suiza, o el software Mimics producido por Materialize Inc. de
Lovaina, Bélgica.

Los puntos dentro de las estructuras 3D generadas tienen coordenadas que permiten transformar
cualquier estructura dada. Por ejemplo, una estructura dada puede traducirse o rotarse, o pueden aplicarse otros
tipos de transformacion a la estructura.

En una etapa 304 de manipulacion de imagen, las estructuras 3D generadas en la etapa 302 se
presentan al médico 54 en una pantalla, asumiendo en el presente documento a modo de ejemplo como pantalla 56.
El médico usa controles operativos 51 para manipular la imagen de modo que la region para operar es claramente
visible. Para este fin, el médico puede rotar, desplazar y / o hacer zoom en la imagen, y / o generar una o mas
secciones transversales de la imagen. Ademas, el médico puede variar la transparencia y / o el color de las
diferentes estructuras. La manipulacion normalmente incluye el resaltado de una regién que incluye la region a ser
operada. Para los tractos de flujo de salida considerados aqui, dicho resaltado se puede lograr convenientemente
aplicando un algoritmo de reconocimiento del tracto de flujo sinusal a la imagen manipulada. El reconocimiento
puede usar un algoritmo similar al mencionado anteriormente en la etapa 302, y / o puede implementarse usando el
software comercial también mencionado anteriormente.
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Otras imagenes que se pueden generar en la etapa 304 incluyen pantallas de etapas quirdrgicas
planificadas, caminos a seguir por instrumentos y estructuras cercanas a los tractos de salida.

La etapa 304 concluye una fase de preparacion de imagen que se implementa antes de la realizacion de
la cirugia de seno nasal. Los siguientes pasos del diagrama de flujo describen las acciones que se pueden tomar
durante la cirugia.

En una etapa de preparacion de instrumentos 306, los instrumentos que se utilizaran en la cirugia se
preparan para que puedan rastrearse durante la cirugia. Los instrumentos incluyen alambre guia 28, como se ha
descrito anteriormente, que puede ser rastreado por el sistema 20 usando la bobina de deteccién 100,

Los instrumentos normalmente también incluyen un endoscopio, y también pueden incluir uno o mas
instrumentos flexibles y uno o mas catéteres. Los instrumentos pueden incluir, entre otros, uno o mas de los
siguientes: Pinzas de agarre, pinzas de corte, incluidas pinzas Blakesly y pinzas de corte Blakesly, canulas de
irrigacion, canulas de succion, incluidas las canulas de aspiracion Frazier y Yankauer, sonda con punta esférica,
seno buscador, elevador mas libre, elevador Coddle, otros elevadores, curetas en J u otras curetas, punzones,
incluidos punzones de hongo, agujas de inyeccién, controladores de aguja, sondas de electrocauterizacion
monopolar o bipolar, sondas de ablacion de RF, sondas de transmision de energia laser, microdesbridadores
eléctricos o0 manuales , maquinas de afeitar, taladros o rebabas.

Cualquier instrumento que se vaya a usar puede tener sensores posicionales, aqui asumidos para
comprender sensores posicionales electromagnéticos, unidos a los instrumentos. Tales sensores comprenden
normalmente bobinas similares a la bobina 100, y pueden configurarse para ser rastreados por el sistema 20,
usando campos magnéticos de los generadores 24 para inducir sefiales de seguimiento en las bobinas. Como
alternativa, los sensores pueden configurarse para usar el efecto Hall para generar las sefiales de seguimiento. En el
caso de instrumentos rigidos, los sensores pueden montarse en una porcidon proximal del instrumento en una
relacion espacial fija conocida con la porcion distal del instrumento. Si el instrumento es flexible, el sensor esta
montado en la porcion distal del instrumento.

En algunos casos, un sensor puede integrarse en un instrumento en el momento de la fabricacion. En
otros casos, puede ser deseable conectar uno o mas sensores a un instrumento antes de usar ese instrumento en
cirugia. Un método para realizar dicho apego se describe en la patente de Estados Unidos 8,190,389 y la
publicacion de patente de Estados Unidos 2012/0245456, ambos titulados "Adaptador para conectar componentes
de guia de imagen electromagnética a un dispositivo médico".

En un procedimiento final en tiempo real, la etapa 308 del médico 54 activa los generadores 24 para
comenzar el proceso de seguimiento del instrumento. EI médico también muestra una o mas imagenes,
normalmente multiples paneles de imagenes, en la pantalla 56. Las imagenes que se muestran generalmente
incluyen la imagen en tiempo real formada por un endoscopio utilizado en el procedimiento, asi como las imagenes
preparadas y generadas en la etapa 304.

Una indicacion de la ubicacion y orientacion del extremo distal del endoscopio puede superponerse, en el
registro, en la imagen de los tractos de salida generada en la etapa 304. De manera similar, una indicacion de la
ubicacion y orientacion de la punta distal del alambre guia 28 también puede superponerse, en el registro, con la
imagen del tracto de salida.

A medida que se introducen otros instrumentos en el paciente, su ubicacién y orientacion también pueden
superponerse en la imagen del tracto de salida.

La imagen del endoscopio mencionada anteriormente puede haber superpuesto sobre ella la imagen de
los tractos de salida generados en la etapa 304 de manipulacion de imagenes, asi como una o mas imagenes de
otras estructuras que pueden haberse generado en la etapa de manipulacién de imagenes.

Normalmente, las imagenes visualizadas en la pantalla 56 pueden ser manipuladas por el médico para
mejorar la visibilidad de las porciones deseadas de la imagen, y para reducir el "ruido" en la imagen presentada.
Dicha manipulacion normalmente incluye que el médico sea capaz de representar secciones de la imagen,
normalmente secciones "externas", para que sean al menos parcialmente transparentes, de modo que las secciones
internas de la imagen, incluidas las indicaciones de las puntas distales de los instrumentos utilizados, incluido el
alambre guia 28 , son mas visibles. Alternativa o adicionalmente, la manipulaciéon puede incluir que el médico
aplique color "falso" a secciones de la imagen que representan estructuras anatéomicas especificas que se han
segmentado en la etapa 302.

Debido a que la ubicacion y la orientacion de la punta distal del alambre guia 28 se conocen en tiempo
real, el sistema 20 puede generar secciones transversales o cortes de la anatomia proximos al extremo distal del
alambre guiay, por ejemplo, mostrarlos en la pantalla 56. Por ejemplo, se puede mostrar una seccion transversal de
la anatomia por delante de la punta distal del alambre guia.
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Otras imagenes que pueden presentarse en la pantalla 56 incluyen visualizaciones de etapas quirdrgicas
planificadas, caminos a seguir por instrumentos y estructuras cercanas a la estructura que se esta operando. Como
se ha indicado anteriormente, tales imagenes se generan normalmente en la etapa 304 de manipulacion de
imagenes.

Mientras que las imagenes en la pantalla 56, que incluyen los diferentes paneles de imagenes, pueden
activarse y / o ajustarse usando los controles 51, en algunas realizaciones, el médico 54 usa la activacion por voz u
otro método de activacion no tactil para dicha actuacion o ajuste.

Se apreciara que las realizaciones descritas anteriormente se citan a modo de ejemplo, y que la presente
invencion no se limita a lo que se ha mostrado y descrito particularmente anteriormente. Por el contrario, el alcance
de la presente invencién incluye tanto combinaciones como subcombinaciones de las diversas caracteristicas
descritas anteriormente, asi como variaciones y modificaciones de las mismas que les ocurririan a los expertos en la
materia al leer la descripcion anterior y que no se describen en la técnica anterior, estando limitada la invencion por
las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato (20), que comprende,

un alambre guia (28) que tiene un extremo distal (30), configurado para insertarse en proximidad con un seno nasal
de un paciente, teniendo el alambre guia una luz (82);

una fibra 6ptica (90), que atraviesa la luz, configurada para iluminar el extremo distal;

una bobina (100), ubicada en el extremo distal, configurada para generar una sefial en respuesta a un campo
magnético que interactta con la bobina; y

un procesador (40), configurado para recibir la sefial y evaluar una ubicaciéon del extremo distal en respuesta a la
senal,

caracterizado por que la bobina (100) se enrolla alrededor de la fibra 6ptica (90) y se encuentra dentro de la luz
(82).

2. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, y que comprende uno o mas generadores de campo magnético (24)
colocados de manera fija en proximidad al seno nasal, configurado para generar el campo magnético.

3. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el procesador esta configurado para registrar una
ubicacion de uno o mas generadores de campo magnético con el paciente.

4. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, y que comprende un alambre conductor (84), que atraviesa la luz,
configurado para estabilizar el alambre guia.

5. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el procesador esta configurado para incorporar una
indicacion de la ubicacion del extremo distal en una imagen visualizada del paciente.

6. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que el procesador esta configurado para reconocer el seno
nasal en una imagen recibida del paciente, y para indicar el seno nasal reconocido en la imagen visualizada.
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