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DESCRIPCION
Dispositivo de terapia de heridas mediante presién negativa
Campo técnico

La presente invencion se refiere, en general a un dispositivo y método de terapia de heridas capaz de tratar una
diversidad de tipos de heridas crénicas y agudas que incluyen, sin caracter limitativo, heridas infectadas, ulceras
venosas, Ulceras arteriales, Ulceras diabéticas, heridas por quemadura, heridas posamputacion, heridas quirtrgicas y
similares. Especificamente, la presente divulgacion se refiere a dispositivos y métodos de tratamiento de heridas que
utilizan terapia de presién negativa.

Antecedentes

La terapia de presion negativa ha sido un método usado para el tratamiento de una diversidad de heridas por los
profesionales de la técnica. Los dispositivos de terapia de presion negativa convencionales son generalmente grandes
y con frecuencia requieren el uso de equipos complicados, tales como bombas de succion, bombas de vacio y
controladores electrénicos complejos.

Como los dispositivos de terapia de presion negativa (por ejemplo, apdsitos) utilizan presion negativa, es deseable
minimizar en ellos la probabilidad de pérdidas para no causar mas dafios al paciente y/o a la herida, ni prolongar
innecesariamente el dafo del paciente y/o de la herida.

Ademas, como los dispositivos de terapia de presion negativa (por ejemplo, apésitos) usualmente se envuelven, por
ejemplo, con gasa, vendas, medias de compresion, etc., es deseable y ventajoso que el elemento de conexién entre
la bomba y el dispositivo de terapia de presion negativa esté dispuesto distalmente con respecto al dispositivo de
terapia de presion negativa. Esto es mas comodo para el paciente y permite limitar el acceso al dispositivo de terapia
de presion negativa mientras esté envuelto.

Breve compendio de la invencion
La invencion es definida mediante las reivindicaciones anejas.

De acuerdo con una realizacion de la invencion, un dispositivo de terapia de heridas incluye un material de soporte,
una abertura dispuesta en el material de soporte, una compresa absorbente dispuesta en el primer lado del material
de soporte de manera que parte de la compresa absorbente esté dispuesta bajo la abertura, y una junta dispuesta de
manera distal en el material de soporte, entre la compresa absorbente y el borde.

Se considera que el uso y la posicién de la junta, ademas de otros factores, reduce la posibilidad de pérdidas de
presion de aire. De esta manera se aumenta la eficacia y utilidad del dispositivo de terapia de presion negativa.

En otra realizacion de la invencion, la junta consiste en un material de hidrogel.

En todavia ofra realizacion de la invencion, un dispositivo de terapia de heridas incluye también una capa de interfaz
con la herida, tal como una malla plateada, dispuesta en torno a una parte expuesta de la compresa absorbente.

En oftra realizacion mas de la invencion, un dispositivo de terapia de heridas incluye un material de soporte, una
abertura dispuesta en el material de soporte adhesivo, un adaptador dispuesto en la abertura y que comunica con un
conector mediante un tubo que presenta una longitud prevista de manera que el conector esté situado distalmente con
respecto a la abertura, una compresa absorbente dispuesta en el primer lado del material de soporte de modo que
parte de la compresa absorbente esté dispuesta bajo la abertura, y una junta dispuesta distalmente en el material de
soporte, entre la compresa absorbente y el borde.

Al situar el conector de manera distal con respecto a la abertura se aumenta la comodidad del paciente, y el acceso
al conector no requiere quitar las vendas que cubren el dispositivo de terapia de presiéon negativa.

Otro aspecto de la invencion es un método para fabricar un dispositivo de terapia de heridas que incluye las
operaciones de practicar una abertura en un sustrato adhesivo, usar la abertura como elemento de coincidencia para
aplicar un material de junta, aplicar el material de junta con un grosor y una configuracioén predeterminados a cierta
distancia en torno a la abertura, aplicar un revestimiento al sustrato adhesivo, y arrollar el sustrato adhesivo.

De acuerdo con todavia otro aspecto de la invencién, el método para fabricar un dispositivo de terapia de heridas
incluye la aplicacion del material de junta mediante vertido.

Descripcion breve de los dibujos

La presente invencion se manifestara con mas evidencia a partir de la descripcién que sigue y las reivindicaciones
adjuntas, consideradas conjuntamente con los dibujos acompafiantes. Teniendo presente que los dibujos
acompanfantes representan solo realizaciones tipicas y, por tanto no limitan el alcance de la presente divulgacion, las
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realizaciones seran descritas y explicadas especifica y detalladamente en lo que sigue con referencia a dichos dibujos
acompanantes.

La figura 1 es una vista en seccion lateral de una realizacion de un dispositivo de cicatrizacion de heridas de acuerdo
con la presente invencion.

La figura 2 es una vista desde arriba de una realizacion de un dispositivo de cicatrizacion de heridas de acuerdo con
la presente invencion.

La figura 3 es una vista de despiece de una realizacion de un dispositivo de cicatrizacion de heridas de acuerdo con
la presente invencion.

La figura 4 es una vista de la parte trasera de una realizacién de un dispositivo de cicatrizacion de heridas de acuerdo
con la presente invencion.

Descripcion detallada de los dibujos

Se entendera con facilidad que los componentes de las realizaciones descritas en esta memoria e ilustradas de manera
general en las figuras podrian ser dispuestos y disefiados de acuerdo de acuerdo con una amplia diversidad de
configuraciones diferentes. Asi pues, la descripcion mas detallada que sigue de diversos componentes representados
en las figuras no esta destinada a limitar el alcance de la presente divulgacion, sino que se ofrece simplemente con
caracter representativo de diversas realizaciones. Aunque los dibujos presentan los diversos aspectos de las
realizaciones, no estan hechos necesariamente a escala a menos que se indique especificamente.

La presente invencién puede ser puesta en practica de otras formas especificas sin salirse de su espiritu o
caracteristicas esenciales. Las realizaciones descritas han de ser consideradas en todos los aspectos solo con
caracter ilustrativo y no limitativo. El alcance de la invencion, por tanto, no lo establece la descripcion antedicha, sino
las reivindicaciones adjuntas. Todos los cambios incluidos en el significado y rango de equivalencia de las
reivindicaciones quedan dentro de su alcance.

La referencia a particularidades, ventajas o términos similares en la memoria presente no implica que todas las
particularidades y ventajas que puedan ser llevadas a cabo mediante la presente invencién tengan que encontrarse o
se encuentren en cualquier realizacion de la invencion. La referencia a particularidades y ventajas ha de entenderse
como la inclusién en al menos una realizacion de la presente invencién de una particularidad, ventaja o caracteristica
especifica descrita en relacion con una realizacion. Por tanto, la exposicion de particularidades, ventajas y términos
similares en esta memoria puede referirse, aunque no de manera necesaria, a la misma realizacion.

Las particularidades, ventajas y caracteristicas descritas de la invencién pueden ser combinadas de cualquier manera
adecuada en una o mas realizaciones. Los expertos en la técnica pertinente entenderan que la invencién puede ser
puesta en practica sin una o mas de las particularidades o ventajas especificas de una realizacion particular. En otros
casos se podran reconocer en ciertas realizaciones caracteristicas adicionales no presentes en todas las realizaciones
de la invencion.

La referencia en esta memoria a “una realizacion” o expresiones similares significa que una particularidad, estructura
o caracteristica especifica descrita en relaciéon con la realizacién esta incluida en al menos una realizaciéon de la
presente invencion. Por tanto, la expresion “en una realizacion” y similares que aparezcan en esta memoria pueden
referirse, aunque no necesariamente, a la misma realizacion.

En la descripcion que sigue, numerosos detalles especificos permiten una perfecta comprension de realizaciones de
la invencién. Un experto en la técnica pertinente entendera que la invencién puede ser puesta en practica sin uno o
mas de los detalles especificos, o merced a otros métodos, componentes, materiales, etc. En otros casos, estructuras,
materiales u operaciones bien conocidos, tales como fuentes de vacio, no se muestran ni describen con detalle para
evitar oscurecer aspectos de la invencion.

Las figuras 1-4 muestran un dispositivo 10 de terapia de heridas. Un dispositivo 10 de terapia de heridas incluye un
material de soporte 12 configurado con un borde 14, un primer lado 16 con un adhesivo y un segundo lado 18. La
presente invencion contempla multiples configuraciones que incluyen, sin caracter limitativo, circulos, 6valos,
cuadrados y rectangulos. El material de soporte 12 puede ser flexible para que el dispositivo 10 pueda ser ajustado al
sitio apropiado de una herida. Se prefiere que el material de soporte 12 sea semipermeable. El término semipermeable
se refiere a aspectos de transpirabilidad del material de soporte que no influyen en la capacidad de mantener la presion
negativa relativa al tratamiento terapéutico apropiado, como entendera cualquiera que posea un conocimiento normal
de la técnica.

Hay previsto un revestimiento 34 unido de manera separable con una porcién del primer lado 16 del material de soporte
12. En una realizacion preferida hay dispuestos un segundo revestimiento 50 y un tercer revestimiento 52 en una
porcién del borde 14. Esto facilita un rapido despliegue y uso del dispositivo 10. El revestimiento 34, a modo de
ejemplo, puede ser retirado. El profesional sanitario o el paciente que ponga el dispositivo 10 pueden utilizar el segundo
revestimiento 50 y el tercer revestimiento 52 mientras pone el dispositivo 10 sin tocar el adhesivo del primer lado 16.
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Una abertura 20 esta prevista en el material de soporte 18. La abertura 20 puede presentar cualquier forma y tamario.
En una realizacion de la presente invencion hay dispuesto un adaptador 28 en la abertura 20. En una realizacion
preferida de la invencion, hay dispuesta en el adaptador 28 una membrana 54 impermeable a los fluidos. La membrana
54 impermeable a los fluidos impide que fluidos y otros exudados fluyan desde el dispositivo 10 a la fuente de presion
negativa. En una realizacion preferida la membrana 54 impermeable a los fluidos es GORE-TEX®, pero se contempla
el uso de otros materiales.

Un segmento de tubo 30 permite la comunicacion entre el adaptador 28 y un conector 32. El conector 32 esta
conectado (directa o indirectamente) con la fuente de presion negativa (no mostrada). El segmento de tubo 30 es lo
bastante largo como para que el conector 32 esté separado distalmente del adaptador 28 y/o de la abertura 20. Puede
ser usado material de tubo sin vicio de torsion. Adaptador 28, segmento de tubo 30 y conector 32 pueden consistir en
una estructura o en multiples estructuras conectadas. Se considera que al alejar el conector 32 de la abertura 20 el
dispositivo es mas comodo para el paciente, puesto que la conexion entre el dispositivo y la bomba no tiene que estar
situada bajo gasa u otro material envolvente, tal como Unna Boot o COBAN®, que tipicamente envuelve el dispositivo.
No es necesario, por otra parte, retirar material envolvente cuando la conexién entre la bomba y el dispositivo deba
ser interrumpida.

En las figuras 1-4 hay dispuesta una compresa absorbente 22 junto al primer lado 16 del material de soporte 12. La
compresa absorbente 22 es capaz de absorber exudados y liquido de una herida, y permitir al mismo tiempo que el
dispositivo comunique presion negativa a la herida. La compresa absorbente 22 puede ser de materiales tales como
esponja, espuma, fibra, fibra de accion capilar, fibra hueca, cuentas, tela o gasa, materiales superabsorbentes que
incluyen varias formas de polimeros superabsorbentes, espumas absorbentes, agentes gelificadores tales como
carboximetilcelulosa de sodio, materiales de embalaje y/o sus combinaciones. Como la compresa absorbente 22
permite comunicar presion negativa desde una bomba a la herida, la compresa absorbente 22 es dispuesta bajo la
abertura 20. El término “bajo” significa que cuando el dispositivo 10 es mostrado en vista desde arriba (como en la
figura 2), parte de la compresa absorbente 22 esta dispuesta debajo de la abertura 20. Se contempla también que la
compresa absorbente 22 no esté directamente debajo de o bajo la abertura 20, esto es, otras estructuras podrian ser
dispuestas entre las dos estructuras.

Ademas de la abertura 20 se contempla que el dispositivo 10 incluya al menos una puerta de inspeccion 56 en el
material de soporte 12. Como la compresa absorbente 22 retiene los exudados vy fluidos retirados de la herida, la
puerta de inspeccion 56 permite a un profesional sanitario o un paciente determinar si la compresa absorbente 22 esta
saturada o no. Se prefiere la puerta de inspeccion 56 dispuesta entre la herida y la abertura 20. Ademas, como algunos
materiales de soporte no son transparentes, se contempla que un material semitransparente esté dispuesto sobre la
puerta de inspeccion 56 para evitar escapes de exudados.

Se contempla que el dispositivo 10 incluya también una capa 26 de interfaz con la herida u otra estructura similar,
dispuesta en la proximidad de parte de la compresa absorbente 22. La capa 26 de interfaz con la herida permite la
epitelizacion y reduce la adherencia de tejido de la herida al dispositivo. En una realizacion, la capa 26 de interfaz con
la herida puede comprender una malla plateada, tal como SILVERION®, disponible cominmente.

Hay una junta 24 dispuesta en el material de soporte 12, en particular en el primer lado 16 del material de soporte 12
con adhesivo. La junta 24 es dispuesta distalmente entre el borde 14 del material de soporte 12 y la compresa
absorbente 22. Se contempla que la junta 24 esté dispuesta inmediatamente junto a la compresa absorbente 22.

La junta 24 tiene un espesor y esta previsto que el espesor de la junta 24 esté entre 0,0762 y 0,127 milimetros (3y 5
mils), y la anchura de la junta 24 es aproximadamente 9,525 mm (3/8 de pulgada).

En una realizacién de la invencion la junta 24 es un hidrogel. Materiales de esta clase son vendidos por Katecho, Des
Moines, lowa (EE.UU.). Se prefiere que la junta 24 sea un material biocompatible con la piel. EI material de la junta 24
ha de adherirse ligeramente a la piel, pero no de la misma manera que el adhesivo del material de soporte. El material
de la junta debe ser capaz de fluir ligeramente. Ademas, el material de la junta 24 no ha de ser reactivo con respecto
a procesos de esterilidad normales de dispositivos médicos. Otro material contemplado es gel de silicona; no obstante,
actualmente se considera prohibitivo el coste de utilizacion de gel de silicona.

Se prefiere que la junta 24 y la compresa absorbente 22 tengan (relativamente) la misma forma. Lo mas preferido es
que fa forma sea un 6valo. Ademas, es importante que la junta 24 esté dimensionada de manera la herida esté
dispuesta enteramente dentro de la junta 24.

Se considera que una junta 24 de esta clase minimiza la posibilidad de pérdida de presion de aire, lo que aumenta la
eficacia del dispositivo.

Ademas de los dispositivos descritos en esta memoria, una realizaciéon de la invencion consiste en un método para
fabricar un dispositivo de terapia de heridas. El método incluye las operaciones de:

practicar una abertura en un sustrato adhesivo;

usar la abertura como elemento de coincidencia para aplicar un material de junta;
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aplicar el material de junta, con un grosor y una configuracion predeterminados, a cierta distancia en torno a la
abertura;

aplicar un revestimiento al sustrato adhesivo;
arrollar el sustrato adhesivo.

La operacion de practicar una abertura en un sustrato adhesivo puede incluir troquelar, cortar, rebanar, eliminar o
cualquier otra acciéon que permita hacer una abertura en un sustrato adhesivo. El sustrato adhesivo puede ser el
material de soporte descrito.

Usar la abertura como elemento de coincidencia significa usar la posiciéon de la abertura como ubicacién para la
aplicacion del material de junta. Una vez determinado dénde ha de ser aplicado, el material de junta es aplicado en
torno a la abertura a cierta distancia y con una configuracion predeterminada. Se contempla la aplicacion del material
de junta mediante vertido. La junta puede ser aplicada con formas y grosores predeterminados cualesquiera.

Un revestimiento puede ser aplicado al sustrato adhesivo, y la combinacion de sustrato adhesivo y revestimiento puede
ser arrollada y almacenada de manera subsiguiente. La combinacion resultante de sustrato adhesivo y material de
revestimiento puede ser cortada después para formar dispositivos de terapia de heridas individuales de menor tamafio,
pudiendo ser ejecutadas otras operaciones tales como disponer una compresa absorbente y/o un adaptador.

Esta previsto también que el método incluya las operaciones de disponer un segundo y un tercer revestimiento, cada
uno en parte de un borde del sustrato adhesivo, tal como ha sido descrito en lo que antecede.

Al contener de manera habitual residuos corporales que comprenden tipicamente exudados y liquido de heridas, los
dispositivos de terapia de heridas son desechados una vez usados, por lo que reducir los costes de fabricacion es
ventajoso y se considera deseable. También es deseable el incremento de la fabricabilidad.

Los dispositivos descritos en esta memoria son fabricados en la actualidad mediante un método hibrido que implica
operaciones ejecutadas por maquinas y operaciones manuales. Tal proceso puede incluir tomar material de partida
para la junta y una vez cortado el material de partida, poner las juntas a mano en el material de soporte. Esta previsto,
no obstante, que todo el método de fabricacién pueda ser realizado por maquinas, a mano o de manera hibrida.

Sin mas elaboracion, se considera que un experto en la técnica puede usar la descripcion precedente para utilizar la
presente divulgacion en toda su amplitud. Los ejemplos y realizaciones divulgados en esta memoria tienen caracter
meramente ilustrativo y no limitan el alcance de la presente divulgacién en modo alguno.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de terapia de heridas mediante presion negativa que comprende:

un material de soporte semipermeable (18) configurado con un borde (14), un primer lado con adhesivo y un
segundo lado;

una abertura (20) dispuesta en el material de soporte (18) y un adaptador (28) dispuesto en o dentro de la abertura (20);

una compresa absorbente (22), dispuesta en el primer lado del material de soporte (18) de manera que parte de la
compresa absorbente (22) esté dispuesta bajo el adaptador (28), siendo dicha compresa absorbente capaz de
absorber exudados y liquido de una herida y permitir, al mismo tiempo, que el dispositivo comunique presion
negativa a la herida;

una capa (26) de interfaz con la herida, configurada para permitir la epitelizacion y reducir la adherencia de tejido,
dispuesta en la proximidad de parte de la compresa absorbente (22); y

una junta (24) dispuesta de manera distal en el material de soporte (18), entre la compresa absorbente (22) y el
borde (14).

2. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la junta (24) comprende un hidrogel o gel de silicona.

3. El dispositivo de la reivindicacion 2, que ademas comprende la compresa absorbente (22) con una configuracion y
la junta (24) con una configuracion, siendo la configuracion de la compresa absorbente (22) sustancialmente igual que
la configuracion de la junta.

4. El dispositivo de la reivindicacion 3, que ademas comprende una configuracion ovalada de la compresa absorbente (22).

5. El dispositivo de la reivindicacién 2, que ademas comprende la junta (24) con una anchura de aproximadamente
9,525 mm (3/8 de una pulgada).

6. El dispositivo de la reivindicacion 5, que ademas comprende la junta (24) con un grosor de aproximadamente 0,762
mm (30 mils).

7. El dispositivo de la reivindicaciéon 1, que ademas comprende la junta (24) dispuesta inmediatamente junto a la
compresa absorbente (22).

8. El dispositivo de cualquier reivindicacion precedente, en el que la junta (24) esta dispuesta en el primer lado de la
compresa absorbente.

9. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la capa (24) de interfaz con la herida es una malla plateada.

10. El dispositivo de la reivindicacién 1, que ademas comprende una parte de tubo con un primer extremo que
comunica con el adaptador (28) y un segundo extremo que comunica con un conector.

11. El dispositivo de la reivindicacién 10, en el que el conector esta separado distalmente del adaptador (28) y/o de la
abertura (20).

12. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el adaptador (28) ademas comprende una membrana impermeable
a los fluidos.

13. El dispositivo de la reivindicacion 1, que ademas comprende una puerta de inspeccién dispuesta en el material de
soporte (18), cerca del adaptador (28).

14. El dispositivo de la reivindicacion 1, que ademas comprende un revestimiento dispuesto en al menos parte del
adhesivo.

15. El dispositivo de la reivindicacion 14, que ademas comprende un segundo revestimiento dispuesto en parte del borde.

16. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la configuracion del borde (14) del material de soporte (18) es
ovalada.

17. El dispositivo de cualquier reivindicaciéon precedente, en el que la compresa absorbente consiste en un material
superabsorbente.

18. El dispositivo de cualquier reivindicacion precedente, en el que la compresa absorbente comprende un agente
gelificador.

19. El dispositivo de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16, en el que la compresa absorbente consiste en una
compresa de gasa.
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