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ES 2319 855 T3

DESCRIPCION

Dispensador para sellante de tejidos adhesivo que tiene una seccién distal de unién flexible.

El invento se refiere de forma general a la dosificacion de sellantes de tejidos y otros preparados liquidos adhesivos,
incluidos aquellos que requieren ser mezclados inmediatamente antes de su uso.

Para pegar o sellar tejido vivo se han utilizado varias técnicas. Por ejemplo, diferentes tipos de tejidos se han
unido o sellado mecdnicamente con varios procedimientos, materiales y métodos incluyendo suturas, grapas, cintas
adhesivas y vendas. En algunas aplicaciones, estos materiales estdn fabricados de materiales absorbibles que tienen
por objetivo pegar y/o sellar tejido al mismo tiempo que se va curando y a continuacién ser absorbidos después de un
periodo de tiempo.

Una adicién reciente a las técnicas que se pueden utilizar es la aplicacién de una composicién sellante adhesiva
absorbible para pegar y/o sellar tejido. La composicion adhesiva se forma facilmente a partir de una mezcla de dos
componentes que incluye una primera parte de un agente entrelazante y una segunda parte de una proteina, preferi-
blemente una proteina sérica tal como la albimina. Cuando las dos partes de la mezcla se combinan, la mezcla es
inicialmente liquida. A continuacién, la mezcla combinada cura in vivo sobre la superficie de tejido para proporcionar
una composicion substantiva que se pega con fuerza al tejido. Se puede encontrar una explicacién mas completa en la
Patente coasignada al mismo demandante U.S. N° 5.583.114, “Composicién sellante adhesiva”, concedida a Barrows
etal.

Este material se dosifica de forma mas conveniente desde una jeringa doble, la cual mantiene las dos partes es-
trictamente separadas hasta justo antes de que sean dosificadas sobre el tejido porque el tiempo de reaccién para
la formacion del sellante acabado es bastante rdpido. La solicitud de patente en tramitacién junto con la presente y
coasignada al mismo demandante N° 09/524.141, presentada el 10 de Marzo de 2000, por Wirt et al., explica una je-
ringa doble particularmente apropiada que utiliza carpules gemelas para contener los componentes liquidos. Cuando el
usuario presiona sobre los pistones los componentes liquidos se hacen pasar por presion al interior de canales de flujo
y hacia el interior de una punta dosificadora. La boquilla de la jeringa doble y la estructura de la punta dosificadora
mantienen a los dos componentes separados hasta el momento apropiado para su mezcla.

Una limitacién que sigue existiendo en el uso de este sellante y de su dosificador es que la punta dosificadora
recta y corta es algunas veces inadecuada para trabajar en los espacios reducidos de una zona quirdrgica. A menu-
do serfa mds adecuada una punta en dngulo, pero una punta en dngulo no se podria insertar en el interior de las
céanulas estrechas y largas que actualmente se usan a menudo para acceder a los érganos del cuerpo con minimas
incisiones.

El documento EP-A-0 858 775 se refiere a un aplicador para dosificar un adhesivo biolégico multi-componente,
que comprende una carcasa configurada para alojar una pluralidad de depdsitos plegables que tiene cada uno una
abertura sellable en su interior, un conjunto de conductos con un par de conductos, en comunicacién fluida respectiva
con un grupo independiente de dichos depdsitos, y un conjunto activador proporcionado sobre dicha carcasa que tiene
un indicador con el movimiento permitido desde una primera posicién hasta una segunda posicién para comprimir
cada dep6sito de la citada pluralidad de ellos para dosificar dichos componentes a través de dicho par de conductos
hasta un extremo distal del mismo. La punta aplicadora tiene dos canales independientes en comunicacién con los
conductos y se puede proporcionar en un extremo distal del tramo de cuerpo alargado de la carcasa del aplicador para
dosificar los componentes en el lado de aplicacién. La realizacién mostrada en las figuras 13, 13A forma la base para
la forma en dos partes de la reivindicacién 1.

El documento WO-A-9728834 se refiere a un dosificador que comprende una pluralidad de compartimentos cilin-
dricos paralelos independientes con secciones transversales de dreas iguales o diferentes, dispuestos concéntricamente
o unos al lado de los otros, teniendo cada uno de los citados compartimentos cilindricos un orificio de salida en un
extremo, un nimero de émbolos igual a dicha pluralidad de compartimentos cilindricos, y un colector que tiene medios
independientes para transportar fluido a través del colector desde el orificio de salida de cada compartimento cilindrico
hasta una posicién comtn sobre la superficie del colector opuesta a dichos orificios de salida.

El objetivo subyacente del presente invento se soluciona mediante la combinacién de caracteristicas establecida en
lareivindicacién 1 independiente. Las reivindicaciones dependientes constituyen realizaciones preferentes del presente
invento.

El presente invento proporciona una punta dosificadora que tiene dos tramos rigidos conectados entre si por un
tramo flexible. Aunque se puede doblar, el tramo flexible tiene suficiente resiliencia para que en la ausencia de fuerza
exterior los dos tramos rigidos se mantengan en un dngulo predecible entre si. De esta manera se facilita la dosificacién
manual al interior de lugares de dificil acceso durante la cirugia. Sin embargo, si de repente se decide que se desea
la dosificacion a través de una cdnula al interior de una cavidad del cuerpo cerrada en gran parte, un giro de muifieca
endereza el tramo rigido més alejado lo suficiente para permitir que la punta dosificadora se pueda insertar en el interior
de la canula recta. Cuando el tramo rigido mds alejado sale por el extremo mas alejado de la canula en el interior del
cuerpo del paciente, vuelve de forma eldstica a su orientacién conveniente en dngulo.
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Mais en concreto, la punta dosificadora tiene un primer tramo rigido con al menos dos conductos interiores que
pasan a través de ella, especialmente para la composicién de la patente U.S. N° 5.583.114, que mantienen a los
componentes de la composicién separados a lo largo de substancialmente toda la longitud del primer tramo rigido.
La punta dosificadora tiene también un tramo flexible unido al primer tramo rigido. Mds alejado del tramo flexible
estd un segundo tramo rigido unido a dicho tramo flexible. Este segundo tramo rigido tiene una abertura para dosificar
material conducido a través del conducto interior. La punta dosificadora incluye un mezclador estético dentro de al
menos un trozo del segundo tramo rigido que los componentes encuentran antes de alcanzar la abertura.

La punta dosificadora es tal que el tramo flexible tiene una curva preestablecida para hacer que los tramos primero
y segundo formen un dngulo entre ellos preestablecido. Para muchos fines quirtrgicos, un angulo de entre aproxi-
madamente 20 y 45 grados serd el que mejor se adecue a las necesidades del cirujano. En concreto, un dngulo de
aproximadamente 30 grados se considera particularmente deseable. Sin embargo, para algunos fines mas especiali-
zados, en concreto en cirugia para reparar un neumotdrax, una curva mucho mds cerrada, incluso de tanto como 180
grados serd util ocasionalmente para, por ejemplo, pulverizar el sellante adhesivo sobre un punto de dificil acceso en
la cara posterior del pulmén.

Otras caracteristicas y ventajas del invento resultardn aparentes a partir de la descripcién y de los dibujos siguientes,
y a partir de las reivindicaciones.

La figura 1 es una vista en planta de una reivindicacién preferente de la punta dosificadora del invento, ilustrada
unida a una jeringa doble representativa; y

La figura 2 es una vista en planta de la seccién transversal de la punta dosificadora de la figura 1 de forma aislada.

Haciendo ahora referencia a la figura 1, se ilustra una vista en planta de una realizacién preferente de la punta
10 dosificadora del invento. Por ser conveniente para entender su funcionamiento completo, se ilustra unida a una
jeringa 12 doble representativa. Una jeringa doble generalmente como la que se describe en la solicitud de patente en
tramitacién junto con la presente y coasignada al mismo demandante U.S. n° 09/524.141, presentada el 10 de Marzo
de 2000, de Wirt et al., Patente U.S. N° 6.458.095, se muestra con fines ilustrativos, pero se entenderd que la punta
dosificadora tiene aplicabilidad m4s general a otros dosificadores similares.

La punta 10 dosificadora incluye un primer tramo 14 rigido, el cual en la mayoria de las realizaciones preferentes
incluye una zona 16 de unién adaptada para hacer engranar la punta dosificadora con la boquilla de la jeringa a otro
dispositivo de dosificacién de fluido con el que se pretende que trabaje. Un tramo 18 flexible estd unido al primer
tramo 14 rigido, y este tramo flexible a su vez estd unido a un segundo tramo 20 rigido. El segundo tramo 20 rigido
tiene una abertura 22 por la que son expulsados los componentes de la jeringa 12, por ejemplo, un sellante adhesivo
quirdrgico.

Haciendo ahora referencia a la figura 2, se ilustra en ella de forma aislada una vista en planta en seccidn transversal
de la punta 10 dosificadora de la figura 1. En esta vista se puede ver mds facilmente que la zona 16 de unién conve-
nientemente tiene pestaias 24 y 26 para facilitar la unién de la punta 10 dosificadora a la jeringa con la cual debe ser
usada. El primer tramo 14 rigido tiene dos canales 28 y 30. Se observard que estos canales mantienen independientes
a los componentes que transportan desde la jeringa hacia la abertura 22 al menos hasta que se alcanza el tramo 18
flexible. Esto no es un requisito del invento, pero frecuentemente se prefiere con muchos de los sellantes y pegamentos
para tejidos conocidos. Una pieza 32 de sellado, que tiene agujeros 34 y 36 pasantes que comunican con canales 28 y
30, se utiliza para formar una junta estanca entre los agujeros de salida de la boquilla de la jeringa y los canales.

El tramo 18 flexible estd unido de forma conveniente a los tramos 14 primero y 20 segundo por dientes 38 y
40 respectivamente. Cuando se hace una simple conexién por dientes, el usuario del dosificador puede hacer girar el
segundo tramo 20 rigido alrededor del eje del primer tramo 14 rigido en cualquier orientacidn que sea mas conveniente.
Dependiendo de las elecciones de materiales y de las fuerzas que se deban aguantar, el uso de unién adhesiva, soldadura
por disolventes, soldadura sénica o anillos de llave también podria ser adecuado. Otros recursos mecdnicos se sugeriran
por si mismos al artesano.

Si los componentes que estdn siendo expulsados de la jeringa lo requieren, un elemento 42 de mezclado estatico
se sitda convenientemente en el interior del segundo tramo 20 rigido. Si se desea un mezclado incluso mayor, los
componentes parcialmente mezclados pueden ser conducidos alrededor de caminos a lo largo de una pieza 44 de
rotura hasta, por ejemplo, una cdmara 46 de turbulencia contigua a la abertura 22.

La pieza 32 de sellado y el tramo 18 flexible se fabrican convenientemente de una silicona de grado médico, pero
se pueden fabricar a partir de cualquier material similar a la goma que sea biol6gicamente aceptable. Los tramos
primero 14 y segundo 20 se fabrican convenientemente mediante moldeo por inyeccién de un polimero. Actualmente
se considera preferible un policarbonato de grado médico. Actualmente se considera preferible que el didmetro exterior
de la parte alargada del primer tramo 14 rigido, y del segundo tramo 20 rigido, y del tramo 18 flexible no sean de
tamafio mayor que 7 mm de manera que después de que se doble el tramo flexible para su insercién, pueda entrar
entero en una cdnula de 8 mm.
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REIVINDICACIONES
1. Una punta (10) dosificadora, que comprende:
(a) un primer tramo (14) rigido que tiene al menos un conducto (30, 28) interior que lo atraviesa;
(b) un tramo (18) flexible unido al primer tramo rigido; y

(c) un segundo tramo (20) rigido unido al tramo flexible, teniendo el segundo tramo rigido una abertura (22)
para dosificar material conducido a través del conducto interior;

en la cual el tramo (18) flexible tiene una curva preestablecida para hacer que los tramos (14, 20) rigidos primero
y segundo formen un dngulo preestablecido entre si, y en el cual el primer tramo (14) rigido tiene al menos dos
conductos interiores que lo atraviesan, caracterizado porque el segundo tramo (20) rigido comprende ademds al
menos un elemento de mezclado estatico para mezclar material conducido a través de los conductos (28, 30) interiores
antes de que alcance la abertura (22).

2. La punta dosificadora de acuerdo con la reivindicacion 1, en la cual el dngulo preestablecido esta entre alrededor
de 20 y 45 grados.

3. La punta dosificadora de acuerdo con la reivindicacién 2, en la cual el dngulo preestablecido es de aproximada-
mente 30 grados.

4. La punta dosificadora de acuerdo con la reivindicacion 1, en la cual el primer tramo (14) rigido estd adaptado
para que engrane con una jeringa (12) doble que tiene al menos dos orificios de salida de tal manera que los liquidos
dosificados desde los orificios de salida entren cada uno en un conducto (28, 30) interior diferente y se mantengan
separados en el interior del primer tramo (14) rigido.
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