ES 2289 797 T3

OFICINA ESPANOLA DE

@ Numero de publicacién: 2 289 797

PATENTES Y MARCAS GD Int. CL.:
A61B 17/32 (2006.01)
ESPANA
@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

Numero de solicitud europea: 99106381 .9
Fecha de presentacién : 29.03.1999

Numero de publicacion de la solicitud: 0958788
Fecha de publicacion de la solicitud: 24.11.1999

T3

Titulo: Escalpelo quirurgico.

Prioridad: 31.03.1998 US 52230

Fecha de publicacién de la mencion BOPI:
01.02.2008

Fecha de la publicacién del folleto de la patente:

01.02.2008

@ Titular/es: Becton Dickinson and Company
One Becton Drive
Franklin Lakes, New Jersey 07417-1880, US

@ Inventor/es: Cohn, Simon;
Sonderland, Arthur C.;
Carter, Michael J. y
Gharibian, Noel

Agente: Elzaburu Marquez, Alberto

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del

Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



1 ES 2289797 T3 2

DESCRIPCION

Escalpelo quirdrgico.

La invencidn se refiere al campo de los instrumen-
tos quirdrgicos cortantes. Los instrumentos quirdrgi-
cos convencionales proporcionan un potencial impor-
tante de dafios a los cirujanos, enfermeras y otro per-
sonal de apoyo. En el quir6fano, diversos instrumen-
tos quirtrgicos son pasados rdpidamente con la ma-
no. El manejo rapido de tales instrumentos con filos
al descubierto puede conducir a cortes accidentales o
a heridas por pinchazos. Los guantes quirdrgicos pue-
den también ser perforados involuntariamente condu-
ciendo a la pérdida de integridad del guante, aumen-
tando ain maés el riesgo de infeccién para los ciruja-
nos, enfermeras u otro personal médico.

Los intentos anteriores para defenderse contra cor-
tes o pinchazos involuntarios condujeron al desarrollo
de guardahojas retrictiles. Algunas de las primeras
versiones eran simplemente navajas de hoja retractil
usadas en diversas industrias fuera del ramo de la me-
dicina. Estos guardahojas requerian generalmente las
dos manos para ser accionados, es decir, una mano pa-
ra manipular la hoja y una segunda mano para asegu-
rar el guardahojas haciendo girar un tornillo fileteado.
Otros dispositivos convencionales que tenian partes o
patillas moviles cargadas por muelle que agarraban
en muescas de un dispositivo enfundado de tubo hue-
co, no fueron practicas para uso quirirgico a causa de
que no proporcionaban un buen agarre o “tacto” para
la hoja.

Un escalpelo quirtirgico que comprende un man-
go, un cartucho y un portahojas, de acuerdo con la
primera parte de la reivindicacién 1, es descrito en
el documento EP-A-769276. El escalpelo quirdrgico
tiene un cartucho con una proteccién que puede mo-
verse entre una posicién proximal y una posicién dis-
tal. El portahojas estd montado de manera separable
en el mango. El mango, la proteccién y el portaho-
jas estdn montados de manera que permiten que una
proteccion y el portahojas sean hechos girar en el sen-
tido de alejarse del mango de manera que las superfi-
cies del mango, la proteccion y el portahojas pueden
ser puestos al descubierto. Esto facilita la limpieza del
escalpelo quirtrgico protegido, después del uso.

Un objeto de la presente invencidn es proporcio-
nar un escalpelo quirdrgico que protege a un médico
contra exposicion involuntaria a la hoja, incluso si el
cartucho con el portahojas estd separado del mango.

El escalpelo quirtrgico de la invencién es definido
por la reivindicacién 1. Por consiguiente, estan pre-
vistos medios que permiten un movimiento de la pro-
teccién con respecto al portahojas sélo si el cartucho
estd montado en el mango.

Un escalpelo quirdrgico de la invencién incluye
un mango alargado que tiene un extremo proximal,
un extremo distal abierto y paredes laterales que de-
finen una cavidad abierta a su través, y en el que al
menos una de las paredes laterales tiene una abertu-
ra a su través. El escalpelo de la invencién incluye
ademds un cartucho que estd montado de manera se-
parable dentro de la cavidad, que comprende una pro-
teccion. La proteccion retiene de manera liberable el
cartucho dentro de la cavidad. El cartucho tiene tam-
bién un portahojas con un extremo proximal y un ex-
tremo distal montados dentro de la proteccién para
movimiento deslizante entre una posicién proximal y
una posicion distal. El portahojas tiene un fiador pa-
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ra aplicarse a la proteccién a fin de retener de manera
liberable dicho portahojas en la posicién proximal y
al mango para retener de manera liberable el porta-
hojas en la posicién distal. Hay una hoja unida fija-
mente al portahojas dispuesta de manera que, cuan-
do el portahojas se encuentra en la posicidn distal, la
hoja sobresale de manera distal respecto del mango
y, cuando el portahojas se encuentra en la posicién
proximal, la hoja estd dentro de la proteccién y el
mango y sustancialmente protegida contra exposicion
involuntaria.

El escalpelo de la invencién proporciona a los mé-
dicos un escalpelo que produce el tacto y tiene el peso
de un escalpelo reutilizable tradicional con los bene-
ficios de una hoja nueva protegida, que impide sus-
tancialmente el acceso involuntario a la hoja afilada.
La hoja del escalpelo de la invencién puede mover-
se intuitivamente desde la posicién proximal, en que
la hoja estd protegida, a la posicion distal para dejar
al descubierto la hoja. El cartucho sustituible permi-
te al personal encargado de armar y desarmar el es-
calpelo manejar solamente una hoja protegida e impi-
de sustancialmente que el personal del quiréfano sea
expuesto involuntariamente a la hoja en el curso de
ajustes y transferencias del equipo durante las inter-
venciones.

Breve descripcion de los dibujos

En los dibujos, en los que nimeros de referencia
similares denotan elementos similares en todas las di-
versas vistas:

Lafigura 1 es una vista en alzado lateral, despieza-
da, de una realizacién que no pertenece a la presente
invencion;

La figura 2a es una vista desde arriba del portaho-
Jas;

La figura 2b es una vista en alzado lateral del por-
tahojas, que ilustra la posicion del gancho en la reali-
zacién y que ilustra una vista en seccién parcial de la
hendidura de fijacion;

La figura 2c es una vista de extremo desde atras
del portahojas, que muestra el gancho y la hendidura
de fijacion;

La figura 2d es una vista de extremo frontal del
mismo;

La figura 3a es una vista desde arriba del mango
mostrado en la figura 1;

La figura 3b es una vista en alzado lateral del man-
g0, que ilustra la ranura y una pestafia de fijacién ex-
trema macho;

La figura 3c es una vista en seccién tomada a lo
largo de la linea 3c-3c de la figura 3b;

La figura 3d es una vista de extremo frontal del
mango;

La figura 4a es una vista desde arriba del mangui-
to;

La figura 4b es una vista en alzado lateral del mis-
mo;

La figura 4c es una vista en seccién del manguito
tomada a lo largo de la linea 4c-4c de la figura 4b;

La figura 4d es una vista de extremo frontal del
manguito que muestra el arco;

La figura 5a es una vista en alzado lateral del es-
calpelo montado con el manguito colocado en una si-
tuacion extendida;

La figura 5b es una vista en alzado del mismo con
el manguito en una posicion retraida;

La figura 5c es una vista en alzado lateral con el
manguito retirado;
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La figura 6 muestra una perspectiva de una reali-
zacion alternativa del portahojas con la hoja fijada;

La figura 7 es un vista en perspectiva de una reali-
zacion alternativa del mango;

La figura 8 es una vista en perspectiva de una se-
gunda realizacion alternativa del mango;

La figura 9 es una vista en perspectiva de una rea-
lizacién alternativa del portahojas que tiene una cone-
Xién extrema hembra;

La figura 10 es una vista en perspectiva de una
realizacion alternativa del manguito;

Lafigura 11 es una vista en perspectiva de una rea-
lizacidn alternativa con el portahojas fijado al mango
usando hendiduras y patillas verticales;

La figura 12 es una vista en perspectiva parcial,
despiezada, de una realizacién alternativa con el por-
tahojas enroscado sobre el mango;

La figura 13 es una vista en perspectiva en sec-
cién parcial de una realizacién de mango alternativa
que tiene un botdn para bloquear la proteccién en po-
sicidn sobre la hoja;

La figura 14 es una vista en seccioén, a mayor es-
cala, del botén de bloqueo 13;

La figura 15 es una vista en alzado lateral del bo-
ton de la figura 14 bloqueando la proteccién en su po-
sicién extendida;

La figura 16 es una vista en perspectiva, despieza-
da, de una primera realizacién del escalpelo quirdrgi-
co de la invencién;

La figura 17 es un alzado lateral, despiezado, del
escalpelo de la figura 16;

La figura 18 es una vista en perspectiva del escal-
pelo de la figura 16 parcialmente montado;

La figura 19 es un alzado lateral esquemdtico del
escalpelo de la invencién, tomado desde la figura
18;

La figura 20 es un alzado lateral esquematico par-
cial, a mayor escala del escalpelo, tomado desde la
figura 19;

La figura 21 es un alzado lateral esquematico del
escalpelo de la invencidn de la figura 16;

La figura 22 es un alzado lateral esquemadtico, a
mayor escala, de una parte de la invencién, tomado
desde la figura 21;

La figura 23 es una vista en planta desde arriba del
mango del escalpelo de la figura 16;

La figura 24 es una vista en perspectiva del cartu-
cho del escalpelo de la invencion;

La figura 25 es una vista en perspectiva del escal-
pelo de la invencion;

La figura 26 es un alzado lateral esquematico del
escalpelo de la invencién con la hoja parcialmente ex-
tendida;

La figura 27 es un alzado lateral esquemadtico de
una parte del escalpelo de la invencién, tomado desde
la figura 26;

La figura 28 es un alzado lateral esquematico del
escalpelo de la invencién con la hoja totalmente ex-
tendida;

La figura 29 es un alzado lateral esquematico par-
cial de una parte del escalpelo de la invencién, tomado
desde la figura 28;

La figura 30 es una vista en perspectiva del escal-
pelo de la invencidn con la hoja extendida;

La figura 31 es un alzado lateral esquemadtico del
escalpelo de la invencidn con el cartucho parcialmen-
te insertado;

La figura 32 es un alzado lateral esquematico par-

15

20

25

30

40

45

50

55

60

65

cial del escalpelo de la invencién, tomado desde la
figura 31;

La figura 33 es una vista en perspectiva, despieza-
da, del portahojas desde el escalpelo de la invencién
de la figura 16.

La figura 34 es una vista en perspectiva, despieza-
da, de otra realizacion del escalpelo de la invencion;

La figura 35 es una vista en perspectiva del cartu-
cho de la invencion de la figura 34 en un envase;

La figura 36 es una vista en perspectiva del escal-
pelo de la figura 34 parcialmente montado;

La figura 37 es una vista en perspectiva del escal-
pelo de la figura 34 totalmente montado con la hoja
retraida;

La figura 38 es una vista en perspectiva del escal-
pelo de la holgura 34 con la hoja extendida;

La figura 39 es un alzado lateral esquemdtico del
escalpelo de la figura 34 andlogo a la figura 37;

La figura 40 es un alzado lateral esquemdtico, a
mayor escala, de una parte del escalpelo de la inven-
cion, tomado desde la figura 39;

La figura 41 es un alzado lateral esquemadtico del
escalpelo de la invencién andlogo a la figura 38 y

La figura 42 es un alzado lateral esquemadtico, a
mayor escala, de una parte del escalpelo de la inven-
cidén, tomado desde la figura 41.

Las realizaciones de las figuras 1-15 no pertene-
cen a la invencién.

Descripcion detallada

Volviendo en detalle a las figuras, el escalpelo qui-
rargico 10 se muestra en primer lugar en la figura 1
con la hoja 12 asegurada al portahojas 20. El escalpe-
lo 10 se agarra con el mango 50 que tiene una parte
de agarre alargada preferiblemente perfilada 52. Co-
mo se muestra en las figuras 2a y 2b, junto al extremo
frontal del portahojas 20 hay dos patillas 22 y 24 para
asegurar la hoja 12 al portahojas 20 mediante encla-
vamiento con aberturas respectivas previstas en la ho-
ja 12. Junto al extremo posterior del portahojas 20 se
encuentra la hendidura de fijacién 26 mostrada como
una conexion extrema hembra. Unos canales 28 estdn
situados longitudinalmente en lados opuestos del por-
tahojas 20 a lo largo de una seccién de canal 30 del
portahojas 20.

Un gancho 32 estd dispuesto en voladizo desde
el extremo posterior del portahojas 20. El gancho 32
puede flexionarse eldsticamente hacia arriba y hacia
abajo para aplicarse al mango 50. El extremo volado
del gancho 32 tiene una superficie delantera inclina-
da 34 y un saliente 36 que esta destinado a aplicarse a
una ranura configurada complementaria 60 en el man-
g0 50 cuando el portahojas 20 se acopla con el mango
50.

Haciendo ahora referencia a las figuras 3a y 3b,
estan previstos dos canales de guia 54 en lados opues-
tos de la seccidn de canal de guia 48 del mango 50
delante de la parte de agarre 52. Los canales de guia
54 terminan en fiadores en un lugar en que la seccién
de canal de guia 48 estd contigua a la parte de agarre
52.

Una pestafia de fijacién 58 (mostrada como una fi-
jacién de extremo macho) estd unida al extremo fron-
tal de la seccidn de canal de guia 48. Como se muestra
en las figuras 3c y 3d, la pestafia de fijacion 58 es de
seccion transversal generalmente rectangular, aunque
son posibles otras configuraciones, y esta destinada a
acoplarse con la hendidura de fijacién 26 del porta-
hojas 20. Una ranura 60 en el extremo delantero de
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la seccion de canal de guia 48 estd configurada para
acoplarse con el gancho 32.

Haciendo a continuacién referencia a las figuras
4a a 4d, el manguito 70 tiene en general forma de U
en seccidn transversal con una parte inferior cerrada
y una parte superior abierta. Un par de pestafias de
guias 72, que estdn situadas dentro del manguito 70
se extiende entre los dos lados del manguito 70. El
arco 74 tiene preferiblemente una superficie frontal
redondeada 76.

El manguito 70 tiene preferiblemente una parte de
aplicacién de los dedos 78 junto a arco 74 con una
serie de nervios que forman un apoyo para el dedo
pulgar. La parte de aplicacién de los dedos 78 mejora
el “tacto” del cirujano al manguito 70 cuando éste se
desliza a lo largo de los canales de guia 28 y 54 con
la mano o mediante presion del dedo pulgar. La figura
5a muestra un escalpelo montado 10 con el mangui-
to 70 en una posicion avanzada para cubrir la funda
de la hoja 12. El movimiento de avance del manguito
70 es guiado por las pestafias de guia 72 que se des-
plazan a lo largo de los canales de guia 28 y 54. Con
el manguito 70 movido totalmente hacia adelante, la
superficie redondeada 76 hace contacto con el gancho
32 para impedir el movimiento de avance adicional.

El movimiento de avance adicional realizado me-
diante el manguito 70 hacia la posicién extendida
guiado por la mano del usuario hard que el arco 74
saque el gancho 32 de la ranura 60 para retirada del
portahojas 20 desde el mango 50. Esto permite que
el manguito 70 y el portahojas 20 sean desmontados
como una unidad desde el mango 50 al tiempo que la
hoja 12 es enfundada por el manguito 70, reduciendo
asf al minimo los riesgos de cortes involuntarios. Pue-
den desecharse entonces la hoja 12, el portahojas y el
manguito 70. El mango puede reutilizarse ventajosa-
mente.

La figura 5b muestra el manguito 70 movido a la
posicion totalmente retraida con el extremo posterior
del manguito 70 haciendo tope con los fiadores 56
para dejar completamente al descubierto la hoja 12.
El usuario puede utilizar la parte de aplicacién de los
dedos 78 en el manguito 70 para mejorar el control
del movimiento longitudinal con la yema de los dedos
desde la parte anterior a la parte posterior del mangui-
to 70. La figura 5c muestra el manguito 70 separado
del mango 50 (para fines de ilustracion).

La figura 6 ilustra una realizacion del portahojas
20 con un accesorio de extremo macho y una hendi-
dura de extremo hembra. La figura 7 muestra una rea-
lizacién del mango 50 que se acopla con el portahojas
20 mostrado en la figura 6. En la figura 8 se mues-
tra también una realizacién alternativa del mango 50
con conexiones de extremo macho. En la figura 9 se
muestra con mas detalle un perfil de la hoja fijada 12
una realizacion del portahojas 20 que se acopla con el
mango 50 de la figura 8. Se muestra una realizacién
alternativa del manguito 70 en la figura 10 que ilustra
una patilla de tope 80 que puede utilizarse para de-
tener el deslizamiento longitudinal hacia adelante del
manguito 70. Se ilustra una parte inclinada de aplica-
cién de los dedos 78 que puede usarse para facilitar
el uso como un apoyo del dedo pulgar del cirujano
operador.

En una realizacién alternativa 90 como se ilustra
en la figura 11, un mango 92 tiene una pestafia 94
con patillas o salientes verticales 96. Un portahojas
98 tiene hendiduras verticales internas 100 destinadas
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a deslizarse verticalmente sobre las patillas 96, desde
arriba. Un manguito 102 estd asegurado al portaho-
jas 98, como se describe en lo que antecede con re-
ferencia a las figuras 1-5. El manguito 102 tiene una
hendidura 104 en el extremo posterior de su superficie
inferior. En el uso, el portahojas 98 se fija al mango 92
introduciendo las patillas verticales 96 en las hendidu-
ras verticales 100, deslizando el portahojas 98 hacia
abajo sobre el mango 92 desde arriba. La hendidura
104 en la parte inferior del manguito 102 proporciona
suficiente holgura a las patillas verticales sobresalien-
tes 96.

Volviendo a la figura 12, un escalpelo quirtdrgico
110 tiene un mango 112 con un véstago roscado 114
en su extremo frontal. El vastago 114 es introducido a
rosca en un orificio aterrajado 118 en el extremo pos-
terior de un portahojas 116. Las roscas del vdstago
114 y del agujero aterrajado 118 se cortan ventajo-
samente de manera que cuando el portahojas 116 se
apoya por fuera del extremo frontal del mango 112,
el portahojas 116 estard en direccidon vertical apropia-
damente alineado. Un manguito 119 recubre el por-
tahojas 116. Las caracteristicas de funcionamiento y
diseno de los escalpelos quirdrgicos mostrados en las
figuras 11 y 12 son similares a las de la realizacién
de las figuras 1-5, excepto como se describe en lo que
antecede.

Como se muestra en la figura 13, una realizacién
alternativa de mango 122 tiene un botén de bloqueo
124. Como se muestra en la figura 14, el bot6n de blo-
queo 124 tiene un resalto 126 que ajusta dentro de un
orificio 130 del mango 122. Un tapén o tornillo prisio-
nero 134 en la parte superior del mango 122 retiene un
muelle 128 en el orificio 130, cargando el muelle 128
al bot6n de bloqueo 124 para sobresalir fuera de la su-
perficie inferior del mango 122. Haciendo referencia
a la figura 15, con la proteccién 70 totalmente exten-
dida para cubrir la hoja 12, el botén de bloqueo 124
sobresale fuera de la parte inferior del mango 122. El
manguito 70 no puede ser retraido para dejar al descu-
bierto la hoja, sin que se empuje primero el botén de
bloqueo 124 hacia arriba dentro del orificio 130. Una
vez que el botén de bloqueo 124 es empujado hacia
arriba dentro del orificio 130, puede retraerse el man-
guito 70, deslizandose el botén de bloqueo en la pared
o superficie inferior interna del manguito. Por consi-
guiente, el botoén de bloqueo 124 ayuda a impedir la
exposicion involuntaria de la hoja 12. La caracteristi-
ca del botén de bloqueo puede utilizarse en cualquiera
de las realizaciones de escalpelo quirdrgico descritas
en lo que antecede.

Si bien se ha mostrado y descrito en los dibujos
y en la memoria descriptiva una realizacién preferi-
da de la presente invencidn, a las personas versadas
con conocimientos normales en la técnica les resulta-
rdn evidentes realizaciones alternativas de la presente
invencidn, y estd previsto que esta solicitud incluya
aquellas realizaciones que caigan dentro del dmbito y
alcance completos de las reivindicaciones. Ademds, la
presente invencién no necesita incluir todas las carac-
teristicas descritas en la Unica realizacién sino que, en
lugar de ello, puede incluir una o més caracteristicas.

Aunque esta invencidn es satisfecha por las reali-
zaciones de muchas formas diferentes, se muestran en
los dibujos y se describen aqui con detalle realizacio-
nes de la invencion con la intencién de que la presen-
te descripcion sea considerada como ilustrativa de los
principios de la presente invencidn, y no estd previsto



7 ES 2289797 T3 8

limitar el alcance de la invencién a las realizaciones
ilustradas. El alcance de la invencién es mensurado
por las reivindicaciones adjuntas y sus equivalentes.
En esta descripcidn, el término “proximal” se refiere
a las partes del dispositivo mas préximas al médico y
el término “distal” se refiere a la parte del dispositivo
alejada del médico.

Haciendo referencia a las figuras 16-33, un escal-
pelo quirdrgico 410 de la presente invencién incluye
un mango alargado 412 que tiene un extremo proxi-
mal 414, un extremo distal abierto 416 y paredes late-
rales 418 que definen una cavidad abierta hacia arriba
420 con una parte inferior 422 que tiene un hueco 424
abierto en ella. Las paredes laterales 418 tienen cada
una de ellas un canal alargado 426. Como se mues-
tra en las figuras, el escalpelo 410 incluye un cartu-
cho 428 que estd montado de manera separable den-
tro de la cavidad 420 que incluye una proteccion 430.
El cartucho 428 es retenido de manera liberable en la
cavidad 420 por una protuberancia proximal 432 de la
proteccion 430 que estd dimensionada y configurada
para aplicarse a una depresion hacia adentro 434 en al
menos una pared lateral y preferiblemente en ambas
paredes laterales 418 del mango 412, y un retenedor
436 que estd dimensionado y configurado para apli-
carse de manera liberable a la abertura 424 de la parte
inferior 422 de la cavidad 420, cuando se introduce
el cartucho 428 en la cavidad. El cartucho 428 inclu-
ye ademds un portahojas 438 con un extremo proxi-
mal 440 y un extremo distal 442 montado dentro de
la proteccién 430 para movimiento de deslizamiento
entre una posicion proximal, con respecto a la protec-
cioén 430, que se ve mejor en las figuras 21 y 25, y una
posicién distal que se ve mejor en las figuras 28-30.
El portahojas 438 tiene un fiador 444 para aplicarse el
mango 412 y a la proteccién 430 a fin de retener de
manera liberable el portahojas 438 en la posicion dis-
tal y en la posicién proximal. El cartucho 428 tiene un
retenedor 436 que puede separarse de la abertura 424
cuando el portahojas 438 esté en la posicién proximal
y un médico aplique presion con los dedos al retene-
dor 436, liberando de este modo al cartucho 428 desde
la cavidad 420 como se muestra en la figura 26.

El portahojas 438 tiene una hoja 446 que estd uni-
da fijamente al portahojas 438 de manera que cuando
el portahojas 438 estd en la posicién distal, como se
muestra en las figuras 28 y 30, la hoja 446 sobresale
distalmente desde el mango 412. Cuando el portaho-
jas 438 estd en la posicion proximal, como se muestra
en las figuras 21 y 25, la hoja 446 estd dentro de la
proteccion 430 y el mango 412, protegida asi sustan-
cialmente de una exposicién involuntaria.

El fiador 444 se aplica al mango 412 y retiene de
manera selectivamente liberable el portahojas 438 en
las posiciones proximal y distal. El fiador 444 inclu-
ye una primera parte volada 448 del portahojas 438
que tiene al menos una pata, y preferiblemente dos
patas 450, que sobresale hacia afuera desde él. Las
patas 450 estdn dimensionadas y situadas para apli-
carse a los canales 426 de las paredes laterales 418
cuando se coloca el cartucho 428 en la cavidad 420.
Los canales 426 incluyen cada uno una posicién de
tope proximal 452 y una posicién de tope distal 454
para retener de manera liberable las patas 450 cuan-
do el portahojas 438 estd en la posicién proximal y en
la posicién distal, respectivamente. Los canales 426
sirven también para guiar al portahojas 438 entre las
posiciones proximal y distal. La parte volada 448 in-
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cluye ademads una superficie de presién con los dedos
456 que sobresale por encima de las paredes laterales
418 del mango cuando se coloca el cartucho 428 en la
cavidad 420.

Después de que el cartucho 428 estd en el man-
g0 412 con el retenedor 436 aplicado a la abertura
424, un médico mueve selectivamente el portahojas
438 desde la posicién proximal, en que la hoja esta
sustancialmente protegida contra exposicién involun-
taria, a la posicidn distal, en que la hoja est4 al descu-
bierto para su utilizacién, aplicando suficiente presion
con los dedos a la superficie de presién con los dedos
456 para desviar la parte volada 448 hacia abajo en
direccién al mango 412 y separar las patas 450 desde
la posicién de tope proximal 452. Cuando las patas
450 estan separadas del tope proximal 452, la presion
continuada con los dedos del médico empuja al porta-
hojas 438 de manera distal con las patas 450 siguien-
do los canales 426 de las paredes laterales 418. Cuan-
do el portahojas 438 estd totalmente en la posicién
distal, en la que la hoja 446 estd al descubierto para
su utilizacién, la retirada de la presioén con los dedos
por parte del médico permite que la parte volada 448
vuelva a la posicidon de reposo no desviada y mueva
las patas 450 a la posicién de tope distal 454. La hoja
446 esta al descubierto para su utilizacion y el porta-
hojas estd enganchado de manera liberable en la po-
sicion distal. El médico puede proceder entonces con
una intervencién. Cuando el médico ha completado la
intervencidn, la hoja 446 puede ser retirada de mane-
ra selectiva mediante aplicacion de suficiente presion
con los dedos a la superficie de presién con los dedos
456 para desviar la parte volada 448 y separar las pa-
tas 450 de la posicioén de tope distal 454 y empujar
al portahojas 438 a la posicién proximal. La retirada
de la presion con los dedos cuando el portahojas esta
totalmente en el tope proximal permite entonces que
la parte volada 448 vuelva a la posicién de reposo y
mueva las patas 450 a la posicién de tope proximal
para enganchar el portahojas de manera proximal con
la hoja 446 protegida otra vez sustancialmente contra
una exposicion involuntaria. Puede retirarse ahora el
cartucho 428 desde la cavidad 420 mediante aplica-
cién de suficiente presion con los dedos al retenedor
436 para separarlo del hueco abierto 424 y levantar
el cartucho 428 en el sentido de alejarlo del mango
412 de manera que el cartucho puede desecharse con-
forme al protocolo institucional. El cartucho 428 no
puede retirarse sustancialmente del mango 412 a me-
nos que el portahojas 438 se encuentre en la posicién
proximal con respecto a la proteccién 430, a causa de
que las patas 450 estan en los canales 426. El cartu-
cho 428 sélo puede retirarse del mango 412 cuando
las patas 450 estdn en la posicién de tope proximal
452.

Haciendo referencia a las figuras 22, 27, 29 y 33,
el portahojas 438 incluye una segunda parte volada
458 con al menos una protuberancia, y preferiblemen-
te dos protuberancias 460. La protecciéon 430 tiene
paredes laterales 463 que incluyen cada una preferi-
blemente muescas proximales 461 y muescas distales
462. Las protuberancias 460 estdn dimensionadas y
situadas para aplicarse a las muescas proximales 461
de las paredes laterales 463 de la proteccién 430 cuan-
do el portahojas 438 esta en la posicién proximal con
respecto a la proteccién 430 y el cartucho 428 no esta
montado en el mango 412. Cuando las protuberancias
460 estan aplicadas a las muescas 461, se impide sus-

5
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tancialmente el movimiento del portahojas 438 con
respecto a la proteccién 430. Como se muestra en las
figuras 20, 21 y 23, cuando el cartucho 428 estd mon-
tado en la cavidad 420 del mango 412, una parte 464
del mango 412, que se ve mejor en la figura 22 y que
estd dimensionada y situada para aplicarse a la segun-
da parte volada 458, lo desvia hacia arriba y lo separa
de las protuberancias 460 desde las muescas proxima-
les 461, permitiendo de este modo el movimiento del
portahojas 438 con respecto a la proteccion 430. Las
protuberancias 460 se aplican a las muescas distales
462 cuando el portahojas 438 se mueve a la posicién
distal con respecto a la proteccién 430, y sirven para
proporcionar una indicacién tactil al médico de que el
portahojas estd en la posicion distal con la hoja 446 al
descubierto para su utilizacién. Como el cartucho 428
no puede ser separado del mango a menos que el por-
tahojas 438 esté en la posicién proximal con respecto
a la proteccion 430, las protuberancias 460 se aplican
a las muescas proximales 461 e impiden sustancial-
mente el movimiento del portahojas 438 con respecto
a la proteccion 430, cuando el cartucho 428 no estd en
el mango, impidiendo de este modo sustancialmente
la exposicién involuntaria de la hoja 446.

Haciendo referencia las figuras 16 y 33, el por-
tahojas 438 incluye un saliente hacia afuera 466 di-
mensionado y configurado para ajustar en una aber-
tura 468 de la hoja 446 para montar la hoja 446 en
el portahojas. La hoja 446 puede ser unida fijamente
al portahojas 438 mediante recalcado con calor, unién
con adhesivo o por cualquiera otro tipo de fijacién co-
nocida que sea necesaria para formar dicha fijacion.
La intencién de la invencién es que la hoja 446 no
pueda separarse del portahojas sin que no se haga al
portahojas sustancialmente no funcional. Preferible-
mente, la hoja 446 se une fijamente al portahojas 438
por un proceso de recalcado con calor para proporcio-
nar la unién fija y sustancialmente rigida de la hoja
que requieren los médicos. La hoja 446 puede ser una
hoja de cualquier tamafio o configuracién corriente-
mente usada para intervenciones quirdrgicas y forma-
da a partir de cualesquiera materiales corrientemente
usados para tales hojas. Preferiblemente, la hoja 446
estd formada de acero inoxidable y se afila hasta un
corte afilado. El mango 412 tiene preferiblemente un
tratamiento superficial, ilustrado en este caso como
un moleteado 413, para mejorar las posibilidades de
que el médico agarre con seguridad el escalpelo. Para
aplicaciones particulares pueden preferirse otros tra-
tamientos superficiales, que incluyen asperizado, ra-
nurado, escaqueado y similares, y se considera que
caen dentro del alcance de la invencién.

El portahojas 438 puede estar formado de materia-
les termopldsticos tales como polipropileno, polietile-
no, policarbonato, polisulfona, poliacetal, poliamida
y similares. La proteccion 430 puede estar formada
de materiales termopldsticos tales como polipropile-
no, polietileno, polisulfona, policarbonato, poliacetal,
poliamida y similares. Para aplicaciones particulares,
la proteccion 430 puede estar formada de un material
sustancialmente transparente. El mango 412 puede es-
tar formado de un material tal como metal maquinado,
metal en polvo conformado y materiales termoplasti-
cos o termoendurecibles. En la aplicacién preferida,
la proteccion 430 y el portahojas 438 estan formados
de materiales termopldsticos tales como polipropile-
no y policarbonato con una hoja de acero inoxidable
para formar el cartucho de un solo uso 428. Preferi-
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blemente, el mango 412 estd formado de acero ino-
xidable en chapa mediante un proceso de estampado
para proporcionar un dispositivo reutilizable durade-
ro que proporciona a los médicos el mismo “tacto” y
el mismo “peso” a que estdn acostumbrados con los
mangos reutilizables corrientes y con las hojas des-
nudas de un solo uso separables. El mango 412 tiene
preferiblemente un acabado superficial 413, ilustrado
aqui como un moleteado, para mejorar las posibilida-
des de que el médico agarre el mango. Pueden selec-
cionarse otros acabados superficiales conocidos para
mejorar las posibilidades de agarre, que se considera
que caen dentro del alcance de la invencidn.

Preferiblemente, el cartucho 428, con el portaho-
jas 438 en la posicién proximal en la que la hoja 446
estd protegida, se coloca en un envase 470, indicado
en lineas de trazos en la figura 24, formado de mate-
riales sustancialmente resistentes al paso de microor-
ganismos, y se cierra el envase 470. Preferiblemente,
el envase herméticamente cerrado 470 se expone lue-
go a condiciones que harfan que cualquier microorga-
nismo que estuviera dentro del envase fuera sustan-
cialmente no viable. Los cartuchos envasados pueden
considerarse entonces “estériles” hasta que se abra el
envase para armar el mango reutilizable. Preferible-
mente, los mangos son sometidos a un proceso de lim-
pieza y esterilizacién por el médico antes de su pre-
sentacion para la carga del cartucho. Materiales ade-
cuados para formar el envase 470 incluyen, pero no
se limitan a ellos, papel, materiales no tejidos tales
como poliolefina ligada en hilatura y similares, peli-
culas poliméricas, ldminas metdlicas y compuestos de
estos materiales. Técnicas adecuadas para hacer que
los microorganismos que estén dentro del envase 470
no sean viables incluyen, pero sin que se limiten a
ellas, exposicion a agentes quimicos tales como 6xi-
do de etileno, peréxido de hidrégeno gaseoso y simi-
lares, radiacién ionizante, tal como radiacién gamma
del Co®, radiacién de haces de electrones, calor seco
y esterilizacién por vapor. Cuando se seleccionen ma-
teriales para formar el escalpelo 410 y el envase 470,
deber4 tenerse en cuenta la tolerancia particular de los
materiales para el método de esterilizacion.

Un método para preparar un escalpelo quirdrgico
410 para su uso incluye dotar al mango 412 con un
extremo proximal 414, un extremo distal abierto 416
y paredes laterales 418 que definen una cavidad abier-
ta hacia arriba 420 con la parte inferior 422 que tie-
ne en ella un hueco abierto 424. Las paredes laterales
418 tienen cada una un canal alargado 426. El método
de la invencion incluye ademads preferiblemente pro-
porcionar un envase herméticamente cerrado 470 que
contiene el cartucho 428. El método incluye entonces
abrir el envase 470 y dejar al descubierto el cartucho
428 y retirar el cartucho desde el envase. Se ajusta
luego el cartucho dentro de la cavidad 420 y se ejer-
ce presion hacia adentro sobre el mango formando de
este modo un escalpelo 410.

Haciendo ahora referencia a las figuras 34-42, otra
realizacién del escalpelo 510 de la invencién incluye
un mango alargado 512 que tiene un extremo proxi-
mal 514, un extremo distal abierto 516 y paredes la-
terales 518 que definen una cavidad abierta 520 a su
través, y en que al menos una de las paredes laterales
518, y preferiblemente ambas paredes laterales 518,
tiene una abertura 522 a su través. El escalpelo 510
incluye ademds un cartucho separable 524 que esti
montado dentro de la cavidad 520, que incluye una



1 ES 2289797 T3 12

proteccion 526. La proteccidn 526 retiene de manera
liberable el cartucho 524 dentro de la cavidad 520. El
cartucho 524 tiene también un portahojas 528 con un
extremo proximal 530 y un extremo distal 532 mon-
tados dentro de la proteccion 526 para movimiento de
deslizamiento entre una posicién proximal, que se ve
mejor en la figura 37, y una posicion distal, que se ve
mejor en la figura 38. El portahojas 528 tiene un fiador
534 para aplicarse a la proteccion 526 a fin de retener
de manera liberable el portahojas 528 en la posicién
proximal y para aplicarse al mango 512 para retener
de manera liberable el portahojas 528 en la posicién
distal. Hay una hoja 536 unida fijamente al portaho-
jas 528 dispuesta de manera que, cuando el portaho-
jas 528 se encuentra en la posicion distal, la hoja 536
sobresale distalmente desde el mango 512 y, cuando
el portahojas 528 se encuentra en la posicién proxi-
mal, la hoja 536 estd dentro de la proteccién 526 y el
mango 512 estd asi sustancialmente protegido contra
exposicion involuntaria.

Como se muestra en las figuras 34, 36 y 37, el
cartucho 524 estd retenido de manera liberable en la
cavidad 520 por una protuberancia proximal 540, pre-
feriblemente por dos protuberancias proximales 540,
en la proteccién 526 dimensionada y configurada para
aplicarse a cada una de las aberturas 522 de las pare-
des laterales 528 del mango 512 y un saliente dirigi-
do hacia adentro 542 del mango 512 dimensionado y
configurado para aplicarse de manera liberable a una
abertura 544 en la proteccién 526 cuando el cartucho
524 esta colocado dentro de la cavidad 520 para rete-
ner el cartucho en la cavidad. El saliente 542 se separa
de la abertura 544 cuando el portahojas 528 se retrae
a la posicioén proximal y un médico aplica presion con
los dedos a las protuberancias 540, para liberar de este
modo el cartucho 524 desde la cavidad 520 de manera
que puede separarse del mango 512 para eliminacién.

El fiador 534 retiene de manera liberable el por-
tahojas 528 en dichas posiciones proximal y distal e
incluye una parte volada 548 del portahojas que tiene
una primera pata 551 y una segunda pata 552 sobresa-
liendo hacia afuera desde él. La parte volada 548 esta
dimensionada y configurada de manera que la prime-
ra pata 550 esta dispuesta para aplicarse a un primer
tope 554 en la proteccién 526 cuando el portahojas
528 se encuentra en la posicién proximal, que se ve
mejor en las figuras 39 y 40, y la segunda pata 552 es-
td dispuesta para aplicarse a un segundo tope 556 en
el mango 512 cuando el portahojas 528 se encuentra
en la posicion distal, que se ve mejor en las figuras
41 y 42, cuando el cartucho 524 estd colocado en la
cavidad 520. La parte volada 548 incluye preferible-
mente una superficie de presion con los dedos 558 que
sobresale hacia arriba por encima de las paredes late-
rales 518 para permitir que el médico desvie la parte
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volada para liberar las patas 550 y 552 y mover el
portahojas 528 entre las posiciones proximal y distal.
El portahojas 528 incluye también una cufia desviable
560, que se ve mejor en las figuras 39 y 40, que estd
dispuesta para aplicarse a la proteccion 526 cuando el
cartucho 524 no estd montado en el mango 512 y para
ser desviada hacia abajo a fin de separarse de la pro-
teccidén 526 cuando el cartucho 524 estd montado en
el mango 512. La cufia 560 impide sustancialmente el
movimiento del portahojas 528 con respecto a la pro-
teccion 526 cuando el cartucho 524 no estd montado
en el mango 512.

Preferiblemente, el cartucho 524, con el portaho-
jas 528 en la posicién proximal en que la hoja 536
estd protegida, se coloca en un envase 570, indicado
en linea de puntos y trazos en la figura 35, forma-
do de materiales sustancialmente resistentes al paso
de microorganismos y se cierra herméticamente el en-
vase 560. Preferiblemente, el envase herméticamente
cerrado 570 se expone luego a condiciones que harian
sustancialmente no viables a cualesquiera microorga-
nismos que estuvieran dentro del envase. Los cartu-
chos envasados pueden considerarse entonces “esté-
riles” hasta que se abra el envase para armar el man-
go reutilizable. Preferiblemente, los mangos son so-
metidos a un proceso de limpieza y esterilizacién por
el médico antes de su presentacién para la carga del
cartucho. Materiales adecuados para formar el envase
570 incluyen, pero no se limitan a ellos, papel, mate-
riales no tejidos tales como poliolefina ligada en hila-
tura y similares, peliculas poliméricas, ldminas meta-
licas y compuestos de estos materiales. Técnicas ade-
cuadas para hacer que no sean viables los microor-
ganismos que estén dentro del envase 570 incluyen,
pero no se limitan a esto, exposicidn a agentes quimi-
cos tales como 6xido de etileno, peréxido de hidrége-
no gaseoso y similares, radiacion ionizante, tal como
radiacién gamma del Co®, radiacién de haces de elec-
trones, calor seco y esterilizacién por vapor. Cuando
se seleccionan los materiales para formar el escalpelo
510 y el envase 570, debera tenerse en cuenta la tole-
rancia particular de los materiales para el método de
esterilizacién.

El escalpelo de la invencién proporciona a los mé-
dicos un escalpelo que tiene el “tacto” y el “peso”
de escalpelos reutilizables tradicionales al tiempo que
proporciona adicionalmente a los médicos y al perso-
nal de apoyo una hoja protegida que no es probable
que sea puesta al descubierto de manera involunta-
ria. El cartucho separable permite el uso de una hoja
afilada estéril para la intervencién y permite sustan-
cialmente que la hoja sea protegida contra exposicién
involuntaria tanto durante la preparacién para la inter-
vencion como después de la intervencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un escalpelo quirtdrgico que comprende:

un mango alargado (412; 512) que tiene un ex-
tremo proximal (414; 514), un extremo distal abierto
(416; 516) y paredes laterales (418; 518) que definen
una cavidad abierta hacia arriba (420; 520) con una
parte inferior (422) que tiene en ella un hueco abierto
(424), teniendo en ellas cada una de dichas paredes
laterales un canal alargado (426);

un cartucho (428; 524) montado de manera sepa-
rable dentro de dicha cavidad (420), incluyendo dicho
cartucho una proteccién (430; 526) y teniendo medios
de retencidn liberables (460) para retener dicho cartu-
cho dentro de dicha cavidad;

un portahojas (438; 528) con un extremo proximal
y un extremo distal montados dentro de dicha protec-
cion (430; 526); y

una hoja (446; 536) unida fijamente a dicho por-
tahojas (438; 528) de manera que, cuando dicho por-
tahojas se encuentra en dicha posicién distal, dicha
hoja sobresale distalmente desde dicho mango (412;
512) y, cuando dicho portahojas se encuentra en di-
cha posicién proximal, dicha hoja esta dentro de di-
cha proteccién (430; 526) y dicho mango (412; 512)
y sustancialmente protegida contra exposicién invo-
luntaria (560),

caracterizado porque el portahojas (438; 528) se
mueve de manera deslizable entre una posicién proxi-
mal y una posicién distal, teniendo dicho portahojas
medios de enganche (450; 460; 543) para aplicarse a
dicho mango y a dicha proteccién a fin de retener de
manera liberable el portahojas (438; 528) en la posi-
cién distal y en la posicién proximal,

y estan previstos medios en forma de protuberan-
cias (460; 560) en el portahojas y muescas (461; 554)
en la proteccién que impiden el movimiento del por-
tahojas (438; 528) con respecto a la proteccion (430;
526) cuando el cartucho (428; 524) no esta en el man-
g0 (412; 512), en que el cartucho, cuando estd monta-
do dentro de la cavidad del mango, separa las protube-
rancias desde las muescas para permitir el movimien-
to relativo del portahojas con respecto a la proteccion.

2. El escalpelo de la reivindicacion 1, en el que di-
chos medios de retencion liberables para retener dicho
cartucho en dicha cavidad incluyen una protuberan-
cia proximal (460) en dicha proteccién dimensionada
y configurada para aplicarse a un hueco (424) en di-
cha pared lateral de dicho mango y un retenedor (436)
en dicha proteccién (430) dimensionado y configura-
do para aplicarse de manera liberable a dicha abertura
de dicha parte inferior (422) de dicha cavidad (420),
cuando dicho cartucho (428) estd colocado dentro de
dicha cavidad para retener dicho cartucho en dicha ca-
vidad y para separarlo de dicha abertura cuando dicho
portahojas (438) sea retraido y un médico aplique pre-
sién con los dedos a dicho retenedor (436), para libe-
rar de este modo a dicho cartucho respecto de dicha
cavidad.

3. El escalpelo de la reivindicacion 1, en el que los
medios de fiador para aplicarse a dicho mango y re-
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tener de manera liberable dicho portahojas en dichas
posiciones proximal y distal comprenden una parte
volada (448) de dicho portahojas (438) que tiene dos
patas (450) que sobresalen hacia afuera desde el mis-
mo, estando dimensionada y situada la parte volada
para aplicarse a dichos canales (426) en dichas pare-
des laterales cuando dicho cartucho (428) esta situado
en dicha cavidad (420), y en que dichos canales inclu-
yen cada uno una posicién de tope proximal (461) y
una posicién de tope distal (462) para retener de ma-
nera liberable a dichas patas (450) cuando dicho por-
tahojas se encuentra en dicha posicién proximal y en
dicha posicién distal.

4. El escalpelo de la reivindicacién 3, en el que
dicha parte volada (448) comprende ademds una su-
perficie de presién con los dedos (456) que sobresale
por encima de dichas paredes laterales (418) cuando
dicho cartucho esta situado en dicha cavidad de dicho
mango.

5. El escalpelo de la reivindicacién 3, en el que di-
cha parte volada (448) comprende ademds una patilla
con un saliente dimensionado y situado para aplicar-
se a dicha proteccion y para impedir sustancialmente
el movimiento de dicho portahojas (438) desde dicha
posicion proximal a dicha posicién distal con respecto
a dicha proteccién (430) a menos que dicho cartucho
(428) esté montado en dicha cavidad (420) de dicho
mango, siendo separada dicha patilla de dicha protec-
cién cuando dicho cartucho es montado en dicha ca-
vidad de dicho mango, permitiendo de este modo el
movimiento de dicho portahojas (438) con respecto a
dicha proteccién y dicho mango.

6. El escalpelo quirtirgico de la reivindicacién 1,
en el que dicho portahojas comprende ademds un sa-
liente hacia afuera (466) y dicha hoja (446) compren-
de ademads una abertura a su través dimensionada para
aplicarse a dicho saliente dirigido hacia afuera, sien-
do unida fijamente dicha hoja a dicho portahojas co-
locando dicha abertura en dicha hoja sobre dicho sa-
liente.

7. El escalpelo quirdrgico de la reivindicacién 6,
en el que dicha hoja (446) estd unida fijamente a dicho
saliente dirigido hacia afuera (466) de dicho portaho-
jas (438) mediante una técnica de unidn seleccionada
del grupo consistente en recalcado con calor y unién
con adhesivo.

8. El escalpelo quirtirgico de la reivindicacién 1,
en el que dicho portahojas (438) esta formado de un
material termopléstico seleccionado del grupo consis-
tente en polipropileno, polietileno, policarbonato, po-
lisulfona, poliacetal y poliamida.

9. El escalpelo quirdrgico de la reivindicacién 1,
en el que dicha proteccién (430) estd formada de un
material termoplastico seleccionado del grupo consis-
tente en polipropileno, polietileno, polisulfona, poli-
carbonato, poliacetal y poliamida.

10. El escalpelo quirtdrgico de la reivindicacion 1,
en el que dicho mango (412) estd formado de un ma-
terial seleccionado del grupo consistente en metal me-
canizado, metal, metal en polvo conformado y mate-
riales termopldsticos.
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