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Sistema de colocacion de tubo de ecualizacion de la presion de la membrana timpanica
DESCRIPCION
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere generalmente a dispositivos médicos y aparato. En particular, la invencion
proporciona sistemas para colocar un tubo de ecualizacién de la presién a una membrana timpanica de un oido.

La otitis media esta entre los diagndsticos mas comunes hechos por los pediatras. La mayoria de los nifios pueden
tener al menos un episodio de otitis media (“dolor de oidos”) antes de su tercer cumpleafios. La otitis media se
produce frecuentemente por una incapacidad de la trompa de Eustaquio para drenar fluido del oido medio. La otitis
media se trata frecuentemente con antibiéticos.

Un numero significativo de nifios presenta episodios recurrentes de otitis media y/o otitis media con efusion. El
tratamiento de estos casos mas graves implica frecuentemente la colocacion de un tubo de timpanostomia a través
de la membrana timpanica para proporcionar el drenaje adecuado del oido medio y reducir la probabilidad de futuras
infecciones. Los tubos de timpanostomia proporcionan comunicacion fluida entre el oido medio y el externo (por
ejemplo, ecualizacién de la presién) y normalmente se cae espontaneamente en el plazo de aproximadamente un
afio desde la colocacién. La colocacion del tubo de timpanostomia esta entre los procedimientos quirirgicos mas
frecuentes realizados en la poblacién pediatrica. Se ha estimado que cada afio pueden colocarse mas de un millén
de tubos de timpanostomia, teniendo los pacientes tipicos entre aproximadamente 18 meses y 7 afios de edad en el
momento del procedimiento.

La colocacion del tubo de timpanostomia se realiza normalmente en un centro quirdrgico ambulatorio bajo anestesia
general. EI médico normalmente examina primero el canal auditivo externo y la membrana timpanica bajo
visualizaciéon microscépica mediante un espéculo de forma cénica de mano. El médico entonces hace una incision
en la membrana timpanica (una “miringotomia”), normalmente usando un escalpelo de perfil pequefio convencional
que el médico hace avanzar mediante el espéculo cénico. En muchos casos, el médico colocara entonces el tubo de
timpanostomia a través de la membrana timpanica, normalmente usando una herramienta basica para sujetar y
hacer avanzar el tubo en la miringotomia. El médico puede entonces pasar un dispositivo de succion por el tubo, en
el oido medio, para aspirar fluido/efusion del oido medio.

Esta comercialmente disponible una amplia variedad de tubos de timpanostomia, y se ha propuesto una variedad
todavia mas amplia de otros tubos. También se han propuesto sistemas para tanto realizar la miringotomia como
utilizar el tubo de timpanostomia con un Unico montaje de tratamiento. La publicacion de patente de EE.UU. n° 5 053
040 A desveld un sistema que comprende una miringotomia y aparato de insercion de tubo de ventilacion otolégico y
una protesis de tubo de ventilacion otolégico soportada en el extremo distal del aparato. El aparato incluye un
manguito hueco externo inamovible y un arbol interno axialmente desplazable. El extremo distal del arbol es de
forma coénica y soporta el tubo de ventilaciéon de forma que haga una incision en la membrana timpanica y la
insercién de la brida de ventilacién distal por la incisidon pueda hacerse en un Unico movimiento continuo para instalar
el tubo de ventilacién en la membrana. El arbol puede sacarse del tubo de ventilacion mientras que el tubo de
ventilacién es retenido en la posicién instalada en la membrana timpanica. En los ultimos afos se han propuesto
sistemas mas complejos y caros para diagnosticar o tratar los tejidos del oido, que incluyen sistemas que usan
energia laser para formar una miringotomia, sistemas de video para la obtencion de imagenes del conducto auditivo
externo, y similares. Estas diversas alternativas propuestas para tubos de timpanostomia y sistemas de colocacion
de tubos han cumplido grados variables de aceptacion. Algunas alternativas propuestas han sido excesivamente
complejas, excesivamente caras y/o ineficaces. Asi, se han usado principalmente tubos y procedimientos y
dispositivos de colocacién de tubos convencionales.

Un procedimiento de colocacion de tubos de timpanostomia convencional es tanto eficaz como bastante seguro. Sin
embargo, se desearian mejoras adicionales. Por ejemplo, el procedimiento de colocacion de tubos convencional
descrito anteriormente requiere multiples herramientas (espéculo, escalpelo, dispositivo de colocacion de tubos) y
normalmente requiere que el paciente esté bajo anestesia general. El error de colocacion del tubo de timpanostomia
puede producirse debido al uso de multiples etapas realizadas por el cirujano y dispositivos, y/o movimiento del
paciente. La probabilidad de error aumenta cuando se opera en nifios jévenes bajo anestesia local, ya que ellos
frecuentemente encuentran dificii permanecer en una posicidon estacionaria durante un periodo de tiempo
prolongado.

Una desventaja de los procedimientos de colocacion de tubos actualmente disponibles es que los tubos de
timpanostomia pueden caerse de la membrana timpanica antes de lo que seria ideal. Esto puede ser debido al
hecho de que la miringotomia debe hacerse suficientemente grande para permitir que la brida distal sobre un tubo de
timpanostomia convencional pase a su través, y asi la miringotomia tipica puede ser mayor que la ideal para sujetar
el tubo en su sitio.

Otra desventaja de los procedimientos de colocacion de tubos actualmente disponibles es que la miringotomia
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necesaria para insertar el tubo de timpanostomia es relativamente grande y puede producir elevada cicatrizacion
durante el proceso de curacion.

En vista de lo anterior, se desearia proporcionar dispositivos, sistemas y procedimientos mejorados para colocar un
tubo de ecualizacién de la presion a una membrana timpanica. Generalmente seria beneficioso si estas mejoras
facilitaran la colocacion del tubo de timpanostomia sin requerir multiples dispositivos y etapas realizadas por el
cirujano. Al menos algunas de estas ventajas pueden proporcionarse por las realizaciones descritas en el presente
documento.

BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencion proporciona un sistema de perforacion y colocaciéon automatica de un tubo de ecualizacion de
la membrana timpanica (es decir, tubo de timpanostomia) en una membrana timpanica como se reivindica en la
reivindicacion 1 adjunta. Otras caracteristicas preferidas del sistema se definen en las reivindicaciones dependientes
adjuntas.

En un aspecto se proporciona un sistema para colocar un tubo de ecualizacién de la presion. El sistema incluye un
alojamiento que incluye un mango. Un montaje de arbol alargado se acopla al alojamiento. El montaje de arbol
incluye un arbol externo que tiene una porcién de punta distal roma (atraumatica). La porcidn de punta distal del
arbol alargado tiene un diametro interno que puede ser igual o superior al diametro interno del resto del arbol
externo. Una cuchilla es linealmente movible dentro del arbol alargado. Un empujador esta deslizablemente
dispuesto sobre la cuchilla dentro del arbol alargado. Un tubo de ecualizacién de la presién esta deslizablemente
dispuesto alrededor de la cuchilla en un extremo distal del empujador. Un protector esta deslizablemente dispuesto
sobre el empujador y el tubo de ecualizacion de la presion. Un dilatador esta deslizablemente dispuesto sobre el
protector. En una realizacion alternativa, la cuchilla y el dilatador pueden combinarse como una caracteristica como
se describe en lo sucesivo.

El sistema también incluye un montaje de leva. El montaje de leva incluye un arbol de levas rotacionalmente
acoplado dentro del alojamiento. El arbol de levas incluye un primer perfil de leva, segundo perfil de leva, un tercer
perfil de leva y un cuarto perfil de leva. Un primer rodillo de leva esta mévilmente acoplado al primer perfil de leva. El
primer rodillo de leva esta unido a la cuchilla. Un segundo rodillo de leva esta mévilmente acoplado al segundo perfil
de leva. El segundo rodillo de leva esta unido al empujador. Un tercer rodillo de leva esta mévilmente acoplado al
tercer perfil de leva. El tercer rodillo de leva esta unido al protector. Un cuarto rodillo de leva esta mévilmente
acoplado al cuarto perfil de leva. El cuarto rodillo de leva esta unido al dilatador.

En una realizacién, un resorte puede desviarse entre el alojamiento y el arbol de levas. El resorte tiene una posicion
enrollada, que aplica torsion sobre el arbol de levas, y una posicion liberada.

Un botén de liberacién puede estar mévilmente acoplado al arbol de levas. El botén de liberacién tiene una primera
posicion, que mantiene el resorte en la posicion enrollada, y una segunda posicion, que permite que el resorte se
mueva a la posicion liberada. Cuando el botdn de liberacién se mueve a la posicion liberada, el resorte es liberado
para mover el arbol de levas y hacer que el rodillo de levas mueva linealmente porciones respectivas del montaje de
arbol para formar una incisién en una membrana timpanica usando el miembro de corte, dilatar la incisiéon usando el
dilatador y hacer avanzar el tubo de ecualizacion de la presion fuera del protector y en la incision usando el
empujador.

Se proporciona un procedimiento para formar una incisién y colocar un tubo de ecualizacién de la presion en una
membrana timpanica de un oido usando un sistema de la presente invencién. El procedimiento incluye poner en
contacto un extremo distal romo (atraumatico) de un arbol de un dispositivo de colocacién de tubos con una
membrana timpanica. Una cuchilla se hace avanzar fuera del extremo distal del arbol para formar una incisién en la
membrana timpanica. Un dilatador esta dispuesto sobre al menos una parte de la cuchilla. Un protector dispuesto
sobre la cuchilla y dentro del dilatador avanza fuera del extremo distal del arbol y en la incisiéon para dilatar el
dilatador. El protector esta dispuesto sobre un tubo de ecualizacién de la presién. La cuchilla se retrae en el arbol. El
protector se retrae en el arbol, liberando asi una brida distal del tubo de ecualizacion de la presiéon de forma que
adopte una configuracion expandida. El tubo de ecualizacion de la presion se saca del protector usando un
empujador dispuesto dentro del protector, liberando asi una brida proximal del tubo de ecualizacion de la presion de
forma que adopte una configuracion expandida. Después de sacarse del protector, una porcion central del tubo de
ecualizacion de la presion se dispone dentro de la incision en la membrana timpanica y las bridas distal y proximal se
disponen en sitios opuestos de la incision.

Ventajosamente, tales sistemas y procedimientos facilitan la colocacion automatica de un tubo de ecualizacion de la
membrana timpanica con etapas minimas a realizar por un cirujano, tales como avanzar el sistema en un conducto
auditivo externo y accionar un botén de liberacion.

Para otro entendimiento de la naturaleza y ventajas de la invencion, debe hacerse referencia a la siguiente
descripcion tomada conjuntamente con las figuras adjuntas. Sin embargo, cada una de las figuras se proporciona



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2428 041 T3

con el fin de ilustraciéon y descripcion solo y no pretende limitar el alcance de las realizaciones de la presente
invencion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las Figs. 1A a 1G son vistas de sistemas de colocacion para colocar un tubo de ecualizacién de la membrana
timpanica en una membrana timpanica, segun dos realizaciones de la invencion.

Las Figs. 1H y 1l son vistas en despiece ordenado de los sistemas de colocacion de las Figs. 1A a 1D y las Figs. 1E
a 1G respectivamente.

Las Figs. 1J/1K 'y 1N/10 son vistas laterales parciales de porciones internas de los sistemas de colocacion de las
Figs. 1A a 1Dy las Figs. 1E a 1G, respectivamente.

Las Figs. 1L y 1M son vistas de porciones internas de la interfaz de conmutacion de levas del sistema de colocacion
representado en las Figs. 1E a 1G.

La Fig. 1P es una vista en seccion transversal de la punta distal de los sistemas de colocacion de las Figs. 1A a 1G.
La Fig. 2A es un diagrama de desplazamiento y operacional, segun una realizacion de la invencion.
La Fig. 2B es un diagrama de desplazamiento y operacional, segun una realizacion de la invencion.

La Fig. 3 es la vista en perspectiva de un sistema de colocacion para colocar un tubo de ecualizacion de la
membrana timpanica en una membrana timpanica, segun una realizacion de la invencion.

Las Figs. 4A a 4D son vistas en perspectiva y laterales de un miembro de corte y dilatador integrado, segun dos
realizaciones de la invencion.

La Fig. 4E es una vista en seccion transversal de una punta distal de un sistema de colocacién en uso, segun una
realizacion de la invencion.

La Fig. 4F representa un esquema de un sistema de activacion de presién negativa, segun una realizacion de la
invencion.

Las Figs. 5A y 5B son vistas en perspectiva y lateral, respectivamente, de un tubo de ecualizacion de la membrana
timpanica, segun una realizacion de la invencion.

La Fig. 5C es una vista en perspectiva de un tubo de ecualizacion de la membrana timpanica, segun una realizacion
de la invencion.

Las Figs. 5D a G son vistas en perspectiva de tubos de ecualizacion de la membrana timpanica, segin multiples
realizaciones de la invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Las realizaciones de la invencion pretenden proporcionar sistemas para perforar y colocar automaticamente un tubo
de ecualizacién de la membrana timpanica en una membrana timpanica. Segun realizaciones de la invencion, los
sistemas de colocacion de tubos de ecualizacion de la membrana timpanica generalmente incluyen un alojamiento
con una manija especifica, o un alojamiento que puede cogerse. Un arbol se extiende fuera del alojamiento para
acceder a la membrana timpanica, y un tubo de ecualizacion de la membrana timpanica esta cargado dentro de la
punta del arbol. Un mecanismo basado en leva cargado con resorte interno esta localizado dentro del alojamiento y
esta acoplado a un botén. EI mecanismo puede activarse para iniciar un procedimiento rapido y automatico que
perfora la membrana timpanica, y coloca el tubo de ecualizacion de la membrana timpanica. El tubo de ecualizacion
de la membrana timpanica es un dispositivo similar al drenaje timpanico que esta plegado y/o comprimido dentro del
tubo, y recupera su forma cuando se coloca en la membrana timpanica.

En uso, un cirujano sujeta el alojamiento por la manija y pone la punta del arbol en contacto con la membrana
timpanica. El cirujano activa entonces el mecanismo basado en leva presionando el botén. El sistema perfora e
inserta entonces automaticamente el tubo de ecualizaciéon de la membrana timpanica en la membrana timpanica.
Asi, se proporciona un sistema de colocacion simple y eficaz, que requiere minimas etapas del cirujano para su uso.

Las realizaciones de la invencién son compatibles para su uso con un juego de dispositivos médicos para visualizar,
guiar otros dispositivos médicos, colocar un tubo de ecualizacion de la membrana timpanica, perforar la membrana
timpanica y anestesiar la membrana timpanica. Ejemplos de tales dispositivos médicos se muestran en la
publicacion de solicitud de patente de EE.UU. de cesién comun n° 2008/262468 A1 (solicitud n® 11/749.733). Por
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consiguiente, aspectos de esta solicitud de patente de EE.UU. pueden integrarse, combinarse y usarse
conjuntamente con las realizaciones desveladas en el presente documento.

Configuraciones a modo de ejemplo del sistema de colocacién:

A continuacion se describen y muestran dos sistemas a modo de ejemplo en figuras separadas (Figs. 1A a 1G).
Cuando sea posible, el mismo esquema de numeracion se usa para identificar cada componente del sistema. Se
afiade aclaracién cuando los componentes de los sistemas varien en funcion.

El sistema representado por las Figs. 1E a 1G tiene varias ventajas con respecto al sistema representado por las
Figs. 1A a 1D. El disefio del alojamiento proporciona un agarre mas estable y ergondmico que potencia la estabilidad
del dispositivo durante el uso. El resorte 114 se mueve al extremo proximal del sistema 100 de colocacién, que
ayuda en la colocacién mas equilibrada y estable del tubo de ecualizacién de la membrana timpanica.

Las Figs. 1A a 1G muestran un sistema 100 de colocacién para colocar un tubo de ecualizaciéon de la membrana
timpanica en una membrana timpanica, segun una realizacion de la invencion. El sistema 100 de colocacion incluye
un alojamiento 102 con un mango, o una provision para un asidero tal como se representa en el disefio global
representado en las Figs. 1E a 1G. Un montaje 104 de arbol esta unido al alojamiento 102. El montaje 104 de arbol
se construye a partir de uno o mas tubos alargados, y esta configurado para tener un diametro externo que es
suficientemente pequefio (por ejemplo, 2 mm) para dirigir una porcion distal del montaje de arbol en una trayectoria
tortuosa de un conducto auditivo externo sin requerir deformacion significativa del conducto auditivo externo o
montaje 104 de arbol. En muchas realizaciones, el montaje de arbol tiene una curvatura previamente formada para
facilitar el acceso a la membrana timpanica. En algunas realizaciones, el montaje de arbol puede prepararse de un
material(s) maleable(s), ajustable(s) por el usuario para ayudar en el guiado del conducto auditivo externo. Un tubo
de ecualizacién de la membrana timpanica (no mostrado) se aloja preferentemente dentro de la porcion distal del
montaje 104 de arbol. Un botén 106 de liberacion sobresale del alojamiento 102. El botdn 106 de liberacion esta
configurado para liberar un mecanismo interno que hace que el montaje 104 de arbol perfore automaticamente una
membrana timpanica y también inserte el tubo de ecualizacion de la membrana timpanica en la membrana timpanica
perforada. En uso, el sistema 100 de colocacion se usa para poner la porcion distal del montaje de arbol en contacto,
o casi en contacto, con una membrana timpanica del oido de un paciente. El botéon 106 de liberacién se manipula
entonces para liberar un mecanismo interno que hace que el montaje de arbol perfore automatica y rapidamente la
membrana timpanica, y también coloque rapidamente el tubo de ecualizacién de la membrana timpanica en la
membrana timpanica perforada.

La Figura 1H/1l muestra una vista en despiece parcialmente ordenado del sistema 100 de colocacion. El alojamiento
102 esta constituido por una primera porcién 108 de alojamiento y una segunda porcion 110 de alojamiento, que se
emparejan juntas en un modo de concha abatible. Un arbol 112 de levas esta giratoriamente alojado entre la primera
porcién 108 de alojamiento y una segunda porcion 110 de alojamiento. El arbol 112 de levas también se acopla a un
resorte 114, que puede estar pretensado (es decir, enrollado), entre el alojamiento 102 y el arbol 112 de levas. El
montaje 104 de arbol esta mévilmente unido a cuatro rodillos, 120a, 120b, 120c y 120d, de leva cada uno de los
cuales esta deslizablemente alojado dentro del alojamiento 102 sobre un eje A-A del montaje 104 de arbol. Los
rodillos 120a-d de leva estan configurados como bloques deslizables. El boton 106 de liberacion es deslizablemente
movible dentro de un alojamiento 116 de botén, que estd montado o de otro modo incorporado dentro del
alojamiento 102. Un eslabon 118 esta mévilmente conectado entre una parte del arbol 112 de levas y el botéon 106
de liberacion. El boton 106 de liberacion puede mover o liberar el eslabén 118 para desengranar del arbol 112 de
levas, y permitir que el resorte 114 se desenrolle al menos parcialmente y gire el arbol 112 de levas, que a su vez
mueve los rodillos de 120a-d leva, que a su vez mueve porciones del montaje 104 de arbol para perforar
automaticamente la membrana timpanica, y también colocar el tubo de ecualizacién de la membrana timpanica en la
membrana timpanica perforada. Muchas realizaciones pueden usar otros mecanismos disparadores, por ejemplo,
uno o mas eslabones fusibles pueden activarse por el botén 106. Un eslabdn fusible puede activarse para erosionar
y desengranarse del arbol 112 de levas. En algunas realizaciones, un resorte 147 de contrapeso puede utilizarse
para inclinar las cargas transmitidas del resorte 114 por el arbol 112 de levas y el eslabén 118 al botén 106 de
liberacién. Esto permite que el botén 106 de liberacién se mueva o libere el eslabén 118 con minima fuerza. Otras
realizaciones también pueden incluir una pestafia 148 de bloqueo que mantiene el botén de liberacion en su sitio
durante la manipulacién y ayuda a evitar la activacion accidental del dispositivo.

La Figura 1J/1K muestra una parte del sistema 100 de colocacion con la segunda porcién 110 de alojamiento
quitada. El primer rodillo 120a de leva esta conectado a una porcién proximal de un miembro 121a de corte. El
miembro 121a de corte es un alambre o tubo alargado previsto para perforar (por ejemplo, una punta afilada) una
membrana timpanica en su extremo distal. El segundo rodillo 120b de leva esta directamente adyacente al primer
rodillo 120a de leva. El segundo rodillo 120b de leva esta conectado a una porcién proximal de un empujador 121b.
El empujador 121b es un tubo alargado dentro del cual reside deslizablemente el miembro 121a de corte. El tercer
rodillo 120c de leva esta conectado a una porciéon proximal de un protector 121c. El protector 121c es un tubo
alargado dentro del cual reside deslizablemente el empujador 121b. El cuarto rodillo 120d de leva esta conectado a
una porcién proximal del dilatador 121d. El dilatador 121d es un tubo alargado con una punta distal que puede
expandirse desde una posicion estrecha a una posicion expandida. El protector 121c reside deslizablemente dentro
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del dilatador 121d. Un arbol 121e externo esta unido a la primera porcién 108 de alojamiento. El arbol 121e externo
es un tubo alargado con una abertura distal, y puede construirse de un material rigido, tal como acero inoxidable.

Los cuatro rodillos 120a-d de leva incluyen ejes 122a-d y estan alojados en la camara 130 de rodillos de leva. Cada
eje 122a-d es deslizable dentro de una pista 123a-d. Las pistas 123a-d son ranuras perfiladas en la circunferencia
del arbol 112 de levas. Como cada pista 122a-d esta unida a un rodillo 120a-d de leva correspondiente, el
movimiento de una pista 122a-d mueve el rodillo 120a-d de leva correspondiente y una porcion respectiva del
montaje 104 de arbol. Por ejemplo, cuando el arbol 112 de levas es girado, el eje 122a sigue la pista 123a, y se
mueve paralelo al eje A-A para traducir el movimiento rotacional del arbol 112 de levas en movimiento lineal del
miembro 121a de corte a lo largo de A-A. Similarmente, la pista 123b se corresponde con el empujador 121b; la pista
123c se corresponde con el protector 121c; y la pista 123d se corresponde con el dilatador 121d.

Una camara 124 del mecanismo disparador aloja el alojamiento 116 del botén. La camara 124 del mecanismo
disparador incluye un orificio para que el boton 106 pase a través. La primera porcion 108 de alojamiento se muestra
conteniendo el arbol 112 de levas dentro de una camara 126 del arbol de levas, que incluye puntos de montaje
rotacionales para el arbol 112 de levas. Una parte del arbol 112 de levas se extiende en una camara 128 de resorte,
en la que el resorte 114 se monta sobre el arbol 112 de levas. El resorte 114 puede enrollarse de manera que se
pretense entre el arbol 112 de levas y una parte de la camara 128 de resorte. Los rodillos 120a-d de leva estan
linealmente dispuestos dentro de una camara 128 de rodillos.

Las Figuras 1L y 1M muestran mas detalle de un mecanismo disparador mejorado que proporciona mas movimiento
y fuerza de activacion consistente.

La Figura 1L muestra un diente 150 del arbol de levas que se extiende desde un extremo del arbol 112 de levas. Un
diente 151 del eslabdén que se extiende desde el eslabén 118 inhibe el movimiento rotacional del arbol 112 de levas
cuando el eslabdn 118 se mantiene en su sitio por el botén 106 de liberacion.

La Figura 1M muestra una vista en perspectiva de la interfaz 152 entre el botén 106 de liberacion y el eslabon 118.
El movimiento lateral del boton 106 de liberacidon desengrana la interfaz 152 entre el boton 106 de liberacion y el
eslabon 118 permitiendo que el eslabon 118 pivotee alrededor del eje 132 del eslabéon (mostrado en la Figura 1L)
permitiendo que el resorte 114 se desenrolle al menos parcialmente y gire el arbol 112 de levas. Como se ha
descrito anteriormente, el resorte 147 de contrapeso puede utilizarse para inclinar las cargas transmitidas del resorte
114 por el arbol 112 de levas y el eslabon 118 al boton 106 de liberacion. Esto permite que el boton 106 de
liberacion se mueva o libere el eslabén 118 con fuerza minima.

La Figura 1N/10 muestra una parte del sistema 100 de colocacion con la primera porcion 108/110 de alojamiento
quitada. El interior de la segunda porcién 110 de alojamiento es sustancialmente similar a la primera porcion 108 de
alojamiento e incluye miembros internos para formar la camara 124 del mecanismo disparador, camara 126 del arbol
de levas, camara 128 del resorte (no mostrada) y la camara 130 de rodillos, cuando se emparejan con la primera
porcién 108 de alojamiento. El eslabén 118 esta unido a la segunda porcién 110/108 de alojamiento por el eje 132
del eslabon. El eslabén 118 pivota entre el boton 106 de liberacion y una parte del arbol 112 de levas alrededor del
eje 132 del eslabon. El resorte 114 (no mostrado) puede enrollarse de manera que se pretense entre el arbol 112 de
levas y una parte de la camara 128 de resorte y se mantenga en la posicion pretensada por el eslabon 118. El botdn
106 puede presionarse para desacoplar el eslabon 118 del arbol 112 de levas, que a su vez hace que el resorte 114
enrollado se desenrolle y gire el arbol 112 de levas. El arbol 112 de levas girara hasta que se encuentre un tope
fisico en la primera o segunda porcion 108, 110 de alojamiento. El boton 106 puede acoplarse a un mecanismo de
seguridad (no mostrado), tal como un eje deslizable, protector del botdn o pestafia de bloqueo que debe conmutarse
de una posicién de encendido a una de apagado, o retirarse, con el fin de permitir que se pulse el botén 106.

En muchas realizaciones, el sistema 100 de colocacion incluye provisiones para el amortiguamiento del ruido para
reducir el sobresalto al paciente. Después de liberar el resorte 114, el arbol 112 de levas girara hasta que encuentre
un tope en la primera o segunda porcion 108, 110 de alojamiento que puede producir un ruido no deseado que
puede sobresaltar el paciente. El arbol 112 de levas y el resorte 114 pueden incluir lubricaciéon y miembros de
amortiguacion del ruido tales como un tapén 149 de goma (tal como se muestra, por ejemplo, en la Fig. 1y la Fig.
1K). La primera o segunda porcién de alojamiento también puede usar una superficie no concéntrica, en lugar de un
tope repentino, que gradualmente frena el arbol 112 de levas. La atenuacién del sonido en el alojamiento 102
también puede usarse para amortiguar y/o dirigir el sonido lejos del oido. El ajuste del sonido a una frecuencia y
amplitud seleccionadas también puede emplearse directamente antes de usar el sistema 100 de colocacién para
reducir el sobresalto al paciente. La introduccion de un ruido usando ajuste del sonido hace que se contraigan los
musculos conectados al estribo y reduzcan la transmision de ruido al oido interno. El ajuste del sonido también
puede incluir generar un ruido que se introduce gradualmente al paciente para acostumbrar el paciente al ruido
creado por el sistema 100 de colocacion, reduciendo asi el sobresalto.

La Fig. 1P muestra una vista en seccion transversal del extremo distal del montaje 104 de arbol. El miembro 121a de
corte es una cabeza 134 de corte con forma de diamante conectada a un alambre 136 alargado. Preferentemente, la
cabeza 134 de corte con forma de diamante esta configurada con multiples facetas que conduce a un tnico punto
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afinado, que puede perforar facilmente una membrana timpanica usando minima fuerza axial. El miembro 121a de
corte no se limita al uso de la cabeza 134 de corte con forma de diamante. En muchas realizaciones, el miembro
121a de corte emplea una punta con borde de cuter o una aguja perfilada/no perfilada. El miembro 121A de corte
puede también emplear una cuia o forma plana con borde biselado, que puede permitir el acceso a mas sitios de la
membrana timpanica. Generalmente, el miembro 121a de corte puede utilizar cualquier cabeza 134 de corte
apropiadamente dimensionada. En algunas realizaciones, la forma de la cabeza 134 de corte puede facilitar la
realizacién de una miringotomia (es decir, incision de una MT) sin formar solapas en la MT.

El dilatador 121d tiene una punta 138 de plegamiento que puede expandirse de una posicién estrecha a una
posicion expandida. La punta 138 de plegamiento tiene una forma similar a cono cuando esta en la posicion
estrecha, como se muestra. La punta 138 de plegamiento es contigua a la parte posterior de la cabeza 134 de corte
con forma de diamante cuando esta en la posicion estrecha. La punta 138 de plegamiento puede formarse haciendo
una pluralidad de cortes triangulares en el extremo distal de un tubo para formar miembros de plegamiento, y
plegando los miembros de plegamiento en un cono. La punta 138 de plegamiento generalmente solo requiere dos
miembros de plegamiento, mientras que en esta realizacion se usan cuatro miembros de plegamiento.

El protector 121c es un tubo que se coloca dentro del dilatador 121d y proximalmente a la punta 138 de plegamiento.
Cuando el protector 121c se mueve en una direccion distal, puede obligar a abrir la punta 138 de plegamiento. Un
tubo 140 de ecualizacién de la membrana timpanica enderezado se coloca dentro del protector 121c. El tubo 140 de
ecualizacion de la membrana timpanica esta contenido dentro del protector 121c, y bridas proximales y distales del
tubo 140, que son obligadas a una configuracion enderezada dentro del protector 121c, aplican una fuerza de
expansion constante al diametro interior del protector 121c para permanecer en su sitio. El tubo 140 de ecualizaciéon
de la membrana timpanica puede tener un diametro interior superior al diametro externo de la cabeza 134 de corte
con forma de diamante para permitir la eliminacién del tubo 140 de ecualizacién de la membrana timpanica. El tubo
140 de ecualizacion de la membrana timpanica también puede tener un diametro interior igual o inferior al diametro
externo de la cabeza 134 de corte con forma de diamante, ya que el tubo 140 de ecualizacién de la membrana
timpanica puede comprender un material elastico que permite una ligera deformacion/estiramiento del tubo 140 de
ecualizaciéon de la membrana timpanica durante el movimiento de la cabeza 134 de corte con forma de diamante. El
empujador 121b es un tubo que se coloca proximalmente al tubo 140 de ecualizacién de la membrana timpanica
plegado. El empujador 121b puede moverse distalmente para empujar el tubo 140 de ecualizacion de la membrana
timpanica plegado fuera del protector 121c.

El arbol 121e externo rodea el dilatador 121d y es estacionario con respecto al movimiento de las otras porciones del
montaje 104 de arbol. El arbol 121e externo proporciona rigidez axial al montaje 104 de arbol, y puede formarse de
un metal tal como acero inoxidable. Una punta 142 esta unida al extremo distal del arbol 121e externo. La punta
puede estar compuesta de un material claro para permitir la visualizacion del tubo 140, ademas de estructuras
anatémicas contiguas al sistema 100 de colocacion con el fin de facilitar la precisa colocacion del tubo 140.
Alternativamente, la punta 142 puede formarse del mismo trozo de material que el arbol 121e externo. La punta 142
incluye un diametro interno que es mayor que el diametro interno del arbol externo. Este diametro interno mayor de
la punta 142 permite que una brida proximal del tubo 140 de ecualizacién de la membrana timpanica se abra en su
configuracion expandidal/libre dentro de la punta 142 cuando es avanzada por el empujador 121 b. Esta expansion
de la brida proximal dentro de la punta 142 puede ayudar a evitar el avance del tubo 140 de ecualizacion entero
mediante una miringotomia en el oido medio.

En algunas realizaciones, un sensor de presion/contacto/distancia puede acoplarse a la punta 142. El sensor
proporciona una sefal cuando la punta 142 se pone en contacto o esta préxima a la membrana timpanica. La seial
puede disparar un indicador visual (por ejemplo, un LED) en el alojamiento 102 para indicar que la punta 142 esta en
una posicion apropiada para insertar el tubo 140 de ecualizacién de la membrana timpanica en la membrana
timpanica. El sensor puede ser un sensor piezoeléctrico, éptico, capacitivo, o cualquier otro sensor adecuado. La
sefal puede también desencadenar otras operaciones, como el movimiento de disparo del arbol 112 de levas, o una
operacion de ajuste del sonido como se describe en el presente documento.

En algunas realizaciones, la porcion distal del montaje 104 de arbol puede configurarse para mejorar el acceso a la
membrana timpanica. La membrana timpanica tiene forma conica y es angulosa con respecto al eje del conducto
auditivo externo. Por consiguiente, el extremo distal del montaje 104 de arbol puede poner en contacto la membrana
timpanica en un angulo no 6ptimo (por ejemplo, no perpendicular). En este caso, el cirujano puede detenerse
erroneamente un momento antes de aplicar suficiente presion a la membrana timpanica para garantizar la completa
colocacion del tubo de ecualizacion de la presion (EP). En otros casos, el cirujano puede compensar en exceso y
aplicar demasiada presion sobre la membrana timpanica, accionando asi la punta del montaje 104 de arbol por la
membrana timpanica. Para vencer estas situaciones, la porcion distal del montaje 104 de arbol puede incorporar un
angulo de forma que la punta distal del montaje 104 de arbol pueda tener mejor acceso a la membrana timpanica.
En uso, el cirujano puede tanto girar toda como una porcién del sistema 100 para colocar la punta distal del montaje
104 de arbol en una posicién optima con respecto a la membrana timpanica. En algunas realizaciones, el montaje
104 de arbol es maleable de manera que el cirujano puede doblar el montaje 104 de arbol a una posicién deseada.

En algunas realizaciones, el arbol 121e externo del montaje 104 de arbol incluye una zona flexible, de manera que
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cuando la punta distal del montaje 104 de arbol presiona contra la membrana timpanica, la punta distal del montaje
104 de arbol se ajusta automaticamente a una posicion 6ptima. Por ejemplo, una parte del arbol 121e externo puede
utilizar una seccion de resorte, seccion de acordedén, o andamio similar a prétesis endovascular que se comprime
elasticamente o plasticamente cuando la punta distal del montaje 104 de arbol presiona contra la membrana
timpanica. La compresion de la punta puede dar al cirujano retroalimentacion visual en cuanto a la cantidad de
presién que se aplica a la membrana timpanica. En algunas realizaciones, el arbol 121e externo tiene quitada una
porcion cortada con laser de forma que existe una seccién helicoidal entre una porciéon media del arbol 121e externo
y un extremo distal del arbol externo 121e. La seccion helicoidal puede configurarse para flexionarse solo cuando se
ha aplicado suficiente presion, asi el cirujano necesitaria aplicar suficiente presién para comprimir completamente al
menos un lado de la seccién helicoidal para garantizar una colocacién apropiada del tubo 140 de ecualizacion de la
membrana timpanica. En algunas realizaciones, todas las porciones o porciones discretas del montaje 104 de arbol
pueden incluir zonas flexibles similares y/o construirse de materiales flexibles, por ejemplo, el miembro 121a de corte
puede construirse de un material superelastico (por ejemplo, aleaciéon de niquel-titanio).

Procedimientos de operacion del sistema de colocacién a modo de ejemplo:

La Fig. 2A muestra un diagrama 200 de desplazamiento del arbol 112 de levas y simples vistas correspondientes de
la punta distal del montaje 104 de arbol dispuesta dentro de un conducto auditivo externo, con la punta 142 contra
una membrana timpanica MT. El diagrama 200 de desplazamiento muestra patrones de pistas 123a-d respectivas
sobre el eje X e Y. El eje Y representa el desplazamiento lineal de las pistas 123a-d a lo largo de la circunferencia
del arbol 112 de levas. El eje X representa el desplazamiento lineal de las pistas perpendicular al eje Y.

Como se ha observado anteriormente, los ejes 122a-d siguen el movimiento de las pistas 123a-d. Los ejes 122a-d
estan unidos a rodillos 120a-d de leva correspondientes. Asi, el movimiento de los ejes 122a-d produce el
movimiento de los rodillos 120a-d de leva correspondientes y el movimiento respectivo de porciones del montaje 104
de arbol sobre el eje A-A, que es paralelo al eje X. Cada pista 123a-d se muestra con un valor de desplazamiento
numérico en las diversas posiciones. Los valores de desplazamiento numéricos son las distancias en milimetros
entre el extremo distal de la punta 142 y la posicion mas distal de las porciones 121a-d del montaje 104 de arbol
relacionadas. Las vistas de la punta distal del montaje 104 de arbol muestran posicionamiento incremental con
respecto al diagrama de desplazamiento; sin embargo, el movimiento del montaje 104 de arbol y el arbol 112 de
levas es un movimiento continuo. En diversas realizaciones, el arbol 112 de levas puede durar entre
aproximadamente 5 milisegundos y aproximadamente 500 milisegundos en girar de la posicion inicial a una posicién
final después de haber presionado el botén 106. En otras palabras, puede durar de aproximadamente 5 a
aproximadamente 500 milisegundos desde el momento en el que se ha presionado el botén 106 hasta que un tubo
140 de ecualizacion de la presion se utiliza en una MT que usa el dispositivo 100. En algunas realizaciones, este
periodo de tiempo puede ser entre aproximadamente 30 milisegundos y aproximadamente 250 milisegundos, con
tiempos promedio de entre aproximadamente 100 milisegundos y aproximadamente 130 milisegundos. En otras
realizaciones, el periodo de tiempo puede estar fuera de los intervalos enumerados anteriormente.

1. Posicidn inicial del arbol de levas:

En la posicién inicial del arbol 112 de levas, el montaje 104 de arbol esta posicionado como se muestra en la Fig. 1P.
En esta posicion, el boton 106 no se ha presionado para liberar el resorte 114 enrollado. El montaje 104 de arbol ha
avanzado en el conducto auditivo externo de manera que la punta 142 es contigua a una parte de la membrana
timpanica MT. En la posicion inicial del arbol de levas, el miembro 121a de corte esta 0,25 mm detras (es decir,
proximal) al extremo distal de la punta 142; el empujador 121b esta 7,04 mm detras de la punta 142; el protector
121c esta 4,09 mm detras de la punta 142; y el dilatador 121d esta 1,68 mm detras de la punta.

2. Primera posicién del arbol de levas:

En una primera posicion del arbol de levas, el botéon 106 se ha presionado para liberar el resorte 114 enrollado que
gira el arbol 112 de levas desde la posicion inicial del arbol de levas a la primera posicion del arbol de levas. Por
consiguiente, como se describe en el presente documento, el movimiento del arbol de levas hace que los rodillos
120a-d de leva muevan porciones respectivas del montaje 104 de arbol. En la primera posicion del arbol de levas, el
miembro 121a de corte perfora la membrana timpanica MT y el dilatador 121d continua dilatando el sitio de
perforacion a un diametro mayor. El empujador 121b y el protector 121c también avanzan, pero se quedan detras de
la punta 142. En la primera posicion del arbol de levas, el miembro 121a de corte esta 2,79 mm delante (es decir,
distal) del extremo distal de la punta 142; el empujador 121b esta 1,66 mm detras de la punta 142; el protector 121c
esta 1,04 mm detras de la punta 142; y el dilatador 121d esta 1,37 mm delante de la punta 142.

3. Segunda posicién del arbol de levas:

El arbol 112 de levas gira de la primera posicion del arbol de levas a una segunda posicion del arbol de levas. En la
segunda posicién del arbol de levas, el protector 121c avanza pasada la punta 142 para abrir la punta 138 de
plegamiento del dilatador 121b y adicionalmente dilata el sitio de perforacién, y el miembro 121a de corte retrae
hacia atras el dilatador 121b. El empujador 121b también avanza, pero se queda detras de la punta 142. En la
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segunda posicion del arbol de levas, el miembro 121a de corte esta 0,58 mm delante del extremo distal extremo de
la punta 142; el empujador 121b esta 1,55 mm detras de la punta 142; el protector 121c esta 0,66 mm delante de la
punta 142; y el dilatador 121d se queda 1,37 mm delante de la punta 142.

4. Tercera posicion del arbol de levas:

El arbol 112 de levas gira de la segunda posicion del arbol de levas a una tercera posicion del arbol de levas. En la
tercera posicion del arbol de levas, el miembro 121a de corte y el dilatador 121d se retraen hacia atras de la punta
142. El protector 121¢ también se retrae, mientras que el empujador 121b avanza para empujar parcialmente el tubo
140 de ecualizacion de la membrana timpanica fuera del protector 121c. Una brida 144 medial (o “brida distal”) del
tubo 140 de ecualizacion de la membrana timpanica se saca del protector 121c para expandirse medialmente (o
“distalmente”) a la membrana timpanica. En la tercera posicion del arbol de levas, el miembro 121a de corte esta
1,78 mm detras del extremo distal extremo de la punta 142; el empujador 121b esta 1,45 mm detras de la punta 142;
el protector 121c esta 1,02 mm detras de la punta 142; y el dilatador 121d esta 1,23 mm detras de la punta 142.

5. Posicion final del arbol de levas:

El arbol 112 de levas gira de la tercera posicion del arbol de levas a una posicion final del arbol de levas. En la
posicion final del arbol de levas, el miembro 121a de corte, el protector 121c y el dilatador 121d permanecen
estacionarios con respecto a la tercera posicion del arbol de levas. El empujador 121b avanza a una posicion final,
pero se queda detras de la punta 142, para empujar una brida 146 lateral (o “brida proximal’) del tubo 140 de
ecualizacién de la membrana timpanica fuera del protector 121c para expandirse dentro de la punta 142 del
dispositivo 100 y lateral (o “proximal”) a la membrana timpanica. En la posicion final del arbol de levas, el miembro
121a de corte esta 1,78 mm detras del extremo distal extremo de la punta 142; el empujador 121b esta 0,84 mm
detras de la punta 142; el protector 121c esta 1,02 mm detras de la punta 142; y el dilatador 121d esta 1,23 mm
detras de la punta 142.

Una realizacion alternativa para el disefio del arbol de levas se representa en la Fig. 2B. Referencia a la descripcion
anterior de las diversas posiciones del arbol de levas son aplicables a esta realizacion con la excepcion de puntos de
avance ligeramente modificados a lo largo de las pistas de la leva como se observa en la figura. La variacién mas
perceptible es que el protector 123c se retrae adicionalmente dentro del arbol en la posicidn final del arbol de levas
con respecto a la representacion del arbol de levas de la Fig. 2A.

Cuando el tubo 140 de ecualizacion de la presion se ha colocado satisfactoriamente, con la brida 144 medial y la
brida 146 lateral flanqueando la MT, el montaje 104 de arbol puede entonces sacarse del conducto auditivo externo,
dejando atras el tubo 140. Las etapas anteriores pueden entonces repetirse, si se desea, en el otro oido del paciente
usando un segundo dispositivo 100 o volviendo a cargar el primer dispositivo 100 con otro 140 tubo de ecualizacion.
En algunas realizaciones, el dispositivo 100 puede ser recargable, mientras que en realizaciones alternativas el
dispositivo 100 puede ser un dispositivo de un solo uso. Asi, segun el procedimiento descrito anteriormente,
simplemente posicionando el sistema 100 de colocacién dentro del conducto auditivo externo, con la punta 142
contra la membrana timpanica MT, y presionando el botén 106, el sistema 100 de colocacion tanto perfora la
membrana timpanica MT como también coloca el tubo 140 de ecualizacién de la membrana timpanica en un
movimiento eficaz.

Estructura alternativa del sistema de colocacion:

Con referencia ahora a la Fig. 3, en una realizacion alternativa, un sistema 300 de colocacion de tubo de
ecualizacion de la presion de la membrana timpanica puede incluir un mango 302 de agarre de lapicero y un
disparador 304 para activar el sistema 300 de colocacion. El sistema 300 de colocacién puede configurarse
similarmente al sistema 100 de colocacion, y puede incluir un mecanismo de colocacion de tubo de ecualizacion de
la membrana timpanica interno sustancialmente similar y montaje de arbol. Sin embargo, el sistema 300 de
colocacioén caracteriza el agarre 302 de lapicero que puede ser ergondmicamente similar a agarres de lanzas de
miringotomia convencionales. El disparador 304 puede colocarse en cualquier localizacién ergondmica conveniente,
tal como sobre la parte superior del sistema 300, como se muestra. En otras realizaciones alternativas pueden
usarse otras configuraciones de mango y/o disparador que incluyen la configuracién representada en las Figs. 1E a
1G.

Con referencia ahora a las Figs. 4A-4D, en dos realizaciones alternativas, un dispositivo de colocacion de tubo de
MT puede incluir un dilatador 400 de corte en su extremo distal, en vez de incluir una cuchilla y dilatador separados.
En otras palabras, el dilatador 400 de corte integra el miembro 121a de corte y el dilatador 121d. El dilatador 400 de
corte puede perforar una membrana timpanica y también expandirse para dilatar un sitio de perforaciéon. El dilatador
400 de corte incluye una pluralidad de dedos 402 dispuestos como un cono. En los ejemplos mostrados se usan
cuatro dedos 402. Mas dedos 402 generalmente permiten la expansion mas facil. Al menos uno de los dedos 402
incluye una punta afilada (Figs. 4A y 4B) o cuchilla de corte (Figs. 4C y 4D) para perforar la membrana timpanica. El
dilatador 400 de corte puede hacerse de cualquier material adecuado que pueda expandirse de una configuracion
cerrada a una dilatada. Por ejemplo, en una realizacion, el dilatador 400 puede formarse de una aleacion de niquel-
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titanio superelastica. En otra realizacién, el dilatador 400 de corte puede formarse de un material maleable, tal que
cuando el dilatador 400 de corte se dilate retenga aproximadamente la configuracion dilatada.

La Fig. 4E muestra, en una realizacion alternativa, una construccion alternativa, y procedimiento para su uso, para el
extremo distal del montaje 404 de arbol. El montaje 404 de arbol se construye similarmente al montaje 104 de arbol
mostrado en la Fig. 1E. Sin embargo, el arbol 406 externo incluye una pared 408 exterior y una pared 410 interior,
con un espacio 412 entremedias. El espacio 412 puede estar fluidamente conectado con una fuente de presién de
aire negativa, que esta conectado al alojamiento 102. El alojamiento 102 puede incluir un dispositivo disparador
adicional para permitir que se aplique la presidon negativa al espacio 412. La presion negativa también puede
habilitarse y/o deshabilitarse por un procedimiento automatico, por ejemplo, por puerto/valvula activado por la
rotacion del arbol 112 de levas. El arbol 406 externo puede estar construido, por ejemplo, de dos tubos individuales,
de una extrusion de doble pared con un miembro de conexién entremedias, o de una extrusién de una sola pared
que incluye una pluralidad de luces. El arbol 406 externo se queda suficientemente pequefio de diametro, en
comparacion con el arbol 121e externo, para permitir la visualizacién y acceso por el conducto auditivo externo
tipico, y también alcanzar cualquier cuadrante de MT. El arbol 406 externo puede proporcionar una fuerza de
succion a la membrana timpanica MT con el fin de elevar una parte de la membrana timpanica MT lejos de una
posiciéon normal.

La elevacioén de la membrana timpanica puede producir reduccién de la admisién de ruido durante la penetracion del
miembro 136 de corte. La elevacion de la membrana timpanica también puede proporcionar estabilizacion local de
un sitio diana para potenciar la fiabilidad de uso del sistema 100, previniendo asi la desviacién o deslizamiento
accidental del miembro 136 de corte durante la penetracion. La elevacion de tejido también puede ser especialmente
util para pacientes con bolsillos de retraccion. La retraccion a largo plazo de la membrana del timpano, producida por
presiéon negativa en el oido medio, producira erosién del conducto auditivo externo y formacion de un bolsillo
profundo. Eventualmente, el bolsillo puede atrapar piel, formando un quiste de la piel o colesteatoma. La progresion
adicional de los bolsillos de retraccion puede producir destruccion de la membrana timpanica. La elevacion de tejido
potencia la seguridad, proporcionandose espacio adicional lejos de las estructuras anatémicas distales a la
membrana timpanica para la penetracion y colocacion del tubo 140 de ecualizacion de la presion de la membrana
timpanica. Por consiguiente, la elevacion de tejido también permite que una mayor poblacion de pacientes que va a
tratarse, como porcion significativa de pacientes que requieren colocacion de tubos de timpanostomia, tengan algun
grado de retraccion.

En uso, con referencia a las Figs. 2A/2B y 4E, la presion negativa puede aplicarse al espacio 412 del arbol 406
externo, antes de presionar el botén 106. El extremo distal del arbol 406 externo puede ponerse en contacto, o casi
en contacto, con la membrana timpanica MT antes, o después de aplicar presion negativa. La presion negativa hace
que la membrana timpanica MT se una temporalmente al extremo distal del arbol 406 externo. La membrana
timpanica MT puede entonces elevarse estirando o colocando el extremo distal del arbol 406 externo en una
posicién proximal (es decir, hacia el oido externo) de la actual posicién de la membrana timpanica MT. La elevacion
de tejido se ilustra por el movimiento de las lineas de puntos a las lineas continuas, que representan la membrana
timpanica MT en posiciones de pre- y post-elevacion, respectivamente. Asi, después de la elevacion, se proporciona
espacio adicional lejos de las estructuras anatémicas distales a la membrana timpanica MT, para la penetracion y
colocacién del tubo 140 de ecualizaciéon de la presion de la membrana timpanica. Después de que la membrana
timpanica MT se ha elevado a una posicion deseada, el botén 106 puede presionarse para iniciar la colocacién
automatica del tubo 140 de ecualizacién de la presidén de la membrana timpanica en la membrana timpanica MT,
mientras que la presion negativa se aplica continuamente a la membrana timpanica MT. Después de colocar el tubo
140 de ecualizacion de la presion de la membrana timpanica, la aplicacion de presiéon negativa al espacio 412 del
arbol 406 externo puede detenerse, liberando asi |la membrana timpanica MT del arbol 406 externo.
Alternativamente, la aplicacion de presion negativa al espacio 412 del arbol 406 externo puede detenerse en otros
puntos del procedimiento mostrados en las Figs. 2A/2B, por ejemplo, después de sacar la brida 144 medial del tubo
140 de ecualizacién de la membrana timpanica del protector 121c para expandirse medial a la membrana timpanica.

Una adicion a la realizacion anteriormente alternativa incluiria usar la presion negativa aplicada como medio para
accionar el dispositivo. La Fig. 4 F representa un esquema de un posible sistema de accionamiento de la presion
negativa. Un piston o fuelle 400 dentro del sistema 100 de colocacion conectado al eslabon 118 podria moverse tras
la exposicion a presion negativa y activar la rotacion del arbol 112 de levas. La presion negativa sobre el piston o
fuelle podria generarse cuando la punta 142 del dispositivo consigue la aposicion contra la membrana timpanica,
asegurando asi la posicion del dispositivo con respecto a la membrana timpanica.

El sistema incluye una camara 402 de vacio que tiene una luz cerrada contigua que proporciona comunicacion entre
la punta 142 del dispositivo (que se pone en contacto con la membrana timpanica) y el extremo proximal del sistema
100 de colocacion. La camara incluye un mecanismo disparador accionado por vacio tal como el cilindro 404 de
vacio y el pistéon 400 y un puerto 406 de vacio que puede unirse a una fuente de vacio tal como mediante una linea
de vacio normalmente disponible en una sala de operaciones u otro ambito clinico.

Ventajas de la realizacion anterior incluyen utilizacion de tubo de PE mas precisa y consistente en la membrana
timpanica, fuerza de actuacion del botén minima que proporciona mayor estabilidad del dispositivo y que asegura la
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actuacion del sistema de colocacion cuando la punta del dispositivo estd completamente opuesta a la membrana
timpanica.

Pueden emplearse otros mecanismos o estructura en lugar de, o conjuntamente con, la aplicaciéon de presion
negativa a la membrana timpanica, para la elevacion de la misma. Por ejemplo, puede usarse un adhesivo o
sustancia pegajosa, o una aplicacién mecanica usando micropuntas.

Tubo de ecualizacion de la presion de la membrana timpanica:

Las Figs. 5A y 5B muestran un tubo 500 de ecualizacion de la presién de la membrana timpanica, segin una
realizacion de la invencion. En esta realizacion, el tubo 500 esta configurado como drenaje timpanico hecho de
silicona o algun otro material elastémero plegable y pretende colocarse dentro de una membrana timpanica para
ventilar el oido medio. Aunque pueden usarse varios tubos 500 de ecualizacién de la presién adecuados
conjuntamente con un sistema de colocacién como se ha descrito anteriormente, en una realizacion, el tubo 500
puede tener una longitud axial de entre aproximadamente 2,0 mm y aproximadamente 2,5 mm e idealmente
aproximadamente 2,3 mm. El tubo 500 puede tener un diametro interno de aproximadamente 1,1 mm.

Una luz 502 central del tubo 500 esta flanqueada por una brida 504 medial integral y brida 506 lateral. La brida 504
medial y la brida 506 lateral evitan que el tubo 500 se caiga de un orificio creado en la membrana timpanica. En
algunas realizaciones, la brida 504 lateral puede ser de diametro mas pequefio que la brida 506 medial, como se
muestra, ya que la brida 504 lateral puede expandirse dentro de la punta 142 del sistema 100 de colocacion,
mientras que la brida medial pretende expandirse distalmente pasada la membrana timpanica. En realizaciones
alternativas, la brida 504 lateral y la brida 506 medial son de diametros iguales. La superficie exterior del tubo 500 de
ecualizacion de la membrana timpanica incluye zonas 508 flexibles opcionales que facilitan poner recta la brida 504
medial y la brida 506 lateral para cargar en un sistema de colocacion, como se muestra en la Fig. 1P. La brida 504
medial y la brida 506 lateral también pueden incluir muescas o recortes 504a, 506a opcionales que pueden facilitar
adicionalmente el poner rectas las bridas 504, 506. La Fig. 5C representa una realizacion adicional tal que contiene 3
muescas o recortes 504a y 506a sobre cada una de las bridas 504, 506. Realizaciones alternativas pueden por
supuesto contener cualquier combinacion de estas muescas o recortes 504a y 506a opcionales sobre las bridas, que
incluye tener mas muescas sobre una brida en comparacion con la otra brida y que también incluye zonas 508
flexibles opcionales.

Las Figs. 5D-5G muestran tubos de ecualizacion de la presiéon de la membrana timpanica, segun otras realizaciones
alternativas de la invencion. En algunos casos, las bridas del tubo, cuando estan contenidas dentro de un sistema de
colocacién en una posicion recta durante un largo periodo de tiempo como se muestra en la Fig. 1P, pueden no
estirarse de nuevo (es decir, expandirse) a su posicion natural sin contener suficientemente rapido para la colocacion
eficaz en la MT. Por tanto, en algunas realizaciones, el andamiaje interno puede incluirse dentro de la pared del tubo
510, 514, 518, 520 para ayudar a reanudar su forma natural. Tal andamiaje puede construirse, por ejemplo, de un
material superelastico o de memoria de forma tal como una aleacion de niquel-titanio, otros metales, o polimeros u
otros materiales adecuados. Cualquiera de estas realizaciones también puede incluir las zonas 508 flexibles
opcionales descritas anteriormente.

La Fig. 5D muestra un tubo 510 de ecualizacion de la presion de la membrana timpanica que incluye un alambre 512
interno. El alambre 512 proporciona una rapida recuperacion de la forma para el tubo 510. La Fig. 5E muestra un
tubo 514 que incluye un bucle 516 doble interno. El bucle 516 doble proporciona rapida recuperacion de la forma
para el tubo 514, especialmente para las bridas. La Fig. 5F muestra un tubo 518 que incluye una pluralidad de
alambres 520. El uso de una pluralidad de alambres 520 garantiza recuperacion de forma uniforme del tubo 518. La
Fig. 5G muestra un tubo 520 que incluye el andamiaje 522 de la protesis endovascular interna, que promueve la
recuperacion de forma uniforme del tubo 520.

En muchas realizaciones, los tubos de ecualizacion de la membrana timpanica desvelados en el presente
documento pueden incluir caracteristicas que ayudan a recuperar un tubo de ecualizacion de la membrana timpanica
mal colocado. Un tubo de ecualizaciéon de la membrana timpanica mal colocado distalmente a la membrana
timpanica puede ser especialmente dificil de quitar. Tales caracteristicas pueden incluir ataduras unidas a cualquier
porcién de los tubos de ecualizacion de la membrana timpanica. Las ataduras pueden sujetarse proximalmente a la
membrana timpanica y usarse para tirar del tubo de ecualizacidon de la membrana timpanica mal colocado fuera del
oido.

La presente invencién puede encarnarse en otras formas especificas sin apartarse de las caracteristicas esenciales

de la misma. Estas otras realizaciones pretenden incluirse dentro del alcance de la presente invencién, que se
expone en las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema (100) para formar una incisién en una membrana timpanica y colocar un tubo de ecualizacién de la
presion en la incisién, comprendiendo el sistema:

un alojamiento (102) que incluye un mango;
un montaje de arbol alargado (104) acoplado al alojamiento, comprendiendo el montaje de arbol:

un arbol externo (121e) que tiene una porcién de punta distal roma

una cuchilla (121a) linealmente movible dentro del arbol externo;

un empujador (121b) deslizablemente dispuesto sobre la cuchilla dentro del arbol externo;

un tubo de ecualizacién de la presion (140) deslizablemente dispuesto alrededor de la cuchilla en un
extremo distal del empujador;

un protector (121c) deslizablemente dispuesto sobre el empujador y el tubo de ecualizacion de la presion;

y
un dilatador (121d) deslizablemente dispuesto sobre el protector;
un montaje de leva que comprende:

un arbol de levas (112) rotacionalmente acoplado dentro del alojamiento, incluyendo el arbol de levas un
primer perfil de leva, un segundo perfil de leva, un tercer perfil de leva y un cuarto perfil de leva;

un primer rodillo de leva (120a) mévilmente acoplado al primer perfil de leva, el primer rodillo de leva
unido a la cuchilla;

un segundo rodillo de leva (120b) moévilmente acoplado al segundo perfil de leva, el segundo rodillo de
leva unido al empujador;

un tercer rodillo de leva (120c) mévilmente acoplado al tercer perfil de leva, el tercer rodillo de leva unido
al protector;

un cuarto rodillo de leva (120d) mévilmente acoplado al cuarto perfil de leva, el cuarto rodillo de leva unido
al dilatador;

un resorte (114) pretensado entre el alojamiento y el arbol de levas, teniendo el resorte una posicion
enrollada que ejerce una carga torsional sobre el arbol de levas, y una posicion liberada; y

un miembro de liberacion (106) mévilmente acoplado al arbol de levas, teniendo el miembro de liberacion
una primera posicion que mantiene el resorte en la posicion enrollada y una segunda posicidon que permite
que el resorte se mueva en la posicion liberada;

en el que cuando el miembro de liberaciéon se mueve en la posicion liberada, el resorte se libera para mover el
arbol de levas y hacer que los rodillos de leva muevan porciones linealmente respectivas del montaje de arbol
para formar una incisién en una membrana timpanica usando el miembro de corte, dilatar la incisién usando el
dilatador y avanzar el tubo de ecualizacién de la presion fuera del protector y en la incisiéon usando el
empujador.

2. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el alojamiento (102) comprende una primera porcion de alojamiento
(108) y una segunda porcion de alojamiento (110), y en el que cada porcion de alojamiento es una concha abatible
moldeada.

3. El sistema de la reivindicacion 2, en el que las porciones de alojamiento forman una camara de arbol de levas
(126), una camara de rodillos de leva (130), una camara de resorte (128) y una camara del mecanismo disparador
(124).

4. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el arbol externo (121e) se construye de tubo rigido.

5. El sistema de la reivindicacioén 1, en el que el arbol externo (406) comprende una pared externa (408), una pared
interna (410) y un espacio (412) entremedias en el que puede aplicarse presion negativa.

6. El sistema de la reivindicacion 5, en el que la presion negativa puede usarse para accionar el miembro de
liberacion.

7. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el miembro de corte (121a) comprende un alambre alargado (136) con
una punta con cabeza de diamante (134).

8. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el protector (121¢) comprende de tubo alargado.

9. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el tubo de ecualizacion de la presion (500) comprende un drenaje
timpanico con una luz (502), una brida medial (504) y una brida lateral (506).

10. El sistema de la reivindicacion 9, en el que las bridas medial y lateral estan comprimidas dentro del protector.
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11. El sistema de la reivindicacion 10, en el que el tubo de ecualizacion de la presién incluye andamiaje de alambre
interno (522).

12. El sistema de la reivindicacion 10, en el que el tubo de ecualizacién de la presion se construye de un material
elastdmero e incluye porciones flexibles (508) entre la luz y las bridas.

13. El sistema de la reivindicacion 10, en el que las bridas incluyen muescas (504a, 506a) que facilitan la compresion
del tubo dentro del protector.

14. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el empujador (121b) comprende un tubo alargado.

15. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el dilatador (121d) comprende un tubo alargado con una punta distal
(138), pudiendo la punta distal expandirse de la posicion estrecha a una posicién abierta.

16. El sistema de la reivindicacion 15, en el que la punta distal (138) comprende una pluralidad de miembros que
estan pretensados por resorte en la posicion estrecha y pueden abrirse forzadamente en la posicion abierta.

17. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el arbol de levas (112) comprende un cilindro alargado, con el primer
y segundo extremos unidos rotacionalmente al alojamiento, una seccion intermedia entremedias y un portaresorte
que se extiende desde el segundo extremo.

18. El sistema de la reivindicacion 15, en el que los perfiles de leva comprenden cada uno una ranura estructurada
(123a-d) en la seccion intermedia.

19. El sistema de la reivindicacion 1, en el que los rodillos de leva (120a-d) comprenden cada uno un bloque que
esta deslizablemente alojado en el alojamiento, incluyendo cada bloque un pasador de arrastre (122a-d) para seguir
un perfil de leva respectivo.

20. El sistema de la reivindicacion 19, en el que los bloques estan dispuestos linealmente con respecto al arbol
alargado.

21. El sistema de la reivindicacion 1, en el que un eslabén (118) acopla el miembro de liberaciéon al arbol de levas, y
en el que el miembro de liberacion empuja el eslabén para liberar el arbol de levas cuando se mueve a la segunda
posicion.

22. El sistema de la reivindicacion 1, en el que un eslabén (118) acopla el miembro de liberacién al arbol de levas, y
en el que el miembro de liberacién, cuando se mueve lateralmente, libera el eslabén para liberar el arbol de levas
cuando se mueve a la segunda posicion.

23. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el miembro de liberacion (106) esta seleccionado del grupo que
comprende un botdn, un disparador o un conmutador.
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FIG. 1E

FIG. 1F
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