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DESCRIPCION

Puerto de inyeccién subcutdnea para elementos de
sujeccion aplicados.
Campo técnico

La presente invencion se refiere, en general, a
puertos de inyeccién de fluidos implantables quirdrgi-
camente y, se refiere particularmente, a elementos de
sujecion y a procedimientos para sujetar puertos sub-
cutdneos unidos periféricamente. La invencion se des-
cribird especificamente en relacién con puertos de in-
yeccion usados con bandas gastricas ajustables, aun-
que los elementos de sujecion de la presente inven-
cién pueden usarse con muchos dispositivos diferen-
tes unidos subcutdneamente, incluyendo puertos de
inyeccién usados para el acceso vascular, tal como
para la infusién de medicamentos y extracciones de
sangre.

Antecedentes de la invencién

Los puertos de inyeccién se colocan por debajo
de la piel de un cuerpo para inyectar fluidos en el
cuerpo, tal como para la infusién de medicamentos,
extracciones de sangre y muchas otras aplicaciones,
incluyendo bandas géstricas ajustables. Desde princi-
pios de los afios 1980, las bandas géastricas ajustables
han proporcionado una alternativa eficaz para la deri-
vacion gastrica y otros tratamientos quirdrgicos irre-
versibles de pérdida de peso para los mérbidamente
obesos. La banda géstrica se envuelve alrededor de
una parte superior del estomago del paciente, forman-
do un estoma que limita el paso de los alimentos des-
de una parte superior hasta una parte inferior del es-
tomago. Cuando el estoma es del tamafio apropiado,
los alimentos mantenidos en la parte superior del es-
tébmago proporcionan una sensacién de llenado que
disuade de comer demasiado. Sin embargo, el desa-
juste inicial o un cambio en el estémago a lo largo del
tiempo pueden conducir a un estoma de tamafio ina-
propiado, justificando un ajuste de la banda géstrica.
En caso contrario, el paciente puede padecer ataques
de vémitos e incomodidad cuando el estoma es de-
masiado pequefio como para que pasen los alimentos
razonablemente. En el otro extremo, el estoma puede
ser demasiado grande y, por tanto, no aminora el mo-
vimiento de los alimentos desde la parte superior del
estomago, haciendo que fracase el fin general para la
banda géstrica.

Ademds de una posicién bloqueada para estable-
cer el didmetro externo de la banda géstrica, la capa-
cidad de adaptacion de las bandas gdstricas se logra
generalmente con un balén inflable dirigido hacia el
interior, similar a un manguito de tensién arterial en
el que se inyecta el fluido, tal como solucién salina, a
través de un puerto de inyeccién de fluidos para lograr
un didmetro deseado. Dado que las bandas géstricas
ajustables pueden permanecer en el paciente durante
largos periodos de tiempo, el puerto de inyeccién de
fluidos normalmente se instala subcutdneamente para
evitar la infeccién, por ejemplo, delante del esternén.
El ajuste de la cantidad de fluido en la banda géstrica
ajustable se logra insertando una aguja Huber a través
de la piel en un septo de silicio del puerto de inyec-
cién. Una vez que se extrae la aguja, el septo se sella
contra el orificio en virtud de la carga compresiva ge-
nerada por el septo. Un conducto flexible comunica
entre el puerto de inyeccion y la banda géstrica ajus-
table.

La técnica quirtirgica tradicional para sujetar un
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puerto de inyeccion de fluidos desarrollada para usos
vasculares ha sido aplicar suturas a través de una serie
de orificios separados alrededor de un reborde de ba-
se periférico. Aunque generalmente eficaz, la sutura a
menudo resulta ser dificil y llevar mucho tiempo, in-
cluso més que con la banda géstrica ajustable que es-
t4 destinada a los mérbidamente obesos. Un espesor
significativo del tejido adiposo puede subyacer bajo
la piel, produciendo dificultades cuando el cirujano
intenta aplicar suturas a tejidos embutidos profunda-
mente (por ejemplo, 5 - 10 cm) para sujetar el puerto,
requiriendo a menudo 10 - 15 minutos hasta comple-
tar. Ademds, si el puerto de inyeccién no se sutura
apropiadamente, el puerto puede darse la vuelta, ha-
ciendo que las inyecciones posteriores sean dificiles o
imposibles.

Recientemente, se ha descrito una grapadora qui-
rirgica en la solicitud de patente alemana niimero 197
51 791.9 concedida a Pier, en la que un puerto de in-
yeccién con forma de sombrero incluye ranuras linea-
les alineadas tangencialmente separadas alrededor de
su perimetro. Un par de orificios en cada ranura lineal
aloja una grapa de hilo curvada tradicional. Una gra-
padora sostiene las grapas en su sitio y tiene un ele-
mento formador que se mueve hacia abajo que pre-
siona sobre los salientes de cada grapa. Debido a la
posicion de los orificios en la ranura lineal, los extre-
mos puntiagudos de la grapa se deforman hacia dentro
para agarrar el tejido subyacente.

Por tanto, esta grapadora de Pier une las grapas a
través de una deformacién que puede resultar dificil
de liberar si la colocacién inicial no es la deseable o
si resulta apropiada la eliminacién de la banda gas-
trica. Ademds, dado que el dispositivo debe deformar
permanentemente una multiplicidad de grapas de ace-
ro inoxidable o titanio, se requiere un mecanismo mas
complicado para proporcionar al cirujano una venta-
ja mecénica suficiente como para formar las grapas
facilmente El puerto de inyeccién de Pier también re-
quiere un mango de grapadora a medida que no es Ttil
para ningun otro fin, lo que puede ser un gasto inde-
seable para los cirujanos que no realizan numerosas
colocaciones del puerto de inyeccién de Pier.

El documento US 5.352.204 describe un puerto
de acceso implantable en un paciente que incorpora
un depdsito interno y un medio para rellenar el dep6-
sito. El puerto comprende un alojamiento que forma
una superficie de montaje para soportar el dispositivo
subcutdneamente. El soporte estd equipado mediante
un reborde que se extiende radialmente en la base del
alojamiento que estd dotado con orificios de montaje
para aceptar suturas o grapas quirdrgicas para montar
el alojamiento en el tejido.

Aunque una grapadora a medida para un puerto
de inyeccién puede tener ventajas con respecto a la
sutura, tal como el tiempo requerido para llevar a ca-
bo la unién, se cree que otros enfoques para unir un
puerto de inyeccioén pueden tener ventajas o caracte-
risticas adicionales no proporcionadas por la sutura
tradicional o por una grapadora usando grapas de hilo
curvadas. En consecuencia, existe una necesidad sig-
nificativa de un puerto de inyeccién de fluidos adecua-
do para la unién subcutdnea, que se pueda unir rapi-
damente siendo sin embargo seguro durante un largo
periodo de tiempo.

Breve resumen de la invencion

Tal como se describe en el presente documento,

se proporciona un puerto de inyeccién para inyectar
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fluidos en un cuerpo, comprendiendo dicho puerto:
un alojamiento frustocénico para la colocacién bajo
la piel del cuerpo, incluyendo dicho alojamiento me-
dios para alojar una aguja; y una pluralidad de rebajes
separados circunferencialmente formados a través de
dicho alojamiento frustocénico para alojar al menos
un elemento de sujecién y alinear dicho al menos un
elemento de sujecién en su posicién apropiada para su
despliegue en el tejido adyacente a dicho alojamiento.
El puerto de inyeccién también puede incluir una con-
figuracion de guiado adaptada para alojar y guiar un
extremo de colocacion de un dispositivo para implan-
tar elementos de sujecion en una posicion para retener
el alojamiento.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos adjuntos incorporados en y que for-
man parte de la memoria descriptiva ilustran varios
aspectos de la presente invencién, y junto con la des-
cripcidn, sirven para explicar los principios de la in-
vencién. En los dibujos:

La figura 1 es un dibujo esquematico que muestra
un puerto de inyeccién construido segtin la presente
invencién, conectado a una banda géstrica ajustable
envuelta alrededor de una parte superior de un estd-
mago.

La figura 2 es una vista en perspectiva del puerto
de inyeccién mostrado en la figura 1.

La figura 2A es una vista lateral ampliada, frag-
mentaria, tomada a lo largo de la linea 2A-2A de la
figura 2.

La figura 3 es una vista en perspectiva del puerto
de inyeccién de la figura 1 durante la unién a una capa
de fascia usando un instrumento quirtirgico existente.

La figura 4 es una vista lateral ampliada, fragmen-
taria, del puerto de inyeccién y el instrumento quirtr-
gico tal como se muestran en la figura 3.

La figura 5 es una vista en perspectiva que mues-
tra un elemento de sujecidon que sujeta un puerto de
inyeccidn en su sitio.

La figura 6 es una vista lateral del elemento de su-
jeciéon mostrado en la figura 5.

La figura 7 es un dibujo en corte transversal del
tubo de transferencia del instrumento quirtirgico con
los elementos de sujecion.

Ahora se hard referencia en detalle a la presente
realizacion preferida de la invencién, un ejemplo de
la cual se ilustra en los dibujos adjuntos.
Descripcion detallada de una realizacion de la pre-
sente invencion

En referencia ahora a los dibujos en detalle, en los
que ndmeros iguales indican los mismos elementos
en todas las vistas, en la figura 1, se muestra la banda
10 gastrica ajustable envuelta alrededor de una parte
superior del estomago 12, mantenida en su sitio me-
diante la unién de los dos extremos entre si y la parte
14 que se extiende del estomago 12 sobre la banda 10
gdstrica ajustable mediante la parte 14 de sutura al es-
témago. Un extremo del conducto 16 flexible estd en
comunicacién fluida con la cavidad interna del balén
(no mostrada), estando el otro extremo en comunica-
cién fluida con una cavidad interna (no mostrada) del
puerto 18 de inyeccién. En el momento en que la ban-
da 10 géstrica ajustable se implanta alrededor de una
parte del estdmago, el puerto 18 de inyeccion alejado
también se implanta en una ubicacion adecuada, nor-
malmente dentro de las vainas de los musculos rectos,
para el acceso transcutdneo a través de una aguja Hu-
ber.
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En referencia también a las figuras 2 y 2A, el puer-
to 18 de inyeccién incluye el alojamiento 20 frusto-
coénico que tiene cuatro rebajes 22 separados circun-
ferencialmente formados en él. La boquilla 24 est4 en
comunicacion fluida con la cavidad interna definida
por el alojamiento 20, al que se une el conducto 16
flexible en algiin punto en el procedimiento, normal-
mente una vez que se ha implantado el puerto 18 de
inyeccidn. Se anade a o se extrae fluido de la cavidad
interior del puerto 18 de inyeccién mediante la inser-
cién de una aguja Huber por via percutdnea en el septo
26 de silicona del puerto 18 de inyeccién. Aunque el
septo 26 estd hecho de silicio, los medios del puerto
de inyeccidn para alojar una aguja incluyen cualquier
estructura configurada para cerrarse automaticamente
tras la puncién con una aguja no perfilada.

Aunque en el presente documento se describe una
configuracién especifica para el puerto 18 de inyec-
cién, hay muchas configuraciones adecuadas que pue-
den utilizarse junto con la presente invencion. Por
ejemplo, el puerto 18 de inyeccidén puede incluir un
reborde anular alrededor de su base, en lugar de los
rebajes 22, formandose las aberturas del elemento de
sujecion y la configuracion de guiado en el reborde
anular.

Cada rebaje 22 incluye la pared 22a lateral y la
base 28 que tiene una superficie 28a superior que es
generalmente paralela al extremo 20a distal del aloja-
miento 20 (véase la figura 4). Cada base 28 incluye
una abertura 30 del elemento de sujecién respectiva
e incluye una configuracién de guiado del dispositivo
que estd adaptada para alojar y guiar el extremo de
colocacién de un dispositivo para implantar los ele-
mentos de sujecion de manera que se suministren los
elementos de sujecién en la abertura 30 del elemento
de sujecion en la ubicacién y a la profundidad apro-
piadas. En la realizacion representada, la configura-
cion de guiado del dispositivo estd configurada como
agujeros 32 de guiado del dispositivo que estd adap-
tada para guiar y alojar un dispositivo que tiene un
extremo de colocacion cilindrico, y se muestra como
un agujero escariado formado en la superficie 28a, ali-
neado axialmente con la abertura 30 del elemento de
sujecion. En la realizacién representada, el agujero de
guiado incluye la pared 32a frustocénica, que tiene
un didmetro mayor en la superficie 28a, que condu-
ce a un didmetro menor en la superficie 30b. El dia-
metro del agujero 32 en la superficie 28a es mayor
que el extremo de didmetro que ayuda a ubicar ini-
cialmente el extremo de colocacién en el agujero 32,
guiando la pared 32a el avance del extremo de coloca-
cién en la posicion apropiada en la superficie 30a. El
didmetro del agujero 32 en la superficie 30a mantie-
ne al extremo de colocacién en la posicién apropiada
con respecto a la abertura 30 del elemento de suje-
cién, proporcionando una distancia suficiente como
para no conectarse y no requerir una fuerza excesiva
para asentar el extremo de colocacién en el agujero 32
contra la superficie 30a. El agujero 32 de guiado y la
pared 32a no se limitan a formas frustocénicas o incli-
nadas. Por ejemplo, la pared 32a puede ser perpendi-
cular a la superficie 30a, con dimensiones adecuadas
para permitir que el extremo de colocacidn se sitie en
la posicién apropiada para implantar el elemento de
sujecion.

Puesto que hay una variedad de configuraciones
de extremo para colocar dispositivos, la configuracién
de guiado del dispositivo puede tener una variedad

3
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de configuraciones, siempre que tenga una forma que
sea complementaria a y que coopere con la configura-
cién de extremo particular. Una configuracién simple,
tal como un agujero 32 de guiado del dispositivo tal
como se ilustra puede cooperar con una variedad de
configuraciones de extremo para los dispositivos de
colocacion. La configuracion de guiado del dispositi-
vo puede incluir alternativamente porciones elevadas
que se extiende por encima de la superficie 28a para
alojar y guiar el extremo de colocacién.

En referencia a la figura 3, se muestra el disposi-
tivo 34 quirdrgico que estd configurado para implan-
tar elementos de sujecion. Un dispositivo adecuado se
describe en la patente de los Estados Unidos nimero
6.447.524. Los rebajes 22 proporcionan la distancia
adecuada para el dispositivo 34, y para los elementos
de sujecion colocados a partir del mismo. El disposi-
tivo 34 incluye el extremo 36 de colocacién que, tal
como se muestra en la figura 3, se ha guiado median-
te el agujero 32 hacia la posicion apropiada alineada
axialmente con la abertura 30 del elemento de suje-
cion. Cuando se acciona el dispositivo 34, el efector
38 se extiende desde el extremo 36 de colocacién para
la colocacién y la extraccion de un elemento de suje-
cion, extendiéndose a través de la abertura 30 del ele-
mento de sujecion y hacia la capa 40 de fascia, crean-
do la trayectoria para el elemento de sujecion. El ele-
mento de sujecion se coloca en la capa 40 de fascia y
se acopla a la superficie 28a superior cuando el efec-
tor 38 se retira hacia el dispositivo 34 y el dispositivo
34 se retira del agujero 32.

En referencia a la figura 5, se muestra el elemento
42 de sujecidn en su posicién desplegada apropiada,
alineado y colocado mediante la pared 22a lateral, la
base 28 y la abertura 30, sujetando asi el puerto 18
de inyeccién en una posicién desplegada/implantada.
En referencia también a la figura 6, el elemento 42 de
sujecion incluye las patas 44 de sujecion del puerto,
las lengiietas o patas 46 de retencidn del tejido y el
elemento 48 de cuerpo continuo que conecta las patas
44 de sujecion del puerto y las patas 46 de retencién
entre si. Las patas 44 de sujecién del puerto se extien-
den en sentidos opuestos y se acoplan a la superficie
28a superior.

El elemento 44 de sujecion estd construido esen-
cialmente igual que el elemento de sujecién de la pa-
tente de los Estados Unidos nimero 6.447.524, ex-
cepto en que las patas 44 de sujecion del puerto son
generalmente planas, lo que permite el acoplamien-
to generalmente plano con la superficie 28a superior,
de manera que las patas 46 de retencidn se extienden
adicionalmente hasta una profundidad apropiada ha-
cia la capa 40 de fascia. El espesor de la base 28 se
selecciona de modo que las patas 46 de retencion pe-
netren hasta una profundidad que garantizara la fija-
cién apropiada del puerto 18 de inyeccién. Las patas
44 que son planas permiten que una mayor parte del
elemento 42 de sujecién se extienda por debajo del
fondo 20a del extremo distal de lo que podria un ele-
mento de sujecién de la misma longitud si las patas
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de sujecidn del puerto estuvieran arqueadas, tal como
se muestra en la patente de los Estados Unidos niime-
ro 6.447.524. Esto permite que la longitud global del
elemento 42 de sujecién sea igual que la del elemen-
to de sujecion mostrado en la patente de los Estados
Unidos nimero 6.447.524, permitiendo asi que el ele-
mento 42 de sujecién funcione en el dispositivo qui-
rargico descrito en la patente de los Estados Unidos
nimero 6.447.524, tal como se muestra en la figura 7.

La practica de la presente invencién no se limita
al elemento de sujecion y el dispositivo de colocacién
especifico descrito en el presente documento. Pueden
utilizarse otros dispositivos de colocacion de elemen-
tos de sujecién y otros elementos de sujecion, ya estén
o no comercialmente disponibles en la actualidad, con
un puerto de inyeccion construido segun la presente
invencion, con la configuracién de guiado adaptada
para alojar y guiar el extremo de colocacién de tales
dispositivos, y proporcionando la distancia adecuada
para el dispositivo y el elemento de sujecion.

Por ejemplo, la configuracién 32 de guiado pue-
de estar adaptada para alojar y guiar el extremo de
colocacién de la grapadora descrita en las patentes
de los Estados Unidos nimeros 5.634.584, 5.829.662,
5.588.581, 5.381.943. Para su uso con tales grapado-
ras, o con cualquier otro dispositivo de colocacién de
elementos de sujecion, a la configuracién 32 de guia-
do se le da una forma complementaria a un nimero
suficiente de caracteristicas fisicas del extremo de co-
locacién de la grapadora para alojar y guiar el extremo
de colocacién adecuadamente. La configuracion 32 de
guiado puede orientar las grapas tangencialmente, en
la que se requieren dos aberturas en la base por grapa,
o pueden orientar las grapas hacia el exterior, tal co-
mo radialmente hacia el exterior, utilizando sélo una
Unica abertura en la base.

Por tanto, aunque en el presente documento se ha
descrito la configuracién de guiado del dispositivo de
colocacion de la presente invencion como formando
parte de la base 28 adyacente a la abertura 30 del ele-
mento de sujecion, tal guiado puede formarse en di-
versas configuraciones y ubicaciones adecuadas para
el dispositivo de colocacién particular utilizado.

En resumen, se han descrito numerosos beneficios
que resultan del empleo de los conceptos de la inven-
cién. La descripcién anterior de una o mas realiza-
ciones de la invencién se han presentado para fines
de ilustracién y descripcion. No se pretende que sea
exhaustiva ni que limite la invencién a la forma preci-
sa descrita. Son posibles modificaciones o variaciones
obvias a la luz de las ensefianzas anteriores. La una o
mads realizaciones se escogieron y describieron con el
fin de ilustrar mejor los principios de la invencién y
su aplicacion practica para permitir asi que un exper-
to habitual en la técnica utilice mejor la invencién en
diversas realizaciones y con diversas modificaciones
segun sea adecuado para el uso particular contempla-
do. Se pretende que el alcance de la invencion esté
definido por las reivindicaciones adjuntas al presente
documento.
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REIVINDICACIONES

1. Un puerto (18) de inyeccidn para inyectar flui-
dos en un cuerpo, comprendiendo dicho puerto (18):

a. un alojamiento (20) frustoconico para la colo-
cacion bajo la piel del cuerpo, incluyendo dicho alo-
jamiento (20) medios para alojar una aguja; y

b. una pluralidad de rebajes (22) separados circun-
ferencialmente formados a través de dicho alojamien-
to (20) frustocénico, en el que cada rebaje (22) in-
cluye una base (28), y una abertura (30) respectiva
formada a través de dicha base, estando dichos reba-
jes (22) para alojar al menos un elemento de sujecién
y alinear dicho al menos un elemento de sujecién en
su posicidn apropiada para su despliegue en el tejido
adyacente a dicho alojamiento (20).

2. Puerto segtin la reivindicacion 1, en el que cada
rebaje (22) se extiende proximalmente por encima de
un extremo distal de dicho alojamiento.
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3. Puerto (18) segtin la reivindicacién 2, en el
que cada uno de dichos rebajes comprende una pared
(22a) lateral.

4. Puerto (18) segun la reivindicacién 1, en el que
dicha pluralidad de rebajes comprende medios para
alojar y guiar un extremo de colocacién de un dispo-
sitivo para implantar dicho al menos un elemento de
sujecion en el tejido.

5. Puerto (18) segtn la reivindicacién 4, en el que
cada rebaje (22) incluye una base (28), y una abertura
(30) respectiva formadas a través de dicha base (28),
y cada uno de dichos rebajes comprende una confi-
guracion de guiado respectiva en cada base respecti-
va alineada con dicha abertura adaptada para alojar y
guiar el extremo de colocacion.

6. Puerto segin la reivindicacién 5, en el que di-
cha configuracién de guiado comprende un agujero
escariado.
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