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(57) Abstract: The invention relates to a separator
(1) for surgery through the armpit, comprising a
valve (2) and a handle (3), characterised in that the
valve (2) comprises a first proximal section (2a)
having an essentially cylindrical shape and a second
distal section (2b) having an essentially straight
shape, where the width of said valve (2) decreases
essentially uniformly from between 3 and 4
centimetres next to the proximal end (2¢) thereot to
approximately 2 to 3 centimetres next to the
rounded distal end (2d) thereof.

(57) Resumen: Separador (1) para cirugia a través
de la axila que comprende una valva (2) y un mango
(3), caracterizado porque la valva (2) comprende un
primer tramo proximal (2a) con una forma
esencialmente cilindrica y un segundo tramo distal
(2b) con una forma esencialmente recta, y donde la
anchura de dicha valva (2) disminuye esencialmente
de manera uniforme desde entre 3-4 centimetros
junto a su extremo proximal (2¢) hasta unos 2-3
centimetros junto a su extremo distal (2d)
redondeado.
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SEPARADOR PARA CIRUGIA A TRAVES DE LA AXILA

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion pertenece al campo de la medicina, y mas concretamente al campo de

los instrumentos quirdrgicos.

El objeto de la presente invencién es un nuevo separador dotado de una valva especialmente
disefiada para llevar a cabo operaciones quirurgicas de extraccion de los ganglios de la axila

en el tratamiento del cancer de mama.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

El tratamiento estandar del cancer de mama es la cirugia conservadora. Esta cirugia consiste
en disecar o extirpar los ganglios de la axila a través de pequenas incisiones que se realizan en
una zona situada ligeramente debajo de la axila. Para ello, el cirujano utiliza un instrumento
separador dotado de una valva que permite mantener abierta la incisién realizada a la vez que
levanta el musculo pectoral mayor, pudiendo acceder a través de esta apertura a los ganglios

de la axila con la ayuda de otro instrumento.

Actualmente no existe ningun instrumento especificamente disefado para este propésito, por lo
gue se utilizan normalmente el separador de Doyen o el separador de Roux. El separador de
Doyen tiene una anchura de pala excesiva, por lo que no entra bien a través del orificio de la
axila. El separador de Roux tiene una valva de diferente tamafno en cada extremo, pero es

demasiado corto para elevar el pectoral de la paciente.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El inventor de la presente solicitud han desarrollado un nuevo instrumento que resuelve los
problemas anteriores gracias a la modificacién de un instrumento ya conocido en la técnica, el
separador de Balfour. El separador de Balfour es un instrumento disefiado para su uso como
complemento en laparotomias. También se utiliza en el campo de la ginecologia, donde se
utiliza para separar el pubis/monte de Venus para acceder mejor a la pelvis menor. El
separador de Balfour comprende fundamentalmente una estructura a la que se fijan dos brazos
de separacion y una valva que esta fijada de manera deslizante a dicha estructura.. La valva

tiene una forma esencialmente semicircular con anchura de aproximadamente 6 cm y con los



10

15

20

25

30

35

WO 2014/184415 PCT/ES2014/070404

bordes redondeados hacia fuera.

El inventor de la presente solicitud ha disefiado un nuevo separador dotado de una valva
similar a la de Balfour pero modificada para adaptarla a su uso en la cirugia a través de la axila.
Fundamentalmente, las modificaciones principales consisten, en primer lugar, en disminuir la
anchura global de la valva, y en segundo lugar, en hacer que la anchura disminuya
esencialmente de manera uniforme desde la base o extremo proximal hasta la punta o extremo
distal. Estas modificaciones permiten una adecuada insercién a través de los pequenos orificios
utilizados para acceder a través de la axila, a diferencia de la valva de Balfour, demasiado

grande.

Ademas, el presente documento describe una mejora opcional adicional que consiste en
cambiar el mango habitual de la valva de Balfour por un mango mas adecuado al uso para la
cirugia a través de la axila, concretamente por un mango similar al de la valva de Doyen con

una longitud suficiente como para permitir al cirujano sujetarlo de una manera adecuada.

De acuerdo con todo lo anterior, la presente invencion esta dirigida a un separador para cirugia
a través de la axila que comprende fundamentalmente una valva y un mango. A continuacién,

se definen con mayor detalle cada una de estas partes.

a) Valva

La valva comprende un primer tramo proximal con una forma esencialmente cilindrica y
un segundo tramo distal con una forma esencialmente recta. Ademas, la anchura de
dicha valva disminuye esencialmente de manera uniforme desde entre 3-4 centimetros
junto a su extremo proximal hasta unos 2-3 centimetros junto a su extremo distal

redondeado.

En este documento, el término "esencialmente cilindrico" o "esencialmente recto" hace
referencia a una forma fundamentalmente cilindrica o recta respectivamente, pero que,
segun las necesidades de cada aplicacion, podria estar combada o presentar
ondulaciones en cualquier direccidn siempre que no se aparte significativamente de

dicha forma cilindrica o recta.

Preferiblemente, el angulo que forman el mango del separador y el segundo tramo distal

de la valva es de entre 5° y 30°, y aun mas preferentemente de entre 10° y 20°. Es facil

2



10

15

20

25

30

35

WO 2014/184415 PCT/ES2014/070404

apreciar que este angulo es mas cerrado que el de la valva de Balfour, ya que asi se

consigue sujetar mejor el pectoral mayor.

En realidad, el instrumento de la invencion esta inspirado en el uso de la mano para
dicha funcién, y concretamente de los dedos. Cuando se utilizan los dedos para levantar
el musculo pectoral mayor, se tiende a cerrar la mano unos angulos similares a los
descritos con el objeto de enganchar adecuadamente el musculo. En concreto, las
falanges distales estarian aun mas curvadas para actuar como elemento tractor contra
el musculo. Por ello, en una realizacién preferida de la invencion la valva comprende
ademas una punta del tramo distal inclinada hacia dentro, por ejemplo los ultimos 1-3
centimetros. La longitud total del segundo tramo recto seria preferentemente de entre 3-

6 centimetros.

El inventor de la presente solicitud ha comprobado en diversas pruebas realizadas en
operaciones quirurgicas que estas dimensiones son las idoneas para permitir una
correcta introduccién a través de la incisidén que se realiza en la axila para la extirpacion

de los ganglios.

b) Mango

De un modo similar al mango utilizado en la valva de Doyen, el mango del separador de
la presente invencion preferentemente comprende una protuberancia proximal y una
protuberancia distal que sobresalen en el mismo plano que la valva. Estas
protuberancias, que sobresalen hacia el exterior del separador, evitan que el mango
pueda escurrirse de la mano del cirujano durante la operacion, ya que cada

protuberancia queda situada a un lado del pufio del cirujano.

Ademas, se entiende que entre el mango y la propia valva podria haber un tramo recto de
conexién, por ejemplo una barra o similar. Esto quedara mas claro a partir de las figuras que se

adjuntan al presente documento.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

Las Figs. 1a y 1b muestran respectivamente una vista lateral y una vista frontal del separador

de acuerdo con la presente invencién.
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La Fig. 2 muestra la valva de la presente invencién desarrollada sobre un plano para que se

aprecia con mayor claridad la disminuciéon de anchura.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

A continuacion, se describe un ejemplo particular de separador (1) de acuerdo con la presente
invenciéon haciendo referencia a las figuras adjuntas. Concretamente, las Figs. 1a y 1b
muestran sendas vistas de perfil y de alzado de un separador (1) donde se aprecian la valva (2)

y el mango (3).

La valva (2) presenta dos tramos diferenciados, un primer tramo proximal (2a) esencialmente
cilindrico y un segundo tramo distal (2b) esencialmente recto. El segundo tramo distal (2b)
esencialmente recto tiene una longitud aproximadamente de 4 centimetros desde el final del
segundo tramo proximal (2a) esencialmente cilindrico hasta la el extremo distal (2d) o punta de
la valva (2). Ademas, en estas figuras la valva (2) tiene los uUltimos 2 centimetros del extremo
distal (2d) doblados o inclinados hacia dentro, de un modo similar a la forma que adoptarian los

dedos de una mano para levantar el musculo pectoral de un paciente.

Aunque en las figuras los tramos proximal (2a) y distal (2b) se han representado como
completamente cilindrico y recto respectivamente, se debe entender que uno o ambos tramos
pueden tener, de un modo parecido a otros instrumentos similares utilizados en la técnica (por
ejemplo, la valva de Balfour o la valva de Doyen), los bordes laterales doblados hacia el
exterior del sepadador (1). Esta forma se utiliza para que la valva (2) se acomode a la forma de
los tejidos del paciente durante el uso del separador (1), disminuyendo asi la posibilidad de
danar los tejidos del paciente con los cantos de la valva (2). En este documento, cuando se
habla del "exterior de la separador" se hace referencia al lado del separador (1)

correspondiente a la parte concava de la curvatura de la valva (2).

La anchura de la valva (2) representada en las figuras disminuye de una forma
aproximadamente lineal desde la zona adyacente a su extremo proximal (2d), donde tiene una
anchura de unos 3,5 centimetros, hasta la zona adyacente a su extremo distal (2¢), donde su
anchura es de aproximadamente 2,5 centimetros. Esto se aprecia en la Fig. 1b, asi como en la
Fig. 2, donde la valva (2) aparece desarrollada sobre un plano para que se aprecie mejor la
disminucion de anchura. Asi, al tener esta valva (2) la punta mas estrecha que la valva de
Balfour, puede introducirse con mayor comodidad a través de la pequeia incision en la axila

que se efectua en el tratamiento estandar actual del cancer de mama para acceder a los

4
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ganglios de la axila.

En lo que respecta al angulo a que forman el mango (3) con el segundo tramo distal (2b)
esencialmente recto, en este ejemplo se trata de un angulo a de unos 25°, aunque como se ha

mencionado anteriormente podrian utilizarse angulos menores.

El mango (3) es similar al habitualmente utilizado en la valva de Doyen, y consiste en un
mango ergonémico similar al de un cuchillo de cocina del cual sobresalen dos protuberancias
proximal (3a) y distal (3b) situadas dentro del plano principal del instrumento (1) que contiene el
mango (3) y la linea central de la valva (2) y orientadas hacia el exterior. Estas protuberancias
(3a, 3b) evitan que el mango (3) pueda escurrirse de la mano del cirujano durante el uso, ya
que quedan una a cada lado del pufio mientras se sujeta. Se aprecia también en las figuras

una barra o tramo intermedio que conecta la propia valva (2) al mango (3).

Este nuevo separador (1), gracias a que es mas estrecho, sobre todo en el segundo tramo
distal (2b) recto que estd mas cerca de la punta (2d), se introduce facilmente a través de la
incision. La punta (2d) del tramo distal (2b) inclinada hacia dentro ayuda a enganchar mejor el
musculo pectoral. A continuacién, la longitud de dicho tramo distal (2b) recto y el angulo que
forma con el mango (3) permiten apoyar su lado externo sobre la estructura 6sea del paciente y
ejercer una fuerza sobre los tejidos del paciente con su lado interno que tiende a abrir la
incision realizada. Esto deja suficiente espacio libre como para introducir el resto de

instrumentos necesarios para la cirugia.
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REIVINDICACIONES

1. Separador (1) para cirugia a través de la axila que comprende una valva (2) y un mango (3),
caracterizado porque la valva (2) comprende un primer tramo proximal (2a) con una forma
esencialmente cilindrica y un segundo tramo distal (2b) con una forma esencialmente recta, y
donde la anchura de dicha valva (2) disminuye esencialmente de manera uniforme desde entre
3-4 centimetros junto a su extremo proximal (2¢) hasta unos 2-3 centimetros junto a su extremo
distal (2d) redondeado.

2. Separador (1) de acuerdo con la reivindicacién 1, donde el angulo que forman el mango (3)

y el segundo tramo distal (2b) de la valva (2) es de entre 5° y 30°.

3. Separador (1) de acuerdo con la reivindicacion 2, donde el angulo que forman el mango (3)

y el segundo tramo distal (2b) de la valva (2) es de entre 10° y 20°.

4. Separador (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el
segundo tramo distal (2b) esencialmente recto de la valva (2) tiene una longitud de entre 3-6

cm.

5. Separador (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el

extremo distal (2d) de la valva (2) esta inclinado hacia dentro.

6. Separador (1) de acuerdo con la reivindicacion 5, donde el extremo distal (2d) de la valva (2)

esta inclinado hacia dentro una longitud de entre 1-3 centimetros.

7. Separador (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde unos
bordes laterales del primer tramo proximal (2a) y/o el segundo tramo distal (2b) de la valva (2)

estan doblados hacia el exterior de dicha valva (2).

8. Separador (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el mango
(3) comprende una protuberancia (3a) proximal y una protuberancia (3b) distal que sobresalen

hacia el exterior dentro de un plano principal del separador (1).
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