10

15

20

DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE UN IMPLANTE DE PROTESIS

Y METODO PARA SU USO

NOTIFICACION DE DERECHOS DE AUTOR

Una parte de la descripcidén de este documento de patente
contiene material sujeto a proteccidén de derechos de autor.
El propietario de los derechos de autor no tiene objecién
alguna respecto de la reproduccidén facsimilar por parte de
cualquiera del documento de patente o la descripcidén de la
patente, como figura en los archivos o registros de patente
de la Oficina de Marcas y Patentes, pero de otro modo se

reserva todos los derechos de autor en absoluto.

CAMPO DE LA INVENCION

La invencidén descrita en la presente se refiere generalmente
a dispositivos para asistir a la colocacidén de implantes de
prétesis. La invencidén ademds se refiere a un dispositivo que
sostiene un implante de prdétesis dentro de una estructura que
tiene (o generalmente tiene) la forma de un tronco cénico con
una abertura, cuyo interior comprende un revestimiento liso y
tiene dimensiones adecuadas para sostener el implante de
prbétesis. La aplicacidén de presidn lateralmente a lo largo de

la longitud del tronco expulsa el implante de prdétesis a
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través de la abertura y hacia un bolsillo quirtrgico gque un

cirujano abre en el cuerpo de un paciente.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los implantes de prbtesis, en particular implantes de mama,
tienen una historia sustancial que se remonta a la primera
cirugia de implante registrada en 1895 en la Universidad de
Heidelberg, Alemania. En vez de para fines cosméticos, el
médico (Dr. Vincent Czerny) realizdé el procedimiento sacando
grasa de la cadera de una mujer para implantarla en su mama,
que necesitaba reconstruccidén después de la remocidn de un
adenoma. Por lo tanto, el fin de este primer “implante” era
reconstruir una mama después de una tremenda cirugia, y no
alcanzar una ampliacién uniforme.

La primera sustancia extrafia real inyectada en el cuerpo para
alcanzar una ampliacién es tal vez la inyeccidén de parafina,
que viene en una pluralidad de texturas y estd compuesta
principalmente por gelatina de petrdleo. EI1 Dr. Robert
Gesurny, un cirujano austriaco que usdé el material en el
testiculo de un soldado intentando lograr un tamafio mas
deseado, descubridé por primera vez el uso de parafina para
estimular el tamafio de objetos corporales. Inspirado por los

resultados, el Dr. Gesurny usdé el material para inyecciones
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de aumento de mama, que resultd universalmente en resultados
gravemente comprometidos.

Los implantes de gel de silicona modernos que son conocidos
por los expertos en la técnica hoy en dia, tienen una larga
historia que se remonta a los ultimos setenta afios. De hecho,
algunas pruebas respaldan a prostitutas Jjaponesas después de
la Segunda Guerra Mundial que inyectaban en sus mamas varias
sustancias, incluida silicona liquida. La grave preocupacidn
por la silicona en forma 1liquida fue que se desintegra,
formando granulomas que podrian luego migrar a cualquier
parte del cuerpo. La silicona ligquida todavia se wusa, pero
muy raramente, en cantidades microscdpicas, y solo usando
silicona de calidad médica que sea completamente estéril;
sigue siendo altamente <controversial y se asocia con
complicaciones graves. Los implantes de mama como se conocen
actualmente en la técnica, silicona como una masa cohesiva
dentro de una estructura de “bolsa” de polimero, fueron
estrenados en los afios 60, desarrollados por el Doctor Thomas
Cronin y su colega Frank Gerow.

Aunque se removid del mercado durante una cantidad de afios
debido a una variedad de complicaciones y preocupaciones, la
silicona se permitidé nuevamente en los implantes de mama en
2006, aungque en una nueva forma. La FDA después de varios

afios de estudio y experimentos, finalmente permitidé implantes
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rellenos con gel de silicona en el mercado estadounidense,
siendo la Unica opcién de implante de mama aparte de la
solucién salina. Hoy en dia el gel de silicona se disefia para
que su sensacidén sea parecida a la grasa humana: muy espesa,
muy pegajosa y clasificada como “semisdlida”. Dicha
tecnologia en realidad representa la quinta generacidén de
implante de silicona: la primera desarrollada por Cronin vy
Gerow con varias innovaciones que incluyen revestimientos mas
seguros, geles mas espesos y formas mas naturales.

Cuando cualquier tipo de implante se inserta en un bolsillo
quirtrgico que un cirujano abre en el cuerpo de un paciente,
el cuerpo reacciona formando un revestimiento protector
alrededor de la probotesis. Esta estructura Dbioldgica se
denomina la “céapsula”, “céapsula de tejido” o “céapsula de
cicatriz” aunque cabe destacar que la estructura no es
exactamente la misma que el tejido cicatrizal. Aungque una
formacién de céapsula es normal y ocurre sin perjuicio de si
el implante es 1liso o texturizado, de silicona o soluciédn
salina, algunos teorizan acerca de si el <crecimiento
problematico de cépsula se atribuye potencialmente a la
manipulacién de tejido durante colocacién de implantes.
Ademés, el traumatismo de tejido a lo largo o adyacente al
bolsillo gquirurgico puede padecer la formacidén directa de

tejido cicatrizal debido a la manipulacidén potencialmente
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agresiva de tejido en el sitio de entrada para el implante a
lo largo del borde del bolsillo quirtrgico.

Por lo tanto, lo gque se necesita en la técnica son nuevos
dispositivos que permiten la colocacidédn de un implante de
protesis mientras se evita la manipulacidén innecesaria de
tejido adyacente a o dentro de un bolsillo quirtGrgico para
minimizar el desarrollo de tejido cicatrizal y la formacidén
de cualquier céapsula considerable alrededor del implante de

protesis.

COMPENDIO DE LA INVENCION

Las modalidades de la invencidén se refieren a un dispositivo
quirtrgico para asistir a la colocacidén de un implante de
prétesis dentro de un bolsillo quirlGrgico de un paciente. De
acuerdo con una modalidad, el dispositivo quirurgico
comprende una lamina de polimero con forma de un tronco
cébnico en donde un extremo proximal del tronco cdbdnico esté
sellado y un extremo distal del tronco cdbdnico estd abierto.
Una abertura alargada se extiende desde el extremo distal
hacia el extremo proximal con una sola abertura formada por
la abertura distal y la abertura alargada lo suficientemente
grande como para aceptar el implante de prdtesis en el

tronco.
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Un conjunto de sujetadores que se pueden volver a cerrar y
que se cierran desde adentro y un deslizador dispuestos a 1lo
largo de los bordes de la abertura alargada para sellar la
abertura alargada de modo que el extremo distal permanezca
abierto para permitir el egreso del implante desde la bolsa
para colocarse en el bolsillo quirGrgico. El1 sellado de la
abertura alargada en determinadas modalidades permite la
formacién de una cresta que proporciona una guia de soporte
para el implante de prétesis durante la colocacidédn en el
bolsillo quirtrgico. La configuracién del dispositivo
quirtrgico de la presente invencién permite que el
dispositivo acepte y coloque wuna variedad de tipos de
implante de prétesis que incluyen de modo no taxativo un
implante de mama, un implante pectoral, un implante de
pantorrilla y un implante de gluteo.

La superficie interior del tronvo se trata o de otro modo se
reviste con un revestimiento liso que, ademds de otros
beneficios, permite que el 1implante salga libremente del
tronco. Mientras determinadas modalidades usan un
revestimiento 1liso activado con agua en el interior del
tronco, el revestimiento liso es més generalmente cualquier
gel hidrofilico que reduce el coeficiente de friccidédn de 1la
superficie interior del tronco. De acuerdo con una modalidad,

el tronco estd compuesto por un polimero seleccionado del
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conjunto de polimeros gque consisten en vinilo de calidad
médica, PVC de calidad médica, nailon de calidad médica vy
polietileno. Al usa vinilo de calidad médica en la
construccién de la lamina de polimero, varias modalidades
usan vinilo de calidad médica que tiene entre .254 milimetros
y .127 milimetros de espesor.

El exterior del tronco puede comprender una cantidad de
diferentes marcados o indicios que ayudan al cirujano a
colocar adecuadamente el implante de probtesis dentro del
bolsillo quirtrgico. Por ejemplo, el tronco puede comprender
un marcador, tal como un marcador circular, gue permite que
el cirujano alcance la alineacidn adecuada del implante de
prbétesis durante la colocacidén en el bolsillo quirtrgico. La
aplicacién del marcador puede estar de acuerdo con cualquier
cantidad de ©procesos que no afectan la integridad del
material que forma el tronco, tal como un proceso de
serigrafia. El1l tronco también puede tener una pluralidad de
lineas de guia de tamafio a distancias variadas desde 1la
abertura en el extremo distal del tronco. El cirujano puede
usar la pluralidad de lineas de guia de tamafio para alinear
adecuadamente un dispositivo de corte para extirpar el exceso
de material de la abertura distal del tronco.

El revestimiento liso en la superficie interior del tronco

estd activado por exposicidén al agua, resultando asi en una
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reduccidédn del coeficiente de friccidédn de 1la superficie
interior del tronco. La activacidédn del revestimiento 1liso
puede ser a través de inyeccidén de agua en el interior de la
bolsa a través del uso de una Jjeringa, o sumersidén acuosa de
la bolsa. De manera alternativa, el cirujano o técnico expone
al agua una hoja de un material absorbible colocado dentro
del tronco, permitiendo asi que el agua suba a través del
material absorbible y active un revestimiento listo en una
superficie interior del tronco. De acuerdo con una modalidad,
la hoja de material absorbible cambia de color al exponerse
al agua.

Mas alld de 1lo anterior, las modalidades de la presente
invencién se refieren a un dispositivo quirtGrgico para
asistir a la colocacién de un implante de prétesis dentro de
un bolsillo quirtrgico de un paciente. E1 dispositivo
quirtrgico de acuerdo con la presente modalidad comprende una
lédmina de polimero con forma de tronco cdénico en donde un
extremo proximal del tronco cdédnico estd sellado y el extremo
distal del tronco cbébnico estd abierto, con una abertura
alargada que se extiende desde el extremo distal hacia el
extremo proximal. Como en otras modalidades, una abertura
formada por la abertura distal y la abertura alargada es
suficientemente grande para aceptar el implante de prbtesis

en el tronco. Un conjunto de elementos de cierre
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interbloqueables dispuestos a lo largo de porciones opuestas
de la abertura alargada puede sellar la abertura alargada de
modo que el extremo distal permanezca abierto para permitir
el egreso del implante desde el tronco para colocarse en el
bolsillo quirtrgico. Finalmente, se coloca una hoja de un
material absorbible dentro del tronco que al exponerse al
agua permite que el agua suba a través del material
absorbible y active un revestimiento listo en una superficie
interior el tronco.

Aun adicionalmente, las modalidades se refieren a un
dispositivo quirtrgico para asistir a la colocacidédn de un
implante de prbétesis dentro de un bolsillo gquirtrgico de un
paciente. El dispositivo de acuerdo con la presente modalidad
comprende una lamina de polimero con forma de tronco cdnico
en donde un extremo proximal del tronco cdnico estd sellado y
el extremo distal del tronco cdnico estd abierto, con una
abertura alargada que se extiende desde el extremo distal
hacia el extremo proximal. La abertura distal y la abertura
alargada forman una sola abertura gque es suficientemente
grande para aceptar el implante de prodétesis en el tronco. Un
conjunto de elementos sujetadores que se cierran desde
adentro colocados a lo largo de porciones contrarias de la
abertura alargada sella la abertura alargada de modo que el

extremo distal permanezca abierto para permitir el egreso del
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implante desde 1la Dbolsa para colocarse en el bolsillo

quirtrgico.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La invencidén se ilustra en las figuras de los dibujos
adjuntos que pretenden ser ejemplos no taxativos, en donde
referencias similares pretenden referirse a partes similares
o0 correspondientes y en donde:

Las Fig. 1A-1C ilustran un dispositivo quirtrgico para
asistir a la colocacidén del implante de prodtesis dentro de un
bolsillo quirUrgico gque usa elementos de sujecidn que se
cierran desde adentro en una primera configuracidén en un par
de tiras sujetadoras en cada lado de una abertura alargada de
acuerdo con una modalidad de la invencidn;

Las Fig. 2A-2C ilustran un dispositivo quirtrgico para
asistir a la colocacidén del implante de prodtesis dentro de un
bolsillo quirtGrgico que usa elementos de sujecidn gque se
cierran desde adentro en una segunda configuracidén en un par
de tiras sujetadoras en cada lado de una abertura alargada de
acuerdo con una modalidad de la invencién;

La Fig. 3 ilustra varios ejemplos de implantes de prdtesis de
la técnica previa;

Las Fig. 4A y 4B ilustran la manipulacidén de un implante de

prbétesis a través de un dispositivo quirtrgico para asistir a
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la colocacidén del implante de prdtesis dentro de un bolsillo
quirtrgico de un paciente de acuerdo con una modalidad de la
presente invencidn;

Las Fig. 5A y 5B ilustran la colocacién de un implante de
prbétesis a través de un dispositivo quirtrgico para asistir a
la colocacidén del implante de prdétesis dentro de un bolsillo
quirtrgico de un paciente de acuerdo con una modalidad de la
presente invencidn; y

La Fig. 6 ilustra una vista de corte transversal de elementos
sujetadores que se cierran desde adentro colocados a lo largo
de bordes de la abertura alargada y un deslizador de cierre

de acuerdo con una modalidad de la presente invencidn.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La materia ahora se describe mas en detalla con referencia a
figuras adjuntas, que forman parte de esta, y en las que se
muestran a modo de ilustracidén ejemplos de modalidades en las
que se puede poner en practica la invencidén. Sin embargo, la
materia puede estar comprendida en una variedad de diferentes
formas, y por lo tanto, la materia cubierta o reivindicada
pretende entenderse como no limitada a un ejemplo de
modalidad establecido en la presente; ejemplos de modalidades
se proporcionan meramente de modo ilustrativo. Los expertos

en la técnica entienden que se pueden usar otras modalidades
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y se pueden hacer cambios estructurales sin separarse del
alcance de la presente invencidén. Asimismo, se pretende un
alcance razonablemente amplio para materia reivindicada o
cubierta. Por lo tanto, la descripcidén detallada que figura a
continuacién no debe tomarse en sentido taxativo.

A lo largo de la memoria descriptiva y las reivindicaciones,
los términos pueden tener significados matizados sugeridos o
implicados en el contexto mds alla de un significado

AN

establecido explicitamente. Asimismo, la frase en una

modalidad” tal como se usa en la presente no se refiere

A\Y

necesariamente a la misma modalidad y la frase en otra
modalidad” tal como se usa en la presente no se refiere
necesariamente a una modalidad diferente. Por ejemplo, se
pretende que la materia reivindicada incluya combinaciones de
ejemplos de modalidades en su totalidad o en parte.

Las Fig. 1A-1C ilustran un dispositivo quirtrgico para
asistir a la colocacidén del implante de prodétesis dentro de un
bolsillo quirUrgico gque usa elementos de sujecidn que se
cierran desde adentro en una primera configuracidén en un par
de tiras sujetadoras en cada lado de una abertura alargada de
acuerdo con una modalidad de la invencién. Mas
especificamente, las Fig. 1A-1C presentan la evolucidédn de la

colocacidén de un implante de  mama en la bolsa de

administracién, que comprende un conjunto de sujetadores que
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se pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro y un
deslizador a lo largo de los bordes de la abertura alargada
de modo que la abertura alargada se cierra a través de la
sujecidén de los sujetadores que se pueden volver a cerrar y
que se cierran desde adentro. Los sujetadores que se pueden
volver a cerrar y que se cierran desde adentro también pueden
cerrarse a mano a través de la alineacidén y aplicacidédn de
presidén a lo largo de estos.

Comenzando con la Fig. 1A, el tronco 600 estd en una
configuracién “abierta” en donde la abertura alargada, que
comprende un conjunto de sujetadores que se pueden volver a
cerrar y que se cierran desde adentro 606 y 608, y la
abertura distal permite la insercién de un 1implante de
protesis 602 en el tronco. En la modalidad que ilustra la
Fig. 1A, el implante de prdtesis 602 es un implante de mama.
Un deslizador 610, ubicado en el extremo de la abertura
alargada méds cercana al extremo proximal del tronco, permite
el cierre de desplazamiento del conjunto de sujetadores que
se pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro. Con
respecto a la Fig. 1B, el técnico coloca el implante 602 en
el interior del tronco 600 vy <comienza a deslizar el
deslizador 610 a lo largo del conjunto de sujetadores que se
pueden volver a cerrar y gue se cierran desde adentro 606 vy

608 en la direccidén de la abertura distal 604. Finalmente, al
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pasar a la Fig. 1C, el conjunto de sujetadores que se pueden
volver a cerrar y que se cierran desde adentro se cierra,
sellando asi la solapa alargada de modo que el extremo distal
permanezca abierto para permitir el egreso del implante desde
el tronco para colocarse en el bolsillo quirtrgico. Aunque la
Fig. 1C ilustra el deslizador 610 que permanece en el lugar
en la abertura distal del tronco 600, el deslizador también
se puede correr del extremo del tronco 600 y deshacerse del
mismo a medida que la abertura alargada se sella con el
implante 602 en el lugar y pronto para administracién.

El tronco 600 puede estar formado a partir de una sola hoja
de material estd estampada o cortada usando un tinte u otra
técnica adecuada y plegada en si misma, o puede estar formada
por multiples paneles, por ejemplo, paneles delanteros vy
traseros que estan juntos. La abertura 604 formada por la
abertura distal y la abertura alargada es suficientemente
grande para aceptar un implante de prétesis en el tronco. Por
lo tanto, la fabricacién del dispositivo quirtrgico 600 puede
comprender produccidén del dispositivo quirurgico en varios
tamafios o volUmenes para alojar los implantes de prdtesis de
varios tamafios. Por ejemplo, el dispositivo quirtrgico 600
puede tener un tamafio diferente para alojar un implante de
glateo por oposicidén a un implante de mama o pantorrilla. De

acuerdo con una modalidad, el tronco tiene suficiente
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capacidad para colocar el implante de prdétesis y sellar la
abertura alargada con la bolsa de forma horizontal con
relacidén a un cirujano parado.

Un técnico que prepara el dispositivo quirturgico 600 para su
uso en un paciente coloca el implante dentro del dispositivo
y sella la abertura alargada de modo que el extremo distal
permanezca abierto para permitir el egreso del implante desde
el tronco y colocarse en el bolsillo quirdrgico. Un miembro
de sujecidén puede fijarse a lo largo de una porcidén de la
abertura alargada (que puede estar en la solapa si estéa
presente) para formar un cierre de modo que el extremo distal
permanezca abierto para permitir el egreso del implante desde
el tronco para colocarse en el bolsillo quirtrgico. De manera
ventajosa, una cresta formada por la abertura alargada
sellada proporciona una guia de soporte para el implante de
prbétesis durante la colocacidén en el bolsillo quirdrgico.

La superficie interior del dispositivo quirtrgico 600, que es
una lamina de polimero en la forma de un tronco liso, se
trata con un revestimiento liso. La lubricidad es wuna
propiedad que describe cudn resbalosa es una superficie, méas
especificamente, el valor de su coeficiente de friccién. Las
modalidades de la presente invencidn se benefician de su tipo
de tratamiento de superficie resbalosa dado que reduce la

fuerza de insercién que el cirujano deberd aplicar para
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impulsar o expulsar el implante de prbétesis a través de la
abertura distal en el tronco, evitando posibles dafios de
perforacién al implante de proétesis y abrasidén grave entre la
superficie del implante y la superficie interior del tronco.
El revestimiento 1liso se puede aplicar a 1la superficie
interior del tronco 600 en una cantidad de formas. Una
técnica de aplicacién es revestimiento por inmersidn que
provoca la suspensidén del tronco desde un soporte, bajandolo
a una solucidén de revestimiento liquido y luego sacandolo. E1
revestimiento se pega con la superficie a medida que el
soporte saca el tronco fuera de la solucidén. Una alternativa
es revestimiento por pulverizacidén, que es parecido a la
aerografia e implica pulverizar una niebla nebulizada sobre
la superficie interior del tronco. El revestimiento por
pelicula es otro tipo de proceso de aplicacidédn en donde
largos rollos de material que forman el tronco se sacan de
carrete a carrete a través de un tanque de revestimiento
liguido. Otros procesos para la aplicacidén del revestimiento
liso incluyen deposicidédn quimica de wvapor y serigrafia, que
es principalmente adecuado al trabajar con superficies
planas, tales como la materia prima que forma el tronco.
Cualquiera de las técnicas de revestimiento antes descritas
implica un proceso de secado o curado para fijar de forma

permanente el revestimiento liso con la superficie interior
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del tronco. Dos métodos prevalentes para curar revestimientos
hidrofilicos son calor y luz ultravioleta (“UV”). Al wusar
revestimientos curados por calor, el tronco se coloca dentro
de un horno durante un periodo de tiempo dado. Dicho calor
controlado acelera el secado del revestimiento y cualesquiera
reacciones guimicas necesarias que ocurren dentro del
revestimiento (o entre el revestimiento y el tronco), tal
como reticulacidn, que permiten al revestimiento pegarse a la
superficie interior del tronco, asi como proporcionar
durabilidad. Para modalidades qgque usan revestimientos lisos
que usan luz UV para el paso de curado, la superficie
interior del tronco estd expuesta a luz UV durante un periodo
de tiempo dado, que tiene el efecto de estimular cualesquiera
reacciones gquimicas necesarias para curado. La terminacién
del proceso de curado fija el revestimiento 1liso en la

superficie interior del tronco.

El revestimiento 1liso es hidrofilico. Los revestimientos
hidrofilicos muestran las caracteristicas denominadas “con
afinidad por el agua”. Desde una perspectiva quimica, estos

revestimientos participan de enlace de hidrdégeno dindmico con
agua alrededor. En algunos casos, los revestimientos
hidrofilicos también son idbénicos, y ademds pueden mostrar
carga negativa gue facilita interacciones acuosas

adicionales. Fisicamente, estas interacciones quimicas con
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agua provocan materiales de hidrogel que pueden mostrar
coeficientes extremadamente bajos de friccidn. Tomadas
juntas, estas caracteristicas quimicas y fisicas describen
una clase de materiales qgue son humedecibles, lisos vy
adecuados para interacciones bioldgicas adaptadas.

Un técnico puede hidratar el interior del tronco 600 para
activar el revestimiento liso inyectando agua en el tronco a
través del uso de una jeringa. De manera alternativa, o Jjunto
con lo anterior, el técnico puede hidratar un inserto de
polimero (no se representa) colocado dentro del interior del
tronco 600. Al hidratar el inserto de polimero, el inserto
sirve para subir el fluido a lo largo del interior del
tronco, activando asi el revestimiento liso. El1l inserto de
polimero se adapta preferentemente para seguir el contorno
del interior del tronco 600 vy puede comprender cualquier
material que sube adecuadamente fluido a lo largo de su
superficie que incluye de modo no taxativo estabilizador de
bajo peso (60% poliéster/40% raydn), estabilizador de mediano
peso (60% poliéster/40% raydn) vy entretelas de alto peso
(100% poliéster).

Marcados diferentes en el exterior del tronco 600 asisten al
técnico a preparar la bolsa para administracidén de implante vy
al cirujano en el proceso de administracidén. Por ejemplo, un

marcador en el exterior de la bolsa le permite al técnico
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alinear el implante de probétesis adecuadamente en el tronco
600 tal como alineando el marcador con un marcador fisico en
la parte inferior del implante. De esta forma, el cirujano
estd al tanto de la posicién inferior del implante tras la
administracién y puede asegurar que el 1implante no se
administre en el bolsillo quirGrgico boca abajo. La
aplicacién del marcador al tronco estd de acuerdo con
cualquier proceso que deposita permanentemente el marcador en
la superficie exterior del tronco sin daflar o de otro modo
provocar una degradacién del mismo tronco, por ejemplo, a
través de un proceso de serigrafia, impresién a chorro de
tinta o aplicacidén manual con lapiceras o marcadores
adecuados. El exterior del tronco 600 puede ademds comprender
una pluralidad de lineas de guia de tamafio para alinear
adecuadamente un dispositivo de corte al extirpar material de
la abertura distal del tronco. Al extirpar material de la
abertura distal de la bolsa se permite que el técnico aumente
el didmetro de apertura de la abertura distal, permitiendo
asi que el dispositivo aloje mayores tamafios de implantes sin
provocar dafios a la abertura 604 en el extremo distal del

tronco 600.

Las Fig. 2A-2C ilustran un dispositivo quirtrgico para

asistir a la colocacidén del implante de prodtesis dentro de un
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bolsillo quirtrgico gque usa elementos de sujecidn que se
cierran desde adentro en una segunda configuracidén en un par
de tiras sujetadoras en cada lado de una abertura alargada de
acuerdo con una modalidad de la invencién. Mas
especificamente, las Fig. 2A-2C presentan la evolucidn de la
colocacién de un implante de mama en la bolsa de
administracién, que comprende un conjunto de sujetadores que
se pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro y un
deslizador a lo largo de los bordes de la abertura alargada
de modo que la abertura alargada se cierra a través de la
sujecién de los sujetadores que se pueden volver a cerrar y
que se cierran desde adentro y yacen planos con relacidén a la
superficie del tronco.

Comenzando con la Fig. 2A, el tronco 700 estd en una
configuracidén “abierta” en donde la abertura alargada y la
abertura distal permiten la insercidén de un implante de
prbétesis 702 en el tronco. La abertura alargada comprende un
conjunto de sujetadores qgue se pueden volver a cerrar y dJque
se cilerran desde adentro 706 y 708 que yacen planos con
relacién a 1la superficie del tronco. En la modalidad que
ilustra la Fig. 2A, el implante de proéotesis 702 es un
implante de mama. Con respecto a la Fig. 2B, el técnico
coloca el implante 702 en el interior de la bolsa 700 vy

comienza a aplicar presidén al conjunto de sujetadores que se
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pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro 706 y
708 en la direccidén de la abertura distal 704. Al pasar a la
Fig. 2C, el técnico cierra el conjunto de sujetadores que se
pueden volver a cerrar Yy dgue se cierran desde adentro,
sellando asi la solapa alargada de modo que el extremo distal
permanezca abierto para permitir el egreso del implante desde
el +tronco para colocarse en el bolsillo quirGrgico. De
acuerdo con la modalidad de la Fig. 2A-2C, el conjunto de
sujetadores que se pueden volver a cerrar y que se clerran
desde adentro se coloca de modo que los sujetadores vyacen
planos con relacidén a la superficie del tronco, aungque los
expertos en la técnica reconocen gque son adecuadas otras
configuraciones.

La Fig. 3 presenta una cantidad de implantes de la técnica
previa que son adecuados para usar con modalidades de 1la
presente invencidén. Por ejemplo, implantes de mama 302,
glateo 308 y wvarios implantes de pantorrilla 304 y 306, se
pueden configurar o de otro modo colocar a través del uso de
varias modalidades. Los expertos en la técnica reconocen que
determinados aspectos de la geometria del tronco pueden
requerir alguna modificacidén de las ilustraciones presentadas
junto con las modalidades aqui representadas. A modo de
ejemplo y no taxativo, al colocar un implante de gluteo 308,

que es tipicamente de un volumen mayor que un implante de
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mama 302, la longitud del tronco, asi como posiblemente el
angulo en el cual se forma la abertura distal, puede requerir
aumentos proporcionales.

Como muestran las Fig. 4A y 4B, el implante se coloca dentro
del tronco 402 y la abertura alargada 408 se cierra de modo
que la aplicacidén secuencial de presidén con las manos 404 vy
406 del médico sirva para manipular el implante 412 a través
de la abertura 410 en el extremo distal del tronco 402. Tal
como se describe anteriormente y adicionalmente en 1la
presente con relacién a varias modalidades de la invenciédn,
el implante se coloca y ademas se puede alienar con un
marcador en el tronco para entender la alineacidén del
implante a medida que el cirujano manipula el implante a 1lo
largo de 1la longitud del tronco 402. Las Fig. 4A vy 4B
ilustran la aplicacidén de un movimiento giratorio o la
aplicacidén secuencial de presidén lateralmente a lo largo del
tronco con las manos del cirujano 404 y 406, tipicamente con
la mano proximal 406 aplicando presidén mientras la mano
distal 404 proporciona soporte, aunque otras configuraciones
de mano y aplicacidén de presidén estédn comprendidas en el
alcance de 1la invencién. La aplicacién de presiédn como tal
sirve para dirigir el implante fuera de la abertura distal
410 y hacia un bolsillo quirtrgico que el cirujano prepard

para aceptar el implante.
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Las Fig. 5A y 5B contintian el proceso ilustrado por las Fig.
47A y 4B en donde el implante se coloca dentro de un bolsillo
quirtrgico 502 en el cuerpo 506 de un paciente. El cirujano o
un técnico puede wusar un retractor quirtrgico 504 para
manipular el bolsillo quirtrgico 502 y colocar adecuadamente
el bolsillo quirltrgico para recibir el implante. Por ejemplo,
un técnico usa el retractor quirtGrgico 504 para mantener
abierto el bolsillo quirturgico 502 que el cirujano corta en
el cuerpo 506 del paciente, tal como debajo de la mama. E1
cirujano, wusando el implante colocado en la bolsa con la
abertura alargada sellada 508, introduce el extremo distal
del tronco dentro del bolsillo quirurgico abierto 502. Dado
que el revestimiento liso activado en el interior del tronco
reduce en gran medida el coeficiente de friccidén en la
superficie interior del tronco, la manipulacidén mediante el
cirujano permite que el implante se dirija facilmente hacia
el bolsillo quirtrgico 502 con poca alteracidén o traumatismo
innecesario en el Dbolsillo quirtrgico 502 o tejidos de
alrededor. Una vez que el cirujano coloca el implante dentro
del bolsillo quirurgico, remueve la bolsa 508 y la herida se
cierra a través de la aplicacién de puntos, grapas, pegamento
u otras técnicas conocidas por los expertos en la técnica

adecuadas para cerrar el bolsillo quirtrgico.
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La Fig. 6 presenta una vista de corte transversal detallada
de una modalidad de la invencidén en donde los sujetadores que
se pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro y un
deslizador proporcionan un mecanismo para sellar la abertura
alargada. La abertura alargada en el tronco comprende un par
de lados flexibles contrarios 812 y 813. El lado 812 tiene un
extremo superior con una primera tira sujetadora 814 unida a
este. De acuerdo con una modalidad, la primera tira
sujetadora 814 tiene una superficie interior en el interior
del tronco y una superficie exterior en el exterior del
tronco. El lado 813 tiene un extremo superior con una segunda
tira sujetadora 815 unida a este. La segunda tira sujetadora
815 en determinadas modalidades tiene una superficie interior
en el interior del tronco y una superficie exterior en el
exterior del tronco. Las tiras 814 y 815 se pueden extrudir
por separado para unirse a los lados correspondientes de la
bolsa. De manera alternativa, las tiras 814 y 815 se pueden
extrudir integramente con los lados del tronco, por ejemplo,
a lo largo de los lados que forman la abertura alargada.

Cada tira sujetadora puede usar uno o mas elementos de cierre
pero la cantidad de elementos de cierre en tiras contrarias

puede ser igual o de otro modo estar equilibrada. De acuerdo
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con la modalidad de la Fig. 6, la primera tira sujetadora
tiene un elemento de cierre mas alto 8l6a y un elemento de
cierre méds bajo 816b. Los elementos de cierre 8l6a y 81l6b se
proyectan de forma lateral desde la superficie interior de la
tira sujetadora 814. Asimismo, la segunda tira sujetadora 817
tiene al menos un elemento de cierre mas alto 8l6a y un
elemento de cierre mas bajo 876b. Los elementos de cierre
81l7a y 817b se proyectan de forma lateral desde la superficie
interior de la tira sujetadora 815. Cuando el tronco esté
cerrado, los elementos de <cierre de la primera tira
sujetadora se interbloquean con los elementos de cierre
correspondientes de la segunda tira sujetadora.

Cuando el tronco estd abierto, la primera y la segunda tira
sujetadora 814 y 815 estdn separadas una de la otra en los
lados correspondientes. Los elementos de cierre 816a, 817a,
816b, y 8l17b tienen una forma de <corte transversal
complementaria que logra el cierre presionando las tiras
sujetadoras entre si. El deslizador 810 logra la accidédn de
presionar a través del accionamiento, que horquilla las tiras
sujetadoras 814 y 815 y se adapta para cerrar o abrir los
elementos de cierre 816 y 817 del sujetador que se puede
volver a cerrar. El1 deslizador 810 se mueve entre una
posicidén cerrada y una posicidn abierta. Entonces, cuando el

deslizador 810 alcanza la posicién cerrada en el extremo
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distal del tronco, el tronco estd cerrado y los elementos de
cierre se interbloquean a lo largo de una porcidén de la
longitud de 1la abertura alargada. Cuando el deslizador
alcanza la posicién abierta en el extremo de la abertura
alargada mas cercana al extremo proximal del tronco, el
tronco estd abierto vy los elementos de cierre estéan
desacoplados a lo largo de sustancialmente toda la longitud
de la abertura alargada. Los expertos en la técnica reconocen
que es suficiente para al menos los elementos de cierre mas
bajos interblogquearse entre si a lo largo sustancialmente de
la longitud total para que se cierre la abertura alargada.
Preferentemente, aunque no sea necesario, los elementos de
cierre mds altos también se interbloquean entre si.

Como se indica, el deslizador es operativo para interbloquear
los elementos de cierre de la tira sujetadora en cada lado de
la abertura alargada. Como ilustra la Fig. 6, el deslizador
810 comprende un miembro en forma U invertida con una parte
superior 820 para mover a lo largo de los bordes superiores
de las tiras sujetadoras 814 y 815. El deslizador 810 tiene
paredes laterales 821 y 822 que dependen de la parte superior
820. Las paredes laterales 821 y 822 se extienden hacia abajo
a lo largo de la superficie exterior de las tiras sujetadoras
814 y 815, hasta un punto o por debajo de los elementos de

cierre 816 y 817, de modo que al menos una porcién de 1los
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elementos de cierre 816 y 817 se mantengan entre las paredes
laterales 821 y 822. Las paredes laterales 821 y 822 cooperan
con las tiras sujetadoras 814 y 815 de modo que las tiras
sujetadoras 814 y 815 sean recibidas entre las paredes
laterales 821 y 822 a medida que el deslizador se mueve entre
la posicidén abierta y cerrada.

De acuerdo con una modalidad, las paredes laterales 821 y 822
se extienden desde un extremo separador del deslizador hacia
un extremo de pinzamiento del deslizador, de modo gue las
paredes laterales 821 y 822 estén espaciadas entre si en el
extremo de separacidédn que en el extremo de pinzamiento. E1
espaciado mas cercano en el extremo de pinzamiento actia para
pinzar o apretar las tiras sujetadoras juntas, forzando asi
al elemento de cierre 816 vy 817 hacia wuna relacidén de
interbloqueo. Un wusuario puede apretar tiras sujetadoras
juntas al mismo tiempo, por ejemplo, los elementos de cierre
maés altos 8l6a y 8l7a se presionan Jjuntos a aproximadamente
el mismo tiempo que los elementos de cierre méds bajos 8lba y
817a se presionan juntos. De manera alternativa, las tiras
sujetadoras pueden interbloquearse por aplicacidén de fuerza
en una acciétn de mévil a lo largo de la longitud de 1la
abertura alargada.

Una tira sujetadora dada opcionalmente comprende una

estructura adicional para mantener el deslizador en relacidn
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sobre las tiras sujetadoras. En la modalidad de la Fig. 6, la
estructura comprende una cresta 825 en la superficie exterior
de unas tiras sujetadoras dadas 814 y 815 y hombros en las
paredes laterales del deslizador. Los hombros se proyectan
hacia adentro en un punto o debajo de los elementos de cierre
816 y 817. Los hombros actuan como estructura gue proporciona
el mantenimiento del deslizador en una relacidén sobre las
tiras sujetadoras apretando las superficies inferiores de las
crestas 825. Las crestas 825 entonces actian como manijas
para que el deslizador se agarre, de modo que el deslizador
810 mantenga la relacidén sobre las tiras sujetadoras a 1lo
largo de la longitud completa de la abertura alargada. Las
crestas 825 se extienden a lo largo de 1la longitud de 1la
superficie exterior de las tiras sujetadoras 814 y 815 en un
punto o debajo de los elementos de cierre y se pueden unir a
las tiras sujetadoras mediante cualquier medio deseado, tal
como por ejemplo, al extrudir con las tiras sujetadoras,
calor, pegamento o colocacidén en el 1lugar. Las crestas
también pueden resultar de la diferencia de espesor entre una
tira sujetadora dada y el tronco.

El deslizador 810 puede hacerse en multiples partes vy
soldarse Jjuntas o las ©partes se pueden construir para
colocarse juntas; el deslizador 810 también puede comprender

construccién de una pieza. La fabricacién del deslizador
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puede ser de acuerdo con cualquier método deseado, tal como
por ejemplo, moldeado por inyeccidn, extrusidn, fabricacidn
de depdésito de material (impresidédn 3D) o cualguier otro
método adecuado conocido por los expertos en la técnica. El
deslizador 810 puede moldearse a partir de cualquier pléastico
adecuado, por ejemplo, nailon, polipropileno, poliestireno,
policetona, tereftalato de polibutileno, polietileno de alta
densidad, policarbonato, o ABS. El deslizador puede ser
transparente, opaco o de color. Los expertos en la técnica
podrdn notar que las Figuras 1A a 6 son ilustraciones
conceptuales gque permiten una explicacidén de la presente
invencién. Los expertos en la técnica entenderan que varios
aspectos de las modalidades de 1la presente invencidén se
podrian implementar usando diferentes materiales, sujetadores
y modificaciones de disefio menores. Cabe destacar que, las
figuras y ejemplos anteriores no pretenden limitar el alcance
de la presente invencién a una sola modalidad, ya que otras
modalidades son posibles mediante intercambio de algunos o
todos los elementos descritos o ilustrados. Ademéds, cuando
determinados elementos de la presente invencidén se pueden
implementar de forma parcial o total wusando componentes
conocidos, solo se describen esas ©porciones de dichos
componentes conocidos que son necesarias para un

entendimiento de la presente invencién, y se omiten
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descripciones detalladas de otras ©porciones de dichos
componentes conocidos para no ocultar la invenciédn.

En la presente memoria descriptiva, una modalidad gque muestra
un componente singular no se limita necesariamente a otras
modalidades que incluyen una pluralidad de los mismos
componentes, 'y viceversa, salvo que se especifique 1o
contrario en la presente. Ademds, los solicitantes no desean
atribuirle a un término de la memoria descriptiva o
reivindicaciones un significado poco comin o especial salvo
que se especifique lo contrario en la presente. Ademéas, la
presente invencidén comprende equivalentes presentes y futuros
conocidos a los componentes conocidos a los que se hace
referencia mediante las ilustraciones.

La descripcién anterior de las modalidades especificas
revelard entonces por completo la naturaleza general de 1la
invencidén, de modo que otros pueden aplicando conocimientos
de las técnicas correspondientes (incluido el contenido de
los documentos citados e incorporados a mediante referencia a
la presente) facilmente modificar vy/o adaptar a varias
aplicaciones dichas modalidades especificas, sin
experimentacién indebida, sin apartarse del concepto general
de la presente invencién. Dichas adaptaciones %
modificaciones por lo tanto son deseadas dentro del

significado e intervalo de equivalentes de las modalidades
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descritas, en funcidén de las ensefianzas y direcciones
presentadas aqui. Se entenderd que la fraseologia o
terminologia en la presente es para fines de descripcidén no
taxativa, de modo que la terminologia o fraseologia de 1la
presente memoria descriptiva serd interpretada por el experto
en la técnica a la luz de las enseflanzas y direcciones
presentadas en la presente, en combinacidén con el
conocimiento de un experto en la técnica correspondiente.

Aunque se han descrito diversas modalidades de la presente
invencién en la presente, se entenderd que se han presentado
a modo de ejemplo y no como limitacidén. Serd evidente para
los expertos en la técnica relevante que se pueden hacer
varios cambios en la forma y detalles en la presente sin
apartarse del espiritu y alcance de la invencién. Entonces,
la presente invencidén no deberia limitarse por ninguno de los
ejemplos de modalidades descritos anteriormente, pero
deberian definirse tUnicamente de acuerdo con las siguientes

reivindicaciones y sus equivalentes.
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implante de prétesis y método para su uso

RESPUESTA AL EXAMEN DE FORMA CONTENIDO EN EL OFICIO No. 1362

ANDREA TOBOS MATEUS, mayor de edad y domiciliada en Bogota D.C., identificada segin aparece debajo
de mi firma, como apoderada de la sociedad PROXIMATE CONCEPTS LLC, doy respuesta al examen de

forma notificado por medio de correo electrénico del dia 14 de febrero de 2018, dentro del término legal.

1. Descripcién

1.1 La Examinadora sefala que la descripcion no cumple con lo estipulado en la Resolucién No. 3719
puesto que no se especifica claramente la invencién que se pretende reclamar en la presente solicitud.
La Examinadora establece que las reivindicaciones presentadas en la solicitud divisional reivindican una
modalidad de bolsa quirudrgica con elementos de cierre mecdnicos no adhesivos lo cual indica que la

descripcién debe adaptarse a estas reivindicaciones.

1.2. En respuesta a esta observacidn, la solicitante presenta un capitulo descriptivo modificado en el
cual se describe un dispositivo quirurgico para asistir a la colocacién de un implante de prétesis dentro
de un bolsillo quirdrgico de un paciente, el cual comprende una lamina de polimero en la forma de un
tronco cénico en el cual un extremo proximal del tronco esta sellado y un extremo distal del tronco estd
abierto; el tronco tiene una abertura alargada que se extiende desde el extremo distal hacia el extremo
proximal y ademas tiene una sola abertura formada por la abertura distal y la abertura alargada, la

abertura esta configurada para aceptar un implante de protesis dentro de una cavidad interior del tronco.

2. Figuras
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2.1. La Examinadora objeta las figuras 1 a 8 de la presente solicitud, puesto que corresponden en su

totalidad a las figuras 1 a 8 de la solicitud parental NC2017/0011485, por lo cual no permiten diferenciar

adecuadamente la invencion reclamada en la solicitud divisional de la invencion reclamada en la solicitud

parental.

2.2. Para atender la observacion de la Examinadora, la solicitante ha retirado las figuras 1 a 2C de Ia

presente solicitud. Sin embargo, la solicitante desea insistir en las figuras 3 a 5B, 6A a 7C (nuevas figuras

1A a 2C) y en la figura 8 (nueva figura 6), por cuanto este conjunto de figuras ilustra el dispositivo

quirurgico reclamado en la presente solicitud divisional, el cual comprende una ldmina de polimero con

forma de un tronco cénico de volumen suficiente para asentar un implante de prétesis dentro de una

cavidad del tronco.

Agradezco su amable colaboracion.

Atentamente,
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ANDREA TOBOS MATEUS
C.C.52.223.325 de Bogota
T.P. 148648
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DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE UN IMPLANTE DE PROTESIS

Y METODO PARA SU USO

NOTIFICACION DE DERECHOS DE AUTOR

Una parte de la descripcién de este documento de patente
contiene material sujeto a proteccidédn de derechos de autor.
El propietario de los derechos de autor no tiene objecidn
alguna respecto de la reproduccidén facsimilar por parte de
cualquiera del documento de patente o la descripcién de la
patente, como figura en los archivos o registros de patente
de la Oficina de Marcas y Patentes, pero de otro modo se

reserva todos los derechos de autor en absoluto.

CAMPO DE LA INVENCION

La invencidén descrita en la presente se refiere generalmente
a dispositivos para asistir a la colocacidén de implantes de
prbétesis. La invencidn ademas se refiere a un dispositivo que
sostiene un implante de prdétesis dentro de una estructura que
tiene (o generalmente tiene) la forma de un tronco cénico con
una abertura, cuyo interior comprende un revestimiento liso y
tiene dimensiones adecuadas para sostener el implante de
protesis. La aplicacidén de presidédn lateralmente a lo largo de

la longitud del tronco expulsa el 1implante de proétesis a
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cirujano abre en el cuerpo de un paciente.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los implantes de probétesis, en particular implantes de mama,
tienen una historia sustancial que se remonta a la primera
cirugia de implante registrada en 1895 en la Universidad de
Heidelberg, Alemania. En vez de para fines cosméticos, el
médico (Dr. Vincent Czerny) realizdé el procedimiento sacando
grasa de la cadera de una mujer para implantarla en su mama,
que necesitaba reconstruccidén después de la remocidn de un
adenoma. Por lo tanto, el fin de este primer “implante” era
reconstruir una mama después de una tremenda cirugia, y no
alcanzar una ampliacidén uniforme.

La primera sustancia extrafia real inyectada en el cuerpo para
alcanzar una ampliacién es tal vez la inyeccidédn de parafina,
que viene en una pluralidad de texturas y estd compuesta
principalmente por gelatina de petrbdéleo. E1 Dr. Robert
Gesurny, un cirujano austriaco que usdé el material en el
testiculo de un soldado intentando lograr un tamafio mas
deseado, descubrid por primera vez el uso de parafina para
estimular el tamafio de objetos corporales. Inspirado por los

resultados, el Dr. Gesurny usdé el material para inyecciones
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de aumento de mama, que resultd universalmente en resultados
gravemente comprometidos.

Los implantes de gel de silicona modernos que son conocidos
por los expertos en la técnica hoy en dia, tienen una larga
historia que se remonta a los Ultimos setenta afios. De hecho,
algunas pruebas respaldan a prostitutas japonesas después de
la Segunda Guerra Mundial que inyectaban en sus mamas varias
sustancias, incluida silicona liquida. La grave preocupacién
por la silicona en forma liquida fue que se desintegra,
formando granulomas que podrian luego migrar a cualquier
parte del cuerpo. La silicona liquida todavia se usa, pero
muy raramente, en cantidades microscdpicas, y solo usando
silicona de calidad médica que sea completamente estéril;
sigue siendo altamente <controversial y se asocia con
complicaciones graves. Los implantes de mama como se conocen
actualmente en la técnica, silicona como una masa cohesiva
dentro de wuna estructura de “bolsa” de polimero, fueron
estrenados en los afios 60, desarrollados por el Doctor Thomas
Cronin y su colega Frank Gerow.

Aunque se removid del mercado durante una cantidad de afios
debido a una variedad de complicaciones y preocupaciones, la
silicona se permitié nuevamente en los implantes de mama en
2006, aunque en una nueva forma. La FDA después de varios

afios de estudio y experimentos, finalmente permitid implantes
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rellenos con gel de silicona en el mercado estadounidense,
siendo la Unica opcién de implante de mama aparte de la
solucidén salina. Hoy en dia el gel de silicona se disefia para
que su sensacidédn sea parecida a la grasa humana: muy espesa,
muy pegajosa % clasificada como “semisdlida”. Dicha
tecnologia en realidad representa la quinta generacidédn de
implante de silicona: la primera desarrollada por Cronin vy
Gerow con varias innovaciones que incluyen revestimientos més
seguros, geles mas espesos y formas méds naturales.

Cuando cualquier tipo de implante se inserta en un bolsillo
quirtrgico que un cirujano abre en el cuerpo de un paciente,
el cuerpo reacciona formando un revestimiento protector
alrededor de la probotesis. Esta estructura Dbioldgica se
denomina la “céapsula”, “capsula de tejido” o “céapsula de
cicatriz” aunque cabe destacar que la estructura no es
exactamente la misma que el tejido cicatrizal. Aungue una
formacidén de cépsula es normal y ocurre sin perjuicio de si
el implante es liso o texturizado, de silicona o solucidn
salina, algunos teorizan acerca de si el <crecimiento
problematico de céapsula se atribuye potencialmente a la
manipulacién de tejido durante colocacidén de implantes.
Ademés, el traumatismo de tejido a lo largo o adyacente al
bolsillo quirtrgico puede padecer la formacidén directa de

tejido cicatrizal debido a la manipulacidén potencialmente
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agresiva de tejido en el sitio de entrada para el implante a
lo largo del borde del bolsillo quirtrgico.

Por lo tanto, lo que se necesita en la técnica son nuevos
dispositivos que permiten la colocacién de un implante de
prbétesis mientras se evita la manipulacidén innecesaria de
tejido adyacente a o dentro de un bolsillo quirUrgico para
minimizar el desarrollo de tejido cicatrizal y la formacidn
de cualquier céapsula considerable alrededor del implante de

protesis.

COMPENDIO DE LA INVENCION

Las modalidades de la invencidén se refieren a un dispositivo
quirtrgico para asistir a la colocacidén de un implante de
prbétesis dentro de un bolsillo quirtrgico de un paciente. De
acuerdo con una modalidad, el dispositivo quirtrgico

comprende una lamina de polimerobetss con forma de un tronco

cébnico en donde un extremo proximal del tronco cdbdnico esté
sellado y un extremo distal del tronco cdédnico estd abierto.
Una abertura alargada se extiende desde el extremo distal
hacia el extremo proximal con una sola abertura formada por
la abertura distal y la abertura alargada lo suficientemente
grande como para aceptar el implante de prétesis en “d=

betsael tronco.
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Un conjunto de sujetadores que se pueden volver a cerrar y

que se cierran desde adentro y un deslizador dispuestos a 1o
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determinadas modalidades permite la formacidédn de una cresta
que proporciona una guia de soporte para el implante de
protesis durante la colocacidén en el bolsillo quirtrgico. La
configuracidén del dispositivo quirtrgico de la presente
invencidén permite que el dispositivo acepte y cologque una
variedad de tipos de implante de proétesis que incluyen de
modo no taxativo un implante de mama, un implante pectoral,

un implante de pantorrilla y un implante de gluateo.

La superficie interior de—da—betsadel tronvo se trata o de

otro modo se reviste con un revestimiento liso que, ademas de

otros beneficios, permite gque el implante salga libremente de
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ta—Pbetsadel tronco. Mientras determinadas modalidades usan un

revestimiento 1liso activado con agua en el interior del

troncode—+a—botsa, el revestimiento liso es més generalmente
cualquier gel hidrofilico que reduce el coeficiente de

friccidén de la superficie interior del troncogde—Fa—betsa. De

acuerdo con una modalidad, el troncota—betsa estd ceomptuesta

compuesto por un polimero seleccionado del conjunto de

polimeros que consisten en vinilo de calidad médica, PVC de
calidad médica, nailon de calidad médica y polietileno. Al
usa vinilo de <calidad médica en 1la construccidédn de 1la

betsalamina de polimero, varias modalidades usan vinilo de

calidad médica que tiene entre .254 milimetros y .127
milimetros de espesor.

El exterior del troncode—+a—>Phetsa puede comprender una

cantidad de diferentes marcados o indicios que ayudan al
cirujano a colocar adecuadamente el implante de protesis
dentro del bolsillo quirurgico. Por ejemplo, el troncots
belsa puede comprender un marcador, tal como un marcador
circular, que permite que el cirujano alcance la alineacién
adecuada del implante de prdétesis durante la colocacidén en el
bolsillo quirurgico. La aplicacién del marcador puede estar
de acuerdo con cualquier cantidad de procesos que no afectan
la integridad del material que forma el troncotae—ketsa, tal

como un proceso de serigrafia. FEl troncokae—ketsa también



10

15

20

puede tener una pluralidad de 1lineas de guia de tamafio a

distancias wvariadas desde la abertura en el extremo distal

del troncode—4a—Pbetsa. E1l cirujano puede usar la pluralidad

de lineas de guia de tamafio para alinear adecuadamente un

dispositivo de corte para extirpar el exceso de material de

la abertura distal del troncode—Jta—botssa.

El revestimiento liso en la superficie interior del troncode

+a—boelsa estd activado por exposicidén al agua, resultando asi
en una reduccién del coeficiente de friccidn de la superficie

interior del troncode—ta—>bolsa. La activacidn del

revestimiento liso puede ser a través de inyeccidn de agua en
el interior de la bolsa a través del uso de una Jjeringa, o
sumersidédn acuosa de la bolsa. De manera alternativa, el

cirujano o técnico expone al agua una hoja de un material

absorbible colocado dentro del troncode—Fa—Pbeltsa, permitiendo

asi que el agua suba a través del material absorbible vy
active un revestimiento listo en una superficie interior del
troncogde—+a—ketsa. De acuerdo con una modalidad, la hoja de
material absorbible cambia de color al exponerse al agua.

Mas alld de 1lo anterior, las modalidades de la presente
invencién se refieren a un dispositivo quirtGrgico para
asistir a la colocacién de un implante de prdétesis dentro de
un bolsillo quirtrgico de un paciente. El1 dispositivo

quirtrgico de acuerdo con la presente modalidad comprende una
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Betlsae—lamina de polimero con forma de tronco cdénico en donde

un extremo proximal del tronco cénico estd sellado y el
extremo distal del tronco c¢bnico estd abierto, con una
abertura alargada que se extiende desde el extremo distal
hacia el extremo proximal. Como en otras modalidades, una
abertura formada por la abertura distal vy la abertura
alargada es suficientemente grande para aceptar el implante

de proétesis en el troncota—betsa. Un conjunto de elementos de

cierre interbloqueables dispuestos a 1lo largo de porciones

opuestasadhesive—a——totargo—de—una—poreidn de la abertura

alargada puede sellar la abertura alargada de modo que el
extremo distal permanezca abierto para permitir el egreso del

implante desde +e—bkeltsael tronco para colocarse en el

bolsillo quirtrgico. Finalmente, se coloca una hoja de un

material absorbible dentro del troncod +ta—>Phetsa que al

exponerse al agua permite que el agua suba a través del
material absorbible y active un revestimiento listo en una
superficie interior el troncode—ta—Phetsa.

Aun adicionalmente, las modalidades se refieren a un
dispositivo quirtrgico para asistir a la colocacidén de un
implante de prétesis dentro de un bolsillo quirtrgico de un
paciente. El dispositivo de acuerdo con la presente modalidad

comprende una betsa—lamina de polimero con forma de tronco

cébnico en donde un extremo proximal del tronco cdbdnico esté
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sellado y el extremo distal del tronco cdédnico estd abierto,
con una abertura alargada que se extiende desde el extremo

distal hacia el extremo proximal. La abertura distal y la

abertura alargada forman una sola abertura que es

suficientemente grande para aceptar el implante de prbétesis

en +a—ketsael tronco. Un conjunto de elementos sujetadores

que se cierran desde adentro colocados a lo largo de

porciones contrarias de la abertura alargada sella la

abertura alargada de modo que el extremo distal permanezca
abierto para permitir el egreso del implante desde la bolsa

para colocarse en el bolsillo quirurgico.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La invencidén se ilustra en las figuras de los dibujos

adjuntos que pretenden ser ejemplos no taxativos, en donde

referencias similares pretenden referirse a partes similares

o correspondientes y en donde:
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La Fig. $8—6 ilustra wuna vista de <corte transversal de

elementos sujetadores que se cierran desde adentro colocados
a lo largo de bordes de la abertura alargada y un deslizador

de cierre de acuerdo con una modalidad de la presente

invenciédn.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION
La materia ahora se describe méds en detalla con referencia a

figuras adjuntas, que forman parte de esta, y en las que se

muestran a modo de ilustracidén ejemplos de modalidades en las

que se puede poner en practica la invencidén. Sin embargo, la

materia puede estar comprendida en una variedad de diferentes

formas, y por lo tanto, la materia cubierta o reivindicada

pretende entenderse como no limitada a un ejemplo de

modalidad establecido en la presente; ejemplos de modalidades

se proporcionan meramente de modo ilustrativo. Los expertos

en la técnica entienden que se pueden usar otras modalidades

y se pueden hacer cambios estructurales sin separarse del

alcance de la presente invencidén. Asimismo, se pretende un

alcance razonablemente amplio para materia reivindicada o

cubierta. Por lo tanto, la descripcién detallada que figura a

continuacidén no debe tomarse en sentido taxativo.
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A lo largo de la memoria descriptiva y las reivindicaciones,

los términos pueden tener significados matizados sugeridos o

significado

de un

el contexto mas alla

en

implicados

frase “en una

la

Asimismo,

explicitamente.

establecido

refiere

se

se usa en la presente no

como

tal

modalidad”

5

“en otra

frase

a la misma modalidad y la

necesariamente

refiere

se

se usa en la presente no

como

tal

modalidad”

se

Por ejemplo,

necesariamente a una modalidad diferente.

pretende que la materia reivindicada incluya combinaciones de

ejemplos de modalidades en su totalidad o en parte.

10

11
oIT

+~
T

S S I S SRR
Uub}

PN P N

i PR
[ N S W SN ) U Sy & N

ox

N

[===as e

LT vVvCT

T P o PT

T o Cc

oOrrch

0T

11
orr

= on g A
COoOTTCCTotTTTOIT

—

1

—
T

PN PN N

100 oo

T

. . '
o113 iy a
O gurrrarrgrco

P IS

PAEIISERN

A\

Ea e

Poro o LocI L

\vAv)

OTrop oo CcT

n
ot

-

P T B B Ak I I e e

|

K
J A g e e e e

11
OTT

nt

T ma~
Tt Tt ©

\waw

AT S

A\ 3 g i g w iy \waw

O Lo

A1 2 A4
JIIAVAV IC I aE R e w s

m

111

A

o~

n

oo
rpoCTCTT

A\ aw

OTT orrch

o

[Cawaws

o

anmr v A Al PN =
COoOMpTrCIaC—0oia o0 TS

100
U

.

P e Bt I I e e

P IS s

2 An il | Aa o
CHC IOt

n oo

1 Nz

I

i

15

2

1

o

ER
[ B N @ i

m LN

o
T

n
TTT

na~
COoTT=Co

o~

n o

o~
CLUTTCTTO

rm
T O Ier

o

T PO

Orr

oIS

A

oITT

m A1 a4+
o— O o Tao=T

~
T

n
oI

Sz

11 4
T CO

—~
=}

o

N

n
T CCT

o
A3

o
T

C L OITrCT

A\ 3w m

O

o

oE1a

Vil
T

11

BN I Y
1 C LT u_n_uJ_\juuu

P I T

11
oo oo

o
OTT

N4
T Ty

na o~
T

o

goc o

pu

= CO

[© R UL & S & ¥ W

A3

R |
[ S @ i

m

i
T CTTro

Aictal oo

m

o~
CTL Iy

e

N

C I TTITOT

TToCc Tt =3 IS

A= A\ i Eir WD o WPy @ i

A\

<

ram PR 1 m
CCIto—pP T

I NOORUR P B P PR
Mo T Uy

n
OTT

A=

[ 3 ) § @ g g

A=

T

oOrrch

T

[Eawaws

1l dadr3+
oot oarao O

o

N

n
orrc

N

o

+ 1) =
T U oCca oo TTrraaoCTOIT

—~
o

b
©

para

quirtrgico

un dispositivo

ilustran

Fig. 1A-1C

Las

del implante de prdétesis dentro de un

asistir a la colocacidn

Se

P2

sujecidn que

elementos de

usa

que

quirtrgico

bolsillo




10

15

20

15

cierran desde adentro en una primera configuracidn en un par

de tiras sujetadoras en cada lado de una abertura alargada de

acuerdo con una modalidad de la invencién. Méas

especificamente, las Fig. 1A-1C presentan la evolucidén de la

colocacién de un implante de mama en la bolsa de

administracidén, que comprende un conjunto de sujetadores que

se pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro y un

deslizador a lo largo de los bordes de la abertura alargada

de modo que la abertura alargada se cierra a través de la

sujecidén de los sujetadores que se pueden volver a cerrar y

que se cierran desde adentro. Los sujetadores que se pueden

volver a cerrar y que se cierran desde adentro también pueden

cerrarse a mano a través de la alineacidén y aplicacidn de

presidén a lo largo de estos.

Comenzando con la Fig. 1A, el tronco 600 estd en una

configuracidén “abierta” en donde la abertura alargada, que

comprende un conjunto de sujetadores que se pueden volver a

cerrar y que se clerran desde adentro 606 y 608, vy la

abertura distal permite la insercidén de un implante de

protesis 602 en el tronco. En la modalidad que ilustra 1la

Fig. 1A, el implante de prdétesis 602 es un implante de mama.

Un deslizador 610, ubicado en el extremo de la abertura

alargada mas cercana al extremo proximal del tronco, permite

el cierre de desplazamiento del conjunto de sujetadores que
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se pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro. Con

respecto a la Fig. 1B, el técnico coloca el implante 602 en

el interior del tronco 600 vy comienza a deslizar el

deslizador 610 a lo largo del conjunto de sujetadores que se

pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro 606 y

608 en la direccidén de la abertura distal 604. Finalmente, al

pasar a la Fig. 1C, el conjunto de sujetadores gque se pueden

volver a cerrar y que se cierran desde adentro se cierra,

sellando asi la solapa alargada de modo que el extremo distal

permanezca abierto para permitir el egreso del implante desde

el tronco para colocarse en el bolsillo quirtrgico. Aungque la

Fig. 1C dilustra el deslizador 610 que permanece en el lugar

en la abertura distal del tronco 600, el deslizador también

se puede correr del extremo del tronco 600 y deshacerse del

mismo a medida que la abertura alargada se sella con el

implante 602 en el lugar y pronto para administracidn.

La—botsa—300EL tronco 600 puede estar formadoa a partir de

una sola hoja de material estd estampada o cortada usando un
tinte u otra técnica adecuada y plegada en si misma, o puede
estar formada por multiples paneles, por ejemplo, paneles
delanteros y traseros que estan juntos. La abertura +64—604
formada por la abertura distal y la abertura alargada ++4 es
suficientemente grande para aceptar un implante de proéotesis

en el troncota—>Pbelsa. Por lo tanto, la fabricacidén del
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dispositivo quirurgico +66—600 puede comprender produccidn
del dispositivo quirtGrgico en varios tamafios o volumenes para
alojar los implantes de probtesis de wvarios tamafios. Por
ejemplo, el dispositivo quirdrgico +66—600 puede tener un
tamafio diferente para alojar un implante de glateo por
oposicidédn a un implante de mama o pantorrilla. De acuerdo con
una modalidad, el troncote—ketse tiene suficiente capacidad

para colocar el implante de prbtesis y sellar la abertura

alargadasetisrar ] N NP e I I, 1o Sbadaioo
g L& S e & g Py T ATT [ Ay b/(A.J_L/L t/CJ_lLI._Lk,_LJ_ MiL/I. L X L C O Tr

=  m— con la bolsa de forma horizontal con

[0}

atargada
relacidén a un cirujano parado.

Un técnico que prepara el dispositivo quirdrgico +86—600 para
sSu uso en un paciente coloca el implante dentro del
dispositivo y sella la abertura alargada de modo que el

extremo distal permanezca abierto para permitir el egreso del

implante desde +a—ketsael tronco y colocarse en el bolsillo

quirurgico. DBe—everdeo—econ—Jto modalidaod—de—to—Fig—l—una
o 1 P NAWA o+ A v Ao 1 N ey A 11 ] A = 1 = hoayrt+aq0
[=) _Lub/u O\ o CCTx - T ATE (&8 [ _LLA.J_\j A8 1T e Lw A Lt T [ S U W g Sy & §
N PN N B mad PR i At~ mireda T A T o s e o
(A._L(A.J_\ju\}.u i S S 4 W IO \.i\/l. TT C |\ i g Ay r/u \wies r/_L \j(_/LJ_ [y QU_L(AJ?/(,L
106 c~be 1 bheortazra T oA 11 oo £ e = o 1~ oo Un
. A4 [=) LN =X T R S UP W R Sy @ u_LLAJ_\j(_A\ALA [ S S t./(_AJ_LA - RS § Y e g - - i S - .
. . . ..

aethesive—+08—a—eotro—miembro de sujecidn puede fijarse a 1lo

largo de una porcidén de la abertura alargada (que puede estar
en la solapa si estd presente) para formar un cierre de modo

que el extremo distal permanezca abierto para permitir el
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egreso del implante desde el troncota—ketsa para colocarse en
el Dbolsillo quirtrgico. De manera ventajosa, una cresta
formada por la abertura alargada sellada proporciona una guia
de soporte para el implante de prdbétesis durante la colocaciédn
en el bolsillo quirtrgico.

La superficie interior del dispositivo quirurgico +66600, que

es una betsa—lamina de polimero en la forma de un tronco

liso, se trata con un revestimiento liso. La lubricidad es
una propiedad que describe cudn resbalosa es una superficie,
mas especificamente, el wvalor de su coeficiente de friccidn.
Las modalidades de la presente invencidén se benefician de su
tipo de tratamiento de superficie resbalosa dado que reduce
la fuerza de insercidén que el cirujano deberd aplicar para
impulsar o expulsar el implante de prbétesis a través de la
abertura distal en el troncota—bketss, evitando posibles dafios
de perforacidén al implante de prdtesis y abrasidédn grave entre
la superficie del 1implante y 1la superficie interior del
troncode—ta—betsa.

El revestimiento 1liso se puede aplicar a la superficie

interior del tronco 600de—3a—betsa—+60 en una cantidad de

formas. Una técnica de aplicacidén es revestimiento por

inmersién que provoca la suspensidén del troncode—Fa—Pbotsa

desde un soporte, baiérdeta—Dbajandolo a una solucidén de

revestimiento ligquido y luego saednadetasacandolo. El
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revestimiento se pega con la superficie a medida que el
soporte saca el troncote—ketsae fuera de la solucidédn. Una
alternativa es revestimiento por ©pulverizacidn, que es
parecido a la aerografia e d1implica pulverizar una niebla

nebulizada sobre la superficie interior del troncode—+=

betsae. E1l revestimiento por pelicula es otro tipo de proceso
de aplicacidén en donde largos rollos de material que forman
el troncote—Pbetsa se sacan de carrete a carrete a través de
un tanque de revestimiento liquido. Otros procesos para la
aplicacidén del revestimiento liso incluyen deposicidn quimica
de vapor vy serigrafia, dque es principalmente adecuado al
trabajar con superficies planas, tales como la materia prima
que forma el troncoltae—betsa.

Cualquiera de las técnicas de revestimiento antes descritas
implica un proceso de secado o curado para fijar de forma
permanente el revestimiento liso con la superficie interior

del troncode—+a—Pketsa. Dos métodos prevalentes para curar

revestimientos hidrofilicos son calor y luz ultravioleta
(“UV”). Al usar revestimientos curados por calor, el troncot=
belsae se coloca dentro de un horno durante un periodo de
tiempo dado. Dicho calor controlado acelera el secado del
revestimiento y cualesquiera reacciones guimicas necesarias
que ocurren dentro del revestimiento (o entre el

revestimiento y el troncote—bketss), tal como reticulacidn,
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que permiten al revestimiento pegarse a la superficie

interior del troncog ta—Pbetsa, asi como proporcionar

durabilidad. Para modalidades que usan revestimientos 1lisos

que usan luz UV para el paso de curado, la superficie

interior del troncode—ta—beltsa estd expuesta a luz UV durante

un periodo de tiempo dado, que tiene el efecto de estimular
cualesquiera reacciones qguimicas necesarias para curado. La

terminacién del proceso de curado fija el revestimiento liso

en la superficie interior del troncogde—ta—beoetsa.

El revestimiento 1liso es hidrofilico. Los revestimientos
hidrofilicos muestran las caracteristicas denominadas “con
afinidad por el agua”. Desde una perspectiva qgquimica, estos
revestimientos participan de enlace de hidrdégeno dindmico con
agua alrededor. En algunos casos, los revestimientos
hidrofilicos también son idénicos, vy ademds pueden mostrar
carga negativa que facilita interacciones acuosas
adicionales. Fisicamente, estas interacciones quimicas con
agua provocan materiales de hidrogel que pueden mostrar
coeficientes extremadamente Dbajos de friccidén. Tomadas
juntas, estas caracteristicas quimicas y fisicas describen
una clase de materiales que son humedecibles, lisos vy
adecuados para interacciones bioldgicas adaptadas.

Un técnico puede hidratar el interior del tronco 600de—+=

betsa—300 para activar el revestimiento liso inyectando agua
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en el troncote—belsa a través del uso de una jeringa—++&. De
manera alternativa, o junto con lo anterior, el técnico puede

hidratar un inserto de polimero (no se representa) colocado

dentro del 1interior del tronco 600& e - (W

hidratar el inserto de polimero, el inserto sirve para subir

el fluido a lo largo del interior del troncogde—ta—belse,

activando asi el revestimiento liso. El inserto de polimero

se adapta preferentemente para seguir el contorno del

interior del tronco 600de—da—betsa—+00 y puede comprender

cualquier material que sube adecuadamente fluido a lo largo
de su superficie que incluye de modo no taxativo
estabilizador de bajo peso (60% poliéster/40% raydn),
estabilizador de mediano peso (60% poliéster/40% raydn) vy
entretelas de alto peso (100% poliéster).

Marcados diferentes en el exterior del tronco 600de—ta—Pbotsa

106 asisten al técnico a preparar la bolsa para
administracién de implante y al cirujano en el proceso de
administracién. Por ejemplo, un marcador—=+6 en el exterior
de la Dbolsa le permite al técnico alinear el implante de

prbétesis adecuadamente en +a—belse—34606el tronco 600 tal como

alineando el marcador con un marcador fisico en la parte
inferior del implante. De esta forma, el cirujano estda al
tanto de la posicidén inferior del implante tras la

administracién y puede asegurar que el implante no se
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administre en el bolsillo quirGrgico Dboca abajo. La

aplicacién del marcador al troncoa—+ta—betsa estd de acuerdo

con cualquier proceso que deposita permanentemente el

marcador en la superficie exterior del troncode—F=—boetsa sin
dafiar o de otro modo provocar una degradacidn de—ta—misma

betsadel mismo tronco, por ejemplo, a través de un proceso de

serigrafia, impresidén a chorro de tinta o aplicacidén manual

bhaolan
oo T oo

con lapiceras o marcadores adecuados. El exterior de—+

)

+088del tronco 600 puede ademéds comprender una pluralidad de

lineas de guia de tamafio para alinear adecuadamente un

dispositivo de corte al extirpar material de 1la abertura

distal del troncod +ta—>Pbetsa. Al extirpar material de la

abertura distal de la bolsa se permite que el técnico aumente
el didmetro de apertura de la abertura distal, permitiendo
asi que el dispositivo aloje mayores tamafios de implantes sin

provocar dafios a la abertura 1+64—-604 en el extremo distal e

a—potsa—3006del tronco 600.
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dispositivo

un

ilustran

Fig. 2A-2C

Las

del implante de prétesis dentro de un

asistir a la colocacidn

s se

sujecidn que

de

bolsillo quirtGrgico que usa elementos

cierran desde adentro en una segunda configuracidén en un par

15

de tiras sujetadoras en cada lado de una abertura alargada de

Méas

2

invencién.

la

con una modalidad de

acuerdo

2A-2C presentan la evolucidén de la

las Fig.

especificamente,

un implante de mama en la bolsa de

de

colocacidn

que comprende un conjunto de sujetadores que

administracioén,

20

se pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro y un

deslizador a lo largo de los bordes de la abertura alargada

de 1la

de modo que la abertura alargada se cierra a través

de los sujetadores que se pueden volver a cerrar y

P

sujecidn
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que se cierran desde adentro y yacen planos con relacidén a la

superficie del tronco.

Comenzando con la Fig. 2A, el tronco 700 estda en una

configuracién “abierta” en donde la abertura alargada y la

abertura distal permiten la insercidén de un implante de

protesis 702 en el tronco. La abertura alargada comprende un

conjunto de sujetadores que se pueden volver a cerrar y que

se cierran desde adentro 706 y 708 que vyacen planos con

relacién a la superficie del tronco. En la modalidad que

ilustra la Fig. 2A, el implante de probotesis 702 es un

implante de mama. Con respecto a la Fig. 2B, el técnico

coloca el implante 702 en el interior de 1la bolsa 700 vy

comienza a aplicar presidén al conjunto de sujetadores que se

pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro 706 y

708 en la direccidédn de la abertura distal 704. Al pasar a la

Fig. 2C, el técnico cierra el conjunto de sujetadores que se

pueden volver a cerrar y dqgque se cierran desde adentro,

sellando asi la solapa alargada de modo que el extremo distal

permanezca abierto para permitir el egreso del implante desde

el +tronco para colocarse en el Dbolsillo quirtrgico. De

acuerdo con la modalidad de la Fig. 2A-2C, el conjunto de

sujetadores que se pueden volver a cerrar y que se clierran

desde adentro se coloca de modo que los sujetadores vyacen

planos con relacidédn a la superficie del tronco, aunque 1los
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expertos en la técnica reconocen que son adecuadas otras

configuraciones.

La Fig. 3 presenta una cantidad de implantes de la técnica
previa que son adecuados para usar con modalidades de 1la
presente invencién. Por ejemplo, implantes de mama 302,
glateo 308 y varios implantes de pantorrilla 304 y 306, se
pueden configurar o de otro modo colocar a través del uso de

varias modalidades. Los expertos en la técnica reconocen que

determinados aspectos de la geometria de—da—ketsadel tronco

pueden requerir alguna modificacién de las ilustraciones
presentadas junto con las modalidades aqui representadas. A
modo de ejemplo y no taxativo, al colocar un implante de
glateo 308, que es tipicamente de un volumen mayor que un

implante de mama 302, la longitud de—Fa—beltsadel tronco, asi

como posiblemente el &angulo en el cual se forma la abertura
distal, puede requerir aumentos proporcionales.
Como muestran las Fig. 4A y 4B, el implante se coloca dentro

de—+a—Pketsadel tronco 402 y la abertura alargada 408 se

cierra de modo que la aplicacidén secuencial de presidén con
las manos 404 vy 406 del médico sirva para manipular el
implante 412 a través de la abertura 410 en el extremo distal

de—ta—Pbetsadel tronco 402. Tal como se describe anteriormente

y adicionalmente en la presente con relacidédn a varias

modalidades de la invencidén, el implante se coloca y ademéas
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se puede alienar con un marcador en +a—Pketsael tronco para
entender la alineacién del implante a medida que el cirujano

manipula el implante a lo largo de la longitud del troncode

+a—Pbetse 402. Las Fig. 4A y 4B ilustran la aplicacién de un

movimiento giratorio o la aplicacién secuencial de presidn

lateralmente a lo largo del troncode—a—ketsa con las manos

del cirujano 404 y 406, tipicamente con la mano proximal 406
aplicando presién mientras la mano distal 404 proporciona
soporte, aunque otras configuraciones de mano y aplicacién de
presidén estan comprendidas en el alcance de la invencidn. La
aplicacién de presidn como tal sirve para dirigir el implante
fuera de la abertura distal 410 vy hacia wun bolsillo
quirtrgico que el cirujano prepard para aceptar el implante.

Las Fig. 5A y 5B contintian el proceso ilustrado por las Fig.
47A y 4B en donde el implante se coloca dentro de un bolsillo
quirtrgico 502 en el cuerpo 506 de un paciente. El cirujano o
un técnico puede usar un retractor quirdrgico 504 para
manipular el bolsillo quirtrgico 502 y colocar adecuadamente
el bolsillo guirGrgico para recibir el implante. Por ejemplo,
un técnico usa el retractor quirutrgico 504 para mantener
abierto el bolsillo quirurgico 502 que el cirujano corta en
el cuerpo 506 del paciente, tal como debajo de la mama. E1
cirujano, wusando el implante colocado en la bolsa con la

abertura alargada sellada 508, introduce el extremo distal
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dentro del bolsillo quirurgico abierto

N N, PPN
X 01O T

1

del troncode

Dado que el revestimiento liso activado en el interior

502.

& reduce en gran medida el coeficiente de

bhalao
AW e

1

= CC

del troncodge

la

o

1

o OO ody

1

la superficie interior del troncod

friccidén en

manipulacién mediante el cirujano permite que el implante se

5

502 con poca

dirija facilmente hacia el bolsillo quirurgico

el bolsillo

en

innecesario

o traumatismo

alteraciédn

vez que el

alrededor. Una

o tejidos de

502

quirtrgico

cirujano coloca el implante dentro del bolsillo gquirurgico,

de 1la

remueve la bolsa 508 y la herida se cierra a través

10

.

técnicas

otras

pegamento u

grapas,

de puntos,

aplicacidén

para

adecuadas

técnica

la

los expertos en

por

conocidas

cerrar el bolsillo quirdargico.
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&—6 presenta una vista de corte transversal detallada

La Fig.

10

donde los sujetadores que

de una modalidad de la invencidn en

se pueden volver a cerrar y que se cierran desde adentro y un

deslizador proporcionan un mecanismo para sellar la abertura

La abertura alargada en el troncota—beltsae comprende

alargada.

El lado 812

un par de lados flexibles contrarios 812 y 813.

15

tiene un extremo superior con una primera tira sujetadora 814

la primera tira

De acuerdo con una modalidad,

unida a este.
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betsa. Las tiras 814 y 815 se pueden extrudir por separado
para unirse a los lados correspondientes de la bolsa. De

manera alternativa, las tiras 814 y 815 se pueden extrudir

integramente con los lados del troncoéd ta—kelsa, por

ejemplo, a lo largo de los lados que forman la abertura
alargada.

Cada tira sujetadora puede usar uno o mas elementos de cierre
pero la cantidad de elementos de cierre en tiras contrarias
puede ser igual o de otro modo estar equilibrada. De acuerdo
con la modalidad de la Fig. 86, la primera tira sujetadora
tiene un elemento de cierre mas alto 8l6a y un elemento de
cierre més bajo 81l6b. Los elementos de cierre 8l6a y 81l6b se
proyectan de forma lateral desde la superficie interior de la
tira sujetadora 814. Asimismo, la segunda tira sujetadora 817
tiene al menos un elemento de cierre mads alto 8loa y un
elemento de cierre mas bajo 876b. Los elementos de cierre
81l7a y 817b se proyectan de forma lateral desde la superficie
interior de la tira sujetadora 815. Cuando el troncodtae—ketse
estd eerradacerrado, los elementos de cierre de la primera
tira sujetadora se interbloquean con los elementos de cierre
correspondientes de la segunda tira sujetadora.

Cuando el troncote—betsae estd abiertaabierto, la primera y la
segunda tira sujetadora 814 y 815 estdn separadas una de 1la

otra en los lados correspondientes. Los elementos de cierre
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81l6a, 81l7a, 816b, y 817b tienen una forma de corte
transversal complementaria que logra el cierre presionando
las tiras sujetadoras entre si. El deslizador 810 logra la
accién de presionar a través del accionamiento, gque horquilla
las tiras sujetadoras 814 y 815 y se adapta para cerrar o
abrir los elementos de cierre 816 y 817 del sujetador que se
puede volver a cerrar. El deslizador 810 se mueve entre una
posicidén cerrada y una posicidén abierta. Entonces, cuando el
deslizador 810 alcanza la posicidén cerrada en el extremo

distal del troncode—Fa—Pbeltsa, el troncota—belsa estd ecerrads

cerrado y los elementos de cierre se interbloquean a lo largo
de una porcidén de la longitud de la abertura alargada. Cuando
el deslizador alcanza la posicidn abierta en el extremo de la

abertura alargada mé&s cercana al extremo proximal del

troncode—da—ketsa, el troncota—belsa estd abierta—abierto y
los elementos de cierre estadn desacoplados a lo largo de
sustancialmente toda la longitud de la abertura alargada. Los
expertos en la técnica reconocen que es suficiente para al
menos los elementos de cierre més bajos interbloquearse entre
si a lo largo sustancialmente de la longitud total para que
se cilerre la abertura alargada. Preferentemente, aungque no
sea necesario, los elementos de cierre mas altos también se

interbloquean entre si.
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Como se indica, el deslizador es operativo para interbloquear
los elementos de cierre de la tira sujetadora en cada lado de
la abertura alargada. Como ilustra la Fig. 86, el deslizador
810 comprende un miembro en forma U invertida con una parte
superior 820 para mover a lo largo de los bordes superiores
de las tiras sujetadoras 814 y 815. El1l deslizador 810 tiene
paredes laterales 821 y 822 que dependen de la parte superior
820. Las paredes laterales 821 y 822 se extienden hacia abajo
a lo largo de la superficie exterior de las tiras sujetadoras
814 y 815, hasta un punto o por debajo de los elementos de
cierre 816 y 817, de modo que al menos una porcidén de 1los
elementos de cierre 816 y 817 se mantengan entre las paredes
laterales 821 y 822. Las paredes laterales 821 y 822 cooperan
con las tiras sujetadoras 814 y 815 de modo que las tiras
sujetadoras 814 y 815 sean recibidas entre las paredes
laterales 821 y 822 a medida que el deslizador se mueve entre
la posiciédén abierta y cerrada.

De acuerdo con una modalidad, las paredes laterales 821 y 822
se extienden desde un extremo separador del deslizador hacia
un extremo de pinzamiento del deslizador, de modo gue las
paredes laterales 821 y 822 estén espaciadas entre si en el
extremo de separacidédn que en el extremo de pinzamiento. EI1
espaciado mas cercano en el extremo de pinzamiento actla para

pinzar o apretar las tiras sujetadoras juntas, forzando asi
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al elemento de <cierre 816 vy 817 hacia wuna relacidén de
interbloqueo. Un wusuario puede apretar tiras sujetadoras
juntas al mismo tiempo, por ejemplo, los elementos de cierre
mas altos 8l6a y 8l7a se presionan Jjuntos a aproximadamente
el mismo tiempo que los elementos de cierre més bajos 8l6a y
817a se presionan juntos. De manera alternativa, las tiras
sujetadoras pueden interbloquearse por aplicacidén de fuerza
en una acciétn de moévil a lo largo de la longitud de 1la
abertura alargada.

Una tira sujetadora dada opcionalmente comprende  una
estructura adicional para mantener el deslizador en relacidn
sobre las tiras sujetadoras. En la modalidad de la Fig. <6,
la estructura comprende una cresta 825 en 1la superficie
exterior de unas tiras sujetadoras dadas 814 y 815 y hombros
en las paredes laterales del deslizador. Los hombros se
proyectan hacia adentro en un punto o debajo de los elementos
de cierre 816 y 817. Los hombros actian como estructura que
proporciona el mantenimiento del deslizador en una relacidn
sobre las tiras sujetadoras apretando las superficies
inferiores de las crestas 825. Las <crestas 825 entonces
actlan como manijas para que el deslizador se agarre, de modo
que el deslizador 810 mantenga la relacidédn sobre las tiras
sujetadoras a lo largo de la longitud completa de la abertura

alargada. Las crestas 825 se extienden a lo largo de la
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longitud de la superficie exterior de las tiras sujetadoras
814 y 815 en un punto o debajo de los elementos de cierre vy
se pueden unir a las tiras sujetadoras mediante cualquier
medio deseado, tal como por ejemplo, al extrudir con las
tiras sujetadoras, calor, pegamento o colocacidén en el lugar.
Las crestas también pueden resultar de la diferencia de
espesor entre una tira sujetadora dada y el troncote—betsa.

El deslizador 810 puede hacerse en mUltiples partes vy
soldarse Jjuntas o las ©partes se pueden construir para
colcoarse juntas; el deslizador 810 también puede comprender
construccidén de una pieza. La fabricacidédn del deslizador
puede ser de acuerdo con cualquier método deseado, tal como
por ejemplo, moldeado por inyeccidn, extrusidn, fabricacidn
de depdbdésito de material (impresidén 3D) o cualgquier otro
método adecuado conocido por los expertos en la técnica. El
deslizador 810 puede moldearse a partir de cualquier pléstico
adecuado, por ejemplo, nailon, polipropileno, poliestireno,
policetona, tereftalato de polibutileno, polietileno de alta
densidad, policarbonato, o ABS. El1 deslizador puede ser
transparente, opaco o de color. Los expertos en la técnica
podran notar que las Figuras 1A a &—6 son ilustraciones
conceptuales que permiten una explicacidén de la presente
invencién. Los expertos en la técnica entenderédn que wvarios

aspectos de las modalidades de 1la presente invencidn se
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podrian implementar usando diferentes materiales, sujetadores
y modificaciones de disefio menores. Cabe destacar que, las
figuras y ejemplos anteriores no pretenden limitar el alcance
de la presente invencién a una sola modalidad, ya que otras
modalidades son posibles mediante intercambio de algunos o
todos los elementos descritos o ilustrados. Ademéds, cuando
determinados elementos de la presente invencidédn se pueden
implementar de forma parcial o total wusando componentes
conocidos, solo se describen esas porciones de dichos
componentes conocidos que son necesarias para un
entendimiento de la ©presente invencidn, y se omiten
descripciones detalladas de otras ©porciones de dichos
componentes conocidos para no ocultar la invencidn.

En la presente memoria descriptiva, una modalidad gque muestra
un componente singular no se limita necesariamente a otras
modalidades que incluyen una ©pluralidad de los mismos
componentes, 'y viceversa, salvo que se especifique 1lo
contrario en la presente. Ademds, los solicitantes no desean
atribuirle a un término de la memoria descriptiva o
reivindicaciones un significado poco comin o especial salvo
que se especifique lo contrario en la presente. Ademas, la
presente invencidén comprende equivalentes presentes y futuros
conocidos a los componentes conocidos a los gque se hace

referencia mediante las ilustraciones.
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La descripcién anterior de las modalidades especificas
revelard entonces por completo la naturaleza general de la
invencidén, de modo que otros pueden aplicando conocimientos
de las técnicas correspondientes (incluido el contenido de
los documentos citados e incorporados a mediante referencia a
la presente) facilmente modificar vy/o adaptar a varias
aplicaciones dichas modalidades especificas, sin
experimentacién indebida, sin apartarse del concepto general
de la presente invencién. Dichas adaptaciones %
modificaciones ©por lo tanto son deseadas dentro del
significado e intervalo de equivalentes de las modalidades
descritas, en funcién de las ensefianzas y direcciones
presentadas aqui. Se entenderd que la fraseologia o
terminologia en la presente es para fines de descripcidn no
taxativa, de modo que la terminologia o fraseologia de la
presente memoria descriptiva serd interpretada por el experto
en la técnica a la luz de las enseflanzas y direcciones
presentadas en la presente, en combinacidn con el
conocimiento de un experto en la técnica correspondiente.

Aunque se han descrito diversas modalidades de la presente
invencidén en la presente, se entenderd que se han presentado
a modo de ejemplo y no como limitacidén. Serd evidente para
los expertos en la técnica relevante gque se pueden hacer

varios cambios en la forma y detalles en la presente sin
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apartarse del espiritu y alcance de la invencidén. Entonces,
la presente invencidén no deberia limitarse por ninguno de los
ejemplos de modalidades descritos anteriormente, pero
deberian definirse tUnicamente de acuerdo con las siguientes

reivindicaciones y sus equivalentes.
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