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DESCRIPCION
Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa
Sector de la técnica
La presente invencion se refiere a un conjunto de tratamiento de herida con presién negativa.

Los conjuntos de tratamiento de herida con presion negativa generalmente se utilizan para tratar heridas abiertas en
el cuerpo de un paciente aplicando en la herida una presion o un vacio reducido controlado para promover la
migracion de las células y posiblemente la evacuacién de exudados, para ayudar a curar la herida. Un conjunto de
tratamiento de herida con presién negativa generalmente comprende una capa de recubrimiento adaptada para
formar una barrera hermética que recubre la herida y un sistema de vacio adaptado para conectarse a la capa de
recubrimiento para generar la presion reducida en la herida cuando ésta se cubre con la capa.

Estado de la técnica

Los conjuntos de tratamiento de herida con presidn negativa conocidos son de un tipo activo, en el que la presion
reducida se crea mediante una bomba a la que se suministra energia eléctrica, o de un tipo pasivo, en el que la
presién reducida no se crea mediante una bomba y no requiere un suministro de energia eléctrica. En el documento
US 2005/0267424 se desvela un ejemplo conocido de un conjunto de tratamiento de herida con presién negativa de
tipo pasivo.

Generalmente, los conjuntos de tratamiento de herida con presién negativa de tipo activo se usan en un entorno
hospitalario. Son dificiles de manejar y estan sujetos a un alto nivel de control en lo que respecta a los requisitos de
seguridad, por ejemplo, para impedir que se produzca cualquier riesgo de hemorragia.

Los conjuntos de tratamiento de herida con presiéon negativa de tipo pasivo estdn mas adaptados al cuidado
domiciliario. En particular, un sistema de vacio de estos conjuntos pasivos conocidos implementa un mecanismo de
jeringa que requiere que el usuario active un piston movil para permitir que el sistema de vacio genere la presion
reducida. Sin embargo, ademas de una estructura compleja, dicho sistema de vacio presenta inconvenientes en
cuanto a la generacién de una presion reducida controlada en la herida, necesaria para el tratamiento de heridas con
presion negativa, dependiendo la presion reducida de la activacion por parte del usuario. Para superar estos
inconvenientes, otro sistema de vacio de estos conjuntos pasivos conocidos implementa un resorte comprimido
dispuesto para mover el piston al soltarlo. Sin embargo, en dicho sistema de vacio, segun se genera la presion
reducida, un depdsito lleno con un medio de retencion recoge los exudados. El depdsito apenas puede vaciarse de
manera que el sistema de vacio, también de estructura compleja, sélo puede utilizarse una vez.

Objeto de la invencion

La invencién tiene como objeto solucionar los problemas anteriormente mencionados.

La reivindicacion independiente 1 define la invencion.

Con este fin, la invencién proporciona un conjunto de tratamiento de herida con presion negativa que comprende:

- una capa de recubrimiento adaptada para formar una barrera hermética que recubre una herida, presentando la
capa de recubrimiento una superficie inferior concebida para orientarse hacia la herida,

- un sistema de vacio adaptado para conectarse a la capa de recubrimiento para generar una presion reducida en
la herida cuando dicha capa de recubrimiento cubre dicha herida,
en el que el sistema de vacio comprende:

- unacamara que tiene un espacio firmemente cerrado con una presién reducida, comprendiendo dicha cadmara un
extremo cerrado por un tapén perforable,

- un dispositivo de conexién adaptado para unirse a la capa de recubrimiento y a la camara para formar una via de
comunicacién entre la superficie inferior de la capa de recubrimiento y el espacio de la camara, teniendo el
dispositivo de conexion un elemento de penetracién que forma al menos una parte de la via de comunicacion y
que tiene al menos una porcion de aguja adaptada para perforar la tapa de la camara.

Asi pues, la invencién proporciona un conjunto de tratamiento de herida con presién negativa de tipo pasivo,
adecuado para el cuidado domiciliario y que tiene una estructura simple y un uso intuitivo. La camara tiene una
presién reducida predeterminada, independiente de la activacion del usuario y permite generar una presion reducida
controlada a través de su presurizacién progresiva de la camara. Ademas, en el conjunto de tratamiento de herida
con presién negativa de la invencién, la camara no sélo genera presion reducida en la herida sino que también
puede recoger exudados de la herida. El conjunto puede utilizarse facilmente varias veces cambiando la camara. El
conjunto, que evita el uso de un depdsito adicional, también puede hacerse mas compacto.
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En una realizacion particular, el dispositivo de conexién comprende:

- una interfaz de seguridad unida a la capa de recubrimiento, comprendiendo dicha interfaz de seguridad un puerto
de apertura en la superficie inferior de la capa de recubrimiento y formando una parte de la via de comunicacion,

- un soporte que tiene una carcasa adaptada para recibir la camara, comprendiendo el soporte el elemento de
penetracion dispuesto dentro de la carcasa para perforar la tapa de la camara con la porcién de aguja,
comprendiendo el soporte un conector en comunicacién con la porciéon de aguja del elemento de penetracion y
formando una parte de la via de comunicacion, estando adaptado el conector para montarlo en la interfaz de
seguridad en comunicacion con el puerto.

La camara puede tener cualquier forma, esférica, rectangular o tubular. El soporte se adaptara a la forma de la
camara. En una realizacién preferida de la invencion, la camara tiene forma tubular.

Con respecto al soporte, éste puede comprender un cuerpo cilindrico hueco, cuando la camara es un tubo, que se
extiende a lo largo de un eje entre los extremos proximal y distal abiertos y que define la carcasa, estando montado
el elemento de penetracion dentro del cuerpo con la porciéon de aguja dirigida hacia el extremo proximal. El extremo
distal del cuerpo puede adaptarse entonces para sujetarse de forma desmontable a la interfaz de seguridad.

Ademas, el soporte puede comprender un émbolo que soporta la porcion de aguja del elemento de penetracion y el
conector, estando dicho émbolo montado dentro de la carcasa para deslizarse entre una posicién replegada, en la
que el conector esta totalmente contenido dentro de la carcasa, y una posicién extendida, en la que el conector
sobresale al menos en parte por fuera de la carcasa. El émbolo puede regresar elasticamente a la posicién
replegada.

El conector puede adaptarse para ajustarse dentro del puerto de la interfaz de seguridad.

El conector puede ser una porcién del elemento de penetracién que se extiende en una direccién que es opuesta a
la de la porcién de aguja.

Con respecto a la interfaz de seguridad, ésta puede comprender una copa que tiene una superficie interna concava
que define una cavidad concebida para estar orientada hacia la herida, abriéndose el puerto dentro de la cavidad.

Ademas, la interfaz de seguridad puede comprender un tapén a través del cual se extiende el puerto, estando
adaptado el tapdn para sujetarse de forma desmontable al soporte.

El dispositivo de conexiéon puede comprender ademas una sonda flexible que se sujeta de forma desmontable a la
interfaz de seguridad y al soporte, delimitando dicha sonda un conducto que forma una parte de la via de
comunicacién.

Para mejorar la modularidad del conjunto permitiendo que algunos componentes del conjunto se puedan reemplazar
0 separar entre si, mientras que otros componentes permanecen unidos al cuerpo del paciente, el dispositivo de
conexién puede comprender ademas al menos un elemento de valvula que se puede mover entre una posicion de
cierre, en la que dicho elemento de valvula cierra la via de comunicacion, y una posicion de apertura, en la que dicho
elemento de valvula abre la via de comunicacion.

En particular, el elemento de valvula puede comprender una cubierta montada en la porcién de aguja del elemento
de penetracion, estando la cubierta en la posicién de cierre en ausencia de esfuerzo externo, cubriendo dicha
cubierta un extremo con punta de dicha porcién de aguja en la posicién de cierre, adaptandose la cubierta para
deformarse elasticamente hacia la posicion de apertura cuando se ejerce una fuerza externa para empujar la
cubierta en una direccién opuesta al extremo en punta, estando perforada dicha cubierta por el extremo en punta en
la posicion de apertura.

En la realizacién en la que el dispositivo de conexién comprende una interfaz de seguridad y un soporte, el elemento
de vélvula puede comprender una membrana en la interfaz de seguridad, cerrando y abriendo la membrana el
puerto en las posiciones de cierre y apertura respectivamente.

En la realizacion en la que el dispositivo de conexidon comprende ademas una sonda, el elemento de valvula puede
comprender una membrana dentro de la sonda, cerrando y abriendo la membrana el conducto en las posiciones de
cierre y apertura respectivamente.

Descripcion de las figuras
Otros objetos y ventajas de la invencion surgiran a partir de la siguiente divulgacion de realizaciones particulares de

la invencion proporcionadas como ejemplos no limitativos, realizandose la divulgacion en referencia a los dibujos
adjuntos en los que:
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- La Figura 1 es una vista en perspectiva de un sistema de vacio de acuerdo con una primera realizacién de la
invencion, comprendiendo el sistema de vacio un soporte y una interfaz de seguridad adaptados para sujetarse
directamente entre si,

- La Figura 2 es una vista en seccién longitudinal del sistema de vacio de la Figura 1,

- La Figura 3 es una vista en seccién longitudinal de un conjunto de terapia de herida con presién reducida que
implementa el sistema de vacio de la Figura 1,

- La Figura 4 es una vista en seccién longitudinal de un sistema de vacio de acuerdo con una segunda realizacién
de la invencion, estando adaptados el soporte y la interfaz de seguridad para sujetarse entre si a través de una
sonda flexible.

- La Figura 5 es una vista en seccién longitudinal de un conjunto de terapia de herida con presién reducida que
implementa el sistema de vacio de la Figura 4.

Descripcion detallada de la invencion
En las Figuras, los mismos numeros de referencia hacen referencia a los mismos o similares elementos.

Las Figuras 1y 2 representan una primera realizacién de un sistema de vacio 1 pasivo portatil. Como tal, el sistema
de vacio 1 forma un sistema auténomo capaz de generar una presion reducida sin necesidad de suministro de
energia eléctrica ni de conectarlo a ninguna fuente de alimentacion externa.

En las Figuras 1y 2, el sistema de vacio 1 comprende una camara, en forma de un tubo alargado 2 en la realizacion
representada, y un dispositivo de conexién 10.

El tubo 2 comprende una pared lateral 3 cilindrica de seccidn transversal circular que se extiende a lo largo de un eje
A desde un extremo cerrado 4 de forma redondeada a un extremo abierto 5. Una tapa 6 fabricada de un material
perforable, tal como caucho o similar, esta firmemente ajustada en el extremo abierto 5 del tubo 2. La pared lateral 3
y la tapa 6 del tubo 2 definen un espacio 7 firmemente cerrado en el que se ha realizado previamente el vacio a una
presioén reducida, es decir, a una presion inferior a la presién atmosférica. Para sellar la tapa 6 al tubo 2 se ajusta un
anillo 8 externo en la tapa 6 y en una porcion del tubo 2 que rodea el extremo abierto 5. Entre el anillo 8 y la tapa 6
puede interponerse una junta de sellado 9. Por ejemplo, el tubo 2 puede ser del tipo de tubo comercializado por la
firma GREINER BIO-ONE GmbH con el nombre de VACUETTE®.

Tal y como se indica, el espacio 7 del tubo 2 tiene una presion reducida, por debajo de la presidon atmosférica.
Dependiendo de la aplicaciéon del sistema de vacio 1, el tubo 2 se puede adaptar para proporcionar la presion
reducida requerida. Ademas, como se apreciara a partir de lo indicado a continuacién, el sistema de vacio 1 puede
utilizar uno o varios tubos 2, idénticos o diferentes entre si, en funcién de la presién reducida a generar.

En la realizacién representada, el dispositivo de conexiéon 10 comprende un soporte 15 y una interfaz de seguridad
60.

El soporte 15 comprende un cuerpo 16 cilindrico hueco de seccion transversal circular que se extiende a lo largo de
un eje B entre extremos abiertos proximal 17 y distal 18. En la realizacion representada, el cuerpo 16 esta
constituido por dos partes, una funda 19 y una tapa del soporte 20, por ejemplo, de material plastico, tal como
PMMA, ensambladas entre si.

La funda 19 es anular a lo largo de un eje y tiene una superficie interna que define una carcasa 21 adaptada para
recibir coaxialmente el tubo 2. La funda 19 tiene un primer extremo 22 que define el extremo proximal 17 del cuerpo
16 y un segundo extremo 23 opuesto al primer extremo 23. El primer extremo 23 de la funda 19 esta provisto de un
reborde 24 que se ensancha hacia afuera, de forma sustancialmente radial con respecto al eje de la funda 19.
Ademas, en una superficie externa opuesta a la superficie interna, la funda 19 esta provista de un aro 25 externo
periférico 25.

La tapa del soporte 20 se extiende a lo largo de un eje entre un primer extremo 26 adaptado para conectarse a la
funda 19 y un segundo extremo 27 que forma el extremo distal 18 del cuerpo 16. La tapa del soporte 20 comprende
una pared 28 lateral anular que se extiende desde el primer extremo 26 a lo largo del eje, y una porcién 29 de
extremo transversal perpendicular al eje, dispuesta en el segundo extremo 27. La tapa del soporte 20 tiene una
superficie interna adaptada para ajustarse en la superficie externa de la funda 19. Ademas, para bloquear la tapa del
soporte 20 con la funda 19, la superficie interna de la tapa del soporte 20 esta provista de un surco 30 interno
periférico adaptado para recibir el aro 25 de la funda 19.

La porcion 29 de extremo transversal de la tapa del soporte 20 esta configurada para permitir que el cuerpo 16 se
una de forma desmontable a otro elemento, como resultard obvio a partir de la siguiente descripcién. En la
realizacién ilustrada, la porcién 29 de extremo transversal comprende dos paredes interna 31 y externa 32 paralelas,
configuradas como una horquilla. Las paredes interna 31 y externa 32 definen entre ellas un surco 33 abierto
radialmente con respecto al eje de la tapa del soporte 20. La pared interna 31 tiene un orificio central 34 que se abre
axialmente dentro del surco 33, y la pared externa 32 tiene un rebaje 35, visible en la Figura 1, que se extiende
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radialmente desde una porcién central hacia un margen, en correspondencia con el surco 33 para definir un borde
de una anchura mas estrecha que la del surco 33.

El soporte 15 también comprende un elemento de penetracién 40 dispuesto dentro de la carcasa 21 del cuerpo 16.
En las Figuras 1y 2, el elemento de penetracion 40 es un conjunto de aguja doble que comprende dos porciones de
aguja 41, 42 en comunicacion y que se extienden en direcciones opuestas desde un nucleo 43. Cada una de las
porciones de aguja esta formada por una funda con un orificio pasante que se extiende a lo largo de un eje hacia un
extremo en punta. En la realizacién representada, las porciones de aguja 41, 42 estan dispuestas coaxialmente,
estando una de las porciones de aguja 41 dirigida hacia el extremo proximal 17 del cuerpo 16 para permitir la
perforacion de la tapa 6 del tubo 2 por el extremo en punta, actuando la otra porcién de aguja 42 como un conector
para transferir la presion reducida desde el tubo 2 al extremo en punta del conector 42. El nicleo 43 del elemento de
penetracion 40 esta provisto de un elemento de seguridad en una superficie externa, tal como una rosca externa.

Cada una de las porciones de aguja 41, 42 del elemento de penetracion 40 esta tapada con una cubierta 44,
fabricada de un material elasticamente deformable, tal como caucho, que forma un elemento de valvula. En
ausencia de fuerza externa, la cubierta 44 se extiende a lo largo de la porcidn de aguja 41, 42 hasta un extremo que
cierra el extremo en punta de la porcion de aguja 41, 42. En dicho estado de reposo, la cubierta 44 esta en una
posicion de cierre que impide que cualquier flujo de liquido pase a través de la porcion de aguja 41, 42. Cuando la
cubierta 44 se empuja en una direccion opuesta al extremo en punta de la porcion de aguja 41, 42 mediante una
fuerza externa ejercida en el extremo de la cubierta 44 hacia el nicleo 43 del elemento de penetracion 40, la
cubierta 44 es perforada por el extremo en punta de la porcion de aguja 41, 42 y colapsada cerca del nlcleo 43 de
manera que la porcidén de aguja 41, 42 queda destapada. En dicho estado de esfuerzo, la cubierta 44 esta en una
posicion de apertura, en la que permite el paso de flujo de liquido a través de la porcion de aguja 41, 42. Tras dejar
de ejercer la fuerza externa, la cubierta 44 puede volver elasticamente a la posicién de cierre.

En la realizacion representada en las Figuras 1 y 2, el elemento de penetracion 40 se monta en un émbolo 45.

El émbolo 45 es cilindrico a lo largo de un eje y presenta una seccion transversal circular. El émbolo 45 tiene una
superficie externa provista de salientes opuestos 46 que se extienden radialmente con respecto al eje. En concreto,
el émbolo 45 comprende un eje 47 provisto de una perforacion central axial 48, y dos faldones anulares opuestos 49
que se extienden desde el eje 47 a lo largo del eje. Las superficies externas de los faldones 49 estan desplazadas
hacia adentro con respecto a la superficie externa del eje 47 para formar los salientes 46. La perforacion central 48
tiene una superficie interna provista de un elemento de seguridad complementario al del elemento de penetracion
40, tal como una rosca interna, que permite realizar una unién extraible del elemento de penetracion 40
coaxialmente con el émbolo 45.

Después, el émbolo 45 se monta coaxialmente dentro de la carcasa 21 del cuerpo 16 con su superficie externa en
contacto con la superficie interna de la funda 16 de modo que se desliza a lo largo del eje B del cuerpo 16. Tal y
como se divulgara a continuacion en relacion a la Figura 3, el émbolo 45 puede tener una posicion replegada, en la
que el saliente 46 dirigido hacia el extremo proximal 17 del cuerpo 16 hace tope en un saliente correspondiente en la
superficie interna de la funda 19. El saliente de la funda 19 esta dispuesto a una distancia del extremo distal 18 del
cuerpo de manera que el conector 42 esté contenido totalmente en la carcasa 21, sin sobresalir del extremo distal 18
del cuerpo 16, en la posicion replegada del émbolo 45. El émbolo 45 puede moverse a una posicion extendida, en la
que la falda 49 dirigida hacia el extremo distal 18 del cuerpo 16 hace tope en la pared interna 31 de manera que el
conector 42 sobresale al menos parcialmente por fuera de carcasa 21 a través de la abertura 34 y los rebajes 35
formados en el extremo distal 18 del cuerpo 16.

En la realizacion representada, el émbolo 45 regresa elasticamente a la posicion replegada, por ejemplo mediante
un resorte 50 situado dentro de la carcasa 21 e interpuesto entre un asiento formado en la pared interna 31 de la
porcion de extremo 29 de la tapa del soporte 20 alrededor de la abertura 34, y otro asiento formado por el saliente
46 del émbolo 45 orientado hacia esta pared interna 31. En concreto, el resorte 50 tiene un tamafo que posibilita
perforar la tapa 6 del tubo 2 mediante la porcion de aguja 41 a la vez que el émbolo 45 permanece en la posicion
replegada y después mover el émbolo 45 hacia la posicién extendida en una accién posterior del tubo 2 hacia el
extremo distal 18 del soporte 15 después de que la tapa 6 se haya perforado. Puede darse una disposicién de
blogueo para mantener el émbolo 45 en la posicién extendida.

Volviendo ahora a la interfaz de seguridad 60, ésta comprende una copa 61 formada por una pared curva que se
extiende transversalmente hacia un eje central con respecto a un margen externo circular. La pared tiene una
superficie interna 62 céncava que define una cavidad. Un puerto 63 que se abre dentro de la cavidad se extiende
centralmente a través de la pared.

Como puede observarse en las Figuras 1y 2, el extremo distal 18 del cuerpo 16 y la interfaz de seguridad 60 estan
adaptados para sujetarse directamente entre si de forma que puedan desmontarse.

Con ese fin, el interfaz de seguridad 60 también comprende un tapén 65 sujeto a una superficie externa de la copa
61 de manera que se dispone a lo largo del eje central con el puerto 63 extendido a través del tapon 65. El tapon 65
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tiene una forma y un tamafo tal que puede sujetarse directamente de forma desmontable al extremo distal 18 del
soporte 15. En concreto, el tapén 65 comprende una parte gruesa 66 separada de la copa 61 y conectada a la copa
61 mediante una parte estrecha 67. La parte gruesa 66 esta adaptada para insertarse transversalmente con
respecto al eje B del soporte 15 en el surco 33 del extremo distal 18 del soporte 15 a la vez que la parte estrecha 67
se desliza a lo largo del rebaje 35 de la pared externa 32 del extremo distal 18 del soporte 15. Una vez sujeta al
soporte 15, la parte gruesa 66 se recibe en el surco 33 del extremo distal 18 del soporte 15, extendiéndose la parte
estrecha 67 a través del rebaje 35 de la pared externa 32 del extremo distal 18 del soporte 15. Después, la interfaz
de seguridad 60 se monta coaxialmente al soporte 15 con el puerto 63 dispuesto en correspondencia con el conector
42 del soporte 15 para hacer posible que el conector 42 se monte en la interfaz de seguridad 60 en comunicacién
con el puerto 63, y especialmente para ajustar el conector 42 dentro del puerto 63.

Para permitir la separacion del soporte 15 y la interfaz de seguridad 60 sin perder el vacio dentro de la cavidad de la
copa 61, en la interfaz de seguridad 60 se proporciona una membrana 68 que actia como un elemento de valvula,
por ejemplo en el tapdn 65, para cerrar y abrir selectivamente el puerto 63 en las posiciones de cierre y apertura
respectivamente.

Por lo tanto, las porciones de aguja 41, 42 del soporte 15 y del puerto 63 de la interfaz de seguridad 60 forman parte
de una via de comunicacién que permite la presion reducida dentro del tubo 2 para aplicarla a la superficie interna
62 de la copa 61, dentro de la cavidad. La via de comunicacién puede abrirse y cerrarse selectivamente
proporcionando elementos de valvula 44, 68 para permitir que el tubo 2, el soporte 15 y la interfaz de seguridad 60
se separen entre si, especialmente para su reemplazo o retirada, a la vez que se mantiene la presion reducida
dentro de la cavidad.

La Figura 3 representa el sistema de vacio 1 de la primera realizacién implementado en un conjunto de tratamiento
de herida con presion reducida 70 en el cual éste se conecta a una capa de recubrimiento 71 para generar una
presion reducida en una herida 80 del cuerpo de un paciente. En realidad, se ha descubierto que la presién reducida
aplicada a la herida 80 mejora la curacion de la herida 80, especialmente potenciando la migracién de células y
excretando los exudados de la herida 80. A este respecto, el sistema de vacio 1 de la invencién se beneficia del tubo
2, en el que previamente se ha realizado el vacio, que genera tanto la presion reducida en la herida 80 como la
recogida de los exudados de una manera controlada.

En esta aplicacién, la presion reducida en el tubo 2 se selecciona para permitir la succién de exudados a una
velocidad determinada durante un periodo de tiempo determinado. En un ejemplo concreto, la velocidad es de 3 cc a
10 cc por hora, y preferentemente de aproximadamente 5 cc por hora, y el periodo de tiempo oscila entre varias
horas a varios dias, preferentemente de aproximadamente 72 horas. Para aplicar la presion reducida adecuada
durante el periodo de tiempo deseado, se puede implementar un tubo 2 debidamente adaptado o varios tubos 2
idénticos o diferentes.

En dicha aplicacion, el sistema de vacio 1 ofrece un uso intuitivo para el cuidado domiciliario de la herida 80,
especialmente por parte de un auxiliar sanitario que esté familiarizado con ese tipo de sistema analogo al utilizado
para extraer muestras de sangre.

La capa de recubrimiento 71 puede ser de cualquier tipo de elemento o combinacién de elementos adaptados para
formar una barrera hermética que haga posible obtener y mantener el vacio aplicado por el sistema de vacio 1. Esta
capa de recubrimiento 71 es por tanto impermeable a liquidos y a gases, fina y comoda, y preferentemente
transparente. De manera apropiada, a la vez que la capa de recubrimiento 71 es impermeable a gases, el material
de la capa de recubrimiento 71 puede tener una alta permeabilidad a la humedad del vapor.

La capa de recubrimiento 71 esta fabricada, por ejemplo, de una pelicula que es generalmente adherente. La
pelicula puede ser, por ejemplo, una pelicula fabricada de poliuretano, de copolimero de poliéter-poliéster, de
copolimero de poliéster-poliamida, de copolimero de etilén vinil acetato o poliolefina. Un adhesivo permite unir la
pelicula a la piel del paciente en la periferia de la herida 80 para formar la barrera hermética y para mantener el
vacio. Este adhesivo se selecciona entre los adhesivos normalmente utilizados para la fabricacion de ropa. Por
ejemplo, pueden utilizarse adhesivos acrilicos, adhesivos termofusibles, adhesivos hidrocoloides o adhesivos
fabricados de silicona o poliuretano. Como ejemplos de capas de recubrimiento 71 adecuadas, pueden citarse las
peliculas no absorbentes comercializadas por la firma LABORATOIRES URGO con el nombre de OPTISKIN® o por
la firma 3M con el nombre de TEGADERM®.

En una variante, la capa de recubrimiento 71 puede ser de cualquier tipo de material adaptado para formar una
barrera hermética, tal como, por ejemplo, las peliculas mencionadas anteriormente provistas con un adhesivo o no, y
que se une a un sellador que se ha colocado previamente en la piel del paciente en la periferia de la herida 80.
Dicho sellador, es por ejemplo, el producto comercializado por la firma MOLNLYCKE HEALTH CARE con el nombre
de MEPISEAL®.

Si fuera necesario, la capa de recubrimiento 71 puede combinarse con capas adicionales que estaran en contacto
con la herida 80 por debajo de la capa de recubrimiento 71. A este respecto, a la capa de recubrimiento 71 se puede
anadir una capa de separacién 72, que puede ser de cualquier tipo que presente una estructura definida, tal como
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un material de tipo panal. En una realizacion preferida de la invencién, la capa de separacion 72 es un material
absorbente. Por ejemplo, la capa de recubrimiento 72 puede fabricarse de un material textil tal como un material no
tejido, un material alveolar tal como una espuma absorbente y, en concreto, una espuma absorbente hidrofila de
poliuretano, o un conjunto de estos materiales absorbentes diferentes. Dichos materiales absorbentes y su montaje
suelen utilizarse en el ambito de fabricacion de ropa o de productos higiénicos, por ejemplo, en la fabricacion de
panales.

Si fuera necesario, para impedir la alteracion del tejido curativo al extraer la capa de separacion 72, puede
interponerse una capa de contacto con la herida 73 entre la dltima y la herida 80. Como capa de contacto con la
herida 73, pueden utilizarse matrices de soporte fabricadas de material biodegradable o no o el producto
comercializado por la firma LABORATOIRES URGO con el nombre de URGOTUL®.

En una variante de la presente invencién, las diferentes capas anteriormente mencionadas y la capa de
recubrimiento 71 pueden montarse para formar un solo producto, y en concreto, un apésito absorbente para heridas.
Son ejemplos de dichos apésitos absorbentes para heridas los comercializados por LABORATOIRES URGO con el
nombre de adhesivo URGOTUL® y adhesivo URGOCELL® CONTACT, por la firma MOLNLYCKE HEALTH CARE
con el nombre de MEPILEX® Border o por la firma SMITH & NEPHEW con el nombre de ALLEVYN™.

Si fuera necesario, estos apoésitos absorbentes para heridas se adaptaran seleccionando los adhesivos que hacen
posible garantizar la formacién de la barrera hermética durante su uso o utlizando el sellador anteriormente
mencionado.

De manera similar, la capa de recubrimiento 71, que corresponde a la parte posterior del apdsito de la herida, se
adaptara para recibir el dispositivo de conexién del sistema de vacio 1.

Dicho aposito absorbente para heridas modificado se utiliza, por ejemplo, en el conjunto de tratamiento de heridas
con presion negativa comercializado por la firma SMITH & NEPHEW con el nombre de PICO™.

Como puede observarse en la Figura 3, ademas del sistema de vacio 1 y de la capa de recubrimiento 71, el conjunto
de tratamiento de herida con presién negativa 70 comprende la capa de separacién 72 anteriormente mencionada y
la capa de contacto con la herida 73.

La capa de separacién 72 se coloca encima de la herida 80 con la capa de contacto con la herida 73 interpuesta
entre la capa de separacion 72 y la herida 80. La capa de contacto con la herida 73 es, por ejemplo, URGOTUL®
fabricada por LABORATOIRES URGO. La capa de separacion 72 puede ser una capa absorbente flexible, por
ejemplo fabricada de una espuma de poliuretano hidréfila. La capa de recubrimiento 71 esta adaptada para formar
una barrera hermética que cubre la capa de separacion 72 con una superficie inferior concebida para estar orientada
hacia la herida 80. La capa de recubrimiento 71 puede ser un apédsito hermético de pelicula de poliuretano
OPTISKIN® fabricado por LABORATOIRES URGO con una capa adhesiva acrilica en la superficie inferior para
permitir que la capa de recubrimiento 71 se selle alrededor de la herida 80.

Una vez que la capa de contacto con la herida 73 se ha colocado en la herida 80 y que la capa de separacion 72 se
ha colocado en la capa de contacto con la herida 73, la capa de recubrimiento 71 unida a la interfaz de seguridad 60
de sistema de vacio 1 se coloca encima de la capa de separaciéon 72 y se sella alrededor de la herida 80. Por lo
tanto, la capa de recubrimiento 71 define un espacio hermético que rodea la herida 80. En la realizaciéon
representada, la interfaz de seguridad 60 y su puerto 63 se extienden a través de la capa de recubrimiento 71 con la
superficie externa de la copa 61 en contacto estrecho con la superficie inferior de la capa de recubrimiento 71, y el
tapdn 65 dispuesto en una superficie superior de la capa de recubrimiento 71. Al hacer esto, el puerto 63 de la
interfaz de seguridad 60 se abre en la superficie inferior de la capa de recubrimiento 71. En otras realizaciones, el
puerto 63 de la interfaz de seguridad 60 no se dispone necesariamente a través de la capa de recubrimiento 71. El
puerto 63 podria disponerse posiblemente en el margen de la capa de recubrimiento 71 para abrirse en la superficie
inferior de la capa de recubrimiento, adaptandose por consiguiente la interfaz de seguridad 60.

A continuacion, como se ha explicado anteriormente, el soporte 15 se conecta a la interfaz de seguridad 60
insertando el tapén 65 en el surco 33 del extremo distal 18 del cuerpo 16.

Una vez que el puerto 63 se dispone coaxialmente con el cuerpo 16, el tubo 2 puede insertarse en la carcasa 21 del
cuerpo 16 a través del extremo proximal 17 hacia la porciéon de aguja 41 con su cubierta 44 en la posicién de cierre,
estando el émbolo 45 en la posicion replegada. Gracias a la fuerza ejercida por el resorte 50, el émbolo 45
permanece en la posicion replegada. La tapa 6 del tubo 2 impulsa a la cubierta 44 hacia el extremo en punta que
perfora la cubierta 44 y, una vez destapada, perfora la tapa 6. A medida que continta el movimiento de insercién del
tubo 2, la cubierta 44 se desliza a lo largo de la porcién de aguja 41 hacia la posicién de apertura en la que se
colapsa cerca del nicleo 43 del elemento de penetracion 40. En el elemento de penetracion 40, en la via de
comunicacién, se realiza parcialmente el vacio aunque esta herméticamente cerrado por la cubierta 44 del conector
42.
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Una accion adicional hacia abajo ejercida en el tubo 2 hacia el extremo distal 18 del soporte 15 hace que el émbolo
45 se deslice a lo largo del eje B del cuerpo 16 hacia el extremo distal 18. A medida que el émbolo 45 alcanza la
posicion extendida, el conector 42 se extiende a través del extremo distal 18 del cuerpo 18 y la cubierta 44 en la
posicion de cierre esta en contacto con la parte gruesa 66 del tapén 65 de la interfaz de seguridad 60. El extremo en
punta del conector 44 perfora la cubierta 44 y, una vez destapada, se introduce en el puerto 63 y perfora la
membrana 68. A medida que continda la accién hacia abajo, la cubierta 44 se desliza a lo largo del conector 42
hacia la posicién de apertura en la que se colapsa cerca del nicleo 43 del elemento de penetracién 40. En esta
posicion, la via de comunicacion esta totalmente abierta y la presién reducida puede transferirse a la superficie
interna 62 de la copa 61 y la superficie inferior de la capa de recubrimiento 71 a través del puerto 63.

En la configuracién de bloqueo, el émbolo 45 puede mantenerse en la posicion extendida durante el periodo de
tiempo determinado. El tubo 2 puede reemplazarse por otro, produciendo la retirada del tubo 2 que la cubierta 44 de
la porcién de aguja 41 retroceda a la posicion cerrada. El émbolo 45 también se puede volver a la posicion
replegada, impidiendo que se escape el vacio mediante la membrana 68 de la interfaz de seguridad 60. En esta
posicion, es posible volver a reemplazar el tubo 2 o extraer el soporte 15 de la interfaz de seguridad 60.

El sistema de vacio 1 se ha descrito en relacidén a la primera realizacién en la que el conector 42 esta formado por
una porcioén de aguja en el elemento de penetracién movible para conectarse directamente al puerto 63 de la interfaz
de seguridad 60, estando el soporte 15, especialmente el extremo distal 18 de su cuerpo 16, y la interfaz de
seguridad 60, especialmente el tapon 65, configurados para sujetarse directamente entre si de forma que puedan
desmontarse.

Sin embargo, la invencion no se limita a esta primera realizacion.

En concreto, en otras realizaciones, el conector del soporte puede ser cualquier tipo de funda con una perforacion
pasante, y no necesariamente un extremo en punta, adaptado para montarse en el puerto de la interfaz de
seguridad. Ademas, el conector podria extenderse a lo largo de un eje desplazado desde el eje de la porcion de
aguja del elemento de penetracién y podria disponerse en un componente del soporte distinto del elemento de
penetracion. Por ejemplo, el conector podria disponerse en el extremo distal del cuerpo del soporte.

Por otra parte, en otras realizaciones, el extremo distal del soporte y la interfaz de seguridad podrian conectarse de
forma diferente.

Por ejemplo, la Figura 4 representa una segunda realizaciéon del sistema de vacio 1’ en el que el soporte 15 y la
interfaz de seguridad 60 pueden conectarse entre si a la vez que se separan entre si, comprendiendo ademas el
dispositivo de conexién 10’ una sonda flexible 90 para conectar el soporte 15 y la interfaz de seguridad 60.

El dispositivo de vacio 1’ de la segunda realizacién soélo difiere del dispositivo de vacio de la primera realizacion en la
forma en la que el soporte 15 y el dispositivo de seguridad 60 estan conectados entre si. Para los elementos que son
comunes a la primera y segunda realizacion, se utilizaran los mismos numeros de referencia y no se repetira la
misma descripcion. Para mas detalles se hace referencia a la descripcion de estos elementos en relacién a la
primera realizacion.

Como se aprecia en la Figura 4, el cuerpo 16 del soporte 15 del sistema de vacio 1’ de acuerdo con la segunda
realizacién tiene la misma estructura que el del sistema de vacio 1 de acuerdo con la primera realizacion excepto en
el segundo extremo 27 de la tapa del soporte 20 que forma el extremo distal 18 del cuerpo 16. En realidad, el
segundo extremo 27 de la tapa del soporte 20 tiene un extremo transversal 29’ que comprende una pared
transversal 36 provista de una abertura central 37 delimitada por un margen interno 38, y una funda anular 39 que se
extiende a lo largo del eje B del cuerpo 16, opuesto a la carcasa 21, desde el margen interno 38 de la pared
transversal 36.

Por otra parte, la interfaz de seguridad 60 del sistema de vacio 1’ de acuerdo con la segunda realizacion, tiene la
misma estructura que la del sistema de vacio 1 de acuerdo con la primera realizacion, excepto en la forma del tapén
65’ sujeto a la copa 61. En la segunda realizacion, el tapdn 65’ esta formado por una funda anular 69 a través de la
cual se extiende el puerto 63.

La sonda 90 define un conducto 91 que se extiende en toda su longitud entre dos extremos adaptados para
montarse en la funda 39 del soporte 15 y la funda 69 de la interfaz de seguridad 60, respectivamente. Para permitir
la separacion del soporte 15 y la sonda 90 sin perder el vacio dentro de la cavidad de la copa 61, se proporciona una
membrana 98 que actia como un elemento de valvula en el extremo concebido para unirse al soporte 15 para cerrar
y abrir selectivamente el conducto 91 en las posiciones de cierre y apertura respectivamente.

La Figura 5 representa el sistema de vacio 1’ de la segunda realizacion implementado en un conjunto de tratamiento
de herida con presion reducida 70’ en el que éste se conecta a la capa de recubrimiento 71 para generar una
presion reducida en la herida 80 del cuerpo de un paciente. Esta aplicacion del sistema de vacio 1’ de la segunda
realizacién es muy similar a la de la primera realizacion y no se desvelara con detalle.
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La capa de contacto con la herida 73, la capa de separacion 72, la capa de recubrimiento 71 y la interfaz de
seguridad 60 se disponen de forma similar como se ha desvelado anteriormente con respecto a la herida 80. La
sonda 90 esta ajustada en la funda 69 del tapon 65’ de la interfaz de seguridad 60’ y en la funda 39 del soporte 15.

Tal y como se ha explicado anteriormente, el tubo 2 se inserta en la carcasa 21 del cuerpo 16 hasta que la cubierta
44 se colapsa cerca del nucleo 43 del elemento de penetracién 40 para destapar la porcion de aguja 41 y permitir
que penetre a través de la tapa 6. La via de comunicacién dentro de la porcion de aguja 41 permanece
herméticamente cerrada por la cubierta 44 del conector 42.

A medida que el émbolo 45 alcanza la posicion extendida con una accién adicional hacia abajo ejercida en el tubo 2,
el conector 42 alcanza el extremo distal 18 del cuerpo 18 y la cubierta 44 en la posicién de cierre esta en contacto
con la pared transversal 36 del soporte 15. El extremo en punta del conector 42 perfora la cubierta 44 y, una vez
destapada, se extiende a través de la funda 39, entra en la sonda 90 y perfora la membrana 98. A medida que
contintia la accién hacia abajo, la cubierta 44 se desliza a lo largo del conector 42 hacia la posicion de apertura en la
que se colapsa cerca del nucleo 43 del elemento de penetracion 40. En esta posicidn, la via de comunicacién esta
totalmente abierta y puede transferirse presion reducida a la superficie interna 62 de la copa 61 y a la superficie
inferior de la capa de recubrimiento 71 a través de la sonda 90 y el puerto 63.
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REIVINDICACIONES
1. Conjunto de tratamiento de herida con presién negativa (70, 70’) que comprende:

- una capa de recubrimiento (71) adaptada para formar una barrera hermética que cubre una herida (80),
presentando la capa de recubrimiento (71) una superficie inferior concebida para estar orientada hacia la herida
(80),

- un sistema de vacio (1, 1’) adaptado para conectarse a la capa de recubrimiento (71) para generar una presion
reducida en la herida (80) cuando dicha capa de recubrimiento (71) cubre dicha herida (80), en el que

el sistema de vacio (1, 1’) comprende:

- una camara (2) que tiene un espacio (7) firmemente cerrado con una presioén reducida,

- un dispositivo de conexién (10, 10’) adaptado para unirse a la capa de recubrimiento (71) y a la camara (2) para
formar una via de comunicacién entre la superficie inferior de la capa de recubrimiento (71) y el espacio (7) de la
camara (2) comprendiendo ademas el dispositivo de conexion (10, 10°) al menos un elemento de valvula (44, 68,
98) que puede moverse entre una posicién cerrada, en la que dicho elemento de valvula (44, 68, 98) cierra la via
de comunicacién, y una posicion de apertura, en la que dicho elemento de valvula (44, 68, 98) abre la via de
comunicacion,

caracterizado porque dicha camara (2) comprende un extremo (5) cerrado mediante una tapa perforable (6), y el
dispositivo de conexién (10, 10’) tiene un elemento de penetraciéon (40) que forma parte al menos de la via de
comunicacién y que tiene al menos una porcién de aguja (41, 42) adaptado para perforar la tapa (6) de la camara (2)
y ademas porque el elemento de valvula comprende una cubierta (44) montada en la porcion de aguja (41, 42) del
elemento de penetracion (40), estando la cubierta (44) en la posicién cerrada en ausencia de esfuerzo externo,
cubriendo dicha cubierta (44) un extremo en punta de dicha porcién de aguja (41, 42) en la posicién de cierre,
estando adaptada la cubierta (44) para deformarse elasticamente en la posicién de apertura cuando se ejerce un
esfuerzo externo para empuijar la cubierta (44) en una direcciéon opuesta al extremo en punta, siendo perforada dicha
cubierta por el extremo en punta en la posicién de apertura.

2. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70’) de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el
dispositivo de conexién (10, 10’) comprende:

- una interfaz de seguridad (60) unida a la capa de recubrimiento (71), comprendiendo dicha interfaz de
seguridad (60) un puerto (63) que se abre en la superficie inferior de la capa de recubrimiento (71) y que forma
una parte de la via de comunicacién,

- un soporte (15) que tiene una carcasa (21) adaptada para recibir la camara (2), comprendiendo el soporte (15)
el elemento de penetracion (40) dispuesto dentro de la carcasa (21) para perforar la tapa (6) de la camara (2) con
la porcién de aguja (41), comprendiendo el soporte (15) un conector (42) en comunicacion con la porciéon de
aguja (41) del elemento de penetracion (40) y formando una parte de la via de comunicacién, estando adaptado
el conector (42) para montarse en la interfaz de seguridad (60) en comunicacién con el puerto (63).

3. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70’) de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que la
camara es un tubo (2) y el soporte (15) comprende un cuerpo cilindrico hueco (16) que se extiende a lo largo de un
eje (B) entre extremos proximal (17) y distal (18) abiertos y que define la carcasa (21), estando montado el elemento
de penetracion (40) dentro del cuerpo (16) con la porcion de aguja (41) dirigida hacia el extremo proximal (17).

4. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70’) de acuerdo con la reivindicacién 3, en el que el
extremo distal (18) del cuerpo (16) esta adaptado para sujetarse de forma desmontable a la interfaz de seguridad
(60).

5. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70°) de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 4, en el que el soporte (15) comprende un émbolo (45) que soporta la porciéon de aguja (41) del
elemento de penetracion (40) y el conector (42), estando montado dicho émbolo (45) dentro de la carcasa (21) para
deslizarse entre una posicion replegada, en la que el conector (42) esta totalmente contenido en la carcasa (21), y
una posicion extendida en la que el conector (42) sobresale al menos en parte por fuera desde la carcasa (21).

6. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70’) de acuerdo con reivindicacion 5, en el que el
émbolo (45) regresa de forma elastica a la posicién replegada.

7. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70’) de acuerdo con reivindicacion 6, en el que el
soporte (15) comprende un resorte (50) dispuesto dentro de la carcasa (21) e interpuesto entre un extremo distal
(18) del soporte (15) y el émbolo (45), estando dimensionado el resorte (50) para permitir la perforacion de la tapa
(6) de la camara (2) por la porcion de aguja (41) a la vez que el émbolo (45) permanece en la posicion replegada y
mover después el émbolo (45) hacia la posicién extendida cuando recibe una accién adicional en la camara (2) hacia
el extremo distal (18) del soporte (15) una vez que la tapa (6) se ha perforado.

8. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70°) de acuerdo con cualquiera de las

10
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reivindicaciones 2 a 7, en el que el conector (42), esta adaptado para encajar dentro del puerto (63) de la interfaz de
seguridad (60).

9. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70°) de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 8, en el que el conector (42), es una porcion del elemento de penetracion (40) que se extiende
en una direccién que es opuesta a la de la porcién de aguja (41).

10. Conjunto de tratamiento de herida con presién negativa (70, 70’) de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 9, en el que la interfaz de seguridad (60) comprende una copa (61) que tiene una superficie
interna concava (62) que define una cavidad concebida para estar orientada hacia la herida (80), abriéndose el
puerto (63) dentro de la cavidad.

11. Conjunto de tratamiento de herida con presién negativa (70, 70’) de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 10, en el que la interfaz de seguridad (60) comprende un tapén (65, 65’) a través del cual se
extiende el puerto (63), estando adaptado el tapon (65, 65’) para sujetarse de forma desmontable al soporte (15).

12. Conjunto de tratamiento de herida con presidén negativa (70, 70’) de acuerdo con la reivindicacion 2 a 11, en el
que el dispositivo de conexion comprende ademas una sonda (90) flexible que se sujeta de forma desmontable a la
interfaz de seguridad (60) y al soporte (15), delimitando dicha sonda (90) un conducto (91) que forma parte de la via
de comunicacién.

13. Conjunto de tratamiento de herida con presién negativa (70, 70’) de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 12, en el que el conector (42) es una porcién de aguja y el elemento de valvula comprende una
cubierta (44) montada en el conector (42), estando la cubierta (44) en la posicion de cierre en ausencia de un
esfuerzo externo, cubriendo dicha cubierta (44) un extremo en punta de dicho conector (42) en la posicién de cierre,
estando adaptada la cubierta (44) para deformarse elasticamente hacia la posicién de apertura cuando se ejerce un
esfuerzo externo para empujar la cubierta (44) en una direccidon opuesta al extremo en punta, siendo perforada dicha
cubierta por el extremo en punta en la posicién de apertura.

14. Conjunto de tratamiento de herida con presién negativa (70, 70’) de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 13, en el que el elemento de valvula comprende una membrana (68) en la interfaz de seguridad
(60), cerrando y abriendo la membrana (68) el puerto (63) en las posiciones de cierre y apertura respectivamente

15. Conjunto de tratamiento de herida con presion negativa (70, 70’) de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que el

elemento de valvula comprende una membrana (98) dentro de la sonda (90), cerrando y abriendo la membrana (98)
el conducto (91) en las posiciones de cierre y apertura respectivamente.
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