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@Resumen:

Bolsa de morcelacion laparascépica y kit de
morcelacion laparascépica que incluye una bolsa de
morcelacion.

La invencion se refiere a una bolsa (1) de morcelacion
qgue comprende al menos una pelicula de material
plastico, unida para definir una superficie (2) de la
bolsa con un primer extremo cerrado (3a) y un
segundo extremo abierto (3b) para introducir piezas
quirdrgicas (150) y un morcelador (210); caracterizada
porque esta provista de al menos una region
transparente (5), teniendo dicha region transparente
un area de al menos 1 cm? y un espesor inferior
a 200um; estando hecha dicha region transparente
de un material o materiales con una transmitancia
total superior al 80%, una claridad superior al 80% y
un efecto velo inferior al 25%.
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DESCRIPCION
BOLSA DE MORCELACION LAPARASCOPICA Y KIT DE MORCELACION
LAPARASCOPICA QUE INCLUYE UNA BOLSA DE MORCELACION

Objeto y sector técnico de la invencion

La presente invencidén se enmarca dentro del sector técnico de los dispositivos y el

instrumental médico.

Mas en particular, la presente invencion se refiere a una bolsa de morcelacion
laparoscédpica, asi como a un kit de morcelacién laparoscopica que incluye una bolsa de
morcelacion, de uso, por ejemplo y sin caracter limitativo, en intervenciones de

histerectomia y miomectomia.

Antecedentes de la invencidn

La laparoscopia es una técnica quirdrgica que implica la introduccion de instrumental
médico en la cavidad pélvica y/o abdominal del paciente por medio de al menos una

pequena incisidbn que -habitualmente- tiene una longitud de entre 0,5y 1,5 cm.

Es una cirugia minimamente invasiva, por lo que se usa con frecuencia, entre otras
aplicaciones, en mujeres con patologias ginecologicas. Por ejemplo y sin caracter
limitativo, en intervenciones de histerectomia (extirpacion total o parcial del utero) y

miomectomia (extirpacion de miomas).

En comparacién con la laparotomia -intervencidn quirargica que implica la apertura de las
paredes abdominales y dejar expuestos los érganos subyacentes- las cirugias basadas
en laparoscopia presentan, entre otras, las siguientes ventajas: reduccion del tiempo de

estancia hospitalaria, reduccion del tiempo de recuperacion y reduccion de la morbilidad.

Para poder utilizar procedimientos quirurgicos basados en laparoscopia es, en ocasiones,
necesario recurrir a procedimientos de morcelacion electromecanica (EEM). Dichos
procedimientos de morcelacién consisten, a grandes rasgos, en trocear con un
instrumento quirurgico llamado morcelador al menos una pieza quirurgica (es decir, al
menos una porcién de tejido del paciente) en trozos mas pequefios, para que puedan ser

extraidos del cuerpo del paciente a través de una pequefa incision realizada para un



10

15

20

25

30

35

ES 2768 103 Al

trocar, sin que sea necesario para ello realizar incisiones adicionales, ni agrandar la

incisidon o incisiones practicadas previamente para introducir el instrumental médico.

En 2014 la agencia oficial estadounidense US Food and Drug Administration (FDA),
emiti6 una declaracidbn desaconsejando el uso de EEM para histerectomia vy
miomectomia en mujeres con fibromas uterinos con sospecha de desarrollo tumoral, por
riesgo de extension involuntaria de una malignidad. La FDA estim6 el riesgo de un

sarcoma oculto en 1 por 350.

En vista de ello, en el sector aparecié la necesidad de desarrollar unos dispositivos que
permitiesen el uso de técnicas laparoscépicas en procesos quirurgicos tales como
histerectomia y miomectomia, y que, al mismo tiempo, eliminasen o redujesen
significativamente el riesgo de diseminacion involuntaria de células malignas
provenientes de la pieza o piezas quirurgicas. Este proceso culminé con la aparicion de

las llamadas “bolsas de morcelacion”.

Las bolsas de morcelacion se introducen en la cavidad pélvica-intestinal del paciente para
poder realizar operaciones de morcelacion en su interior. De este modo, es posible
confinar la morcelaciéon en un espacio cerrado y aislado de los tejidos del paciente, para
evitar la diseminaciéon involuntaria de células malignas. En los Estados Unidos se
practican actualmente unas 600.000 histerectomias, de las cuales el 30% se realizan por
cirugia laparoscoépica, el procedimiento de todas estas operaciones esta actualmente

evolucionando a realizarse con bolsas de morcelacion.

No obstante, las bolsas de morcelaciéon actualmente disponibles presentan numerosas

desventajas.

Asi, por ejemplo, en la patente estadounidense US 9044210 se divulgan bolsas de
morcelacion que estan necesariamente provistas de dos puertos abiertos (o lumbreras)
diferentes:
- un puerto principal abierto, por el que se introducen la pieza, o piezas quirurgicas
y el morcelador (aparato con el que se realiza la morcelacion); y
- un puerto lateral abierto, por el que se introducen los dispositivos Opticos y los

dispositivos de insuflacion.
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Los dispositivos 6pticos permiten al equipo médico mantener una visién del interior de la
bolsa para poder llevar a cabo la morcelacion. En este sentido, es especialmente
importante que el equipo médico pueda determinar sin error la separacién entre la
cuchilla del morcelador y la bolsa para asegurar la integridad de dicha bolsa y evitar

iatrogenias (dafios por actos médicos).

Los dispositivos de insuflacion se utilizan para hinchar la bolsa de morcelacion
introduciendo un gas en su interior, por ejemplo dioxido de carbono, para aumentar su
tamafo y dejar el espacio suficiente dentro de la bolsa para que el equipo médico pueda

realizar la morcelacion.

Las bolsas de morcelacion segun la patente estadounidense US 9044210 son dificiles de
utilizar porque, para ello, es necesario que las incisiones practicadas en la piel del
paciente coincidan con los puertos de la bolsa. Ademas, su procedimiento de colocacién
es largo y requiere de la realizacidon de numerosas etapas diferentes (mas de 15), lo que
se traduce en que el tiempo de intervencidn también sea largo y existan muchas

posibilidades de cometer errores.

Asimismo, dichas bolsas de morcelacion no son totalmente herméticas porque el puerto
abierto lateral, que puede llegar a contaminarse si entra en contacto con la pieza o piezas
quirargicas, o trozos de las mismas (que se desprenden durante la morcelacién), vuelve a
pasar necesariamente por el abdomen del paciente durante el proceso de extracciéon de
la bolsa de morcelacién. Esto reduce el riesgo de contaminacion del abdomen, con
respecto a los procesos de morcelacién realizados sin bolsa, pero no lo elimina

completamente.

Por otro lado, la solicitud de patente n°® US 20160183932 divulga bolsas de morcelacién
provistas de un Uunico puerto abierto. Estas bolsas presentan los siguientes

inconvenientes:

- Para utilizarlas es preciso realizar una laparotomia en el abdomen, por lo que en
la mayoria de los casos, la incisibn que es necesario practicar es lo
suficientemente grande como para extraer la pieza o piezas quirurgicas sin

necesidad de morcelar; y
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- Los dispositivos 6pticos y el morcelador deben introducirse por la misma incision
del abdomen. Esto reduce mas del 70% la vision lateral del extremo del

morcelador, ademas de generar muchos puntos muertos de vision.

Las solicitudes de patente n°® US 20140236167, US 20140236168 y US 20130184536,
divulgan bolsas de morcelacion provistas de un unico puerto abierto, por el que se
introducen la pieza o piezas quirurgicas, el morcelador y los dispositivos de insuflacion.
En estas bolsas de morcelacion, los dispositivos Opticos se introducen perforando la

pared de la bolsa, mediante un segundo trocar adicional.

Al perforar la bolsa en el interior del abdomen del paciente se anula su hermetismo.
Ademas, el segundo trocar -al perforar la bolsa de morcelacion- entra en contacto con el
interior de la misma, que puede estar contaminada por la pieza o piezas quirurgicas, o
trozos de las mismas. Durante la extraccion de dicho segundo trocar, la vaina de dicho

dispositivo pasa necesariamente por la pared abdominal, pudiendo llegar a contaminarlo.

Asimismo, los dispositivos Opticos entran igualmente en contacto con el interior de la
bolsa de morcelacion sin estar provistos de proteccion, por lo que sufren el riesgo de
contaminarse. Esto dificulta seriamente que dichos dispositivos opticos puedan ser

reutilizados.

De hecho esta ultima solucién propuesta en el estado de la técnica, que consiste en
introducir los dispositivos dpticos perforando la pared de la bolsa de morcelacion, ha sido
rechazada por las autoridades sanitarias de la FDA, por el riesgo de contaminacion que

conlleva.

Definiciones

A lo largo de la presente memoria descriptiva debe entenderse que la “fransmitancia
total’ de un material es la cantidad de luz expresada en porcentaje que es transmitida a
través de dicho material, con respecto a la cantidad total de luz incidente, medida segun
la norma internacional ASTM 1003, utilizando para ello un medidor de haz de

transmision.(en inglés, hazemeter).

La transmitancia total tiene dos componentes:
- la transmitancia directa: es decir, la proporcion de luz que se transmite a través

del material sin variar su direccion; y
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- la transmitancia difusa: es decir, la proporcion de luz que -al transmitirse- se
dispersa (i.e., varia su direccion). Esta dispersion puede deberse, tanto a
reflexiones de la luz en la superficie del material, como a reflexiones en el interior

de dicho material.

Asimismo, debe entenderse que la “claridad” de un material es la proporcién de luz
transmitida a través de dicho material que se dispersa a un angulo menor de 2,5°,
medida segun la norma internacional ASTM 1003 utilizando para ello un medido de haz

de transmision (en inglés, hazemeter).

Por ultimo, debe entenderse que el “efecto velo” (en inglés, “haze”) de un material es la
proporcion de luz transmitida a través de dicho material que se dispersa a un angulo
mayor de 2,5°, medida segun la norma internacional ASTM 1003 utilizando para ello un

medido de haz de transmisién (en inglés, hazemeter).

Descripcion general de la invencion

A fin de solucionar los problemas descritos con relacién a la técnica anterior, un primer
objeto de la presente invencion se refiere a una bolsa de morcelacion laparascépica que
comprende:

- al menos una pelicula de material plastico, unida de forma que define una
superficie de la bolsa;

- teniendo dicha superficie de la bolsa un primer extremo cerrado y un segundo
extremo abierto, siendo el segundo extremo abierto un puerto de introduccion de
al menos una pieza quirurgica y un morcelador,

estando dicha bolsa de morcelacién laparascépica caracterizada por que esta provista de
al menos una regidon transparente, teniendo dicha region transparente un area de al
menos 1 cm? y un espesor inferior a 200um y estando hecha dicha region transparente
de un material o una combinaciéon de materiales con una transmitancia total superior al

80%, una claridad superior al 80% y un efecto velo inferior al 25%.

El extremo abierto de las bolsas de morcelacién, segun la presente invencién, hace las
veces de puerto para introducir en el interior de la bolsa una o varias piezas quirurgicas
del paciente y aislarlas para evitar, de este modo, que entren en contacto con la
superficie interior de su abdomen. A dicho extremo abierto se fija posteriormente un
trocar, es decir, un dispositivo médico provisto de un conducto, que facilita el acceso del

instrumental quirurgico al interior de la bolsa. Dicho trocar esta provisto de valvulas de
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estanqueidad (una valvula de sellado y una valvula anti-retorno) asi como de una
conexién al dispositivo de insuflacion. A través del conducto del trocar se introduce un
morcelador, un dispositivo quirdrgico destinado a morcelar (trocear) las piezas

quirurgicas.

Por otro lado, la region transparente provista en las bolsas de morcelacién de acuerdo
con la presente invencién permite que los dispositivos 6pticos, al entrar en contacto
directo con dicha regién transparente, mantengan una vision del interior de la bolsa, sin
que para ello sea necesario perforar su superficie. También se evita, de este modo, la
necesidad de dotar a la bolsa de un segundo puerto abierto destinado a la introduccion
de los dispositivos épticos y se evita, asimismo, que los dispositivos 6pticos tengan que
introducirse a través del mismo puerto abierto por el que se introducen las piezas de
morcelacion y el morcelador, evitdndose asi la contaminacién de los dispositivos 6pticos.
Por ultimo, las bolsas de morcelacibn segun la presente invencion permiten que el
personal médico tenga una vision continuada del interior de la cavidad abdominal, incluso
durante la extraccién de la bolsa una vez terminada la morcelacién, sin maniobras a
ciegas ya que el dispositivo 6ptico esta siempre fuera de la bolsa. Todo ello se traduce en
una reduccién de los tiempos de espera e intervencion y en un menor riesgo de error, con

respecto a las bolsas de morcelacién del estado de la técnica.

En una realizacion preferida de la presente invencion, la regién transparente esta hecha
de un material o una combinaciéon de materiales con una transmitancia total superior al

90%, una claridad superior al 90% y un efecto velo inferior al 4%.

La region transparente provista en la bolsa de morcelacion segun la invencién tiene,
preferiblemente, un espesor de 80um. Asimismo, la region transparente puede estar
hecha, preferiblemente, de poliuretano, poliéster, polipropileno, polietileno, policarbonato,

silicona y/o combinaciones de los mismos.

En otra realizacion preferida de la bolsa de morcelacién segun la presente invencion, el
segundo extremo abierto de la superficie de bolsa esta provisto de un hilo guia. Dicho hilo
guia esta destinado a permanecer fuera del abdomen del paciente durante la intervencién

quirargica, para facilitar la posterior extraccion de la bolsa de morcelacion.
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En una realizacion preferida adicional de la bolsa de morcelacién segun la presente
invencion, el segundo extremo abierto de la superficie de bolsa esta provisto de un anillo
flexible, con una dureza Shore A < 90 lo que le confiere una memoria de forma. Esta
configuracion permite abrir el segundo extremo de forma mas sencilla, una vez que la
bolsa de morcelacién se ha introducido en el interior del abdomen del paciente y facilita,

por tanto, la introduccion de la pieza o piezas quirurgicas, en el interior de dicha bolsa.

En una realizacion mas preferida de la invencion, el anillo flexible es de un color que
permita distinguirlo facilmente de los 6rganos del paciente. El hecho de que el anillo
flexible sea de un color permite que sea facilmente reconocible en el interior del abdomen
del paciente evitando, por lo tanto, que dicho anillo pueda confundirse con un érgano del

paciente. Una opcion preferente es que el anillo flexible sea de color negro.

En otra realizacion de la presente invencion, el anillo flexible esta unido a un hilo guia.

En otra realizacion de la presente invencion, el anillo flexible esta remplazado por el hilo
guia doblado en forma de bucle, formando parte dicho bucle de una unioén tipo nudo

tirante.

Este bucle, con la unién tipo nudo tirante, permite cerrar automaticamente la entrada de
la bolsa al tirar del hilo guia, evitando que la pieza quirurgica se escape de la bolsa. La
entrada de la bolsa se vuelve a abrir manualmente una vez fuera del abdomen, para

permitir insertar el trocar.

En otra realizacion de la bolsa de morcelacién laparoscopica segun la invencién, la region
transparente ocupa un area mayor que el 60% del area total de la superficie de bolsa,
preferiblemente un area mayor que el 80% del area total de la superficie de bolsa y mas
preferiblemente, un area igual al area total de la superficie de bolsa. En este ultimo caso,
toda la superficie de la bolsa esta hecha de material transparente. Al estar hecha entera
de material transparente permite situar los dispositivos épticos en cualquier punto de la

misma para ver su interior.

En una realizacién adicional de la invencién, la superficie de bolsa esta plegada en forma

de acordeon. Este tipo especifico de plegado hace posible que la bolsa de morcelacion



10

15

20

25

30

35

ES 2768 103 Al

se expanda de forma automatica una vez que se ha introducido en el interior de la

cavidad abdominal del paciente.

Segun la presente invencién, la superficie de bolsa tiene, preferiblemente, una forma
redondeada. De este modo se evita la presencia de pliegues y picos que puedan
perturbar la vision en el momento de apoyar los dispositivos épticos contra la region

transparente de la bolsa de morcelacion inflada.

En otra realizacién de la presente invencion, la superficie de la bolsa esta plegada de
forma telescopica. Mediante este tipo de plegado se consigue que la bolsa de
morcelacion se expanda de forma automatica una vez que se ha introducido en el interior
de la cavidad abdominal del paciente y ademas facilita la esterilizacion completa de la
bolsa, es decir hasta el fondo de la bolsa, en caso de su esterilizacion con el gas 6xido de

etileno.

En una realizacion preferida de la invencién, la bolsa de morcelacion esta provista de al
menos una oquedad que comprende una boca exterior abierta, una superficie lateral
unida herméticamente a la superficie de la bolsa y un fondo cerrado, unido
herméticamente, a su vez, a dicha superficie lateral, estando ademas el fondo cerrado
provisto de una regién transparente de un area de al menos 1 cm? y un espesor inferior a
200pm y estando hecha dicha region transparente de un material o una combinacion de
materiales con una transmitancia total superior al 80%, una claridad superior al 80% y un

efecto velo inferior al 25%.

En esta realizacion de la invencion, descrita en el parrafo anterior, la oquedad tiene forma
de tubo y estd destinada a alojar en su interior los dispositivos 6pticos. Dicha oquedad
tiene un fondo cerrado provisto de una superficie transparente que permite que los
dispositivos épticos puedan ver el interior de la bolsa, sin que para ello sea necesario
realizar ninguna abertura o agujero a la superficie de la bolsa. Asimismo, la oquedad es
completamente hermética para evitar cualquier posible contaminacion de los dispositivos

opticos.

Las oquedades anteriormente descritas mejoran, ademas, la vision del interior de la bolsa
en aquellos casos en los que se ensucia la pared interior de la bolsa de morcelacion y

ayudan a fijar los dispositivos épticos, limitando su movimiento.
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La superficie lateral de la oquedad tiene, generalmente, forma tubular. No obstante, la
presente invencién también contempla la posibilidad de que dicha superficie lateral sea

trapezoidal.

Esta realizacién trapezoidal facilita la introduccion de los dispositivos Opticos y limita su
movimiento una vez que se han introducido en la oquedad. Ademas, el hecho de que la
boca de la oquedad sea mas estrecha que el fondo de la oquedad hace que, al inflar la
bolsa de morcelacion, la presion resultante cifia la oquedad a los dispositivos épticos por
la boca de la misma, contribuyendo a retener mejor dichos dispositivos épticos y limitando

adicionalmente su movimiento.

En una realizacion preferida de la invencion, la oquedad esta provista de al menos una
lenglieta que sobresale. Dicha lengleta o lenguetas, facilitan la introduccién de los
dispositivos oOpticos en la oquedad, una vez que la bolsa de morcelacibn se ha

introducido en la cavidad abdominal del paciente.

En otra realizacién preferida de la invencion la anchura del segundo extremo abierto de la
bolsa es de entre 17 y 20 cm. Se considera que dicha anchura es suficiente para poder
introducir en el interior de la bolsa de morcelacién, la gran mayoria de las piezas
quirurgicas obtenidas en este tipo de intervenciones. De hecho, se estima que la pieza
quirargica mas grande a introducir en la bolsa de morcelacion seria un utero, de un peso

aproximado de 1 Kg y unos 15 cm de diametro.

Asimismo, en una ultima realizacion preferida de la invencion, la superficie de bolsa tiene
una rigidez elastica Shore mayor que A70, un alargamiento a la rotura mayor que 100%,
una resistencia mecanica a la rotura mayor que 40MPa y una temperatura de uso

continuo mayor de 115°C.

Un segundo objeto de la presente invencion se refiere a un kit de morcelacion

laparascoépica que comprende:

- una bolsa de morcelacién laparascopica segun el primer aspecto de la invencion;

y

10
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- un tubo introductor que contiene la bolsa de morcelacién laparascépica plegada

en su interior.

En una realizacion preferida de la presente invencion el kit de morcelacion laparascépica
comprende un trocar con un diametro de entre 15 a 20mm de y una longitud de entre 70 y
100 mm, estando ademas dicho trocar provisto de una toma de conexion a unos

dispositivos de insuflacion.

A lo largo de la descripcidon sélo se hara referencia, por simplicidad, a que la bolsa de
morcelacion esta provista de una unica regidén transparente. Es importante sefalar, no
obstante, que la presente invencién también contempla expresamente la posibilidad de
que la bolsa de morcelacion esté provista de dos 0 mas regiones transparentes diferentes

0 que toda la bolsa sea transparente.

Asimismo, a lo largo de la descripcion solo se hara referencia, por simplicidad, a una
Unica oquedad (en aquellas realizaciones de la invencidn que estan provistas de este
elemento). Es importante sefialar, no obstante, que la presente invencidn también
contempla expresamente la posibilidad de que la bolsa de morcelacion esté provista de

dos 0 mas oquedades diferentes.

A continuaciéon para facilitar una mejor comprension de esta memoria descriptiva y
formando parte integrante de la misma, se acompafa una serie de figuras en las que, con
caracter ilustrativo y no limitativo, se han representado varias realizaciones diferentes de

la presente invencion.

Breve descripcion de las figuras

Figura 1: Es una vista en planta de una bolsa de morcelacibn segun una primera

realizacion de la presente invencion;

Figura 2A: Es una vista en perspectiva, en despiece ordenado, de una primera realizacion

de un kit de morcelacion segun la presente invencion;

11
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Figura 2B: Es una vista en perspectiva, del kit de morcelacién mostrado en la Fig. 2a que
incluye, ademas, un trocar. En esta figura se muestra, ademas, la bolsa de morcelacion

plegada en el interior del tubo introductor; y

Figuras 3A a 3G: Son unas vistas esquematicas que muestran el procedimiento de uso

de un kit de morcelacion segun la presente invencion.

Descripcidn de una realizacion preferida

A lo largo de la presente descripcion, asi como en las figuras, los elementos con

funciones iguales o similares se designaran con las mismas referencias numéricas.

La Figura 1 muestra una primera realizacion de una bolsa 1 de morcelacion

laparascépica, de acuerdo con la presente invencion.

La bolsa 1 esta hecha, en esta realizacién especifica de la invencion, a partir de una
lamina de poliuretano (TPU) de un espesor de 80um, una rigidez elastica Shore A87
(medida de acuerdo con la norma internacional DIN 53505), un alargamiento a la rotura
del 550% (medida de acuerdo con la norma internacional DIN EN ISO 527), una
resistencia mecanica a la rotura de 60MPa (medida de acuerdo con la norma
internacional DIN EN ISO 527) y una temperatura de uso continuo de 130°C. Dicha
lamina de poliuretano esta unida en su periferia para definir una superficie 2 de bolsa, en
forma de U que tiene, ademas, un primer extremo cerrado 3a y un segundo extremo
abierto 3b.

En esta realizaciéon de la invencion, la anchura del extremo abierto 3b, es de 18cm.

El extremo abierto 3b esta provisto, ademas, de un anillo flexible 6 de tipo fleje, con
memoria de forma, que facilita su apertura. Un hilo guia 4 monofilamento, también esta
unido al extremo abierto 3b para facilitar la correcta manipulacién de la bolsa 1, una vez
que se ha introducido en la cavidad pélvica y/o abdominal del paciente, asi como su

posterior extraccién de dicha cavidad.

En esta realizacion de la invencion, en el extremo cerrado 3a esta provista una oquedad

7, que comprende una superficie lateral 7b, unida herméticamente a la superficie 2, del
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extremo cerrado 3a de la bolsa 1. La superficie lateral 7b tiene, en esta realizacion de la
invencién, una forma tubular y presenta un extremo abierto, exterior a la bolsa 1, que

define la boca abierta 7a y un fondo cerrado 7c.

En esta realizacién de la invencién, la oquedad 7 tiene una profundidad de entre 3 y 6

cm.

La bolsa 1 posee al menos una regién transparente 5, siendo las propiedades 6pticas de
esta region transparente 5 las siguientes: transmitancia total superior al 90%, claridad

superior al 90% y efecto velo (haze) inferior al 4%

En esta realizacién concreta de la invencion, la regidon transparente 5 se encuentra

ubicada en el fondo cerrado 7c.

En otras realizaciones posibles de la invencion la regién transparente 5 puede estar:
- ademas de en el fondo cerrado 7c, en otras partes de la superficie 2 de la bolsa 1
- ademas de en el fondo cerrado 7c, en toda la superficie 2 de la bolsa 1
- en aquella bolsa 1 que no posea oquedad 7, en al menos una parte de la
superficie 2 de la bolsa 1

- en aquella bolsa 1 que no posea oquedad 7, en toda la superficie 2 de la bolsa 1

En esta realizacion concreta de la invencion, la superficie 2 de bolsa, la superficie lateral
7b, el fondo cerrado 7c y la region transparente 5 provista en dicho fondo cerrado 7c
estan hechas a partir de una misma lamina de poliuretano (TPU). No obstante, en la
presente invencion se contempla asimismo la posibilidad de que al menos dos de dichos
componentes: superficie 2, superficie lateral 7b, fondo cerrado 7c y/o regién transparente

5, estén hechos de un material diferente.

Asimismo, dos lenguetas 8a, 8b, de colores vivos, estan en contacto con la boca 7a de la
oquedad 7. El hecho de que las lengletas 8a, 8b, estén hechas de colores vivos permite
que sean identificadas mas facilmente durante la operacién de insercion de la 6ptica en la

oquedad.
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La Figura 2A muestra una primera realizacién de un kit de morcelacién, segun la presente
invencion, que comprende una bolsa 1 de morcelacion laparascopica como la mostrada

en la figura 1 y un tubo introductor 9.

En la realizacion mostrada en dicha Figura 2A, el tubo introductor 9 posee un diametro
exterior de 18mm, una longitud de 20 cm y esta provisto de un bisel 9b en uno de sus
extremos para facilitar su insercion a través de una incision en el abdomen. El tubo 9 esta
provisto, ademas, de medios de estanqueidad en el extremo contrario, que comprenden
un tapén 9a. Preferiblemente, en el tapén 9a estan provistas una valvula de sellado y una
valvula anti-retorno. De este modo, una vez insertada la bolsa, se puede usar el tubo 9

como trocar para una pinza.

Mas preferiblemente, la valvula de sellado esta provista en la parte del tapén 9a que se
encuentra en el exterior del tubo 9, mientras que la valvula anti-retorno esta provista en la

parte del tapdn 9a que se encuentra en el interior de dicho tubo 9.

La Figura 2B muestra una segunda realizacion de un kit de morcelacion, segun la
presente invencion. En esta realizacion, la superficie 2 de la bolsa 1 de morcelacion
laparascopica, asi como el anillo flexible 6, estan plegados convenientemente y

dispuestos en el interior del tubo introductor 9.

El kit de la Figura 2B comprende, ademas, un trocar 10 provisto de una toma 10a para la
conexion de unos dispositivos de insuflacion (no visibles en las figuras). El trocar 10
comprende ademas una vaina rigida 10b la cual, en esta realizacién particular de la

invencion, tiene un diametro exterior de 20 mm y un diametro interior de 18mm.

Las Figuras 3A a 3G muestran, de forma esquematica y no necesariamente a escala, el
procedimiento de uso de un kit de morcelacién, segun la presente invencion, durante una

intervencion laparascoépica.

Mas en particular, en la Figura 3A se muestra un paciente 100 que va a someterse a una
intervencion laparascopica. En dicha intervencion se practica un primer orificio 110 en la
fosa iliaca y tres orificios secundarios, a través de dichos orificios secundarios se
introducen, respectivamente, tres trocares 120a, 120b y 120c utilizados para la

introduccion del instrumental quirdrgico durante la intervencién laparascépica y un
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dispositivo 6ptico 130, que permite al equipo médico mantener una vision del interior de la

cavidad pélvico-abdominal del paciente 100 durante la intervencion.

La bolsa 1 de morcelacion se introduce en la cavidad pélvico-abdominal del paciente
preferiblemente a través del orificio 110, practicado previamente, ya que esto permite una
mejor vision general del interior de dicha cavidad (al ser el punto mas distante del

dispositivo 6ptico 130, ubicado en la region peri umbilical).

Para ello, se insufla CO; en el interior de la cavidad pélvico-abdominal del paciente a
través de una toma de conexion a unos dispositivos de insuflacion (no visibles en las
figuras), provista en al menos uno de los trocares 120a, 120b o 120c. Una vez que dicha
cavidad se ha hinchado se introduce -empujando con unas primeras pinzas
preferiblemente abiertas 140- el tubo introductor 9 que aloja en su interior y plegada en
forma de acordedn, la bolsa 1 de morcelacion. El extremo libre del hilo guia 4 se deja
fuera del paciente, para facilitar la posterior extraccion de la bolsa 1 de morcelacion

laparascépica.

La Figura 3B ilustra esquematicamente el proceso de introduccion de una pieza
quirurgica 150 en la bolsa 1 de morcelacion, una vez que dicha bolsa 1 ha accedido al

interior 160 de la cavidad pélvico-abdominal.

Para realizar este proceso, la pieza quirargica 150 se manipula con unas segundas
pinzas 170 y se introduce en el interior de la bolsa 1 de morcelacion, a través del extremo
abierto 3b de ésta ultima, que se mantiene abierto con la ayuda de unas terceras pinzas
180, mientras que el equipo médico observa el interior 160 de la cavidad pélvico-

abdominal gracias al dispositivo 6ptico 130.

En la Figura 3C se ilustra esquematicamente la forma en la cual, una vez que la pieza
quirurgica 150 se ha introducido en el interior de la bolsa 1 de morcelacion, se saca el
extremo abierto 3b de dicha bolsa 1 al exterior, traccionando del hilo guia 4, de forma que
sale a través del orificio 110, practicado en la pared abdominal 200. Para facilitar la
extraccion del extremo abierto 3b de la bolsa puede insuflarse opcionalmente CO, a
través de la toma provista en el trocar 120c. Una vez que dicho extremo abierto 3b ha

salido al exterior, se inserta a través de éste el trocar 10.
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En la Figura 3D se ilustra esquematicamente el modo en el que se coloca el dispositivo
optico 130 dentro de la oquedad 7 de la bolsa 1 de morcelacion, Para realizar esta
operacion se tracciona de las lenglietas 8a y 8b por medio de dos pinzas adicionales

190a y 190b mientras se empuja el dispositivo 6ptico 130 hacia la oquedad 7.

En la Figura 3E, se representa el dispositivo 6ptico 130 apoyado en un punto de la
superficie 2 de la bolsa que esta situado fuera de la oquedad 7 de la bolsa 1 de
morcelacion. Esto se debe a que, en este caso particular, toda la superficie 2 de la bolsa
1 es transparente, por lo que no es necesario colocar expresamente el dispositivo 6ptico
130 en la region transparente 5 del fondo cerrado 7c. Para llevar a cabo esta operacion,
se infla la bolsa 1 con CO; a través del trocar 10 y se vacia el abdomen del paciente
dejando evacuar el CO, a través de una de las tomas provistas en los trocares 120a,
120b o 120c.

No obstante, tal y como se muestra en la Fig. 3F también seria posible introducir el
dispositivo éptico 130 en la oquedad 7, poniéndolo en contacto con la regidn transparente
5 del fondo cerrado 7c. En este caso particular, se insuflaria CO, al interior del abdomen

del paciente por medio de las tomas provistas en los trocares 120a, 120b o 120c.

La figura 3F muestra esquematicamente la operacidon de morcelacion. En esta etapa, se
trocea la pieza quirurgica 150 utilizando para ello un morcelador 210 que se introduce a

través del trocar 10.

La figura 3G muestra esquematicamente la operacion de extraccion final de la bolsa 1. En
esta etapa, la bolsa 1 de morcelacién se vacia de CO, al abrir la valvula del trocar 10 y/o
al retirar el trocar 10 y se insufla CO, al abdomen a través de la toma del trocar 120c,
para dilatar la cavidad pélvico-abdominal. Esto hace colapsar la bolsa 1. Posteriormente

se retira la bolsa 1 de morcelacion tirando de la parte exterior de dicha bolsa 1.

Referencias numéricas de las figuras

1
2

3a) Primer extremo de la bolsa (extremo cerrado);

(1) Bolsa de morcelacion;
(2) Superficie de la bolsa;
(
(

3b) Segundo extremo de la bolsa (extremo abierto);
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4) Hilo guia;
5
6

(4)
(5) Regidn transparente;
(6) Anillo flexible;

(7) Oquedad;

(7a) Boca exterior abierta de la oquedad;
(7b) Superficie de la oquedad;
(7c) Fondo cerrado de la oquedad;
(8a, 8b) Lenglietas;
(9) Tubo introductor;
(9a) Tapa del tubo introductor;
(9b) Bisel del tubo introductor;
(10) Trocar;

(10a) Toma de conexién a los dispositivos de insuflacion;
(10b) Vaina del trocar;
(100) Paciente;

(110) orificio en la fosa iliaca;

(120a, 120b) trocares utilizados en la intervencion laparascépica;
(120c) trocar con toma de aire

(130) dispositivo optico;

(140) Primera pinza abierta;

(150
(160
(
(
(
(
(

170) Segundas pinzas para la manipulacion de la pieza quirargica;

)
) Pieza quirurgica;

) Interior de la cavidad pélvico-abdominal del paciente;

)

180) Terceras pinzas, empleadas para mantener abierto el extremo 3b de la bolsa;
190a, 190b) pinzas adicionales, empleadas para tirar de las lengletas;

200) pared abdominal,

210) morcelador.
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REIVINDICACIONES

1. Bolsa (1) de morcelacion laparascopica que comprende:

- al menos una pelicula de material plastico, unida de forma que define una
superficie (2) de la bolsa (1);

- teniendo dicha superficie (2) de la bolsa (1) un primer extremo (3a) cerrado y un
segundo extremo (3b) abierto, siendo el segundo extremo abierto (3b) un puerto
de introduccion de al menos una pieza quirdrgica y un morcelador,

estando dicha bolsa (1) de morcelacion laparascopica caracterizada por que esta provista
de al menos una regién transparente (5), teniendo dicha region transparente (5) un area
de al menos 1 cm? y un espesor inferior a 200um y estando hecha dicha region
transparente (5) de un material o una combinacién de materiales con una transmitancia

total superior al 80%, una claridad superior al 80% y un efecto velo inferior al 25%.

2. Bolsa (1) de morcelacion laparascépica segun la reivindicacion 1, en la que la regiéon
transparente (5) esta hecha de un material o una combinacién de materiales con una
transmitancia total superior al 90%, una claridad superior al 90% y un efecto velo inferior
al 4%.

3. Bolsa (1) de morcelacion laparascopica segun cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, en la que la region transparente (5) tiene un espesor de 80um.

4. Bolsa (1) de morcelacion laparascopica segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en la que la region transparente (5) estda hecha de poliuretano, poliéster,

polipropileno, polietileno, policarbonato, silicona y/o combinaciones de los mismos.

5. Bolsa (1) de morcelacion laparascopica segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en la que el segundo extremo abierto (3b) de la superficie de bolsa esta

provisto de un hilo guia (4).
6. Bolsa (1) de morcelacion laparascopica segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4,

en la que el segundo extremo abierto (3b) de la superficie de bolsa esta provisto de un

anillo flexible (6), con una dureza Shore A <90 y memoria de forma.
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7. Bolsa (1) de morcelacion laparascopica segun la reivindicacion 6, en la que el anillo

flexible (6) esta unido a un hilo guia (4).

8. Bolsa (1) de morcelacién laparascépica segun la reivindicacion 5, en la que el hilo guia
(4) esta doblado en forma de bucle rodeando el segundo extremo (3b) abierto de la

superficie (2) de bolsa, formando parte dicho bucle de una unién tipo nudo tirante.

9. Bolsa (1) de morcelaciéon laparascopica segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en la que la region transparente (5) ocupa un area mayor que el 60% del area

total de la superficie (2) de bolsa.

10. Bolsa (1) de morcelacién laparascopica segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en la que la superficie (2) de bolsa tiene una rigidez elastica Shore mayor que
A70, un alargamiento a la rotura mayor del 100%, una resistencia mecanica a la rotura

mayor que 40MPa y una temperatura de uso continuo mayor de 115°C.

11. Bolsa (1) de morcelacién laparascopica segun cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, en la que la superficie (2) de bolsa tiene una forma redondeada.

12. Bolsa (1) de morcelacién laparascopica segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en la que esta provista de al menos una oquedad (7) que comprende una
boca exterior abierta (7a), una superficie lateral (7b) unida herméticamente a la superficie
(2) de bolsa y un fondo cerrado (7c) unido herméticamente a dicha superficie lateral (7b),
estando ademas el fondo cerrado provisto de una region transparente (5) de un area de
al menos 1 cm? y un espesor inferior a 200um y estando hecha dicha region transparente
(5) de un material o una combinacion de materiales con una transmitancia total superior

al 80%, una claridad superior al 80% y un efecto velo inferior al 25%.

13. Bolsa (1) de morcelacién laparascopica segun la reivindicacion 11, en la que la

superficie lateral (7b) de la oquedad (7) tiene forma tubular o trapezoidal.
14. Bolsa (1) de morcelacion laparascoépica segun cualquiera de las reivindicaciones 11y

12, en la que la oquedad (7) esta provista de al menos una lengleta (8a, 8b) que

sobresale.
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15. Kit de morcelacion laparascépica, caracterizado porque comprende:

- una bolsa (1) de morcelacion laparascépica segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 14;y
- un tubo introductor (9) que contiene la bolsa (1) de morcelacion laparascdpica

plegada en su interior.

16. Kit de morcelacién laparascépica segun la reivindicacion 15, caracterizado porque el
tubo introductor (9) esta provisto de medios de estanqueidad que comprenden un tapén

(9a), estando provistas en dicho tapon una valvula de sellado y una valvula anti-retorno.

17. Kit de morcelacién laparascépica segun la reivindicacion 15, caracterizado porque
estas asimismo provisto de un trocar (10) con un diametro de entre 15 a 20mm de y una
longitud de entre 70 y 100 mm, estando ademas dicho trocar (10) provisto de una toma

(10a) de conexidn a unos dispositivos de insuflacion.
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150

Fig. 3B
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10a

Fig. 3E
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