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RESUMEN DESCRITIVO

Se descriter un dispositivo formado‘térmicamenta
a base de poliolefina,

. OBJETO DE LA INYENCION -0

La presente invencidn se refiere a dispegitives. .

quirirgicos hechos de peliolefina y mds particularmente a
dispositivos quirtrgicos formados térmicamente con.@oiﬁolefié
na que dan indicaciones mas peffeéfas,'tanto sbnoras'cdmb
tactiles de su funcionamiento, asi como una mejor iﬁtegridad

funcional. Do

ANTECEDENTES DE LA INVENCION- =°»

Es bien ronocido que en rumerosas -y diversas ope-
raciones gquirtrgicas, se implantan a menudo dispositives sig’

. .
s

téticos, es decir dispositivos hechos con materiales no bio-

légicos. Como ejemplos de estas técnicas pueden mencionarse
la cirugia en la cual se utilizan diversas pinzas metélicas
de acero incxidable u ctro metsl para evitar las pérdidas de
s: nzre puesto que se utilizan para ligar varios vasos sangui
necs durante la coperacidn quirirgica. Ademas, en otras ope-
raciones quirtrgicas, se implantan grapas, barras metalicas,
pinzas o chapas de material para constituir diversos sopor-
tes u otros motivos en la operacidn quirargica.
En la mayoria de los casos, estos dispositivos

permanecen en el paciente durante peviodos de tisapo censii

Jo

rables, aunque en ciertos casos pueden s¢r retirados ulterion
mente, 0 incluso rechazados por la funcidn fisiolodgica natu-
ral del cueipo humano.

Aunque estos dispositivos quirtirgicos metalicos
no prodﬁcen dafio desde el punto de vista médico, se desea a

menudo que no puedan permanecer en el cuerpo puesto que perw{
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1 | turban muche la realizacidn ulterior de numerosos ru:.c fqg%
i ' : . _
" tamientos de diagndéstico efectuadns en el pacients. .o dlﬁ»:
! :
e L : positivos quirfirgicos metélices perturdan la formacidn de

o
ko

imagen por medio de rayos X, la formacidn de imagan,pef-taggg

P I

graflia axial computerizada, y otres de los nueves tiped de. |

B

Er.

procecedimientos de diagnbéstico mediante formaci&uwde‘imagemgl
Por tantoc, es conveniente sustituir estos dispositivosg. qui-

v rargicos por materiales plasticos que no tienen este efecto

3 perturbador en la formacién de imagern .on rayos X u otros ti-

10 . pos de procedimiento de disgndéstico por formacibén de_xmagew. |

.

Sin embargo, cuando Se intentd desarrollar las materies plas-i

L I

ticas para sustituir los materiales metllicos; se ha.compro=i-

» ot e
i
i

bado que resulta muy dificil obtener una combinacién de ca=
B »

- v

r&.teristicas de resistencia mecanica, flexibilidad y fun01oq

18 namiento de estos materiales plasticos en un grado compara--

ble con los materiales metalicos or consiguiente los ma~|
ry %

teriales plésticos no han sido ficilmente aceptados como sus+

e,

titutos de los materiales metélicos. Esto es el caso en par-

v
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S
g
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b
g
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ticular de los dispositives més peguefios, tales como las pin4
. 20 z2s de ligatura y ctros tipos de pinzas utilizadas para li;
gar vasos o conectar material tal como tejido cuardo la pin-
za es pequefia y el tamafio reducido del dispositive r=quiere -
una resistencia mecénica, una flexibilidad y una integrided
funcionzl considerable,

Izualmente, los dispositivos metidlicos tz2les como
las pinzas de ligatura tienen propiedades tactilss margina-

il

les para ayudar al médico para situar las pinzas en zonas

donde la observacién visuial es muy difigil.

Tos disfositives de- plésticoe. de:la.téonica ante~

snivel.desoadd

rior, en su mayoris son.deficienpes respeeto.
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‘jano tiene una visibilidad y un acceso limitados. 3. ":

de respuesta thctil asi como de respuesta sonora a su cieppsd

Una clase de material que ha eonseguidg-éxitos-ea{ﬁ

varios tipos de dispositivos quirfirgicos estan constituida

por las poliolefinas. Los dispositivos gquirfirgicos de polio~§:

lefina, han obteanido un éxito comsidersble porgue sS4y iner

y tiemen una buenz resistencia mecinica. Sin embargo, uno. .dedr

los problemas que se plantean con los dispositivos i@né@lio;ég

lefina es su falta de respuesta sonora y tActil. Esto consé_ff

2

tituye un problema en particular cuando se desea utilizar es-

tos dispositivos para sujetar pinzas en zonas donde e} cirus=}

-
.

LI

RESUMEN DE TA INVENCION . “--

-

- -

El solicitante de la presente patente ha .puesto a}
punto un dispositivo quirtrgico estéril nuevo y megérado,
formado térmicamente con policlefina, que tiene una respues-
ta tactil y una respuesta sonora mejoradas. Por otra parte,
los dispositivos quimirgicos estériles a base de poliolefina
de la presente invencidén tienen una integridad funcional buej
na, es decir que la pinza presenta buenas caracteristicas del}
flexibilidad, pero sin embargo permanece en la posicién dondﬁ
ha sido cclocada.

De acuerdo con la presente invencidn, los disposi+
tivos mejorados formados térmicamente con polioiefina, tienen
una cristalinidacd de por lo zenos 4t5% 7 preferentemante unz
cristanilidad superior a S50%. Los dispositivos quirlirgicos
preferidos a base de policlefina se hacen con polipropileno
Yy tiene la forma de pinzas de ligatura, es decir pinzas que

tienen dos elementos de ala conectados en sus extremidades

préximas por una bisagra eldstica y que contienen algin tipo

de dispositivo de bloqueo pars cerrar las extremidades-alejaj
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micamente a una temperatura de ©C°C a 15C C, y rreferentemenj

a

das de los elementos de sla. Ics dispositives quiriveicos

mejorados: se fabrican calentando el dispositivo formade tér-} |
o

te a una témperatura incluida entre 100°C y 115°C, durante

. &8

. . - * .
un- tiempo- suficiente para aumentar la cristalinidad-de’ls -

policlefina hasta per lo menos 45% y preferentemente hasta

Qe

50% aproximadamente. Se ha comprobado que un tiempd-de 20
minutos a 3-4 heras es satisfactorio. En un modo de realiza-~
cion preferido de la presente invercidn, se calienta una pin
za de ligadura de polipropileno moldeado por inyveccidh a

Y

r2 para

100°C aproximadamente durante aproximadamente una he

obtener la integridad funcicnal y las respuestas soncra y

tactiles deseadas de la pinza de ligadura. -

DESCRIPCICN DE IOS DIBUJOS

La figura 1 es una vista en perspectiva, azpliada,
de una pinza de ligadura de la presente invencién:

la figura 2, es una vista en perspective, ampliada
de la pinza de la figura 1 en su posicién de cierre de un
vaso sanguineo;

En la figura 1, se representa una pinza de ligadu-
ra 10 de acuerdo con la presente invencidn. La pinza incluye
un par de elementos de ala 11 y 12 que estén core:z%ados por

sus extremidades proximas en la zona de bisagra 12. Las ex—-

tremidades alejfadas 14 » 15 de los 2lementos de ala tie=n

una configuracidén tal gue

3

1eden gser blogueados confuntanea-—
te cuando la pinza ha sido aplicada alrededor de un vaso <z
guineo 16 para obturar el vaso como Se representa mas clara-
mente en la figura 2. La zcna de la bisagra que es considera+
btlemente mids delgada que 21 reste de la ﬁinza, ha-ds ser'flg

»ible, pero sin embargo resistents. EI#Cuew@é}@ﬁ%ﬁéﬁféi@MEﬁéf
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tos de ala ha de ser resistente y relativamente rigido, 5
segun la configuracidn de las extremidades alejadas, estss -

Gltimas deben presentar un cierto grado de flexibtilidad. En

resumen, en su totalided la pinza ha de terner una buena in-

tegmidad funcionad, puesto gue. la bisagra y las.zanéé4§aa, -
quee: dehen presentar la [lexdbilidad deseada, awaquefunahvemi?
cerrada la pinza y blogueada ésta debe permanecer eﬁ,eéta 99 
sicidn.

Muy frecuentemente, cuando el cirujano estd utili-.

zando la pinza de ligadura en una operacién quirGrgica, esta
trabajando en una zona que tiene dificultad para ver'e no.

puede ver de ninguna manera los vosos que desea atar.. Por tan|
to, prefiere que la bisagra de la pinza y el dispoéi?ivo de
fijacién tengan amtos una cierta resistencia al ciéére de teai
ranera que pueda darse cuenta del cierre de la pinza cuando
aplica presidom a esta 1ltima. En realidad, la respuesta the-|
til puede ser la eliminacidn a la ausencia de resistencia

que se siente cuando el dispositivo de fijacidn queda total-

mente acoplado. Se llama esto la respuesta tictil 43 la pin-

aairi

za. Ademas, el cirujano desea saber cuando la pinza se ha ce

rrado totalmente. En la configuracidén ilustrada en la figura

f

1, cuando la extremidad alejada del elemento de ala 11 se

deforma para recibir la extremidad alejada del elemento de

ala 12 y a continuacidén -ruelve nhacia atras el

l_
o

asticamente Tz~
ra bloquezr hacia su sitio la extremidad alejada del =leren-
to de ala 12, se produce un "click" audi®le. Se llama esto =

respuesta sonora de la pinza.

atm e e avec 2

las pinzas de acuerdo con la presente invencidn sz
hacen preferentenente con teécnicas standard de moldeo por

|

{

inyeccidén bien conocidas para el moldeo de poliolefinas. L@si
{
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grios procedimientos bien conocidos en la técnica pars esteri-

bien ¢conocidos por los expertos en la materia y no forman
partc de la presente invencidn. Ias pinzas, una vez moldeadas, 
se tratan térmicamente calenténdolas a temperaturas de 90°C

.& IEOQG‘a@ramimadamente dufante.periodos de tiempn.éﬁfZE'Mf”
nutes a 3 - 4 horas, Ess pinzas se tratan en atmdsfera inertey
tal coro atmdsfera de nitrdgeno seco para evitar léisﬁéda-
cidén y la degradacidén de las pinzas a estas temperaturas. Lag

pinzag resultantes tienen buenas caracteristicas sonoras y

tactiles.

» -

Las pinzas de poliolefina de la presente invencidén

son estériles y pueden ser esterilizadas utilizande idés va-

lizar materizles de poliolefina. Un método preferidc para es
terilizar los matériéles de poliolefina es la esterilizacidn
con gas utilizando 6xido de etileno.

Las siguientes pruebas han sido utilizadas para de-
terminar las proriedades de las pinzas quirdrgicas.

Resistencia a 1la Abertura

La resistencia a la abertura de la pinza es la fuer
za necesaria para desbloquear la pinza urna vez que ha sido
blogqueada. Esta resistencia se mide cerrando una pinza sobre

dos tiras alineadas de pelicula de poliester tipo Mylar. Las

pinzas micden 4 mm x 178 pm x 0,07Z = de espssor. Las pinzacs
estan separadas en las extremidades 7 cada pinza estd debla-

da en forma de U situzéndose la pinza en el vértice de la U.
Ias extremidades abiertas de las pirzas se sujetan en las

merdazas opuestas de un tensidmetro Instron utilizardo morda
zas cubiertas de acero. Utilizando una fuerza de estiramieriq

de 5 mm/minuto, se separan lac mordazas y se determina en Eg|
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la fuerza necesaria para abrir la pinza

Resistencia de la Bisacx

La resistencia de la bisagra de la pinza es la fuex

za que es necesaria para romper la pinza en la zona de la

bisagra. n.sta resistencia se mide cortando el mecanlum@ de

PRk

fijacidn en la extremidad. alejada de la pinza, las exxtrenidal

des cortadas de la pinza se sitfian en las mordazas Hpusstas

»

de un uens idmetro Instron. Las mordazas estan revestidas de
acerc. Utilizando upa velocidad de desplazamiento de 5 mm/

minuto, se alejan las mordazas la una de lalotravey °*vd3%%@~

mira en Kg la fuerza necesaria para romper la bisagra.

.

Porcentaue de Alarvamlehto

El porcentaje de alargamiento de la pln”a es la me!

L]

dicidén de la integridad funcional y en parte de la éstabili-

-

dad dimensional de la pinza. El porcentaje de alarzgamiento

de la pinza es equivalente al alargamiento aparente de la

rinza determinado a partir de las mediciones con los apara-

tos Instron y se calcula por la siguiente expresidn:
Velocidad x Iongitud de Grafico

% de alargamiento = ~--£8bRezal_______ ————————— —————— x 100

Velocidad x Dongitud medidoer

Cristalinidad grafico

La cristalinidad de la pinza es una medicidn de la

[

resistenc’'a mecénica ¥ de la intecridad *uncional de la nin-

-

1

za. La difreccidén de los rayos X constituye un método conve-

< u

niente para determinar la importancia y el tipo de cri:
nidad de la pinza. Los datos de cristalinidad por difracciédn
de ravos X s= obtienen urilizando un gonidmetro vertical
Phillips equipado con un mcnocrozador de cristal de grafito

y un detector de centelleo interconectados con un eguipo de
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registro sobre inte de gralice. Se utiliza la radiacién de
CuKet y se monta una muestra y se efectia una cperacidn uiili

zando geometria de paraenfoque. las curvas obtenidas para ung.

estra se analizan respecto a su cristalinidad y su conteniq-

WCF

do ameria utilizendo un trausicmmader de- ceordanadas, de’ cumpe

va éuPors, (duPent Curve Resalver).

="

La invencién se describird mis detalladaménte ccn
relacidn al ejemplo que sigue:

F

EIEMPIO 1

Unas pinzas de ligadura de 1la configuracidy dlus=-
trada en la figura 1 se moldean en un nolde.de cavidades nul
tiples de una méquina de moldeo por inyeccidn utlllzézdo unsa
resina de polipropileno segin se describe en la pat=znte de

e

los U.S., nimero 3.6%20.205. Las pinzas se moldean a una tem—

. . - Cn .
peratura de bovuilla o de fusidn de aproximadamente 1807°C ¥

y

X

a una temperatura del molde de 40°C. Las pinzas asi moldeadas
se comprushan para determinar sus caracteristicas de resisten
cia a la abertura, de resistencia de bisagra y de la crista-
liﬁidad. La resistencia a lz abarturs, la resistencia debi-|

sagra y la cristalinidad se determinan como se ha indicado

més arriba. Las pinzas moldeadas vor inyeccidén tierem una re

gra de 2,25 Kg y una cristalinidad de 41%. Las pinzas cuando

+ - 3l Ceam 3
estén cerradzs alrededor de un Srozno de

nora. Las pinzas asi moldeadas ce calien=an duraate un Peric+
do de una hora a una temper-ztura de lOOOC, en un horpo con

circulacidn de aire forzada. La resistencia a la abertura ce
la pinza tratada térmicamenze ss de 2,1 Iz » la resistencia

de la bisagra es de 2,8 Xg. La crictalinidad zumenta hastva
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1150%.y las pinzes tienen una buena respuesta tactil vy una bue=] =

' na respuesta sonora.

| eterminar su resisbencin..a iadepbura,. su resistencia de bi~f

| sagra ¥y su porcentaje de alargamiento. La resistencis aila

‘calentamientc se efectha en una atmbésfera de nitrégens sevo.
- < .

EJEMPIO 2

Se moldean unas vinzas de ligadura como se déscrib31;;

en el ejemplc l.. Laz pipzas asi maldaadaa.se,cgmgruahgé gagghﬁéf

abertura de la pinza moldeada es de 2,20 Kg., la resistencia
de bisagra es de 3,24 Kg, y el porcentaje de alargamiento es
de 233%. Algunas pinzas mcldeadas se calientan a diveiszs temt

peraturas y tiempos como se indica en la tabla que giclis. Z1

El nitrégenc es puro al 99,95%, contiene un maximo de, 1 ppm
de oxigeno y un méximo de 3,6 prm de agua. las pinzas trata
das 3e comprueban para determinar su resistencia a la abertu-

ra, su Tesistencia de bisegra y su porcentaje de alargamiento

Loz resultados se indican en la siguiente tabla.

\ N

\

-

g P et
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‘vencidn y de ciertos modos especift s de la misma, lcs exper;

que pueden ser introducicdos en la presgente invencién s3in ale-

s

~11 -

TARTA 1

L e

lesictencis Resistencis Alarsmiiento Cristz

\Ternarsiurs Ciclo @ z 12 eherturs de bisstra hests povors linides
(°c) (Horas) XKg) - {£g) () (%)
Después de . A e
meldeo - 2,20 , 3,24 233 43
90 2 2,36 3,46 00 i
4 2,25 3,47 100 - 52
100 0,5 2,17 - 3,66 88 48
1 2,00 3,62 - 86 48
2 2,14 . 3,65 B3 51
110 0,5 2,09 3,63 7% 51
1 2,17 3,63 69 ->.° 50
2 2,05 3,73 o 78+ 1 49
115 0,5 2,09 3,77 79 . 52
1 - 1,91 3,76 76 55
2 1,90 3,80 69 53
130 0,3 2,15 3,92 54 60
140 0,3 2,13 4,06 61 57
150 0,3 2,10 4,12 ‘ 55 68

= aaat)

Ios dispositivos moldeados de la presente invencidm
pueden hacerse con cualguiera de las poliolefinas, por ejem-
plo polistileno, polipfopileno, etc. Un polipropileno parti-
cularmente apropiadc para ser utilizado en el moldeo de dis-

positivos quirGrgicos de la presente invencidn se describe en

la patente de los U.3., nlzero 3.£70.205 del 28

c ue

™~

Diciemure
de 1.971. z

Después de leer esta descripcidn de la presente in-

4

tos ern la materia podran idear varias modificaciones ¥

jarse del espiritu v del alcance de la misma, el cual esté
J ) v &
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limitado solsmente por las reivindicaciones que se adiunsen. |

En resumen, el Modelo de Urilidad que se solicita

deberf recaer sobre las siguientes:

~

REIVINDICACTONES

1. Dispesitivo quirirgico parfeceionado, caractemh

¢ S sy

rizado porque tiene dos elementos de ala conectados er sifs gﬁ
tremidades prdéximas por una porcidn de bisagra eléstica 7 ~ue].

contiene unos elementos de blogueo dispuesto en las exf ohidal

des alejadas de los elementos de ala.

2. Be reivindica por ltimo como objeto sotre el

.

que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita:
DISPOSITIVO QUIRURGICC PERFECCIONADO. _ "‘i’
Todo conforme queda descrito ¥ reivindicado'en la

presente memoria descriptiva que consta de doce pagiras, meca-

nografiadas y dibujos que se aconpaian.

Madrid, 15 4bril 1.983
BERNARDO UNGRIAC \

\PsP- A wbil
”-‘\\\E.J’kL,,//”:::>

=
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FIG.2

ESCALA VARIABLE

Medrd, 15dx abril
BERNARDO UNGRIA
». P

de 19 2375
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