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DON BERNAiíDC ULGRIA GCIBUEU.

i  ^

PF)!Cato<s'-rs
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Se describen un dispositivo formado térmicamente
a base de poliolefina.

í . OBJETO BE LA INVENCION '-"9
La presente invención se refiere a dispositivos

¡¡, quirúrgicos hechos de poliolefina y más particularmente a 
¡ dispositivos quirúrgicos formados térmicamente con ̂ pliolefil 
I na que dan indicaciones más perfectas, tanto sonoras como 
! táctiles de su funcionamiento, así como una mejor integridad
i! funcional.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION-.
Es bien conocido que en numerosas y diversas ope­

raciones quirúrgicas, se implantan a menudo dispositivos sin 
téticos, es decir dispositivos hechos con materiales no bio­
lógicos. Como ejemplos de estas técnicas pueden mencionarse .

; la cirugía en la cual se utilizan diversas pinzas metálicas 
de acero inoxidable u otro metal para evitar las pérdidas de 
s ngre puesto que se utilizan para ligar varios vasos sanguí 
neos durante la operación quirúrgica. Además, en otras ope­
raciones quirúrgicas, se implantan grapas, barras metálicas, 
pinzas o chapas de material para constituir diversos sopor­
tes u otros motivos en la operación quirúrgica.

En la mayoría de ios casos, estos dispositivos 
permanecen en el paciente durante periodos de tiempo censida;

i
mente, o incluso rechazados por la función fisiológica natu— ! 
ral del cuerpo humano.

Aunque estos dispositivos quirúrgicos metálicos 
no producen daño desde el punto de vista médico, se desea a 
menudo que no puedan permanecer en el cuerpo puesto que per*
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turbaa mucho la realización ulterior-da numerosos n u c s  ,jaaa&
tamientos de diagnóstico efectuados en el paciente. día*

3gB
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positivos quirúrgicos metálicos perturban la formación de
imagen por medio de rayos X, la formación de imagen por t<M

+  * *

grafía-. 'asá.al. .computerizada., y  otros-. ,.4e-' lee nueves tájgn^ de- 
procecedimientos de diagnóstico mediante formación de imag#nh. 
Por tanto, es conveniente sustituir estos dispcsitiyq<§.qui-¡-
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rúrgicos por materiales plásticos que no tienen este efecto
perturbador en la formación de imagen ^on rayos X u otros ti-

! pos de procedimiento de diagnóstico por formación de^magges..
Sin embargo, cuando se intentó desarroLar las material plás-*1. *
ticas para sustituir los materiales metálicos^ se ha. compro^- 
bado que resulta muy difícil obtener una combinación de ca­
racterísticas de resistencia mecánica, flexibilidad y funcio­
namiento de estos materiales plásticos en un grado compara­
ble con los materiales metálicos, y por consiguiente los ma­
teriales plásticos no han sido fácilmente aceptados como sus­
titutos de los materiales metálicos. Esto es el caso en par­
ticular de los dispositivos más pequeños, tales como las pin-' 
zas de ligatura y ctros tipos de pinzas utilizadas para li­
gar vasos o conectar material tal como tejido cuando la pin- 

¡ za es pequeña y el tamaño reducido del dispositivo requiere 
una resistencia mecánica, una flexibilidad y una integridad 
funcional considerable.

Igualmente, los dispositivos metálicos tales como 
las pinzas de ligatura tienen propiedades táctiles margina­
les para ayudar al médico para situar las pinzas en zonas
donde la observación visual es muy difícil.

Los dispositivos d a - . a n t e ­
rior, en su m a y o r í a i
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de respuesta táctil así como de respuesta sonora a su c i á ^ ^  
Una clase de material que ha conseguido-éxitos ea§^ 

varios tipos de dispositivos quirúrgicos están constituida 
por las poliolefinas. Los dispositivos quirúrgicos de polios 
lefina, han obtenido un éxito considerable porque 
y tienen una buen3. resistencia mecánica. Sin embarco , uno 
los problemas que se plantean con los dispositivos ¿̂ f.polio-!* 
lefina es su falta de respuesta sonora y táctil. Esto cons­
tituye un problema en particular cuando se desea utilizar es^ 
tos dispositivos para sujetar pinzas en zonas d o n d e . c i r u ­
jano tiene una visibilidad y un acceso limitados. .̂** *

RESUMEN DE LA INVENCION , ;
El solicitante de la presente patente ha* .puesto a
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punto un dispositivo quirúrgico estéril nuevo y mejorado, 
formado térmicamente con poliolefina, que tiene una respues­
ta táctil y una respuesta sonora mejoradas. Por otra parte, 
los dispositivos quirúrgicos estériles a base de poliolefina 
de la presente invención tienen una integridad funcional bue 
na, es decir que la pinza presenta buenas características da- 
flexibilidad, pero sin embargo permanece en la posición dondo 
ha sido colocada.

De acuerdo con la presente invención, los disposi­
tivos mejorados formados térmicamente con poliolefina, tienen

t
una cristalmidad de por lo menos 45% y preferentemente una ¡t
cristanilidad superior a 50%. Los dispositivos quirúrgicos 
preferidos a base de poliolefina se hacen con polipropileno 
y tiene la forma de pinzas de ligatura, es decir pinzas que 
tienen dos elementos de ala conectados en sus extremidades 
próximas por una bisagra elástica y que contienen algún tipo 
de dispositivo de bloqueo para cerrar las extremidades&-.ale^L



das de los elementos de ala. Los dispositivos quirúrgicos
;! mejorados se fabrican calentando el dispositivo formado tér- 
L ^ o

Ricamente a una temperatura de 90 C a 150 C, y preferentemen
¡ te a una temperatura incluida entre ÍOO^C y 115°C, durante

un tiempo suficiente para aumentar la crtatalinidad'*de**lar 
polioleádna hasta per lo menos ^5% y preferentemente hasta ' '

)
:
i

50% aproximadamente. Se ha comprobado que un tiempO.¿&20 
minutos a 3-^ horas es satisfactorio. En un modo de realiza­
ción preferido de la presente invención, se calienta una pin 
za de ligadura de polipropileno moldeado por inyección a 
ÍOO^C aproximadamente durante aproximadamente una hqrá para 
obtener la integridad funcional y las respuestas sonora y 
táctiles deseadas de la pinza de ligadura.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La figura 1 es una vista en perspectiva, ampliada, 

de una pinza de ligadura de la presente invención:
la figura 2, es una vista en perspectiva, ampliada 

de la pinza de la figura 1 en su posición de cierre de un 
vaso sanguíneo;

En la figura 1, se representa una pinza de ligadu­
ra 10 de acuerdo con la presero? invención. La pinza incluye 
un par de elementos de ala 11 y 12 que están conectados por 
sus extremidades próximas en la zona de bisagra 15. Las ex­
tremidades alejadas 14 y IB de los elementos de ala tienen <

i
una configuración tal que pueden ser bloqueados conjuntamen-j 
te cuando la pinza ha sido aplicada alrededor de un vaso san
guineo 16 para obturar el vaso como se representa más clara­
mente en la figura 2. La so na de la bisagra que es considera­
blemente más delgada que el resto de la pinza, ha. de ser fle¡ 
xible, pero sin embargo resiátesté. ElrcQágpa!
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parámetros para el moldeo por inyección de pcliolefinas sonit . ..! bien conocidos por los expertos en la materia y no norman
í:
 ̂ parte de la presente invención. Las pinzas, una vez moldeadas, 
se tratan térmicamente calentándolas a temperaturas de 9C^C

 ̂ Oi * " *j a 150̂ 6' aproximadamente durante periodos da tiempo.de^2Úmi^ 6 ' 
ñutes a 3 - 4 huras. B'as pinzas se tratan en atmósfera inert#^

 ̂ y
tal como atmósfera de nitrógeno seco para evitar la*-c&ida- 
ción y la degradación de las pinzas a estas temperaturas. Las 
pinzas resultantes tienen buenas características sonoras y

t
} táctiles.

Las pinzas de poliolefina de la presente invención 
son estériles y pueden ser esterilizadas utilizando íes va-

§rios procedimientos bien conocidos en la técnica para, esteri- 
lizar materiales de poliolefina. Un método preferido para es 
terilizar los materiales de poliolefina es la esterilización 
con gas utilizando óxido de etileno.

Las siguientes pruebas han sido utilizadas para de­
terminar las propiedades de las pinzas quirúrgicas.
Resistencia a la Abertura

La resistencia a la abertura de la pinza es la fuer 
za necesaria para desbloquear la pinza una vez que ha sido 
bloqueada. Esta resistencia se mide cerrando una pinza sobre 
dos tiras alineadas de película de poliester tipo Mylar. Las

t ninzas miden 4 nm x 175 mm x 0,076 nn de esoesor. Las oinzasí
' '  ,  * ,  * !j están separadas en las extremidades y cada pinza está dobla-í
!

da en forma de U situaándose la Dinza en el vértice de la U.
( Las extremidades abiertas de las uinzas se sujetan en las
i
i) mordazas opuestas de un tensiómetro Instron utilizando morda-
I zas cubiertas de acero. Utilizando una fuerza de estiramientt 

de 5 mm/minuto, se separan las mordazas y se determina en Kg !
t
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registro sobre inte, de gráfico. Se utiliza la radiación de 
: Cul&ty se monta una nuestra y se efecrúa una operación utili 
zando geometría de paraenfoque. Las curvas obtenidas para un:, 

i muestra se analizan respecto a su cristalinidad y su contení-
i do aassarfo utilizando un, transíonstador de ceordanadafi d #  cur-- ;
t
j va duBoRt,, (ciuBont Curve Re-solver). . ?

La invención se describirá más detalladamente ccn 
relación al ejemplo que sigue:

' EJEMPLO 1
Unas pinzas de ligadura de lá configuración ilus­

trada en la figura 1 se moldean en un molde de cavidades múl 
tiples de una máquina de moldeo por inyección utilizando una 
resina de polipropileno según se describe en la parante de 
los U.S., número 3.630.205. Las pinzas se moldean a una tem­
peratura de boquilla o de fusión de aproximadamente 180^0 y 
a una temperatura del molde de 40^0. Las pinzas así moldeada:; 
se comprueban para determinar sus características de resisten 
cia a la abertura, de resistencia de bisagra y de la crista- 
linidad. La resistencia a la abertura, la resistencia de-bi- 
sagra y la cristalinidad se determinan como se ha indicado 
más arriba. Las pinzas moldeadas por inyección tienen una re 
sistencia a la abertura de 2,18 Eg., una resistencia de bisa 
gra de 2,25 Eg y una cristalinidad de 41%. Las pinzas cuando 
están cerradas alrededor de un trozo de relíenla fina, te '
tienen respuesta táctil y virtualrente : 
ñora. Las pinzas así moldeadas se calie 
do de una hora a una temperatura de 100 
circulación de aire forzada. La resiste 
la pinza tratada térmicamente es de 2,1

¡
. - ! 

— ,
tan durante un pene-- 
C, en un horno con 
cia a la abertura de 
Lr *-' la resrsroncia

de la bisagra es de 2,8 Kg. La cristalinidad aumenta hasta
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50% y  las pinzas tienen una buena respuesta táctil y una bue-r
¡ na respuesta sonora.

EJEMPLO 2
Se moldean unas pinzas de ligadura como se describe 

¡ en el ej-amplc 1*. Laa pinzas así moldeadas se., comprueb&n pa^a
-

det^^rin^r su: resistencia.-.,a la,ab&Btura^ su resistencia de; bárr í 
sagra y su porcentaje de alargamiento. La resistencia s la 
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 moldeadas se calientan a diversas ten 
perabura3 y tiempos como se indica en la tabla que sicP.*-., 21 
calentamiento se efectúa en una atmósfera de nitrógeno seco.
El nitrógeno es puro al 99,95%, contiene un máximo de.1 ppm 
de oxígeno y un máximo de 5,6 ppm de agua. Las pinzas trata­
das 3e comprueban*para determinar su resistencia a la abertu­
ra, su resistencia de bisagra y su porcentaje de alargamiento. 
Los resultados se indican en la siguiente tabla.

\

*

1!1i
!
i

Ü&* '

30



-11

5

10

15

20

25

Ü
¡!

TABLA 1¡i *"*****" ' -
Resi etenciñ Resistencia Alargamiento Crista

,Temperatura Ciclo a la abertura de bisdbra hasta rotura linidad

¡ ( ° c ) (Horas) (Kg) tXg) (^ ) (%)

- Bsnpuón de 
! moldea' 2 ,2 9 3,24 233 43

i! 90 2 2 ,2 6 3,46 to o 5#

¡i . ,4 2 ,2 5 3 ,47 100 52
i!
' ¡ lo o 0 , 5 2 ,1 7 3,66 88 48
! 1 2 ,0 0 3,62 86 48

2 2 ,1 4 3 ,66 ' 83 51

j i l o 0 , 5 2 ,0 9 3,63 76 ^ 51

1 2 ,1 7 3,63 69 50

2 2 ,0 5 3 ,7 3 7 8 % ^ ? 49

115 0 , 5 2 ,0 9 3,77 79 I * 52

1 1,91 3,76 76 55

2 1 ,9 0 3 ,80 69 53

130 0 , 3 2 ,1 5 3,92 54 60

140 0 , 3 2 ,1 3 4 ,0 6 61 57

150 0 , 3 2 ,1 0 4,12 55 68
!

Los dispositivos moldeados de la presante invencién^' 
pueden hacerse con cualquiera de las poliolefinas, por ejem­
plo polietileno, polipropileno, etc. Un polipropileno parti­
cularmente apropiado para ser utilizado en el moldeo de dis­
positivos quirúrgicos de la presente invención se describe en 

¡i la patente de los U.S., número 3.6'0.205 del 28 de Diciembre -
¡¡ de 1.971. ¡

Después de leer esta descripción de la presente in­
vención y de ciertos nodos específicos de la misma, los exner-
tos en la materia podrán idear varias modificaciones y cambios 
que pueden ser introducidos en la presente invención sin ale­
jarse del espíritu y del alcance de la misma, el cual está30



limitado solamente por las reivindicaciones que se adjuntan.
En resumen, el Modelo de Ubilidad que se solicita 

deberá recaer sobre las siguientes:
REIVINDICACIONES 

1. Dispositivo quirúrgico perfeccionado, caraeta^pj
%:%srizado porque tiene dos elementos de ala conectados en su*s %3g.') 

tremidades próximas poruña porción de bisagra elástica y quesr* c - j
contiene unos elementos de bloqueo dispuesto en las exúroMda 
des alejadas de los elementos de ala.

2. Se reivindica por último como objeto sobre el 
que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita:' 
DISPOSITIVO QUIRURGICO PERFECCIONADO.

Todo conforme queda descrito y reivindicado*en la 
presente memoria descriptiva que consta de doce páginas.meca­
nografiadas y dibujos que se acompañan.

Madrid, 15 Abril 1.983 
BERNARDO U N G R I A ^
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Ma,dr!d, l̂ da, abril d*!*RX
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