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RESUMEN DESCRIFTIVO

Se describe una pinza hemostatica bi?compatible,

estéril y no metdlica de materiales absorbib

i
bibles que incluye dos elementos de ala unidos por una bi-

es ¥y no-absoxr

sagra eléstica. las extremidades alejadas de dichos elemen

tos de ala incluyen un dispositivo de retencidén para fijar

la pinza en posicidén de cierre. Cada elemento de ala tiene

una cara interna de sujecidn del vaso sanguineo y el,disg-
[ ] LIPS

P . A o . LN A
positivo de retencion incluye un medio para impedir el to-
vimiento lateral relativo entre las caras internas de su-

Py ’ . : . . 3 80 q0
jecion del vaso sanguineo cuando la pinza esté en positién
cerrada. ' e . .:-.'

AMBITO DE L4 INVENCION et

La presente invencién se refiere a una piniat%

hemostética y a aplicadores de pinzas y, méds particular-
r.nte, a una pinza hemostatica fabricada con materiales
polinéricos absorbibles o no-absorbibles y a instrumentos
para aplicar esta pinza a vasos sanguineos o parecidos.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En numerosas operaciones quirdrgicas, es a menu-
do necesario liger una pluralidad de vasos sanguineos en
un emplazamiento quirirgico. Los vasos sanguineos pueden
a continuacién ser cortado:s depués de la parte ligada. En
ciertos casos, el vaso sanguineo puede ser ligado en dos
zonas, separadas la una de la otra, y la parte del vaso
sanguineo situado entre las ligaduras puede ser retirada.
El notivo principal de ligar los vasos sanguineos es el de
mantener el lugar de la operacidn quirdrgica exento de un

evceso de sangre y reducir la pérdida de sangre del pa-

.....

ko -

ciente. Iguslmente, en ciertas ogfraciones quirdrgicas,en
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las cuales han de ser extraidos tumores o partes de érga-
nos, etc., puede ser necesario separar el tumor o el brga-
no de ciertos vasos sanguinqgs, los cuales, antes de la ‘
separacién, tendrén que ser ligados.
) Cuando se cierra completamente un vaso sanguineo,
la hemostasis, es decir el cierre natural de la extremi=~
dad ligada del vaso sanguineo que interrumpe la circaiss
cidén de la sangre, se produce en 3 & 5 dias aproximagam?ne
te. Mientras tanto, el cuerpo sigue permitiendc 1la éiféhs
lacidén de la sangre alrededor de la zona ligada a través
de capilares y vasos sanguineos secundarios apropiafivee
Ias funciones fisioldgicas naturales del cuerpo amplfgh
eventualmente estos vasos de derivacidén hasta que éﬁ?ébtqg
ga una circulacién adecuada de la sangre. Por consiﬁ?ien—
te, cuando se liga el vaso sanguineo, se produciri una
interrupcidn positiva de la circulacidén de la sangre en
el vaso principal, es decir que no se producirid ninguna
fuga que podria dar lugar a una pérdida de sangre en el
paciente y podria interrumpir la hemostasis natural y la
creacibén simultéinea de nuevos circuitos de circulacién
de la sangre en el paciente.

En el pasado, este cierre del vaso sanguineo se
efectuaba generalmente utilizando ligaduras, por ejemplé
hilos o filamentos que el cirujano ataba alrededor del

vaso sanguineo que deseaba cerrar. Se trata de un procedi-

=

miento que requiere mucho tiempo y que no permite obte-
ner siempre un cierre positivo del vaso.

Desde un nfimero de afios relativamente reducido

R

&

|42

pinzas hemostAticas han sido utilizadas en lugar de

Pt

igedura- en nunerocas operaciones quirdrgicas para cerrar
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los vasos sanguineos y otros pequeifios conductos de fluido.
En el pasado, las pinzas hemostdticas estasban constituidas
por estrechas tiras en forma de U o en forma de V hechas

de tintalo o de acero inoxidable que podrian ser deforma-

das y tenian una resistencia»mecénica suficiente para nan-
tener esta deformacidn al ser sujetas alrededor de un vaso
sanguineo. Las pinzas se aplican generalmente utiliz;;HS
un dispositivo del tipo de forceps que tiene unas mordar
zas ranuradas o adaptadas de otra manera para manteﬁef.
abierta la pznza. Unas pinzas hemostétlcas v unos aplzca-

dores de plnza represenxatlvos de la técnlca anterlor se

ilustran mis detalladamente en las patentes de los U8,

nameros 3.867.944; 3.631.707; 3.439.523; 3.439-522{:'-
3.563.628; 3.312.216; y 3.270.745. °-3‘;

Aunque las pinzas hemostiticas metdlicas son rela-
tivamente ficiles de aplicar ¥y realizan un cierre positi-
vo del vaso sanguineo, los dispositivos metélicos son cos-
tosoe de fabricar y lo que tal vez es mlds importante, per-
turban los exAmenes post-operativos con rayos X y las si-
guientes operaciones de formacidédn de imagen para diagnbds-
ticos. Por comsiguiente, es deseable que las pinzas hemost#
Yicas sean hechas con materiales que no perturban los pro-
cesos pogst-operativos u otros procesos de diagnéstico ul-
teriores, tales como la formacidén de imégenes de rayos X,
la formacidén de imigenes por tomografia axial computeri-
zada, efc.

Un factor critico rvlacionado con las pinzas -

hemostdticas utilizadas en cirugia consiste en que han de

ser esteriliZables por las técnices de esterilizacidén bien

-
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conocidas, tales como el tratamiento con 6:ido de etileno,
la irradiacién con cobalto, etc., sin pérdida de funciona-
lidad de la pinza.

Se ha sugerido en la técnica anterior, por ejem-
rlo en la patente de los U.S. N2. 3.439.523, que las pin-
zas hemostéticas podrian ser formadas con plésticos econé-
micos o materiales que son lentamente absorbibles por*‘ei

cuerpo. Desafortunadamente, las pinzas hemostaticas conven

necédnica o la deformabilidad necesaria cuando estan hechas
de materiales plésticos conocidos, para que puedan sexn, gu-
jetas de manera satisfactoria alrededor de un vaso égggpi-
neo. Por tanto, aunque la necesidad y la conveniencie ‘A%

obtener pinzas hemostéticas biocompatibles no met%%%ggs
v econdmicas hechas tanto con materiales absorbibles c;mo
no-absorbibles es conocida desde hace més de 10 afios, no
hubo manera practica de satisfacer esta necesidad.

Para realizar el cierre positivo del vaso sangui-
neo con pinzas hemoetéticas no metélicas y biocompatibles,
laes superficies de sujecidén del vaso sanguineo de las pin-
zae deben presentar sustancialmente un intervelo nulo en-
tre ellas cuando la pinza estd cerrada. Igualmente, las
superficies deben ser suficientemente lisas y amplias pa-
ra no cortar, aunque sea parcialmente, el vaso sanguineo
cerrado. La pinza hemostética no metélica y biocompatible,
una vez situada en la posicién de fijacidn sobre un vaso
sanguineo, debe conservar esta posicidén durante el periodo
de tiempo necesario para que se produzca la hemostzis. La

pinza debe conservar su resistencia mecénica in vivo pgra

soportar la presidén que tiende a abrir de nuevo el vaso -
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sanguineo, durante un periodo de tiempo suficiente para
obtener el cierre permenente natural del vaso sanguineo.
La configuracidn de unz pinzs hemostatica es igual+
nente importante. Debido a que la pinza se utiliza a menu-
do en y alrededof de Organos importantes del cuerpo y pues
to que la pinza se deja en el cuerpo después de terminar
la operacidén quirdrgica en cuestidén, es importante quese.’
la pinza tenga una configuraciédn que evite lo mis posible
los traumas ¢n esta zona, por ejemplo la irritacién déufl
da a un objeto extraifio. La suavidad y el tamsido de la pinza
asi como la falta de elementos salientes y un minimo.de.
Angulos vivos contribuyen todos a reducir el trauma Yquté.

puede producirse cuando se sitila un objeto extrafio td}<comq

una pinza hemostética en un cuerpo humano. o0
.IO ®

La configuracion de la pinza es igualmente impor-
tante para asegurar la instalacidén apropiada de la pinza.
Cuando se utilizan pinzas hemostédticas en una operacién
quirdrgica, el procedimiento general consiste en que la
enfarmera coge las pinzas en las mordazas de un instrumen-
to aplicador del tipo de forceps. La enfermera entrega el
instrumento con la pinza en su sitio al cirujano. El ciru-
jéno coloca las nordazas del instrumento en el lugar de la
operacién quirirgica y alrededor del vaso sanguineo que ha
de ser ligado. En numerosos casos, el cirujano deberd si-
tuar las mordazas del instrumento en zonas donde tiene una
vigidn extremadamente limitada. 4 continuacidn el ciruja-
no cierra la pinza sobre el vaso sanguineo que ha de ser
ligado. Todas las operaciones de manipulacibén y manejo
del instrumento deben efectuarse sin dejar caer la pinza

v manteniendo la esterilidad de la misma,
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El tamafio de la pinza es igualmente importante -
puesto que cuanto més pequefia es la pinza tanto mis peque-
na ¢s la cantidad dc material extraiio que se implanta en
el paciente. Igualmente, un tamafio mds reducido permite
utilizar unas nayor cantidad de pinzas en una operacién -
quirdrgica y en ciertos casos puede simplificar la opera-
cibén o por lo menos reducir los efectos secundarios §6§§;
bles que resultan de la introduccidn de objetos extr?ﬁos
en el cuerpo humano. :-55

En la patente de los U.S. Ne. 5.926.195 se descri-
be una pinza de plastico diseiiada para el cierre provi-
sional o permanente del oviducto y del vas deferens:ﬁﬁi
los seres humanos. Estas pinzas tienen.preferenteme@ﬁﬁ-una
superficie de sujecién de 6 & 10 mm. de longitud y:d8'3 &
6 nn. de ancho. Por consiguiente, el tamafio de estas pin-
zas es muy superior al que es conveniente para pinzas
hemostaticas. Ademds, las pinzas de la patente de los U.S.
ne. 3.926.195 requieren la utilizacidén de varias herramien
tas complejas para aplicar las pinzas, 1o que es aceptable
para las ablicaciones deseritasen la patente en cuestién
pero inaceptable en una operacién quirirgica que requiere
la colocaciébén répida de un gran nimero de pinzas hemosté-
ticas para interrumpir la circulacién de la sangre en los
vagos sanguineos cortados, en particular cuando estas pin-
zas han de ser colocadas en zonas del cuerpo relativamente
inaccesibles,

In las solicitudes de patente copendientes a nom-

bre del mismo solicitante, n'imeros ue serie 49,376, 49.375

v 49,379, todas presentadas el 18 de junio de 1979, se des+t

cribe un cierto niimero de diferentes tipos de pinzas quirﬁ#
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gicas no metdlicas y biocompatibles de diversas configﬁra-
ciones. Igualmente, en la solicitud de patente copendien-
te a noumbre del mismo solicitante, N9, dg serie 123.878
presentada el 25 de febrero de 1980 que se incorpora aqui
a titulo de referencia, se describe una configuracidn de
pinza no metédlica y biocompatible en la cual ambas extre-
midades de la pinza se sujetan mec&nicamente en su sitio’
en la posicidén cerrada. . .
Aunque estas pinzas son apropiadas para numeioéﬁs
operaciones quirﬁrgicas, todas ellas presentan la dificul-
tad que consiste en qne las mismas alas pueden despl'azarse

lateralmente la una respecto a la otra, lo que hace ‘qig

sus superficies de fijacién del vaso sanguineo no s%, 53—
uuan totalmente en correspondencia mitua, lo que haﬁé:&ue
la extremidad de fijacidn de la pinza puede abrirse. Este
problema es tanto mids agudo cuanto mas pequeila es la anchuf
ra de la pinza y mls largas las alas de la pinza.

Aunque se ha indicado més arriba la importancia
de la pinza en una operacién quirirgica, debe hacerse re-
calcar el hecho de que la configuracién de la pinza tam-
bién es importante para la fabricacién de la pinza. La
configuracién ha de ser tal que sea posible utilizar un
procedimiento de fabricacidn sencillo y econdmico de la
pinza, por ejemplo el moldeopor inyeccibn. La configura-
cién ha de ser tal que reduzca la produccibén de pinzas
de segunda calidad o mal formadas durante la fabricacidn.
Igualmente, la configuracidén de la pinza ha de ser tal

aue el aplicador pueda ser de diseifio muy sencillo, garan=-

tizando sin embargo la sujecién y la instalacidn necesa-

rias de la pinza durante la opergcidén quiridrgica.
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Por consiguiente, un objeto de la presente inven-
cidén consiste en proporcionar una pinza hemostética estéril
no metélica y biocompatible, eficaz para ligar pequefios
vasos sanguineos y otros conductos del fluido del cuerpo.
Otro objeto dec la presente invencidn consiste en propor-
cionar una pinza hemostatica estéril, no metdlica y biocon
patible tanto de materiales absorbibles como no-sbsorbys
bles. Un objeto mé&s de la presente invenciodn consist€ en
proporcionar una pinza de ligatura, estéril, no metéiiéé,
¥ biocorpatible que puede aplicarse répida y fécilmente a
vasos sanguineos cortados y otros conductos de fluido.abn
un solo instrumento del tipo de forceps como el que‘%é:hq;
liza para aplicar las pinzas metélicas. Otro objeto-sihle-
menterio de la presente invencidn consiste en proyoﬁé??nar
una pinza de ligatura no metdlica y biocompatible que se
sujeta firmemente en su sitio para impedir que sus super-
ficies de apriete de los vasos sanguineos puedan despla-
zarse lateralmente la una respecto a la otra cuando la pin-
za estd en posieibén cerrada.

RESUMEN DE LA PRESENTE INVENCION

Le pinza hemostética de la presente invencién in-
cluye dos elementos de ala unidos en sus extremidades pré-
ximaes a lo largo de una linea que forma una bisagra elis-
tica, teniendo el primer elemento de ala, en su extremidad

alejada, un dispositivo de fijacidn adaptado para acoplar-

ge con t. ~.spositivo de fijacidén complementario situado en
la extremidad zlejada del segundo elemento de ala. Cada
elemento de ala tiene una cara interna de apriete de vaso

senguineo opuesta a una cara interna de apriete de vaso -

3




1 sanguineo del otro elemento de ala. El dispositivo de fi-
Jacidén incluye un dispositivo para impedir el movimiento

lateral relativo entre las caras de apriete internas, cuan

do la pinza estd en posicién\cerrada. Cada elemento de ala
) incluye t#mbién un dispositivo de agarre de aplicador en
su superficie exterma, que se utiliza para mantener ¥y c?-
rrar la pinza durante su aplicacién. Teeee
El aplicador para la pinza de la presente inyen:-
. cidén es un instrumento del tipo de forceps en el cua"l':é.a-
10 da mordeaza estd ranurada para recibir la anchura y la lon-
gitud de la p:l.nza. v aceptar el d:.spos:.t:wo de agarreé® i

aplicador en la superf:.c:l.e externa de las alas dela mnza.

En el modo de realn.zac:.on preferido de la p:.nza

de la presente 1nvenc:6n, las extremidades préximas, ¢e los
18 elementos de ala que conticnen la seccidn de bisagra estén
construidos para sujetarse mecdnicamente en esta extremi-
dad cuando se cierra la pinza.

La pinza puede ser formada con varios polimeros
nediante moldeo por inyécci6n u otra técnica apropieda, y
20 puede estar ﬁonstituida por un material no absorbible tal
ﬁ corio el polipropileno o un material absorbible tal como
un homopolimero o un copolimero de lactida y glicolida y
p-dioxanona. La pinza se forma en posicién normalmente
abierta y estd construida con una pequefia cantidad de ma-
25 ‘terial para minimizar la reaccién de los tejidos. La pin-

za se apliea ficilmente con un aplicador del tipo de for-
ceps utilizando téenicas quirirgicas convencionales.

DESCRIPCION DE 1OS DIBUJOS

La figura Gnica es una vista muy ampliada, en -

' perspectiva, cel rnodo de realizaciém de una pinza quirire-
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'?3 La extzemldad aleaada del e

gica de acuerdo con la presente inveneién. -

La figura citada representa'el'modo de realizaci6§

de la pinza hemostatica de acuerdo con la presente inven- S

‘»;ﬁiclon. En este.modo. de reallzacl6n, la plnza 70 1ncluye B

mina por una secc16n de gancho 74 qne sdbresale'en senp
tido vertical Y la extrem.dad aleaada del elemento -d.e'ala
72 se termina por una seccién de gancho 75 dispuesta honl

zontalmente. Las secclones de gancho t:enen conflgaren

ciones complementarlas¢pese1nterconectan mﬁtuamente-cﬁand :

se cierra la plnza Y que 1mp1den cualquler mOV1mlenﬁo.la- 7

teral entre las caras internas 76 y 77 de aprlete'ddlyva-

so. La superficie externa de cada elemento de ala lleva

.~ una pluralidad de nervios 78 que constituyen unos medios

de agarre del dispositivo aplicador. Estos nervios coope-
ran con una pluralidad complementaria de surces dispues-
tos en las mordazas del insﬁﬁdmehfb éplicador del tipo

de foreceps.

Numerosas variaciones de disefio de la pinza, dis-
tintas del modo de realizacibn descrito aqui, podrén ser
ideadas por los expertos en la materia y se entiende que
quedan incluidas en el alcance de la presente invencidn.

Ia pinza de la presente invencidén puede ser cons-
truida en varios tamafios de acuerdo con la funcién pre-
vista. La pinza hemostitica tiene una longitud tipica-
mente inferior a 6 mm. una anchura de aproximadamente
1,5 mm, y tiene una superficie de apriete de los vasos

de apro::imadamente 3 mm. de longitud. Las dimensiones de
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la pinza pueden ser reducidas aproximadamente en un 50%
para ciertas aplicaciones de microcirugia. Unas pinzes
de mayor tamarno para aplicaciones hemostaticas especia-
les y otras funciones tales como el cierre de oviductos
o vas deferens pueden tener dimensiones aproximadamente
dobles de las de la pinza hemostética tipica. Los varios
tanafios de pinzas se adaptan preferentemente a los ép&i-
cadores individuales que tienen mordazas realizadas en
funcién del tamafio de la pinza para obtener un funéié&é—
niento més eficaz.

La pinza de la presente invencidén se fabrice. mqy

+ convenientemente por moldeo de materiales no metélisgg

biolégicamente aceptables que pueden ser absorbiblggip
no-absorbibles. Los polimeros absorbibles 'prei‘eri@'?b':in—
cluyen homopolimeros y copolimeros de glicolida y i;éti-
da, y p-dioxanona. Los polimeros no-absorbibles preferi-
dos incluyen nylon y polipropileno. Todos estos materia-
les han demostrado ser bioldgicamente aceptables cuando
ge utilizan como suturas u otros dispositivos médicos
implantables. Las pinzas pueden también ser moldeadas o
mecanizadas a partir de materiales poliméricos sélidos.

Después de describir de manera considerablemente
detallada, los expertos en la materia se daran cuenta
ficilmente que numerosas modificaciones y alteraciones
pueden ser realizadas en ella sin alejarse de su espi-
ritu y de su alcance.

Habiendo descrito la invencidén, se considera co-.
mo una novedad y por lo tanto, declaramos como de nues-

tra propiedad, lo contenido en las siguientes:
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; elemento una cara 1nterna de forma alargada de aprlete_i_

7lde vaso en oposmclon a une cara. 1nterna de aprmete de

 REIVINDIGACIONES

1,- Pinza hemostética perfeccionada que incluye

unos primero y segundo elementos de ala, teniendo cada

por una,curva que forma an elemento=de gancho qpe se ex-

tiende hacla el exterior a partir de dicha cara 1nhammh

de apriete de vaso, termmnandose dicho segundo elemento

jde ala en su extremidad prétlma con una conflguracxén:

-"-.adaptada pa:r.-a su acoplam:.ento con d:.cho elemento en,&‘or-

ma de gancho de dlcho prxmer elemento de ala, contando
ademds con un dlspOSIthO de bisagra qne une dlchos ﬁbl—
nero y segundo elementos de ala en dicha extrem;dad pré-
xima, pudiendo glrar dichos prlmero ¥y segundo elementos
de ala alrededor de dicho dispositivo de bisagra desde
una posicién ablérﬁérhasta una 9051c16n cerrada, ter-
minindose dichos elementos de ala en sus extremidades
alejadas por un dispositivo de fijacién que incluye un
medio para impedir el movimiento lateral relativo entre
las caras internas de apriete de vaso de los elementos
de ala cuando la pinza esta en la posicién cerrada.

2,~ Pinza hemostética perfeccionada, segin la -
reivindicacidn 1, caracterizada porque dichos primero y
segundo elementos de 2la incluyen un dispositivo de agarr
de aplicador dispuesto en las superficies externas de los
elementos de ala en sus extremidades alejadas.

3,- Pinza hemostatica perfeccionada, segin las rei

vindicaciones 1 6 2, caracterizada porque el dispositivo
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de fijacién dispuesto en las extremidades alejadas de

los elementos de ala incluye un saliente dispuesto a

»do»conflgﬁrados di~

cho saliente y dicha cav1dad para 1mped1r el movimiento

lateral entre las caras internas de aprlete de vaso.cuan
do la pinza estd en posicidén cerrada. Heonl

' 4 - -1nza hemostatlca perfecclonada, segun la
re1v1nd1caclon l, caracterlzada pomqpe dlcho dlSpOéiEi-
vo de agarre de apllcador 1ncluye por lo menos una yro—

t ...

tuberancia c¢ilindrica dlspnesta en la superflcle e;??rna
de cada elemento de ala, extendiéndose dicha protubenen—
cia a traves de la anchura de dicho elemento de ala.

5,~ Se reivindica por dltimo como dbaeto sobre
el que ha de recaer el Mbdelo de Utilidad qne se aollcl-
ta: "PINZA HEMOSTATICA PEREEOOIONADA"

Todo conforme queda descrito y reivindicado en la
presente Memoria descriptiva, que consta de catorce pé-

ginas mecanografiadas y dibujos adjuntos.

Madrid, 1 file marzo de 1985

4







	Bibliographic data
	Description
	Claims
	Drawings



