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(9 Titulo: DISPOSITIVO DE GRAPADO QUIRURGICO.

@Resumen:

La presente invencién hace referencia a un
dispositivo de grapado quirdrgico que puede ser
aplicado tanto en procedimientos de cirugia abierta
como en intervenciones de tipo endoscépico o
laparoscopico. Dicho dispositivo permite evitar o
reducir el sangrado que acontece en la region tratada
después de una intervencion quirdrgica, mediante un
disefio basado en la aplicacion de, al menos, dos filas
de grapas a través de las cuales, en la fila o filas méas
proximas a la linea de corte practicada, se sutura
utilizando un tipo de grapa que se cierra mediante un
plegado sustancialmente oclusivo y sustancialmente FIG. 2
plano, que aumenta la fuerza de compresion sobre el

tejido suturado, reduciendo significativamente el

sangrado en las regiones mas proximas a la linea de

corte.

Aviso: Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION

DISPOSITIVO DE GRAPADO QUIRURGICO

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion hace referencia a un sistema de sutura
quirurgica que puede ser aplicado, mediante el empleo de un dispositivo
oportunamente disefiado al efecto, tanto en procedimientos de cirugia
abierta como en intervenciones de tipo endoscopico o laparoscopico.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Desde su invencion, las suturas mecanicas empleadas en cirugia
han supuesto un gran avance en términos de seguridad, rapidez y mejora
de los resultados quirurgicos obtenidos en intervenciones
“convencionales”, realizadas tanto mediante heridas quirurgicas, asi como
en intervenciones endocavitarias o endoscopicas. En dichas suturas, la
consecucion de un area “biolégicamente activa® que contribuya no soélo a
la adecuada cicatrizacion del tejido, sino también a la consolidacion de la
propia sutura, ha resultado un factor determinante en el éxito de este tipo
de dispositivos médicos, realizados en su mayoria mediante el uso de
grapadoras de sutura mecanica.

Normalmente, los dispositivos de sutura mecanica empleados
habitualmente, tanto en cirugia abierta como endoscopica o
laparoscopica, comprenden la aplicacion de mas de una fila de grapas.
Cuando se pretende la seccion tisular, o bien la anastomosis o union de
dos organos cavitarios, las filas de grapas se disponen de forma simétrica
a ambos lados de la linea de corte en los dispositivos de sutura lineal, y
unicamente en la region externa a la linea de corte, en los dispositivos de
sutura circular. En la mayoria de los casos, las grapas utilizadas en dichas

suturas presentan tamarios y formas idénticas, sucediendo de igual modo
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con los huecos de formacion de grapas que presenta la huella del yunque,
empleandose este ultimo para doblar los extremos de las grapas al aplicar
el grapado, con el objetivo de que se produzca la curvatura de las grapas

al cerrar el dispositivo y realizar la sutura.

Las grapas empleadas habitualmente para practicar la sutura en los
tejidos intervenidos se fabrican en diversos materiales y poseen un disefio
con una forma tipica compuesta por una corona plana y dos patas. En la
actualidad, el disefio del cierre de las grapas empleadas en cirugia se
realiza de forma de “B”, de forma que las patas queden plegadas o
arrolladas sobre la corona de la grapa, pero dejando un espacio entre
dichos componentes vy el tejido suturado, facilitando la vascularizacion de
dicho tejido y evitando asi su necrosis. El citado disefio de cierre en forma
de “B” es, hoy en dia, una constante de los fabricantes de este tipo de
dispositivos, que presenta pocas variaciones en los disefios

comercialmente vigentes en la actualidad.

Si bien el cierre en forma de “B” resulta efectivo para conseguir el fin
que principalmente persigue, esto es, permitir la vascularizacion de los
tejidos suturados, también lleva consigo un inconveniente, especialmente
relevante en la sutura de tejidos gruesos. Dicho inconveniente consiste en
la tendencia a la aparicion de sangrado en los bordes de la sutura mas
proximos a la linea de corte, una vez se ha cortado el tejido. Este
sangrado puede llegar a obligar, en la practica, a cauterizar, resuturar o,
en casos no infrecuentes, a tener que volver a intervenir, por lo oculto del

lugar de sutura o por la aparicion tardia del sangrado.

Las superficies empleadas en el estado de la técnica para dar forma
al cierre de grapas quirurgicas, realizado habitualmente por medio de
huecos de formacion de grapas grabados sobre un yunque que forma

parte de la grapadora, poseen tabiques de separacion mayor que las
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distancias de separacion entre huecos contiguos, proporcionando asi otra
via libre de penetracion vascular entre el arrollamiento de las patas de la
grapa. Esta disposicion, ademas de la referida separacion entre huecos
contiguos, también favorece el sangrado del borde libre de la sutura.

El estado actual de la técnica comprende algunas aproximaciones
orientadas a solucionar este problema, mediante sistemas de grapado
quirurgico basados en el empleo conjunto de grapas de diferentes
tamarios, destinadas a reducir el sangrado post-quirargico mediante una
mayor compresion del tejido suturado. Dicho empleo, junto a diferentes
aplicaciones del mismo, se encuentra, por ejemplo, reflejado en las
solicitudes de patente WO 03094747, US 4941623, EP 1915954 o EP
1964526. En ellas se describe, a través de diferentes realizaciones, el uso
de una o mas filas de grapas con formas y longitudes modificadas,
favoreciendo que algunas zonas de tejido presenten una mayor

compresion y, en consecuencia un menor sangrado.

A pesar de que los citados documentos suponen una mejora en la
efectividad de la sutura mecanica practicada, todos ellos comparten el uso
del mismo tipo de cierre que las grapadoras habituales, efectuado
mediante un grapado en forma de “B”. Dicho cierre se realiza mediante
una huella de yunque convencional que, aunque en algunos dispositivos
permite dotar de diversos tamanos a las grapas utilizadas, mantiene a su

vez en todas ellas una superficie de cierre idéntica.

La presente invencidon esta orientada a proporcionar una reduccion
mas efectiva del sangrado post-quirdrgico, aumentando el nivel de
hemostasia mediante un cierre oclusivo y plano de la/s fila/s de grapas
mas cercana/s a la linea de corte que se desea suturar, aplicado
mediante unas grapas y un yunque convenientemente disefiados al

efecto.
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OBJETO DE LA INVENCION

Un objeto de la presente invencion es el disefio de un dispositivo de
sutura quirurgica, preferentemente una grapadora, que permita evitar o
reducir el sangrado que acontece en la region tratada después de una
intervencion quirurgica, y que puede ser empleado mediante dispositivos
de sutura tanto lineal como circular, independientemente del modelo de

aplicador utilizado para la sutura.

Otro objeto de la invencion es, segun lo expuesto anteriormente, un
sistema basado en la aplicacion de, al menos, dos filas de grapas a través
de las cuales, en la fila o filas mas proximas a la linea de corte practicada
se sutura utilizando un tipo de grapa que se cierra mediante un plegado

sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano.

Dicho tipo de grapas posee una forma tal que facilita, en conjuncion
con un diseno del yunque apropiado, el cierre sustancialmente oclusivo y
sustancialmente plano de los extremos de la grapa sobre su corona,
aumentando asi la fuerza de compresion sobre el tejido suturado, y
reduciendo en consecuencia el sangrado en las regiones mas proximas a

la linea de corte.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico, preferentemente una grapadora, que comprende un yunque
cuya superficie presenta, al menos, dos lineas de formacion de grapas
donde, al menos, una de dichas lineas incluye huecos de formacion de
grapas caracterizados porque poseen una superficie interna
sustancialmente plana y porque, al aplicarse las grapas contra la
superficie de dicho yunque, efectuan un cierre sustancialmente oclusivo y

sustancialmente plano de dichas grapas.
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Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde el cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente
plano efectuado corresponde a un espacio libre de separacion entre las
patas de las grapas, una vez plegadas, inferior a 0,5 mm.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde el cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente
plano efectuado corresponde a un estado, tras la aplicacion de las grapas
sobre el yunque, en el cual las patas de dichas grapas quedan cerradas

de forma sustancialmente paralela a la corona de dichas grapas.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde el cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente
plano efectuado corresponde a un estado, tras la aplicacion de las grapas
sobre el yunque, en el cual cada pata de dichas grapas queda cerrada
formando un angulo igual o inferior a 6° con el eje de la corona de dichas

grapas.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde las grapas sobre las que se efectua un cierre
sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano poseen patas cuya
longitud es, preferentemente, la mitad de la longitud de la corona de

dichas grapas.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde las grapas sobre las que se efectua un cierre
sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano poseen patas cuya
longitud es, preferentemente, mayor que la mitad de la longitud de la
corona de dichas grapas.
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Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde, al menos, una de las lineas de formacion de grapas
incluye huecos de formacion de grapas caracterizados porque, al
aplicarse las grapas contra la superficie del yunque, efectuan un cierre no
oclusivo que permite la vascularizacion del tejido suturado a lo largo de
dichas lineas de formacion de grapas, incluyendo los huecos de
formacion de grapas, opcionalmente, la presencia de un tabique para el
plegamiento o arrollamiento de las grapas.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde las grapas sobre las que se efectua un cierre no oclusivo
poseen patas cuya longitud es diferente a la longitud de las grapas

cerradas de forma sustancialmente oclusiva y sustancialmente plana.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico en el que los huecos de formaciéon de grapas presentan una
huella de caja abierta donde, para obtener el cierre sustancialmente
oclusivo y sustancialmente plano mediante el plegamiento de las patas de
la grapa, bien por aproximacion o por adosamiento de las patas en el
momento de su cierre, dicha huella comprende:

- ausencia de tabiques y separaciones;

- una superficie interior sustancialmente plana;

- una longitud sustancialmente igual al la longitud de la corona de la
grapa;

- una anchura mayor del doble del grosor del alambre de la grapa,
preferentemente, entre 2 y 2,5 veces el tamafio de dicho grosor, para
permitir el adosamiento de las patas plegadas;

- una profundidad inferior a la huella empleada por un yunque
convencional, comprendida entre 1 y 3 veces el grosor del alambre de la
grapa, siendo preferentemente de 2 veces el tamano de dicho grosor.
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Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde los huecos de formacidn de grapas presentan una huella
dividida diagonalmente que comprende:

- un tabique diagonal que conforma unos alojamientos de forma
triangular, que sirven de guia a las patas de la grapa durante su plegado,
donde dicho tabique pose una altura rasante con la superficie del yunque;

- una superficie interior sustancialmente plana;

- una longitud sustancialmente igual al la longitud de la corona de
la grapa;

- una anchura mayor del doble del grosor del alambre de la grapa,
preferentemente, entre 2 y 2,5 veces el tamafio de dicho grosor, para
permitir el alojamiento de las patas plegadas;

- una profundidad inferior a la huella empleada por un yunque
convencional, comprendida entre 1 y 3 veces el grosor del alambre de la
grapa, siendo preferentemente de 2 veces el tamano de dicho grosor.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde los huecos de formacidn de grapas presentan una huella
oblicua que comprende:

- una disposicion sucesiva de parejas de alojamientos paralelos
enfrentados y oblicuos respecto a las lineas de formacion de grapas mas
alejadas de la linea de corte practicada;

- una superficie interior sustancialmente plana;

- una longitud de cada uno de los alojamientos sustancialmente
igual al la longitud de las patas de la grapa;

- una anchura total de cada pareja de alojamientos mayor del
doble del grosor del alambre de la grapa, preferentemente, entre 2y 2,5
veces el tamario de dicho grosor, para permitir el alojamiento de las patas
plegadas;
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- una profundidad inferior a la huella empleada por un yunque
convencional, comprendida entre 1 y 3 veces el grosor del alambre de la
grapa, siendo preferentemente de 2 veces el tamarfio de dicho grosor.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado

quirurgico donde las lineas de formacion de grapas son lineas rectas.

Otro objeto de la presente invencion es un dispositivo de grapado
quirurgico donde las lineas de formacion de grapas son lineas circulares o

curvas.

Otro objeto de la presente invencion es el uso de un dispositivo de

grapado quirdrgico en intervenciones quirurgicas.

Otro objeto de la presente invencion es el uso de un dispositivo de
grapado quirurgico en procedimientos de cirugia abierta.

Otro objeto de la presente invencion es el uso de un dispositivo de
grapado quirurgico en intervenciones de tipo endoscopico o

laparoscopico.

Otro objeto de la presente invencion es un método de grapado
quirurgico que comprende la aplicacion de al menos, dos lineas de grapas
al tejido suturado donde, al menos, en una de dichas lineas se efectua un
cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano de dichas

grapas.

Otro objeto de la presente invencion es un método de grapado
quirurgico que comprende la aplicacion de al menos, dos lineas de grapas
al tejido suturado donde, al menos, en una de dichas lineas se efectua un
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cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano de dichas grapas

mediante un dispositivo de grapado quirurgico.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion se
desprenderan de la descripcion de la invencion que sigue, asi como de la

realizacion ilustrativa de las figuras que la acomparian.

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Figura 1a representa los elementos de una grapa abierta, en el
estado previo a su aplicacion.

La Figura 1b representa una vista lateral de una realizacion del cierre
sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano descrito en la presente
invencion y efectuado por medio de grapas cuyas patas poseen una
longitud igual a la mitad de la longitud de su corona.

La Figura 1c representa una vista lateral de una realizacion del cierre
sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano descrito en la presente
invencion y efectuado por medio de grapas cuyas patas poseen una
longitud superior a la mitad de la longitud de su corona.

La Figura 1d representa una vista lateral de un cierre no oclusivo
(cierre en “B”) realizado por las grapadoras quirurgicas utilizadas

habitualmente en el estado de la técnica.

La Figura 1e representa los elementos de una grapa abierta con
puntas de biselado paralelo-asimétrico.

10
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La Figura 2 representa el yunque de grapadora empleado en una
realizacion preferente de la invencion, en la que se emplean huecos de

formacion de grapas con huella de caja abierta.

La Figura 3a representa el yunque de grapadora empleado en una
realizacion preferente de la invencion, en la que se emplean huecos de

formacion de grapas con huella de caja dividida en diagonal.

La Figura 3b representa una vista superior de un hueco de formacion
de grapas con huella de caja dividida en diagonal junto con la forma que
adopta una grapa al aplicar el cierre.

La Figura 4a representa el yunque de grapadora empleado en una
realizacion preferente de la invencion, en la que se emplean huecos de

formacion de grapas con huella oblicua.

La Figura 4b representa una vista superior de un hueco de formacion
de grapas con huella oblicua junto con la forma que adopta una grapa al

aplicar el cierre.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La presente invencidn consiste en un dispositivo de grapado
quirurgico aplicable a los diferentes disefios de grapadoras utilizadas
habitualmente, tales como grapadoras superficiales, endoscopicas o
laparoscopicas, mediante el empleo de grapas dispuestas en sucesion

formando lineas rectas o circulares.
La Figura 1a muestra la geometria de una grapa 1 abierta, en el

estado previo a su aplicacion mediante grapado mecanico. En ella se

identifican las patas 2, una corona 3 y unas regiones de curvatura 4 que

1"
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se cierran bajo presion mediante la aplicacion de la grapa. Tal como se
muestra en la citada figura, la forma inicial, previa a su aplicacion, de las
grapas 1 empleadas por el dispositivo de la invencion poseen,
preferentemente, una forma plana y recta en la longitud de su corona,
apta para la mayoria de cargadores empleados habitualmente en
grapadoras quirurgicas, y sus patas se disponen paralelas entre si
partiendo de los extremos de sus regiones de curvatura 4, formando,

preferentemente, un angulo de 90° con el eje de la corona 3.

El dispositivo de grapado quirurgico de la presente invencion,
preferentemente una grapadora, comprende un yunque 5 cuya superficie
presenta, al menos, dos lineas de formacion de grapas 6, 8 que
presentan, respectivamente, una sucesion de huecos de formacion de
grapas 9, 7. En las distintas realizaciones de la invencion, al menos una
de dichas lineas 7 comprende huecos de formacidn de grapas que
poseen una superficie interna sustancialmente plana, capaz de efectuar
un cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano de las grapas
1 aplicadas sobre el tejido suturado (Figuras 1b y 1c). Este cierre,
realizado preferentemente sobre la linea o lineas mas proximas a la linea
de corte quirdrgica practicada, proporcionan una compresion sobre los
tejidos mayor que la que ofrecen los cierres convencionales en “B”
utilizados en el estado de la técnica (Figura 1d), facilitando la hemostasia
en dichas regiones, evitando el sangrado y reduciendo la posibilidad de
desgarro del tejido.

A lo largo del presente documento, el término ‘cierre sustancialmente
oclusivo’ se refiere a un cierre de las grapas 1 mediante el cual la
estructura de las patas 2 y la corona 3 de dichas grapas queda, despueés
del grapado, sustancialmente cerrada, esto es, con un espacio libre de
separacion entre las patas 2 de las grapas 1, una vez plegadas, inferior a

0,5 mm. La distancia libre de separacion entre las patas de las grapas,

12
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una vez plegadas tras el proceso de grapado, puede ser cero, en cuyo
caso se daria un ‘cierre completamente oclusivo’. ElI término
‘sustancialmente plano’ se refiere a que, después del grapado, las patas 2
de las grapas 1 quedan sustancialmente paralelas a la corona 3 o
formando cada una de dichas patas 1 un angulo igual o inferior a 6° con el
eje de la corona 3, ya sea con sus puntas enfrentadas o bien adosadas
lateralmente, en funcion de la longitud de las patas 2 de las grapas 1
empleadas.

Una vez realizado el grapado segun la presente invencion, el
espacio comprendido entre la corona 3 y las patas 2 puede variar en
funcion del tipo de tejido que se desea suturar, requiriendo, en
consecuencia, distintas longitudes de grapas segun el caso. De este
modo, por ejemplo, las grapas comerciales construidas con alambres de
0,21 mm de grosor, destinadas fundamentaimente al sellado de
estructuras vasculares de paredes muy finas, proporcionan, tras el
grapado, cierres con un “grosor de agarre” de 1 mm de separacion entre
la corona 3 y las patas 2. Para los casos en los que la sutura se realiza
sobre tejidos gruesos, por ejemplo, en anastomosis del tracto digestivo,
es habitual utilizar grapas de 3-4 mm de corona 3, construidas con
alambre de 0,23 mm de grosor y patas 2 de hasta 4 mm de longitud para,
una vez plegadas, abarcar todos los tejidos sin cortarlos y dejando un
espacio o grosor de agarre entre la corona 3 y las patas 2 de la grapa de

1,5 mm, que permita realizar una union tisular eficaz y mantenida.

Adicionalmente a la linea o lineas de formacidon de grapas 8 que
proporcionan el cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano,
el dispositivo de la invencion incorpora también |la presencia de una o0 mas
lineas de formacion de grapas 6, preferentemente dispuestas en las
regiones mas externas de la region de sutura respecto a la linea de corte

practicada. Dichas lineas 6 mas externas pueden proporcionar,

13
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opcionalmente, un grapado abierto no oclusivo empleado habitualmente
en los dispositivos convencionales que permite la vascularizacion del
tejido suturado, lo que evita la necrosis del tejido y proporciona, ademas,
una compresion progresiva del tejido que favorece la hemostasia en la
region mas cercana a la linea de corte practicada. El efecto de la presion
ejercida por el empleo de diferentes modos de cierre de las grapas 1
descritos segun la presente invencion llega a su punto maximo en la

region proxima a la linea de corte efectuada.

En las distintas realizaciones de la presente invencion, las grapas 1
utilizadas poseen una corona 3 cuya longitud esta comprendida en un

rango definido entre 2-5 mm, con una longitud de, preferentemente, 3mm.

Los extremos de las patas 2, preferentemente, estan cortados en
punta, de manera simétrica, con el bisel hacia dentro. Opcionalmente,
para evitar un hipotético choque de puntas al enfrentarse por el efecto del
plegado en la huella receptaculo del yunque 5, dicho biselado puede ser

paralelo-asimeétrico (Figura 1e), en vez de simétrico (Figura 1a).

Las grapas 1 utilizadas pueden fabricarse empleando uno o mas
materiales de los habitualmente utilizados en el mercado, tales como, por
ejemplo, el titanio. El grosor de las grapas 1 es, preferentemente, mayor
de 0,2 mm, valor mas frecuentemente empleado en el mercado, y el que

proporciona suficiente resistencia a la grapa, en seccion cuadrangular.

La Figura 1b muestra una realizacion del cierre hemostatico
descrito por la presente invencion, efectuado mediante grapas 1 cuyas
patas 2 poseen una longitud preferentemente igual a la mitad del tamafio
de su corona 3. Dicho tamario permite un cierre sustancialmente oclusivo
y sustancialmente plano, que comprime el tejido suturado facilitando la

hemostasia, donde dicho cierre se practica, preferentemente, mediante un
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yunque 5 para la formacion de grapas que comprende huecos de
formacion de grapas 7 cuya superficie interna es sustancialmente plana.
La longitud de las patas, para la realizacion segun la Figura 1b, esta
comprendida entre 1,5 - 4,5 mm, siendo preferentemente de 3 mm. Con el
objetivo de conseguir un cierre sustancialmente oclusivo, la longitud de la
pata 2 puede necesitar, en distintas realizaciones de la invencion,
comprender unas regiones de curvatura 4 de diferentes longitudes en
funcion del tejido suturado, de forma que dicha regidon abarque el grosor
del tejido a tratar. Dichas variaciones han de ser también tenidas en
cuenta convenientemente en el disefio del yunque 5 utilizado para
practicar el cierre de las grapas 1 y la profundidad de los huecos de
formacion de grapas 7.

La Figura 1c muestra una realizacion preferente del cierre
hemostatico descrito por la presente invencion, efectuado mediante
grapas 1 cuyas patas 2 poseen longitudes mayores que la mitad de la
longitud de su corona 3, donde el cierre se practica adosando las patas
lateralmente, cerrando ambas patas 2 de forma sustancialmente oclusiva
y sustancialmente plana sobre la corona 3. La longitud de las patas en
dicha realizacion esta comprendida entre 2,5 - 55 mm, siendo,

preferentemente, de 3 mm.

El cargador de grapas empleado en cualquiera de las realizaciones
de la presente invencion puede adoptar la forma habitualmente adoptada
en el estado de la técnica, con todas sus grapas 1 idénticas, o bien, para
una mejor hemostasia, puede poseer un tamafio de las grapas 1 en las
lineas de formacion de grapas 8, mas proximas a la linea de corte, mayor
que en el resto de lineas de formacion de grapas 6. También podria
adoptarse, en dichas lineas 8, una disposicion oblicua (Figuras 4a y 4b)
para adaptar las grapas 1 a las huellas de los huecos de formacion de

grapas 7 correspondientes del yunque 5. Las estrategias de grapado
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segun el dispositivo de la presente invencion, son igualmente aplicables a

las suturas rectas y a las circulares o curvas.

En diferentes realizaciones del dispositivo de sutura de la
invencion, las lineas de formacion de grapas 6, 8 del yunque 5 poseen
huecos de formacion de grapas 7, 9 dispuestos sucesivamente a lo largo
de dichas lineas, donde los huecos 7 mas cercanos a la linea de corte
practicada poseen una superficie interna sustancialmente plana que, al
aplicarse las grapas 1 contra la superficie del yunque 5, efectuan un cierre

sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano de dichas grapas.

En una realizacion preferente de la invencion, los huecos de
formacion de grapas 7 mas cercanos a la linea de corte poseen una
huella de caja abierta (Figura 2) donde, para obtener el cierre
sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano mediante el
plegamiento de las patas 2 de la grapa 1, bien por aproximacion o por
adosamiento de las patas 2, en el momento de su cierre, dicha huella
comprende:

- Ausencia de tabiques y separaciones.

- Una superficie interior sustancialmente plana.

- Una longitud sustancialmente igual al la longitud de la corona 3
de la grapa 1.

- Una anchura mayor del doble del grosor del alambre de la grapa
1, preferentemente, entre 2 y 2,5 veces el tamano de dicho grosor, para
permitir el alojamiento, mediante adosamiento, de las patas 2 plegadas.

- Una profundidad inferior a la huella empleada por un yunque
convencional, comprendida entre 1-3 veces el grosor del alambre de la
grapa, siendo preferentemente de 2 veces el tamarfio de dicho grosor.

En otra realizacion preferente de la invencion, los huecos de

formacion de grapas 7 mas cercanos a la linea de corte poseen una
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huella dividida en diagonal (Figuras 3a y 3b), con la misma longitud,
anchura y profundidad que en la realizacion de caja abierta anteriormente
descrita, pero que se distingue de ella por la presencia de un tabique
diagonal 11 que conforma unos alojamientos de forma triangular 10, que
sirven de guia a las patas 2 de la grapa 1 durante su plegado. Este

tabique 11 posee una altura rasante con la superficie del yunque 5.

En otra realizacion preferente de la invencion, los huecos de
formacion de grapas 7 mas cercanos a la linea de corte poseen huellas
oblicuas (Figuras 4a y 4Db), donde dichas huellas se disponen
sucesivamente mediante parejas de alojamientos paralelos 12,
enfrentados y oblicuos respecto a las lineas de formacion de grapas 6
mas lejanas a la linea de corte. En esta realizacion, cada uno de los
alojamientos 12 en cada pareja posee una longitud sustancialmente igual
al tamano de las patas 2 de las grapas 1, con una profundidad y una
anchura similares a las realizaciones de caja abierta y de huella dividida

en diagonal anteriormente descritas.

Las realizaciones preferentes de la presente invencion antes
expuestas no han de ser consideradas como limitativas frente variaciones
de su disefio o de los elementos empleados para su fabricacion, siempre
gue dichas variaciones no alteren la esencia de la invencion, asi como el

objeto de la misma.

17


PC072
Nota adhesiva
None definida por PC072

PC072
Nota adhesiva
MigrationNone definida por PC072

PC072
Nota adhesiva
Unmarked definida por PC072


10

15

20

25

ES 2397 143 Bl

REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo de grapado quirlrgico que comprende un yunque (5)
cuya superficie presenta, al menos, dos lineas de formagcion de grapas (6), (8)
donde, al menos, una de dichas lineas (8) incluye huecos de formaciéon de
grapas (7) caracterizados porque poseen una superficie interna
sustancialmente plana y porque, al aplicarse las grapas (1) contra la superficie
de dicho yunque (5), efecthan un cierre sustancialmente oclusivo vy
sustancialmente plano de dichas grapas.

2.- Dispositivo segln la reivindicacion 1 donde el cierre
sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano efectuado corresponde a un
espacio libre de separacion entre las patas (2) de las grapas (1), una vez
plegadas, inferior a 0,5 mm.

3.- Dispositivo segln cualguiera de las reivindicaciones 1-2 donde el
cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano efectuado corresponde
a un estado, tras la aplicacion de las grapas (1) sobre el yunque (5), en el cual
las patas (2) de dichas grapas quedan cerradas de forma sustancialmente
paralela a la corona (3) de dichas grapas.

4.- Dispositivo segln cualquiera de las reivindicaciones 1-2 donde el
cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano efectuado corresponde
a un estado, tras la aplicacion de las grapas (1) sobre el yunque (5), en el cual
las patas (2) de dichas grapas quedan cerradas formando un angulo igual o
inferior a 6° con la corona (3) de dichas grapas.

5.- Dispositivo seglin cualquiera de las reivindicaciones 1-4 donde las
grapas (1) sobre las qUe se efecta un cierre sustancialmente oclusivo y
sustancialmente plano poseen patas (2) cuya longitud es la mitad de la longitud
de la corona (3) de dichas grapas.

18
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6.- Dispositivo segin cualquiera de las reivindicaciones 1-4 donde las
grapas (1) sobre las que se efectla un cierre sustancialmente oclusivo y
sustancialmente planc poseen patas (2) cuya longitud es mayor que la mitad de
ta longitud de la corona (3) de dichas grapas.

7.- Dispositivo seglin cualquiera de las reivindicaciones 1-6 donde, al
menos, una de las lineas de formacidén de grapas (6) incluye huecos de
formacion de grapas (9) caracterizados porque, al aplicarse las grapas contra la
superficie del yunque, efectian un cierre no oclusivo que permite la
vascularizacion del tejido suturado a lo large de dichas lineas de formacion de
grapas (6).

8.- Dispositivo segln [a reivindicacién 7, donde los huecos de
formacién de grapas (9) comprenden un tabique para el plegamiento o
arrollamiento de las grapas (1).

9.- Dispositivo segln cualquiera de las reivindicaciones 7-8 donde las
grapas (1) sobre las que se efectla un cierre no oclusivo poseen patas (2) cuya
longitud es diferente a la longitud de las grapas cerradas de forma
sustancialmente oclusiva y sustancialmente plana.

10.- Dispositivo segin cualquiera de las reivindicaciones 1-6 donde los
huecos de formacion de grapas (7) presentan una huella de caja abierta donde,
para obtener el cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano
mediante el plegamiento de las patas (2) de la grapa (1), bien por aproximacién
o por adosamiento de las patas (2) en el momenio de su cierre, dicha huella
comprende: _

- ausencia de tabiques y separaciones;

- una superficie interior sustancialmente plana;

- una longitud sustancialmente igual al la longitud de ia corona (3) de
la grapa (1);
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- una anchura mayor que el doble del grosor del alambre de la grapa
(1), para permitir el adosamiento de las patas (2) plegadas;

- una profundidad comprendida entre 1 y 3 veces el grosor del alambre
de la grapa (1).

11.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-6 donde los
huecos de formacion de grapas (7) presentan una huella dividida
diagonalmente que comprende:

- un tabique diagonal (11) que conforma unos alojamientos de forma
triangular (10), que sirven de guia a las patas (2) de la grapa (1) durante su
plegado, donde dicho tabique {11) pose una altura rasante con la superficie del

yungue.

- una superficie interior sustancialmente plana;

- una longitud sustancialmente igual al |la longitud de la corona (3) de
la grapa (1);

- una anchura mayor o igual que el doble del grosor del alambre de la
grapa (1), para permitir el adosamiento de las patas (2) plegadas;

- una profundidad comprendida entre 1 y 3 veces el grosor del alambre
de ia grapa.

12.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 10-11, donde
la huella de los huecos de formacién de grapas comprende una anchura de
entre 2y 2,5 veces el grosor del alambre de la grapa (1).

13. Dispositivo segin cualquiera de las reivindicaciones 10-11, donde
la huella de los huecos de formacion de grapas comprende una profundidad
igual a dos veces el grosor del alambre de la grapa (1).

14.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-6 donde los

huecos de formacién de grapas (7) presentan una huella oblicua que
comprende:
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- una disposicién sucesiva de parejas de alojamientos paralelos (12)
enfrentados y oblicuos respecto a las lineas de formacién de grapas (6) mas
alejadas de la linea de corte practicada;

- una superficie interior sustancialmente plana;

- una longitud de cada uno de los alojamientos (12) en cada pareja
sustancialmente igual al la longitud de las patas (2) de la grapa (1);

- una anchura total de cada pareja de alojamientos (12} mayor o igual
que el doble del grosor del alambre de la grapa (1), para permitir el
adosamiento de las patas (2) plegadas; |

- una profundidad comprendida entre 1 y 3 veces el grosor del alambre
de la grapa.

15.- Dispositivo segln la reivindicacion 14, donde la huella de los
huecos de formacién de grapas comprende una anchura total de cada pareja
de alojamientos de entre 2 y 2,5 veces el grosor del alambre de la grapa (1).

16. Dispositivo segln la reivindicacién 14, donde la huella de los
huecos de formacién de grapas comprende una profundidad igual a dos veces

el grosor del alambre de la grapa (1).

17.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-16, donde
las lineas de formacién de grapas (6), (8) son lineas rectas.

18.- Dispositivo segln cualquiera de las reivindicaciones 1-16, donde
las lineas de formacion de grapas (6), (8) son lineas circulares o curvas.

19.- Dispositivo segin cualquiera de las reivindicaciones 1-18, donde
el dispositivo de grapado quirargico comprende una grapadora.
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FIG. 1d

23



ES 2397 143 Bl

FIG. 2
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FIG. 4a

FIG. 4b
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201030063

1. Documentos considerados.-

A continuacion se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacion de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 5221036 A 22.06.1993
D02 US 6488196 B1 03.12.2002
D03 WO 2006028314 A1 16.03.2006
D04 US 5667527 A 16.09.1997
D05 US 6953138 B1 11.10.2005
D06 US 5480089 A 02.01.1996
D07 WO 2006064491 A1 22.06.2006

2. Declaracion motivada segln los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

La invencién que se define en la reivindicacién principal, tal y como esta redactada de manera un tanto genérica, se
considera que carece de novedad por estar comprendida en el estado de la técnica, ya que cualquiera de los documentos
D01 o D02 divulga idénticamente el objeto de la invencién recogido en esa reivindicacion.

Se escoge como base para el analisis el documento D01, considerado como el estado de la técnica mas cercano al objeto
de la solicitud, ya que en el mismo (columna 2, lineas 21-36) se plantea el mismo problema a resolver que en la solicitud en
estudio y se formula la misma solucion (columna 2, lineas 49-52, columna 5, lineas 24-30).

En el documento D01 (ver columna 5, lineas 1-68 y figuras 4-15, las referencias entre paréntesis se aplican a ese
documento) se describe un dispositivo de grapado quirargico que, en relacion al objeto de la reivindicacion principal de la
solicitud en estudio, anticipa un:

- Dispositivo de grapado quirdrgico (stapler, figura 4), que comprende un yunque (20, 20a) cuya superficie
presenta al menos dos lineas de formacion de grapas (columna 5, lineas 31-38, figuras 5, 9), donde al menos
una de dichas lineas incluye huecos de formacién de grapas (22) que poseen una superficie interna
sustancialmente plana (22a, figura 7) y que al aplicarse las grapas (S) contra la superficie de dicho yunque (20,
20a), efecttian un cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano de dichas grapas (columna 5, lineas
16-30).

La superficie inferior (22a) de D01 (figura 7) es pretendidamente distinta a la comun en las grapadoras convencionales del
estado de la técnica, donde esa superficie presenta una forma de W (para conformar el cierre convencional en forma de B),
tal como se indica en las lineas 21-23 de la columna 2 y en la figura 3. Por otro lado, el término incluido en la reivindicacion
“superficie interna sustancialmente plana” se considera un término relativo o no limitativo, que da lugar a una
interpretacion amplia con respecto a su pretendido significado. Para interpretarlo teniendo en cuenta la descripcion, en las
lineas 2 a 8 de la pagina 12 de la solicitud se da una indicacién de la interpretacion pretendida para el término
“sustancialmente plano”, aunque no queda claro si por una omision esa interpretacion deberia ser para el término “cierre
sustancialmente plano”. Atendiendo a la interpretacion tal cual se indica, parece claro que la superficie inferior (22a) de los
huecos de formacion de grapas (22) presentados en el documento D01 puede ser considerada “sustancialmente plana”
ya que con esa superficie (22a) se consigue que “después del grapado, las patas de las grapas queden sustancialmente
paralelas a la corona o formando cada una de dichas patas un angulo igual o inferior a 6° con el eje de la corona”, tal como
se puede comprobar en las lineas 24-27 de la columna 5 de DO1.

Por todo lo anterior, el documento D01 es adecuado para valorar la novedad de la reivindicacion principal de la solicitud, y
como contiene todas las caracteristicas técnicas de la misma, se considera que esta no es nueva.

Por otro lado, el documento D02 también puede ser considerado a la hora de enjuiciar la novedad de la reivindicacion
principal de la solicitud, tal como se puede apreciar a la vista de las figuras 2, 10, 13 y 14 del mismo, y particularmente la 10
en la que se aprecia que los “huecos de formacién de grapas (recesses) poseen una superficie interna sustancialmente
plana (124) y que al aplicarse las grapas (102) contra la superficie de dicho yunque (114), efectGan un cierre
sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano de dichas grapas (columna 6, lineas 8-10, figura 13)".

Asi pues, el documento D02 también sirve para cuestionar la novedad de la primera reivindicacion.
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OPINION ESCRITA N° de solicitud: 201030063

Las reivindicaciones 2-19 son dependientes de la reivindicacién principal y teéricamente delimitan caracteristicas adicionales
optativas y no esenciales.

La caracteristica de la segunda reivindicacidon se considera que carece de novedad, ya que en D01 o D02 se anticipa
(figuras 7, 8B de DO1 o 13 de D02), pues en el plegado de la grapa no queda espacio libre de separacién entre las patas,
por lo que este “espacio” cumple la condicion de ser inferior a 0,5 mm (“cierre completamente oclusivo” sin espacio libre entre
las mismas).

Las caracteristicas de la tercera y cuarta reivindicacion pueden considerarse también carentes de novedad porque en
D01 se anticipa (columna 5, lineas 24-27, figura 8B) que ‘las patas de las grapas quedan cerradas de forma
sustancialmente paralela a la corona de dichas grapas” (reivindicacién tercera) o “formando un angulo igual o inferior a 6° con
la corona de dichas grapas” (reivindicacién cuarta).

La caracteristica de la quinta reivindicacion se considera carente de actividad inventiva a la vista del propio documento
DO01. La motivacion para la eleccion de una longitud de las patas de las grapas que sea la mitad de la longitud de la corona se
indica en las lineas 29-31 de la pagina 13 de la solicitud, y es la de conseguir un cierre sustancialmente oclusivo que facilite
la hemostasia, y que no podria conseguirse con una longitud menor. Parece claro que resultaria obvio para un experto en la
materia a partir de la grapa presentada en el documento D01 (figura 12) y que consigue un cierre oclusivo, dotarla de una
longitud de las patas que sea la mitad de la longitud de la corona para conseguir el mismo resultado con menor material,
maxime teniendo en consideracién que en el estado de la técnica hay multitud de antecedentes en los que se cumple esta
caracteristica para la grapa, como se puede apreciar por ejemplo en el documento D03 (figura 1, referencias 10a y 10c,
parrafo 49) o en el documento D04 (figura 3, referencias 301, 307, columna 3, lineas 33-50).

La caracteristica de la sexta reivindicacion se considera que carece de novedad, ya que en D01 o D02 se anticipa (figuras
10, 12 de D01 o 13 de D02), que la longitud de las patas es mayor que la mitad de la longitud de la corona de la grapa.

Las reivindicaciones séptima y octava se considera que tienen novedad y actividad inventiva, ya que no se anticipa en
D01 o D02, ni en el resto del estado de la técnica citado, la inclusion de una linea de formacién de grapas que incluya huecos
de formacién de grapas que efectien un cierre no oclusivo (cierre convencional en forma de B), estando esta linea en el
mismo yunque en el que se incluye otra linea de formacion de grapas que realiza un cierre oclusivo y sustancialmente plano
(al depender de la reivindicacion principal, en la que se incluia esta caracteristica). La combinacion de ambas lineas de
formacion de grapas en el yunque presenta una motivacion, ya que se consigue un efecto combinado tal como se indica entre
la linea 26 de la pagina 12 y la linea 8 de la pagina 13 de la solicitud. No se ha encontrado en el estado de la técnica un
dispositivo de grapado quirdrgico que presente el empleo de estos diferentes modos de cierre de grapas en el mismo yunque,
y no parece evidente para un experto en la materia llegar a esta solucién a partir del estado de la técnica conocido.

La reivindicacion novena también cumple los requisitos con respecto a novedad y actividad inventiva al depender de
cualquiera de las anteriores.

Las caracteristicas de la décima reivindicacién (dependiente de la principal) y relativas a la geometria de los huecos de
formacion de grapas que proporcionan un cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano, se consideran carentes
de novedad a la vista del propio documento D01, ya que en su definicidon podria considerarse que encajan los huecos de
formacion de grapas del documento D01, debido a que en los mismos se aprecia que:

- los huecos de formacion de grapas (22) presentan una huella de caja abierta (figura 7) donde, para obtener el
cierre sustancialmente oclusivo y sustancialmente plano (comentarios a la reivindicacién principal) mediante el
plegamiento de las patas (Sa) de la grapa (S), bien por aproximacién o por adosamiento (figuras 7 o 10) de las
patas (Sa) en el momento de su cierre, dicha huella comprende:

ausencia de tabiques y separaciones (figura 7, no se deduce la existencia de tabiques);

una superficie interior sustancialmente plana (22a, comentarios a la reivindicacion principal);

una longitud sustancialmente igual a la longitud de la corona (figura 7) de la grapa (S);

una anchura mayor que el doble del grosor del alambre de la grapa (S), para permitir el adosamiento (figuras
7 0 10-11) de las patas (Sa) plegadas;

e una profundidad comprendida entre 1 y 3 veces el grosor del alambre de la grapa (figura 7).
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Las reivindicaciones duodécima y decimotercera, al depender de la reivindicacién décima carente de novedad, pueden
ser consideradas al menos carentes de actividad inventiva, ya que limitan unos medidas concretas de la anchura y
profundidad de las huellas de los huecos de formacion de grapas en relacion al grosor del alambre de la grapa (anchura entre
2y 2,5 veces el tamafio de dicho grosor, profundidad de 2 veces el tamafio de dicho grosor) que pueden al menos deducirse
del documento DO1 (figuras citadas anteriormente) sin necesidad de un esfuerzo inventivo.

Las caracteristicas de las reivindicaciones undécima y decimocuarta (dependientes de la principal) se consideran con
novedad y actividad inventiva, debido a que no se anticipan en D01 o0 D02, ni en el resto del estado de la técnica citado. No
se ha encontrado un dispositivo de grapado quirdrgico que presente la inclusiéon de una huella dividida diagonalmente
(reivindicacion undécima) o una huella oblicua (reivindicacidon decimocuarta) en los huecos de formacion de grapas, que
ademas incorporen el resto de las limitaciones incluidas en esas reivindicaciones, y no parece evidente para un experto en la
materia llegar a estas soluciones a partir del estado de la técnica conocido.

Las reivindicaciones decimoquinta y decimosexta, al depender de la reivindicacién decimocuarta, también presentan
novedad y actividad inventiva.

La decimoséptima reivindicacion (dependiente de la principal) carece de novedad porque el dispositivo de D01 o D02
también anticipa que “las lineas de formacién de grapas son lineas rectas” (ver figuras 5, 9 de DO1 o figura 2 de D02).

La decimoctava reivindicacion (dependiente de la principal) asimismo carece de novedad porque el dispositivo de D01 o
D02 también anticipa que “las lineas de formacidn de grapas son circulares o curvas” (ver figuras 14-15 de D01 o columna
6, lineas 11-15 de D02).

Por ultimo, la decimonovena reivindicacion (dependiente de la principal) asimismo carece de novedad porque tanto el
dispositivo de D01 como el de D02 anticipan que “el dispositivo de grapado quirirgico es una grapadora” (ver titulos).
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