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DESCRIPCION
Método y sistema para determinar un tiempo de compresion de tejidos 6ptimo para implantar un elemento quirdrgico.

ANTECEDENTES

1. Campo técnico

La presente invencion esta dirigida a dispositivos de grapado quirdrgico y suturas y, en particular, a métodos y
dispositivos para proporcionar una cantidad optima de compresion en el tejido para una formacion 6ptima de las
grapas y las suturas.

2. Descripcion de la técnica relacionada

La anastomosis es la unién quirdrgica de secciones de 6rganos huecos separadas. Tipicamente, durante la cirugia
se realiza un procedimiento de anastomosis en el cual se retira una seccién enferma o defectuosa de tejido hueco.
El procedimiento de anastomosis une o conecta las secciones de tejido extremas restantes después de haber sido
retirado el tejido enfermo. Dependiendo del procedimiento de anastomosis deseado, las secciones extremas pueden
ser unidas por métodos ya sea de reconstruccidon circular, de reconstruccion extremo con extremo o de
reconstruccion de lado a lado de los érganos.

En un procedimiento de anastomosis circular conocido, un dispositivo de grapado une dos extremos de una seccion
de drgano entre si. El dispositivo de grapar puede meter una disposicion ordenada circular de grapas a través del
extremo de cada seccion de érgano. El dispositivo puede simultaneamente enuclear cualquier tejido interior de la
disposicién ordenada circular de grapas metidas para dejar libre un paso tubular. Se han descrito muchos ejemplos
de realizacién de anastomosis circular de érganos huecos en las patentes de los EE.UU. nimeros 6.959.851,
6.053.390, 5.588.579, 5.119.983, 5.005.749, 4.646.745, 4.576.167, y 4.473.077 que se incorporan aqui en su
totalidad como referencia.

Tipicamente, estos dispositivos incluyen un eje alargado que tiene una parte de mango en un extremo proximal del
mismo para efectuar la actuacion del dispositivo. El dispositivo tiene también un componente para contener grapas
dispuesto en un extremo distal del mismo. En el extremo distal del dispositivo va montado un conjunto de yunque
gue incluye una varilla de yunque con una cabeza de yunque unida. El yunque es adyacente a un componente para
contener grapas. Las partes extremas opuestas de tejido del 6rgano (u 6rganos) hueco a ser grapadas se pinzan
entre la cabeza de yunque y el componente para contener grapas. El tejido pinzado es grapado metiendo para ello
una o mas grapas que tengan un tamafio predeterminado desde el componente para contener grapas. De esta
manera, los extremos de las grapas pasan a través del tejido y son deformados por la cabeza de yunque. Se hace
avanzar una cuchilla anular para enuclear el tejido dentro del érgano hueco. De esta manera, la cuchilla deja libre un
paso tubular dentro del érgano.

Los dispositivos para grapado quirirgico, para efectuar anastomosis circular, han sido también usados para tratar
hemorroides internas en el recto. Durante el uso de un dispositivo para grapado circular para tratamiento de
hemorroides, la cabeza de yunque y el componente para contener grapas del dispositivo para grapado quirdrgico
son insertados a través del ano y en el recto, con la cabeza de yunque y el componente para contener grapas en
una posicion de abiertos o no aproximados. Después se usa una sutura para tirar del tejido hemorroidal interno y/o
del tejido mucosal hacia la varilla de yunque. A continuacion, se aproximan la cabeza de yunque y el componente
para contener grapas para pinzar el tejido hemorroidal y/o el tejido mucosal entre la cabeza de yunque y el
componente para contener grapas. Se dispara el dispositivo de grapado para retirar el tejido hemorroidal y/o el tejido
mucosal y grapar el tejido cortado. También son conocidas en la técnica las suturas para conectar o unir tejidos.

Aunque el uso de grapadoras para anastomosis circular para tratamiento de las hemorroides tiene muchas ventajas,
frecuentemente el cirujano se encontrard con uno 0 mas tipos diferentes de tejidos en el cuerpo a los cuales es de
aplicacion un elemento quirdrgico tal como una grapa.

Como algunos otros tipos de tejidos se incluyen el tejido cardiaco, el tejido gastrointestinal, y el tejido pulmonar. En
estos diferentes tipos de tejidos, puede haber una serie de otros tipos diferentes de clases de tal tejido, tal como el
tejido isquémico, o bien tejido enfermo, tejido grueso, tejido tratado con medicinas o compuestos, tejido diabético,
asi como otros muchos.

Es del maximo interés para los cirujanos asegurar una formacién apropiada del respectivo elemento quirdrgico (tal
como de la disposicién ordenada de grapas) dentro de tal tejido. Se ha observado que con ciertos tipos de tejido
tales como el tejido isquémico, o el tejido diabético, se puede obtener un resultado quirdrgico mejorado después de
aplicar una cantidad de compresion al tejido durante un periodo de tiempo éptimo.

Sin embargo, no se esta a favor de una mayor compresion durante un periodo de tiempo (después de un periodo de
tiempo éptimo). Sin embargo, en el entorno quirirgico es dificil apreciar visualmente o audiblemente la cantidad
optima de compresion que debera ser aplicada a los diversos tipos de tejido, y es también dificil apreciar
visualmente o audiblemente el periodo de tiempo éptimo de compresion del tejido.
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En consecuencia, sigue existiendo en la técnica la necesidad de un dispositivo para el tratamiento de tejido, que
pueda comprimir rapida y facilmente el tejido antes de aplicar un elemento quirdrgico al tejido durante un periodo de
tiempo 6ptimo. Existe ademas en la técnica la necesidad de un dispositivo que pueda comprimir tejido y comunicar
después una indicacion al cirujano de que se ha alcanzado un umbral y que el elemento quirdrgico debera ser
aplicado al tejido para la formacion apropiada del elemento quirdrgico, tal como una grapa o una sutura.

El documento US 2005/0131390 Al describe un instrumento de grapado quirdrgico que incluye dispositivos MEMS
(Sistemas Microeletromecanicos). Un componente del instrumento para contener un cartucho de grapas puede
alejarse automaticamente de un yunque si la presién aplicada al tejido pinzado cuando es detectada por un
dispositivo MEMS esta por encima de un umbral predeterminado.

SUMARIO

Se proporciona el uso o utilizaciéon de un aparato para determinar una cantidad 6ptima de deformacién por presion
en el tejido para aplicar una grapa y un elemento quirargico que comprende un cartucho de grapas y un yunque. El
aparato tiene un primer brazo de calibre y un segundo brazo de calibre y un cuerpo conectado al primer brazo de
calibre y al segundo brazo de calibre. La distancia entre el primer brazo de calibre y el segundo brazo de calibre se
mide como un espacio de separacion. El primer brazo de calibre es movible con respecto al segundo brazo de
calibre y esta adaptado para moverse en direccion hacia el segundo brazo de calibre para medir un grosor del tejido
inicial en el espacio de separacion. El primer brazo de calibre y el segundo brazo de calibre pueden ademéas
moverse cada uno hacia el otro para aplicar una carga al tejido para comprimir el tejido hasta un grosor de tejido
predeterminado. El grosor de tejido predeterminado corresponde a la cantidad 6ptima de deformacién por presion en
el tejido adecuada para aplicar la grapa al tejido. En la reivindicacion 1 se definen caracteristicas adicionales del uso
de la presente invencion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Los anteriores y otros aspectos, caracteristicas y ventajas de la presente invencion se pondran mejor de manifiesto a
la luz de la descripcién detallada que sigue considerada conjuntamente con los dibujos que se acompafian, en los
cuales:

La FIGURA 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo para implantar un elemento quirdrgico en tejido;

La FIGURA 2 es una ilustracién esquematica de una primera seccion de tejido que esta comprimida a una
segunda seccion de tejido de acuerdo con una realizacion de la presente invencion a lo que responde el
tejido comunicando una fuerza de reaccion en respuesta a la compresion;

La FIGURA 3 es un grafico de una fuerza prevista en funcion del tiempo para una carga rapida de
compresion de tejido gastrointestinal para una distancia de espacio de separacion de 1,5 mm, representando
en el grafico el estado de equilibrio del tejido viscosoelastico;

La FIGURA 3A es una vista de tejido que esta entre un plato movible y un plato estacionario, mostrando el
tejido con un grosor de tejido inicial;

La FIGURA 3B es una vista de tejido que estd comprimido entre un plato movible y un plato estacionario,
mostrando el tejido con un grosor de espacio de separacion final;

La FIGURA 3C es un grafico de la fuerza de equilibrio del tejido en funcién del tiempo;
La FIGURA 3D es un grafico de la variacion del grosor del tejido en funcién del tiempo;
La FIGURA 3E es un gréfico del grosor inicial y tras hemostasis para varios tejidos;

La FIGURA 4 es una ilustracion de un sistema para determinar un tiempo de compresion éptimo con el
sistema que tiene un plato movible, un plato estacionario y una pila piezoeléctrica de acuerdo con la presente
invencion;

La FIGURA 4A es una ilustracién de un sistema manual para determinar un tiempo de compresion éptimo con
el sistema que tiene un plato movible, un plato estacionario, una pila piezoeléctrica, y una pantalla de
presentacion;

Las FIGURAS 5 y 6 son vistas en perspectiva del sistema con la pila piezoeléctrica y el plato movible
comprimiendo el tejido, habiéndose representado en la FIGURA 5 una carga mecanica del tejido y
habiéndose representado en la FIGURA 6 el tejido pinzado entre las mordazas;
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La FIGURA 7 ilustra un diagrama de bloques esquematico de acuerdo con un método para comprimir tejido,
para determinar una cantidad éptima de compresion y un tiempo éptimo en el cual se implante un elemento
quirargico en el tejido;

La FIGURA 8 es un dispositivo de calibre para utilizar en la presente invencion para determinar un grosor del
tejido inicial y un grosor del tejido después de la hemostasis;

Las FIGURAS 9 y 10 representan el dispositivo de calibre de la FIGURA 8 determinando el grosor del tejido
inicial y el grosor del tejido después de la hemostasis;

La FIGURA 10A es un grafico de una cantidad en porcentaje de deformacién por compresiéon aplicada al
tejido para varios tipos diferentes de tejido;

La FIGURA 11 es una ilustraciéon de una seccion de tejido con varios grados sucesivos de deformacion por
compresion aplicada a la seccién de tejido y el resultado en la seccién de tejido para cada incremento de la
deformacion;

Las FIGURAS 12A y 12B representan un ejemplo de una histologia del intestino delgado sin deformacién
aplicada y con deformacion aplicada al tejido; y

La FIGURA 13 representa un diagrama de bloques esquematico de acuerdo con un método de la presente
invencion para medir un grosor de tejido inicial del tejido para determinar el grosor del tejido tras la
hemostasis para uno o mas pardmetros quirdrgicos del procedimiento.

DESCRIPCION DETALLADA

En lo que sigue se describira una realizacion del uso que se estan exponiendo aqui con referencia a las figuras 8 a
13 de los dibujos que se acompafan. En las figuras, los nimeros de referencia que son iguales identifican
elementos similares o idénticos. En la descripcion que sigue, no se describen en detalle las funciones o
construcciones bien conocidas, para evitar oscurecer la invencion con detalles innecesarios.

Con referencia a la FIGURA 1, se ha representado en ella un dispositivo para aplicar un elemento quirdrgico a tejido.
Este dispositivo se ha descrito en la Patente de los EE.UU. Namero 6.959.851. En una realizacion, el dispositivo es
un dispositivo de grapar 10 que tiene un conjunto de mango proximal 12, una parte de cuerpo central 14 y una parte
de cabeza distal 16.

El conjunto de mango proximal 12 tiene un pomo 18 para aproximacién giratorio y un gatillo 20 para disparar. El
pomo 18 para aproximacion es operable para mover el yunque 22 en relacién con el conjunto de envuelta 24 de la
parte de cabeza 16 entre posiciones espaciada y aproximada y el gatillo 20 de disparo es operable para expulsar
elementos quirdrgicos (broches) desde el conjunto de envuelta 24 y hacer avanzar una hoja de cuchilla a través del
conjunto de envuelta 24 para cortar el tejido.

En cirugia gastrointestinal, el objetivo del cirujano es obtener una union libre de pérdidas hemostaticas
comprimiendo para ello mecanicamente el tejido. Sin embargo, pueden existir varias circunstancias especificas del
tejido que puedan efectuar la perfusion de la sangre a la herida anastomética. Como algunas circunstancias se
incluyen un deficiente suministro de sangre, isquemia, diabetes, grosor del tejido, y deficiente circulacién del fluido a
través del tejido.

En un aspecto, la presente invencion proporciona un método para la formacién mejorada de grapas para
proporcionar al cirujano una mayor flexibilidad en el entorno quirdrgico. La formacion mejorada de las grapas permite
gue dos o mas secciones deseadas del tejido puedan ser unidas para conseguir la aceptacion y la correcta
formacion de la grapa y que sin embargo las dos secciones de tejido unidas queden unidas permanentemente y
cicatricen sin pérdida alguna.

En la FIGURA 2 se ha representado una primera seccion individualizada de tejido 30, y una segunda seccién
individualizada de tejido 32. Cada una de ellas tiene varias capas tales como la de musculo longitudinal, musculo
circunferencial, submucosa, y mucosa. El presente método hace posible determinar una cantidad 6éptima de
compresion para las dos secciones de tejido 30, 32, antes de introducir cualquier elemento quirdrgico con objeto de
efectuar un tratamiento previo de las secciones del tejido. Entonces, solamente después de que las secciones de
tejido 30, 32 hayan sido tratadas previamente con la cantidad 6ptima de compresion, estan las dos secciones de
tejido 30, 32 listas para ser unidas por el elemento quirdrgico.

En un ejemplo, la primera seccion de tejido 30 sera comprimida al mismo tiempo que la segunda seccién de tejido
32. En otro ejemplo, cada una de las secciones de tejido 30, 32 puede ser comprimida individualmente con la
cantidad 6ptima de compresion. En todavia otra realizacion, las secciones de tejido (no representadas) pueden ser
comprimidas en forma radial con la cantidad optima de compresion, y ser luego unidas con una serie ordenada de
elementos quirdrgicos. Dentro de la presente invencién son posibles varias configuraciones.
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De acuerdo con otro aspecto de la presente invencion, la insercion de un elemento quirdrgico tal como una grapa
para la correcta formacion de la grapa puede considerarse como un experimento de relajacion del esfuerzo. La
relajacion del esfuerzo con materiales viscosoelasticos se consigue cuando una fuerza procedente del tejido no
cambia por unidad de tiempo, o bien cambia en grado despreciable a lo largo del tiempo.

En este aspecto, el tejido es cargado entre un primer plato 120 y un segundo plato 122, como se ha ilustrado en las
FIGURAS 5 y 6, las cuales se analizaran en detalle en lo que sigue. El plato movible 120 es accionado para
comprimir el tejido hasta un grosor final deseado. Como se ha ilustrado en la FIGURA 2, durante un periodo de
tiempo de la compresion, el tejido se opone a la deformacion por ejercer el tejido una fuerza de reaccion Ft en
respuesta a la fuerza F de compresion sobre el tejido

En materiales viscosoelasticos, una compresion mas rapida crea mayores fuerzas de reaccién. El modelo de
relajacion del esfuerzo esta basado en la Teoria de la Viscosoelasticidad Quasi-Lineal de Fung’s. Para una muestra
de tejido biolégico sometida a deformacién por compresion, si se realiza un aumento de un paso en la compresion
sobre la muestra de tejido, el esfuerzo desarrollado sera en funcion del tiempo (t), y la deformacion (g).

La historia del esfuerzo denominada la funcion de relajacion, K(g,t) sera de la forma de:

K(e,t)=G()T°(¢)

Ecuacion (1)

Donde G (t) es la funcion de relajacion reducida, y representa la funcion normalizada del tiempo, y T(g) es la
respuesta elastica del tejido. Se supone que la respuesta del esfuerzo a una carga en la deformgtion d
superpuesta sobre una muestra en un estado de deformacién € en el tiempo t donde:

oT* [g(z')]

G(t~-7) 9e(7)

Ecuacion (2)

El esfuerzo total T(t) viene dado por

)8T ‘le(T)] Oe(r) d
Oe ot

T(t) = '_[G(r-—

Ecuacion (3)

Por lo tanto, el esfuerzo total en el tiempo t es la suma de contribuciones de todos los cambios pasados, con la
misma funcién de relajacion reducida.

Cuando se aplica la fuerza al tejido en el tiempo t=0, y 01y = ;= 0 para t<0 la Ecuacién 3 se reduce entonces a:

T(t) = T°(0")G(t) + !_{G(t - r)—@f%z-_gﬂdr

Ecuacion (4)

y 0T 181,6G /&t

son continuas, entonces la anterior

ecuacion es equivalente a:
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T(t) = GO)T*(t) + ]Te(t —*12“)%-(;61"5 = g }*’T“(: ~1)G(r)dr

Ecuacion (5,6)
5 En el Dominio de Laplace, el esfuerzo total viene dado por:
. o
T(s)=L{T(t)} = Ir(t)e“”dz
0 Ecuacion (7)

Aplicando esta transformacion a T(t), en la ecuacion (6), el esfuerzo total es:

10

- 0 frre O (e

T(s)=L{— j':r (t-7)G(r)d7 } = LS—[T* () * G(1)]

ot ot 5
Ecuacion (8)
Para una funcién general f(t), la transformacion de la primera derivada df/dt se calcula como:
L{df /dt} = sF(s)— f(07)

15

Anélogamente, la transformacion de la convolucion en la Ecuacion 8 es:

T(s)=sT°(s)G(s)-T°(07)G(0")

Ecuacion (9)

20 La funcion de relajacion reducida G(t), ha sido usada facilmente para describir el comportamiento de los tejidos
bioldgicos y se define como:

1+ E| - |-E[ L
7, 7,
G(t)=
I=cln 21
rl

Ecuacion (10)
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Donde Ei(z) es la funcion integral exponencial definida por la ecuacion:

E(z)= n]‘f;dt,(]argzl < n')

5
Por lo tanto, G(s) viene dada por:
— G(o0 I+s7
G(s)= () 1+cin (4+57,)
s (1+s7))
Ecuacion (11)
10 Y,
-1
()
G(xo)=|1+c¢cln| —*
7
Ecuacion (11)
15 En el actual andlisis, se ha supuesto que la respuesta elastica es una funcion lineal de la deformacion, es decir que:

Te(e(t))=Ae(t)

Aunque los tejidos biologicos poseen generalmente dependencia de esfuerzo-deformacion no lineal, la actual

20 formacion lineal es suficiente para ajuste curvo de la respuesta o de la fuerza impuesta por el tejido sometido a
ensayo a un nivel de compresion. Con esto, de la Ecuacién 9 antes relacionada, se observa que el esfuerzo total en
el Dominio de Laplace es:

(I+s7,)

T (s)= AL{e(t)}G(){1+cln (o)

Ecuacion (12)

25



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2377174 T3

Donde A es la rigidez elastica del tejido, c representa el indice de relajacién, 11 es la constante de relajacion corta, y
12 es la constante de relajacion larga.

En la Ecuacion 12, L(g(t)) representa la Transformada de Laplace de la funcidn de deformacion aplicada. El esfuerzo
total T(t) puede determinarse numéricamente calculando para ello la inversa de la Transformada de Laplace de T(s).

Con referencia ahora a la FIGURA 3, se ha representado en ella la fuerza prevista del tejido en respuesta a la
compresion del plato movible 120 representada en las FIGURAS 5y 6 para una rapida compresion de carga de un
elemento quirargico en el tejido. En esta realizacion, el tejido es tejido gastrointestinal; sin embargo, el presente
andlisis puede extenderse a otros tipos de tejido. En la realizacion ilustrada en la FIGURA 3, el tejido es comprimido
en aproximadamente 1,5 mm para obtener una distancia de separacion del instrumento equivalente medida entre el
yunque y el cartucho de una grapadora quirdrgica.

El modelo descrito en lo que antecede es un algoritmo para determinar las propiedades materiales del tejido
incluyendo el indice Viscosoelastico (c), la constante de tiempo corto (1), y la constante de tiempo largo 12 asi como
el médulo de equilibrio del tejido (A). Para aplicar este modulo al grapado, se determina la fuerza de reaccion Ft que
se ha representado en la FIGURA 2. Mediante el ajuste de la curva de esta respuesta de la fuerza Ft, se pueden
extraer las propiedades materiales del tejido especifico para este paciente individual, y se puede determinar la
cantidad 6ptima de compresion y el tiempo de compresion para el paciente individual.

El modelo puede usarse también para predecir el comportamiento del tejido 30, 32 cuando se grapa bajo varias
condiciones tales la de una compresion rapida o lenta, como se ha ilustrado en la FIGURA 3. Como se ha
representado en las FIGURAS 3A y 3B, el tejido dispuesto entre un primer plato 120 y un segundo plato 122 tendra
un grosor de tejido inicial como el representado en la FIGURA 3A, y sera luego comprimido hasta un grosor de
espacio de separacion final como el representado en la FIGURA 3B; sin embargo, el tejido comunicara una fuerza
de reaccion como aqui se ha visto.

Con referencia ahora a la FIGURA 3, como puede verse en el eje de las x se toma el tiempo en segundos. El eje de
las y representa la fuerza de reaccién del tejido en kilogramos en respuesta a la compresion. En el eje de las y se
puede medir alternativamente con otros incrementos, tal como en Newtons.

Como puede comprenderse, el tejido ejerce una fuerza méaxima 33 inmediatamente, al cabo de 100 segundos, de
aproximadamente 36 Kg. (80 libras). Esta fuerza maxima 33 no se produce en el tiempo ideal para aplicar el
elemento quirargico deseado a la muestra de tejido especifico, en base a la cantidad de compresién que es ejercida
sobre el tejido. Después, al transcurrir el tiempo hasta 200 segundos, la fuerza de reaccién es de aproximadamente
18 Kg. (40 libras). Después, al seguir transcurriendo el tiempo hasta 300 segundos la fuerza de reaccion es de
aproximadamente 14 Kg. (30 libras). Después, al seguir transcurriendo el tiempo hasta 400 segundos la fuerza de
reaccion es de aproximadamente 10 Kg. (22 libras). Después, al seguir transcurriendo el tiempo hasta 500
segundos, la fuerza de reaccion es de aproximadamente 9 Kg. (20 libras). Ademas, al seguir transcurriendo el
tiempo hasta 600 segundos, la fuerza de reaccion es todavia, y permanece, siendo de aproximadamente 9 Kg. (20).

Por consiguiente, como puede observarse en la FIGURA 3, el tiempo apropiado para aplicar el elemento quirdrgico
es en el estado de equilibrio 34 o bien cuando la pendiente de la curva (de la fuerza de reaccién en funcion del
tiempo) se aproxima a un umbral predeterminado o bien cuando la pendiente experimenta un cambio despreciable
por unidad de tiempo, como se ha ilustrado por el nimero de referencia 34. La fuerza de reaccién ejercida por el
tejido en ese punto se denomina la fuerza de equilibrio 34. En una realizacion, la pendiente puede llegar a ser cero.
En otra realizacion, la pendiente puede ser notablemente menor en relacién con la pendiente a los cien segundos a
contar desde cuando se aplicé inicialmente la compresién al tejido. En otra realizacién, la pendiente puede
simplemente llegar hasta, y ser mantenida en, un valor predeterminado o umbral. Son posibles varias
configuraciones que estan dentro del alcance de la presente disposicion.

Con referencia ahora al gréafico representado en la FIGURA 3C, se ha representado un grafico de la fuerza de
equilibrio del tejido en funcion del tiempo. En el grafico representado como FIGURA 3C, queda entendido que la
fuerza de equilibrio comunicada por el tejido disminuye a lo largo de una hora como se ha ilustrado en T6. En este
grafico, el tejido fue comprimido durante diez minutos y después se dejé reposar sin compresion durante diez
minutos en un ciclo repetido durante una hora. El tejido fue seccionado y se cortdé el suministro de sangre y el
suministro de fluido para el experimento. Debido a la compresién durante el periodo de tiempo la rigidez del tejido
disminuyé como se ha ilustrado en la FIGURA 3C. Durante el tiempo transcurrido se percibié que el tejido estaba
mas blando.

Con referencia ahora al grafico representado como FIGURA 3D, se ha representado un grafico del grosor del tejido
en funcion del tiempo. En el grafico representado como FIGURA 3D, queda entendido que el grosor del tejido
representado en milimetros aumenta a lo largo del periodo de tiempo representado en aproximadamente casi el 75
por ciento. Se observd que debido a la compresion, el grosor del tejido aumenta, debido posiblemente al efecto
espasmadico del tejido para estimular a la sangre o al fluido para que retorne y atraviese a través del tejido.

Con referencia ahora al gréafico representado como FIGURA 3E, se ha representado un gréafico del grosor inicial del
tejido en funcién del tiempo, y el grosor del tejido en donde se observa que se produce hemostasis. En el grafico
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representado como FIGURA 3E, queda entendido que para los diferentes tipos de tejido tales como tejido pulmonar,
tejido del colon, tejido del estomago, y tejido del intestino delgado, y una cantidad de compresién hasta un grosor de
tejido de hemostasis determinado puede también colapsar a los vasos sanguineos para que ayuden a la hemostasis,
y se considerara con detalle en lo que sigue.

Con referencia ahora a la FIGURA 4, se ha representado en ella el dispositivo 100 para medir las propiedades
mecanicas del tejido. El dispositivo 100 tiene un conjunto de mango 102, y un conjunto de eje 104. El conjunto de eje
104 esta conectado al conjunto de mango 102. El conjunto de eje 104 tiene también un conjunto 106 de pila
piezoeléctrica. El conjunto 106 de pila piezoeléctrica incluye un transductor que convierte una fuerza en una salida
eléctrica que puede medirse. El conjunto 106 de pila piezoeléctrica puede ser colocado en varios lugares del
dispositivo 100 y se ha representado entre el plato movible 120 y un plato de soporte 121 Unicamente con fines
ilustrativos. El conjunto 106 de pila piezoeléctrica puede ser situado en otros lugares tales como los descritos en la
Solicitud de Patente Publicada de los EE.UU N° US 2005/0131390 de Heinrich y otros, que se incorpora aqui en su
totalidad como referencia. En una realizacion alternativa, el dispositivo 100 puede ser formado con una pila
piezoeléctrica 106 situada en o contra el plato estacionario 122.

En una realizacion, el conjunto 106 de pila piezoeléctrica incluye un extensimetro de resistencia eléctrica basado en
la pila piezoeléctrica. En otra realizacion, el conjunto 106 de pila piezoeléctrica puede incluir un conjunto de pila
piezoeléctrica mecénica tal como una pila piezoeléctrica hidraulica, o bien una pila piezoeléctrica neumética.
Todavia, como alternativa, el conjunto 106 de pila piezoeléctrica puede ser una pila piezoeléctrica de extensimetro
de resistencia eléctrica tal como una pila piezoeléctrica de flexién de viga, una pila piezoeléctrica de cizalladura de
viga, una pila piezoeléctrica de bote, un aro y una denominada “pila piezoeléctrica de tortita”, una pila piezoeléctrica
de botdn y arandela, o bien una pila piezoeléctrica helicoidal o de fibra 6ptica. Son posibles, y estan dentro de la
presente invencion, varias configuraciones del conjunto 106 de pila piezoeléctrica, y ha de apreciarse que el
conjunto 106 de pila piezoeléctrica puede ser cualquier dispositivo destinado a determinar la fuerza comunicada por
el tejido en respuesta a la carga de compresion.

El dispositivo 100 tiene una espiga de guia 108 y un bastidor rigido 110. Ventajosamente, el dispositivo 100 tiene
una parte 112 de insercién en el espacio de separacion del tejido en donde pueden insertarse o colocarse facilmente
varios tipos diferentes de tejido con independencia del grosor del tejido o del tipo del tejido. En este aspecto, el
dispositivo 100 tiene una barra de pinzar 114 para pinzar en el tejido. El dispositivo 100 tiene también un conjunto
106 de pila piezoeléctrica. El conjunto 106 de pila piezoeléctrica estd ventajosamente dispuesto entre un plato
movible 120 y un plato de soporte 121. El plato de soporte 121 esta conectado al plato movible 120 por una primera
barra de guia 123 y por una segunda barra de guia 125 para asegurar el movimiento lineal de la pila piezoeléctrica al
ser hecho avanzar el plato movible 120 distalmente hacia un plato estacionario 122. La espiga de guia 108 conecta
con la segunda barra de guia 125 y conecta el plato 121 con el plato movible 120.

El empujador 116 esta adaptado para imponer una deformacién conocida en el tejido mediante el plato movible 122.
El empujador 116 puede ser un émbolo 0 una estructura similar y estar conectado a un motor, o bien, como
alternativa, puede ser accionado manualmente. El plato movible 122 hace contacto con la pila piezoeléctrica 106 que
esta dispuesta entre la placa 121 y el plato movible 122. La pila piezoeléctrica 106 en contacto con el plato movible
122 mide simultdneamente la fuerza de reaccion del tejido. El tejido tiene un grosor inicial que se mide con un calibre
o un dispositivo similar y se registra. El conjunto 106 de pila piezoeléctrica esta dispuesto preferiblemente entre la
placa 121 y el plato movible 120. El plato movible 120 y el plato estacionario 122 que estan separados en uno del
otro por un espacio de separacion seleccionable en la parte 112 de insercion en el espacio de separacion del tejido.
El plato movible 120 se ha conectado para ilustracion a un motor M por un conjunto de husillo 126. Aunque se ha
ilustrado esquematicamente, el motor M puede estar separado del dispositivo 100 o bien ser preferiblemente
compacto, para ser situado en el conjunto de eje 104.

En la FIGURA 4A se ha representado otra realizacion de la presente invencion. En esta realizacion, el dispositivo
100 es un dispositivo mas compacto que el de la realizacion de la FIGURA 4, y en vez de una operacion motorizada
del dispositivo 100, el dispositivo 100 para medir las propiedades mecanicas del tejido puede ser operado
manualmente. El dispositivo 100 puede no estar conectado a cualquier dispositivo externo como en la FIGURA 4,
sino ser en cambio adecuado para unas condiciones de trabajo mas dinamicas. De nuevo, el dispositivo 100 tiene un
conjunto de mango 102 y un conjunto de eje 104. El conjunto de eje 104 esta conectado al conjunto de mango 102 y
tiene también un conjunto 106 de pila piezoeléctrica que esta dispuesto entre la placa 121 y el plato movible 120.

El conjunto 106 de pila piezoeléctrica incluye un transductor que convierte una fuerza en una salida eléctrica que
puede medirse. El conjunto 106 de pila piezoeléctrica tiene también una circuiteria que esta adaptada para convertir
un formato de la salida para presentar la salida sobre una pantalla 101. El empujador 116 esta adaptado de modo
gue el plato movible 120 impone una deformacion conocida en el tejido. El plato movible 120 hara ademas contacto
con el conjunto 106 de pila piezoeléctrica para medir la fuerza de reaccion. El tejido tiene un grosor inicial que se
mide con un calibre o un dispositivo similar, y se registra. El conjunto 106 de pila piezoeléctrica hace contacto con el
plato movible 120 que esta separado del plato estacionario 122 por el espacio de separacién seleccionable en la
parte 112 de insercién en el espacio de separacion del tejido. En esta realizacion, el plato movible 120 esta
conectado al husillo 126, y el cirujano puede hacer avanzar manualmente el plato movible 120 distalmente en
direccién hacia el plato estacionario 122 usando el actuador 127. Una vez que la fuerza ejercida sobre la pantalla
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101 cambia despreciablemente por unidad de tiempo, o0 bien, como alternativa, cesa el cambio por unidad de tiempo,
el cirujano sabra que el tejido ha alcanzado el estado de equilibrio, y es el momento correcto para implantar el
elemento quirdrgico. El dispositivo 100 puede, opcionalmente, no presentar la fuerza sobre la pantalla 101 y tener
formada, en cambio, una alarma que sefiale al cirujano que el tejido ha alcanzado el estado de equilibrio. Son
posibles varias configuraciones que estan dentro de la presente invencion.

Con referencia ahora a las FIGURAS 5 y 6, se ha representado en ellas el dispositivo 100 de la FIGURA 4 en
operacion. Se mide el grosor inicial cuando hay poca o ninguna carga sobre el tejido T. Después, el conjunto 106 de
pila piezoeléctrica tiene el plato movible 120 que se mueve hacia el plato estacionario 122 para comprimir el tejido T
(como se ha ilustrado en la FIGURA 6) para aplicar una carga predeterminada sobre el tejido. La fuerza de reaccion
del tejido y el desplazamiento del tejido se registran mediante el conjunto 106 de pila piezoeléctrica hasta que se
alcanza el grosor final deseado. Una vez que se haya alcanzado, y que el tejido T haya alcanzado sustancialmente
un estado de equilibrio, el dispositivo 100 dara una sefial de alarma que avisa que se ha alcanzado el tiempo éptimo
de compresion, y que se puede introducir un elemento quirdrgico a través del tejido. El estado de equilibrio se define
como el de pendiente cero de la curva, como se ha ilustrado en la FIGURA 3, o bien como un estado en que el tejido
entra cuando la fuerza de reaccién del tejido por unidad de tiempo es aproximadamente cero o cambia en un grado
despreciable por unidad de tiempo.

En la FIGURA 6 se ha representado el tejido T dispuesto entre el plato movible 120 y el plato estacionario 122.
Dadas las propiedades viscosoelasticas del tejido T, queda entendido que es deseable comprimir el tejido hasta que
la pendiente de la fuerza de reaccién del tejido por unidad de tiempo llegue a ser cero o una cantidad despreciable
después de ser comprimida durante un periodo de tiempo. El conjunto 106 de pila piezoeléctrica comunica las
sefiales eléctricas desde el conjunto de pila piezoeléctrica a un controlador 124 representado esquematicamente en
la FIGURA 4.

El controlador 124 del dispositivo incluye instrucciones programables y vigilara uno o mas parametros del
procedimiento. En una realizacion, el controlador 124 puede tener un sistema de control que puede incluir uno o mas
procesadores de sefales digitales y un médulo de control ejecutable en el procesador (o en los procesadores). El
procesador (0 procesadores) y/o el mddulo de control pueden incluir uno o mas procesadores de sefiales digitales
(DSP) y la circuiteria asociada. El controlador 124 puede incluir ademas circuiteria que incluye dispositivos
analogicos, digitales y/o l6gicos (no representados explicitamente). Los DSPs pueden ser perfeccionados usando
una memoria ROM de estado sdlido, como es conocido en la técnica. Las mejoras de los DSPs pueden ser
almacenadas en un medio legible por ordenador tal como en un medio de memoria de estado sé6lido compacta, en
discos magnéticos, en discos 6pticos, en cinta magnética, o en otros medios adecuados, de modo que queden
compactos. Ademas, el controlador 124 puede residir al menos parcialmente en el procesador remoto. Los DSPs
podrian ser sustituidos por cualquier sistema capaz de realizar operaciones mateméticas. En una de tales
realizaciones, el sistema de control puede ser una disposicién ordenada de puertas programables en campo.

El controlador 124 mide la fuerza de reaccién del tejido con el conjunto 106 de pila piezoeléctrica por unidad de
tiempo. Es de apreciar que después de alcanzado un punto 34 como el que se ha ilustrado en el grafico de la
FIGURA 3, la fuerza de reaccién no cambia con el tiempo, o bien cambia solo una cantidad predeterminada en el
tiempo. El dispositivo 100 tiene el conjunto 106 de pila piezoeléctrica que detecta la fuerza de reaccién en un primer
intervalo de tiempo, y después, sucesivamente, en otro 0 un segundo posterior intervalo de tiempo. El dispositivo
100 medira ademas la fuerza con un nimero de incrementos a lo largo de un periodo de tiempo. El controlador 124
determinari entonces la pendiente de la curva de la fuerza de reaccion a lo largo del periodo de tiempo. El
controlador 124 comparara la pendiente de la curva con un valor umbral. Si el controlador 124 determina que la
pendiente ha rebasado el valor umbral, el controlador 124 controlara una sefial de alarma audible (no representada)
para avisar al cirujano de que el tejido ha alcanzado el valor de compresién 6ptimo, y que es innecesaria cualquier
otra compresion y que el elemento quirdrgico esté listo para ser introducido en el tejido para unir entre si las seccion
de tejido. En otra realizacion de la presente disposicion, el dispositivo 100 puede tener un extensimetro de
resistencia eléctrica en vez de la pila piezoeléctrica 100 para medir la fuerza de reaccion de la carga sobre el tejido.
En todavia otra realizacion, el dispositivo 100 puede tener un extensimetro de resistencia eléctrica, en vez de la pila
piezoeléctrica. Son posibles varias configuraciones que estan dentro del alcance de la presente invencion.

El controlador 124 puede recibir otros parametros en vez del de la deformacién con objeto de calcular la pendiente y
comparar la pendiente con el umbral. El controlador 124, en una realizacion, puede medir la distancia y/o la
velocidad del plato movible 120. El controlador 124 puede medir la distancia con relacién a un umbral de distancia
predeterminado, de por ejemplo una compresion del ochenta por ciento del grosor inicial sin que sea aplicada carga
alguna. Una vez alcanzada la distancia umbral, el controlador 124 controla la alarma audible para avisar al cirujano
de que se ha alcanzado la cantidad 6ptima de compresion y que debera ser aplicado al tejido el elemento quirdrgico.

Con referencia ahora a la FIGURA 7, se ha ilustrado en ella un diagrama de bloques esquematico que puede usar el
controlador 124 del dispositivo 100 con objeto de determinar el tiempo de compresion 6ptimo del tejido antes de
implantar un elemento quirdrgico en el tejido. EI método, no especificado en las reivindicaciones, comienza en el
paso 130. En el paso 132, el método realiza el paso de comprimir el tejido hasta un espacio de separacion deseado.
Después, el método continua en el paso 134 y mide una fuerza de reaccion del tejido en respuesta a la compresion.
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Después, el método puede tener ademas el paso de registrar la fuerza de reaccion en una memoria. EI método llega
entonces a un bloque de decisién en el paso 136.

En la decisién 136, el método sigue el paso de determinar si la fuerza de reaccion estda dentro de un margen
predeterminado. Si la fuerza medida es menor que una fuerza minima, entonces la fuerza es insuficiente y el método
vuelve al paso 132 para comprimir el tejido hasta el espacio de separacion deseado.

En la decision 136, si la fuerza medida es mayor que una fuerza maxima en el paso 136, entonces la fuerza puede
ser demasiado grande y el método pasa al paso 138 para detener el plato movible 120 y procede a esperar. Si la
fuerza medida es mayor que una fuerza maxima en el paso 136, y la fuerza es menor que la fuerza maxima, el
método continda al paso de decision 138.

En el paso 138, el controlador 124 determinara la pendiente de cambio de la fuerza de reaccién sobre su cambio en
el tiempo para determinar un parametro. En el paso 138, el controlador 124 evaluara el parametro con respecto a un
umbral predeterminado. En una realizacion, el umbral predeterminado sera la pendiente del grafico representado en
la FIGURA 3. De esta manera, cuando la pendiente sea cero, o para un cambio despreciable representado por el
namero de referencia 34 en el gréafico, ello indica al controlador 124 que el tejido ha alcanzado un estado que es
indicador de la cantidad optima de compresion del tejido viscosoelastico y que debera introducirse el elemento
quirdrgico en el tejido para asegurar la correcta formacion del elemento quirdrgico en el paso 140.

Después, si el controlador 124 alcanza el umbral predeterminado, el método procede entonces al paso 140 en
donde el dispositivo 100 puede tener una alarma audible, o bien una alarma visual, para indicar que el cirujano
debera disparar el elemento quirdrgico tal como una grapa.

En otra implementacion, si el controlador 124 alcanza el umbral predeterminado, entonces el método procede al
paso 140 en donde el dispositivo 100 puede ser conectado al mecanismo de disparo de la grapadora de la FIGURA
1 para disparar automaticamente el elemento quirdrgico tal como una grapa dentro del tejido. Si el controlador 124,
en el paso 138, no alcanza el umbral predeterminado, entonces el método procede de vuelta al paso 134 en donde
el dispositivo 100 puede continuar aplicando compresion sobre el tejido, y medir la fuerza de reaccion del tejido en el
tiempo. Debe apreciarse que en ningln caso esté el tejido comprimido durante mas de veinte minutos, pues esto
podria conducir a una excesiva compresion y a un flujo de sangre inadecuado al tejido. El controlador 124 tiene
instrucciones de programa para liberar el tejido si se comprime durante mas de un periodo de tiempo asignado, tal
como de veinte minutos.

El dispositivo 100 puede medir la velocidad o la aceleracion del plato movible 120. El controlador 124 puede medir la
velocidad o el cambio de velocidad con relacion a un umbral de distancia predeterminado. En un ejemplo, el
controlador 124 puede medir una velocidad predeterminada del plato movible 120 cuando se haya alcanzado
aproximadamente el ochenta por ciento de compresion del grosor inicial (sin que sea aplicada carga alguna). Una
vez alcanzado el umbral, el controlador 124 controlara la alarma audible para avisar al cirujano de que se ha
alcanzado la cantidad 6ptima de compresion y que debera aplicarse al tejido el elemento quirdrgico para unir las
secciones de tejido una con otra.

El plato movible 120 y el plato estacionario 122 del dispositivo 100 tienen una configuracion geométrica
predeterminada que es complementaria de la configuracion geométrica del efector final del instrumento usado en el
procedimiento. En una realizacion, en la que el elemento quirdrgico es una grapa quirirgica hecha de un material
biocompatible tal como de titanio, el plato movible 120 y el plato estacionario 122 tienen un area de compresion que
es la misma que la de las mordazas de una grapadora quirdrgica.

Con referencia ahora a las FIGURAS 8 a 13, se ha ilustrado en ellas otra realizacion de la presente invencion,
aungue no especificada en las reivindicaciones. En esta realizacion, el método sigue los pasos de medir un grosor
inicial del tejido. Después, se comprime el tejido con un dispositivo 200 y se toma un grosor final de tejido con una
respuesta fisioldgica. Este grosor final se usa para modular uno o mas parametros del procedimiento quirdrgico. En
la FIGURA 8 se ha representado un dispositivo de calibre modificado 200 que tiene un primer brazo de calibre 202 y
un segundo brazo de calibre 204, que definen un espacio de separacion 206 del tejido entre el primer brazo de
calibre 202 y el segundo brazo de calibre 204. El dispositivo de calibre 200 tiene también un sensor 208. El sensor
208 es un elemento Optico o resistivo que indica visualmente, o audiblemente, que el dispositivo 200 esta en
contacto con el tejido.

El dispositivo de calibre 200 en un extremo opuesto tiene un brazo roscado 210 con un actuador 212 que esta
conectado a los brazos de calibre 202, 204, y que permite que el cirujano gire manualmente el actuador 212 para
tirar del primer brazo de calibre 202 para llevarlo al segundo brazo de calibre 204 con el tejido dispuesto entre el
primer y el segundo brazos de calibre 202, 204 en el espacio de separacién 206. El dispositivo de calibre 200 puede
tener también un indicador o pantalla 201 que indique visualmente el grosor del tejido, tal como manualmente, con
una esfera, o digitalmente con un led (diodo emisor de luz), o bien en una pantalla de presentacion. La pantalla 201
puede ser una presentacion digital de cristal liquido que muestre la unidad de medida. Como alternativa, la pantalla
201 puede ser una presentacion analdgica convencional o un dial en el que se muestren las unidades de medida en
pulgadas inglesas o en milimetros. Como alternativa, el dispositivo de calibre 200 puede ser conectado a un
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convertidor de analdgico a digital para convertir una sefial analégica en una sefial digital para comunicar
electronicamente el grosor al controlador 124.

En esta realizacion, esta contemplado que se requiera una cantidad optima de deformaciones de tejido para
controlar mecanicamente el sangrado y se desea mejorar los resultados quirdrgicos. Debe también apreciarse que
es conocida una cantidad predeterminada de deformacion aplicada al tejido. Esta cantidad predeterminada de
deformacion colapsara los vasos sanguineos para favorecer la hemostasis. Sin embargo, esa cantidad
predeterminada de deformacion para favorecer la hemostasis varia para los diferentes tipos de tejido. El tejido
gastrointestinal, el tejido pulmonar, el tejido abdominal, el tejido del colon, o el tejido del intestino delgado, pueden
reaccionar de modo diferente y requerir diferentes cantidades de deformacién para cada uno de los tipos especificos
de tejido para asegurar un resultado quirdrgico positivo.

La compresién se define como el cambio en tanto por ciento del grosor del tejido, como se refleja mediante la
siguiente ecuacion:

Donde (¢) es la deformadin, (h ;) es el grosor del tejido inicial, y (hr) es el grosor del tejido final, después de la
compresion. Asi, dependiendo del grosor original del tejido se pueden aplicar varias deformaciones diferentes al
tejido dependiendo del tipo de tejido para asegurar un resultado quirdrgico positivo. En una realizacién, se puede
requerir una cantidad minima de deformacién para favorecer la hemostasis, asi como la cicatrizacién del tejido.

Con referencia ahora a la FIGURA 9, en esta realizacion, el dispositivo de calibre 200 mide un grosor inicial del tejido
T. En una realizacién en la que se esta operando sobre un tejido T de intestino delgado de un animal, el método
sigue el paso de determinar un grosor inicial de las dos secciones del tejido alineadas, como se ha ilustrado en
FIGURA 9. Debe apreciarse que cualesquiera unidades deseadas representadas en la pantalla 201 pueden ser
centimetros, o pulgadas inglesas, siempre que las mediciones se tomen en los procedimientos subsiguientes con las
mismas unidades consistentes.

Con referencia ahora a la FIGURA 10, el método sigue a continuacion el paso del comprimir las dos secciones de
tejido juntas usando el dispositivo de calibre 200, desde el grosor inicial a un grosor comprimido para determinar un
segundo grosor. El segundo grosor es un grosor que ocurre en algin acontecimiento fisioldgico. En una realizacion,
el acontecimiento fisiolégico es una hemostasis o bien el corte del sangrado del tejido. Este segundo grosor se mide
usando el dispositivo de calibre 200, liberando para ello lentamente la seccion T del tejido de los brazos de calibre
primero y segundo 202, 204 hasta que se pueda efectuar una inspeccioén visual de las dos secciones de tejido T con
un primer grosor.

Estd contemplado que el grosor final sea el grosor registrado cuando tenga lugar una inspeccién visual de un
acontecimiento o respuesta fisioldgica. La inspeccion visual de una respuesta fisiologica es, en una realizacion, la
presencia de un fluido, o de sangre que pase a través del tejido. Sin embargo, el presente método no queda limitado
a simplemente observar una hemostasis del tejido. Como ejemplos de otras respuestas fisiologicas se incluyen la
hemostasis parcial del tejido, la fuga de un fluido desde el tejido, la pérdida de sangre del tejido, o bien una completa
cicatrizacion del tejido cuando se haya alcanzado la cantidad predeterminada de compresién del dispositivo, (o de
otra mordaza aplicada al tejido T), o bien haya transcurrido después un periodo de tiempo.

Con referencia ahora a la FIGURA 10A, se ha ilustrado en ella un gréafico de varias deformaciones diferentes para
varios tipo del tejido diferentes. La FIGURA 10A se deriva del grafico en que se presenta la deformacion aplicada a
varios tipos de tejido diferentes incluyendo tejido pulmonar, tejido del colon, tejido del estomago, y tejido del intestino
delgado. En la FIGURA 10A se ha representado el gréafico del intestino delgado indicado en general como “delgado”.
Los valores indican que en esta realizacién particular no limitadora el tejido esta siendo comprimido. En el eje y se
presenta en la FIGURA 10A el porcentaje o cantidad de compresion 6ptima que se determina a partir del grosor del
tejido inicial. Ese porcentaje de grosor se registra en el punto de compresiéon cuando se observa la presencia de
sangre en el borde cortado del tejido seccionado en un estudio de prueba. Esta contemplado que para crear
hemostasis para tejido gastrointestinal es aceptable un margen de deformacién de aproximadamente el 60 al 80 por
ciento, multiplicado por el grosor inicial medido sin comprimir. Esta ademéas contemplado que para crear hemostasis
para tejido del intestino delgado es aceptable un extensimetro de resistencia eléctrica de aproximadamente el 60 al
70 por ciento. Esta contemplado que para crear hemostasis para tejido del estémago es aceptable un margen de
deformaciones de aproximadamente el 65 al 75 por ciento. Esta también contemplado que para crear hemostasis
para tejido del colon es aceptable un margen de deformacion de aproximadamente el 70 al 80 por ciento. Debera
apreciarse ademas que se ha comprobado que el tejido pulmonar es significativamente mas blando que otros tipos
de tejido. Debido a las propiedades especificas del tejido pulmonar, el tanto por ciento de compresion requerido para
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conseguir la hemostasis del tejido se observa que es mayor en relacién con el de los otros tipos de tejido (tales
como el del tejido abdominal, o del tejido del colon), como se ha ilustrado en la FIGURA 10A.

Esta contemplado que para favorecer la fusion del tejido en la seccion de la submucosa del tejido es aceptable un
margen de deformacion de aproximadamente el 60 al 90 por ciento. En general, para crear hemostasis para todos
los tipos de tejido es aceptable un margen de deformacion de aproximadamente el 60 al 80 por ciento, como margen
general. Este margen general esta indicado para favorecer una acusada mejora en la fusién del tejido para todos los
tipos de tejido. Sin embargo, se han de tomar en consideracion otros factores tales como el tipo del tejido y/o la
enfermedad del tejido y la patologia especifica del paciente individual, en relaciéon con el margen general.

Con fines explicativos, se trataran las dos secciones del tejido T en el contexto de un procedimiento de anastomosis
en el que las dos secciones de tejido T que se desea unir formen un lumen. En tal situacidon hay que poner cuidado
para que se aplique una cantidad 6ptima de compresién sobre las dos secciones de tejido antes de la introduccion
de un elemento quirdrgico, tal como una grapadora, 0 una sutura, para asi evitar cualquier fuga desde las dos
secciones de tejido unidas que pudiera pasar al otro lugar del cuerpo tal como a la cavidad abdominal.

Después, en una realizacion, se puede también aplicar una fuente de fluido a presion al lumen en las secciones de
tejido que estan unidas juntas con el calibre 200. El calibre 200 se libera lentamente hasta que escape la cantidad de
sangre o de plasma desde el tejido. Se puede comprimir mas el tejido, para determinar el grosor en la hemostasis
del tejido. De esta manera, se mide el grosor final del tejido para la respuesta fisiologica como una fuerza maxima, o
bien cuando tiene lugar el flujo de fluido a presion. De esta manera, se registra el grosor del tejido para la
compresion Optima para ese tejido particular.

Esta contemplado que solamente se use una cantidad 6ptima de compresion con los diversos tipos de tejido tales
como el tejido cardiovascular, el tejido pulmonar, el tejido abdominal, el tejido del colon, y/o el tejido gastrointestinal.
Es también de apreciar que en ningin momento excedera el calibre 200 de la cantidad Optima de compresion
durante un periodo de tiempo de aproximadamente veinte minutos.

En base al grosor final 6ptimo y al grosor inicial del tejido, se pueden determinar varios parametros del
procedimiento quirdrgico basados en al menos el grosor final 6ptimo y el grosor inicial del tejido. En un aspecto,
basado en el grosor final del tejido, el cirujano puede usar un dispositivo de pinzado que puede pinzar el tejido hasta
el grosor final deseado antes de introducir un elemento quirdrgico a través del tejido. En otro aspecto, basado en el
grosor final del tejido, el cirujano puede usar un dispositivo de pinzar que puede pinzar el tejido hasta un margen
general de grosor final (durante un xy repetido), antes de introducir un elemento quirirgico a través del tejido tal
como aproximadamente del ochenta y cinco por ciento del grosor inicial antes de introducir el elemento quirdrgico.

Esta también contemplado que en base al grosor final del tejido, el cirujano puede ajustar el instrumento quirirgico
para comprimir el tejido hasta el grosor final deseado. En una realizacion, el cirujano puede ajustar un espacio de
separacion del tejido predeterminado medido entre, por ejemplo, un yunque y un cartucho de la grapadora 10
representada en la FIGURA 9 para la aplicacién de un elemento quirdrgico a través del tejido. Este espacio de
separacion del tejido predeterminado puede ser ademas alterado para la compresion optima del tejido. En otra
realizacion, el cirujano puede ajustar la grapadora quirdrgica 10 representada en la FIGURA 9, para optimizar una
altura de cierre de grapa de la grapadora 10.

Con referencia ahora a la FIGURA 11, se ha representado en ella un montaje de compresion del tejido que tiene un
grosor inicial de 2,42 mm con un incremento de la deformacién de 0,242 mm por etapa. En la FIGURA 11 se han
representado multiples zonas en donde se aumenta la deformaciéon por compresién aproximadamente un diez por
ciento por etapa con un incremento de la deformacion de 0,242 mm por etapa hasta alcanzar aproximadamente una
compresion del 70 por ciento. En la FIGURA 12a se ha representado la histologia del intestino delgado. Debe
apreciarse que el intestino delgado tiene una serie de capas de tejido o bien una mucosa, una submucosa, un
musculo circunferencial, y un musculo longitudinal. En la FIGURA 12a se ha representado el tejido del intestino
delgado en el modo de no comprimido o descargado. En la FIGURA 12b se ha representado el tejido comprimido
con la cantidad 6ptima de deformacion del tejido.

Ha de quedar entendido que durante el curso de la deformacion Optima de los componentes del tejido, entran en
funcionamiento varios factores antes de la aplicacién del elemento quirargico a través de las secciones. En primer
lugar, el fluido que existe en el tejido atravesara para salir fuera del lugar comprimido. En segundo lugar, el tejido
gue en algunos casos tiene una cantidad de tejido entre ellos asentara en un estado de reposo del tejido uniforme u
homogeneizado. En tercer lugar, con un suministro de sangre escaso 0 nulo en las secciones del tejido
comprimidas, el tejido empieza a reblandecerse. Es de apreciar que el tejido es comprimido durante un periodo de
tiempo 6ptimo, pero no mas puesto que la compresion del tejido durante un tiempo en exceso del periodo 6ptimo de
tiempo puede conducir a necrosis del tejido. Tras lo cual, una vez liberado el tejido de la compresion no se
descomprimird hasta su estado de tejido inicial para la hemostasis.

Con referencia ahora a la FIGURA 13, se ha representado en ella un diagrama de bloques esquematico de acuerdo
con la presente invencion. El método, no especificado en las reivindicaciones, comienza en el paso 220. Después, el
método continla en el paso 222. En el paso 222, el método sigue el paso de medir el grosor inicial del tejido.
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Después, el método contintia al paso 224. En el paso 224, el tejido es comprimido. En una realizacion, el tejido es
comprimido en forma escalonada como se ha ilustrado en la FIGURA 11, por incrementos. En otra realizacion, el
tejido puede ser comprimido usando el dispositivo de calibre 200 de la FIGURA 8 en un paso. Después, el método
continda en el paso 226. En el paso 226, el método llega a un bloque de decision.

Aqui, en el paso 226, el cirujano observa la respuesta fisiologica del tejido para la compresion, tal como la
hemostasis del tejido, la cicatrizacion del tejido, o la fuga de fluido desde el tejido, para determinar si se ha
alcanzado la cantidad 6ptima de compresion del tejido. Si se ha observado en el paso 226 la respuesta positiva, el
método continla entonces al paso 228 en donde se registra el grosor final para la respuesta fisioldgica.

Después, el método continta en el paso 230 en donde se ajusta el dispositivo quirdrgico de una manera consistente
con el grosor final del tejido. Como se ha mencionado, se puede cambiar la seleccion del tamafio de grapa en
respuesta al grosor final del tejido, al espacio de separacién entre la grapadora quirargica y el yunque, o bien se
puede alterar otro parametro del instrumento o del procedimiento. En el paso 226, cuando el método llega al bloque
de decision y el cirujano no observa ninguna de las respuestas fisiologicas enumeradas del tejido para la
compresion, ello es indicador de que no se ha alcanzado la cantidad optima de compresion del tejido. Si se ha
observado una respuesta negativa en el paso 226, entonces el método continla de vuelta al paso 224 para
comprimir mas el tejido con la siguiente cantidad de incremento tal como es medida en milimetros. Una vez ajustado
el instrumento, el método termina en el paso 232.

Aunque varias realizaciones de la invencién han sido mostradas en los dibujos, no se pretende que la invencion se
vea limitada por ello, ya que lo que se pretende es que la invencion sea tan amplia en sus posibilidades o alcance
como la técnica lo permita, y que la memoria descriptiva se lea de la misma manera. Por consiguiente, la descripcion
anterior no deberia ser interpretada como limitativa sino simplemente como ejemplos de realizaciones preferidas.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato (200) para determinar una cantidad 6ptima de deformacion por compresion de tejido para aplicar una
grapa y un instrumento quirdrgico (10) que comprende un cartucho de grapadora (24) y un yunque (22);

comprendiendo el aparato:
un primer brazo de calibre (202);
un segundo brazo de calibre (204);

un cuerpo conectado al primer brazo de calibre y al segundo brazo de calibre, siendo la distancia entre el
primer brazo de calibre y el segundo brazo de calibre un espacio de separacion (206);

en el que el primer brazo de calibre se puede mover con respecto al segundo brazo de calibre y se adapta
para moverse en una direccién hacia el segundo brazo de calibre para medir un grosor de tejido inicial en el
espacio de separacion, en el que el primer brazo de calibre y el segundo brazo de calibre pueden moverse
ademas el uno hacia el otro para aplicar una carga al tejido para comprimirlo hasta un grosor de tejido final en
un evento fisioldgico, y en el que el grosor de tejido final corresponde a la cantidad 6ptima de deformacion por
compresion de tejido adecuada para aplicar la grapa en el tejido; comprendiendo el uso:

modular el instrumento quirdrgico en respuesta al grosor de tejido final en el evento, en el que el paso
de modular el instrumento quirdrgico incluye cambiar la distancia de un espacio de separacién entre el
cartucho de grapadora y el yunque.

2. El uso o utilizacién del aparato de la reivindicacion 1, que ademas comprende una pantalla (201) digital
configurada para mostrar el grosor de tejido predeterminado.

3. El uso o utilizacion del aparato de la reivindicaciéon 1 6 de la reivindicacion 2, que ademas comprende una pantalla
(201) analogica configurada para mostrar el grosor de tejido predeterminado.

4. El uso o utilizacion del aparato de la reivindicacién 1, 2 6 3, que ademas comprende un sensor (208) configurado
para determinar el contacto del aparato con el tejido.
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