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DESCRIPCION
Junta compuesta para anastomosis.

ANTECEDENTES

Campo técnico

La presente invencion se refiere a juntas y, de forma mas especifica, a juntas compuestas para usar en combinacion
con dispositivos de grapado para reducir incidencias de filtraciones, hemorragias y/o estenosis al anastomosarse
diferentes estructuras del cuerpo.

Antecedentes de la técnica relacionada

Las grapas se han usado tradicionalmente para sustituir las suturas al unirse o anastomosarse diferentes estructuras
del cuerpo, tal como, por ejemplo, el intestino o los bronquios. Los dispositivos de grapado quirurgicos utilizados
para aplicar estas grapas estan disefiados generalmente para cortar y sellar simultaneamente un segmento
ampliado de tejido de un paciente, reduciendo de este modo considerablemente el tiempo y el riesgo de tales
operaciones.

Los cirujanos utilizan dispositivos de grapado quirurgicos lineales o anulares para aplicar secuencialmente o
simultaneamente una o mas filas lineales de fijadores quirargicos, por ejemplo grapas o fijadores de dos partes, en
el tejido del cuerpo para unir entre si segmentos de tejido del cuerpo y/o para crear anastomosis. Generalmente, los
dispositivos de grapado quirdrgicos incluyen un par de mordazas o estructuras en forma de dedo entre las cuales se
coloca el tejido del cuerpo a unir. Cuando se acciona y/o “dispara” el dispositivo de grapado quirurgico, unas barras
de disparo se mueven longitudinalmente y contactan con unos elementos de accionamiento de grapas en una de las
mordazas, y las grapas quirirgicas son empujadas a través del tejido del cuerpo y hacia/contra un yunque en la
mordaza opuesta, doblando y cerrando de este modo las grapas. Es posible disponer una cuchilla de cuchillo para
realizar un corte entre las filas/hileras de grapas. En las patentes de Estados Unidos niumeros 4.354.628, 5.014.899
y 5.040.715 se describen ejemplos de tales dispositivos de grapado quirargicos.

Ademas del uso de grapas quirurgicas, se han desarrollado adhesivos de tejido biolégicos para la reparacion de
tejidos y la creacion de anastomosis. Generalmente, los adhesivos biolégicos unen entre si tejidos separados para
facilitar el proceso de curacién y para mejorar la resistencia del tejido. Es posible usar tales adhesivos en vez de las
suturas y las grapas, por ejemplo, en operaciones quirdrgicas para la reparacion de tejido o la creacion de
anastomosis.

Generalmente, a continuacién de la formacién de la anastomosis, se usa un instrumento o dispositivo separado para
aplicar selladores biolégicos en la superficie exterior de la anastomosis. De forma tipica, en una etapa separada, los
selladores biolégicos se aplican en la superficie exterior de la anastomosis por pulverizacién, rozamiento, frotamiento
y combinaciones de los mismos, o mediante cualquier otro método contemplado por los expertos en la técnica. Los
selladores biolégicos actuan para reducir y/o detener las incidencias de filtraciones procedentes de la anastomosis.

La aplicacion de un adhesivo biocompatible adecuado ofrece numerosas ventajas al paciente y al cirujano, tales
como, por ejemplo, la posible reduccién en el nimero de grapas usadas, el sellado inmediato del tejido tratado, el
fortalecimiento de la anastomosis y la reducciéon en las incidencias de hemorragias de los vasos sanguineos,
filtraciones a través de la junta de tejido y estenosis. Ademas, el uso de adhesivos biocompatibles tiende a minimizar
la reaccion a cuerpos extrafios y las cicatrices.

Generalmente, los dispositivos de grapado quirdrgicos anulares incluyen una unidad de cartucho de grapas anulares
que incluye una pluralidad de filas anulares de grapas, de forma tipica, dos, una unidad de yunque asociada
funcionalmente a la unidad de cartucho anular y una cuchilla anular dispuesta interiormente con respecto a las filas
de grapas. En las patentes de Estados Unidos numeros 5.799.857 y 5.915.616, de Robertson et al., se describen
ejemplos de tales dispositivos de grapado quirargicos anulares.

En general, de forma tipica, una grapadora de anastomosis término terminal dispone una matriz de grapas en las
secciones aproximadas de los intestinos u otros 6rganos tubulares de un paciente. La anastomosis resultante
contiene una seccion invertida de intestino que contiene numerosas grapas en forma de “B” para mantener una
conexioén segura entre las secciones aproximadas del intestino.

En la mayor parte de operaciones, el uso de grapas sin elementos adicionales en contacto directo con el tejido del
paciente es generalmente aceptable. Normalmente, la integridad del tejido servira para evitar que las grapas
desgarren el tejido y se desprendan, comprometiendo el sellado antes de que se produzca la curacién. No obstante,
en algunas operaciones quirurgicas, los cirujanos utilizan soportes quirurgicos, p. ej., mallas, en combinacién con
dispositivos de grapado lineal para unir, reparar y/o reforzar defectos del tejido de un paciente, especialmente los
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que se producen en la pared abdominal, la pared toracica, el diafragma y otras zonas musculo-aponeuréticas del
cuerpo. En las patentes de Estados Unidos numeros 3.054.406, 3.124.136, 4.347.847, 4.655.221, 4.838.884 y
5.002.551 se describen ejemplos de soportes quirdrgicos adecuados.

Cuando las grapas se aplican en operaciones quirdrgicas en las que se utilizan soportes especiales (es decir,
material de refuerzo), las patas de la grapa pasan de forma tipica de la mordaza del cartucho a través de una capa
del soporte quirirgico y a través del tejido del paciente antes de contactar con la mordaza del yunque. En una
operacion alternativa, las patas de la grapa pasan de forma tipica de la mordaza del cartucho a través de una
primera capa del soporte quirirgico, luego a través del tejido del paciente y finalmente a través de una segunda capa
del soporte quirtrgico antes de contactar con la mordaza del yunque. Con las grapas colocadas, el tejido grapado
queda retenido entre las capas del soporte quirirgico.

Aunque los soportes quirurgicos descritos anteriormente se usan en combinacion con dispositivos de grapado
quirargicos lineales, existe la necesidad de estructuras de soporte anulares para usar en combinacién con
dispositivos de grapado quirdrgicos anulares o circulares, por ejemplo, una grapadora de anastomosis término
terminal, tal como un instrumento modelo “EEA®", comercializado por United States Surgical, una division de Tyco
Health-Care Group, LP, Norwalk, CT, y descrito en la patente de Estados Unidos numero 5.392.979, de Green et al.

Un posible efecto secundario de cualquier anastomosis término terminal es su tendencia a padecer estenosis con el
tiempo, lo que puede disminuir el diametro del conducto con el tiempo. Por tanto, existe la necesidad de una
estructura quirargica anular que funciona en combinacién con cualquier dispositivo de anastomosis o grapado anular
o circular término terminal que facilita mantener abierto el conducto del intestino u otro érgano tubular que se
anastomosa con el tiempo. También existe la necesidad de una junta que funcionaria para sellar el intestino u otro
organo del cuerpo anastomosado contra filtraciones entre las secciones de tejido que se unen.

También existe la necesidad de una estructura de soporte anular que funciona en combinacién con cualquier
dispositivo de grapado anular o circular término terminal para reducir el trauma padecido por el paciente, reducir los
fenomenos de filtraciones, reducir los fendmenos de hemorragias y crear una unién relativamente resistente entre
tejidos adyacentes del cuerpo. El documento WO 03105698 (A2) describe una estructura de soporte en forma de un
anillo de refuerzo de un lumen. El anillo de refuerzo incluye un anillo radial que tiene una pared exterior radial, una
pared interior radial y una pared superior y otra inferior, respectivamente, interconectando la pared exterior radial a la
pared interior radial. La pared interior radial define una abertura central en la misma. La pared exterior radial, la
pared interior radial, la pared superior y la pared inferior definen un depdsito. En una realizacion preferida, el
depésito contiene una cantidad de adhesivo bioldgico. El depdsito puede ser dividido en un nimero cualquiera de
depésitos facilitando paredes divisoras anulares dispuesta entre la pared exterior anular y la pared interior anular. De
esta manera, el anillo de refuerzo puede contener mas de un material de cierre de heridas “W”.

COMPENDIO

La presente invencion proporciona estructuras y/o juntas para su disposicion entre secciones intestinales adyacentes
en una operacion de anastomosis. La estructura tiene al menos un anillo interior de un primer material y un anillo
intermedio de un segundo material. El primer material y el segundo material incluyen un material de tratamiento de
heridas que consiste al menos en un adhesivo, un sellador y/o un medicamento. El primer material es diferente del
segundo material. En la reivindicacion 1 se describen caracteristicas adicionales de la presente invencion.

La estructura anular puede estar impregnada con el material de tratamiento de heridas. La estructura anular es un
material en forma de malla. Se ha previsto que la estructura anular pueda ser bioabsorbible.

La estructura incluye ademas un anillo exterior. El anillo exterior de la estructura incluye al menos un monémero
seleccionado a partir del grupo que consiste en glicolido, acido glicdlico, lactida, acido lactico, p-dioxanona, e-
caprolactona, carbonato de trimetileno, homopolimeros de los mismos, copolimeros de los mismos y mezclas de los
mismos. El anillo exterior de la estructura puede incluir una malla tricotada de hilos de acido poliglicélico en
combinacién con un segundo material seleccionado a partir del grupo que consiste en glicélido, lactida, carbonato de
trimetileno, dioxanona y combinaciones de los mismos.

En otra realizacion, el anillo intermedio de la estructura incluye al menos un mondmero seleccionado a partir del
grupo que consiste en glicélido, acido glicélico, lactida, acido lactico, p-dioxanona, e-caprolactona, carbonato de
trimetileno, homopolimeros de los mismos, copolimeros de los mismos y mezclas de los mismos.

En otra realizacidon mas, el anillo interior incluye al menos un monémero seleccionado a partir del grupo que consiste
en glicolido, acido glicdlico, lactida, acido lactico, p-dioxanona, e-caprolactona, carbonato de trimetileno,
homopolimeros de los mismos, copolimeros de los mismos y mezclas de los mismos.

En una realizacién, la estructura puede ser no absorbible. Se ha previsto que el anillo exterior de la estructura pueda
incluir al menos un material no absorbible seleccionado a partir del grupo que consiste en polibutero, poliéter éster,
polietileno, polipropileno, nylon, tereftalato de polietileno, politetrafluoroetileno, fluoruro de polivinilideno, acero
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inoxidable y titanio. También se ha previsto que el anillo intermedio de la estructura pueda incluir al menos un
material no absorbible seleccionado a partir del grupo que consiste en polietileno, polipropileno, nylon, tereftalato de
polietileno, politetrafluoroetileno, fluoruro de polivinilideno, acero inoxidable y titanio. También se ha previsto que el
anillo interior de la estructura pueda incluir al menos un material no absorbible seleccionado a partir del grupo que
consiste en poliolefinas, nylon y seda.

La estructura incluye ademas un anillo exterior que incluye un compuesto de materiales no absorbibles y
absorbibles. Se ha previsto que el anillo intermedio de la estructura pueda incluir un compuesto de materiales no
absorbibles y absorbibles. También se ha previsto que el anillo interior de la estructura incluya un compuesto de
materiales no absorbibles y absorbibles.

En una realizacion, el anillo interior de la estructura incluye al menos un intersticio conformado a lo largo de una
longitud del mismo.

El material de tratamiento de heridas puede incluir al menos un adhesivo que incluye un hidrogel. El material de
tratamiento de heridas puede incluir al menos un sellador seleccionado a partir del grupo que consiste en selladores
de fibrina, selladores basados en colageno y selladores de hidrogel sintéticos basados en polietilenglicol. Se ha
previsto que el material de tratamiento de heridas pueda incluir al menos un medicamento seleccionado a partir del
grupo que consiste en antimicrobianos, analgésicos, antipiréticos, anestésicos, antiepilépticos, antihistaminicos,
antiinflamatorios, medicamentos cardiovasculares, agentes de diagnéstico, simpaticomiméticos, colinomiméticos,
antimuscarinicos, antiespasmoédicos, hormonas, factores de crecimiento, relajantes musculares, bloqueantes
neuronales adrenérgicos, antineoplasicos, agentes inmundgenos, inmunosupresores, medicamentos
gastrointestinales, diuréticos, esteroides, lipidos, lipopolisacaridos, polisacaridos, encimas y combinaciones de los
mismos.

En una realizacion, la estructura puede incluir una primera capa y una segunda capa. Se ha previsto que la primera
capa de la estructura incluya una primera parte de un material de tratamiento de heridas de dos partes y la segunda
capa de la estructura incluya una segunda parte del material de tratamiento de heridas de dos partes.

El anillo interior puede incluir un material no bioabsorbible y el anillo intermedio puede incluir un material
bioabsorbible.

También se describen aqui métodos para disponer una estructura entre secciones intestinales adyacentes. Este
método supone disponer en primer lugar un dispositivo de anastomosis quirargico circular. El dispositivo de
anastomosis quirurgico circular tiene una unidad de yunque que tiene un elemento de yunque y un primer eje,
teniendo una parte de cuerpo tubular un cuchillo anular dispuesto funcionalmente en la misma y un segundo eje
dispuesto radialmente dentro con respecto al cuchillo anular, pudiendo unirse de forma selectiva el primer eje de la
unidad de yunque al segundo eje del cuerpo tubular. Al llevar a cabo el método, la unidad de yunque se introduce en
una primera seccion intestinal, el cuerpo tubular se introduce en una segunda seccion intestinal y la estructura que
incluye al menos un anillo interior y un anillo intermedio se dispone entre la primera seccion intestinal y la segunda
seccion intestinal. A continuacion, la unidad de yunque y la parte de cuerpo tubular se aproximan entre si, de modo
que la estructura queda dispuesta entre la primera seccion intestinal y la segunda seccion intestinal, y una parte
extrema de la primera seccion intestinal, la estructura y una parte extrema de la segunda seccion intestinal quedan
dispuestas entre el elemento de yunque y la parte de cuerpo tubular del dispositivo de anastomosis quirdrgico
circular. A continuacién, el dispositivo de anastomosis quirurgico es accionado para cortar las partes de la primera y
segunda secciones intestinales dispuestas radialmente dentro con respecto al cuchillo anular, y partes de la primera
y segunda secciones intestinales se ponen en contacto contra la estructura radialmente fuera con respecto al
cuchillo anular.

El método puede incluir ademas la etapa de unir el primer eje de la unidad de yunque al segundo eje de la parte de
cuerpo tubular antes de llevar a cabo la etapa de aproximar la unidad de yunque a la parte de cuerpo tubular. De
acuerdo con el método, la estructura puede incluir un orificio conformado en la misma. Por tanto, el método puede
incluir ademas la etapa de introducir el primer eje de la unidad de yunque o el segundo eje de la parte de cuerpo
tubular en el orificio de la estructura antes de llevar a cabo la etapa de unir el primer eje de la unidad de yunque al
segundo eje de la parte de cuerpo tubular.

Se ha previsto que la estructura, puede ser bioabsorbible o no absorbible. De manera deseable, la estructura incluye
un compuesto al menos de un material bioabsorbible en combinacién al menos con un material no absorbible. Se ha
previsto que la estructura pueda ser un material en forma de malla.

Se ha previsto que la parte de cuerpo tubular pueda soportar una pluralidad de grapas quirdrgicas en configuracion
circular. Las grapas quirargicas estan dispuestas radialmente fuera con respecto al cuchillo anular, de modo que, al
accionar el dispositivo de anastomosis, la pluralidad de grapas penetra en una primera seccion intestinal, en la
estructura y a continuacion en una segunda seccion intestinal. De forma deseable, la etapa de accionar el dispositivo
de anastomosis quirdrgico incluye aplicar la pluralidad de grapas desde la parte de cuerpo tubular a través de la
segunda seccion intestinal, a través de la estructura, a través de la primera seccion intestinal y contra el elemento de
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yunque.

Se ha previsto que la estructura pueda incluir una primera capa y una segunda capa. De forma deseable, la primera
capa de la estructura incluye una primera parte de un material de tratamiento de heridas de dos partes y la segunda
capa de la estructura incluye una segunda parte del material de tratamiento de heridas de dos partes.

La estructura puede incluir una primera parte de un material de tratamiento de heridas de dos partes, y el método
puede incluir ademas la etapa de aplicar una segunda parte del material de tratamiento de heridas de dos partes en
la estructura.

La estructura puede incluir una primera parte de un adhesivo de dos partes, donde la etapa de aplicar el material
adhesivo incluye aplicar una segunda parte del adhesivo de dos partes en la estructura de soporte antes de llevar a
cabo la etapa de aproximacion.

Se ha previsto que el anillo intermedio incluya el material bioabsorbible y el anillo interior incluya el material no
bioabsorbible. De este modo, el cuchillo anular puede cortar el material no absorbible y separarlo del material
bioabsorbible. El cuchillo puede cortar la estructura de modo que una parte del material no absorbible permanece
entre la primera y segunda secciones intestinales.

Se ha previsto que el material no absorbible pueda estar configurado para ser expulsado por el cuerpo después de
la absorcion al menos parcial del material bioabsorbible.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Los dibujos que se acompafian, que se incorporan y forman parte de la presente memoria descriptiva, ilustran las
realizaciones de la invencion y, junto con la anterior descripcion general de la invencién y la descripcion detallada de
las realizaciones mostrada a continuacion, sirven para explicar los principio de la invencion, en donde:

la FIGURA 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de grapado quiridrgico anular ejemplar;

la FIGURA 2 es una vista en perspectiva de una estructura de anastomosis circular de acuerdo con una
realizacién de la presente invencién, para usar con el dispositivo de grapado quirurgico anular de la FIGURA
1;

la FIGURA 2A es una vista en seccion transversal de la estructura de anastomosis circular de la FIGURA 2,
tomada segun la linea 2A-2A de la FIGURA 2;

la FIGURA 3 es una vista superior de una estructura de anastomosis circular segin otra realizaciéon de la
presente invencion, para usar con el dispositivo de grapado quirdrgico anular de la FIGURA 1;

la FIGURA 4 es una vista en seccion transversal de una estructura de anastomosis circular de acuerdo con
una realizacion alternativa de la presente invencion, tomada segun la linea 3-3 de la FIGURA 2, para usar
con el dispositivo de grapado quirtrgico anular de la FIGURA 1;

la FIGURA 5 es una vista en perspectiva de una estructura de anastomosis circular de acuerdo con otra
realizacién de la presente invencion para usar con el dispositivo de grapado quirdrgico anular de la FIGURA
1;

la FIGURA 6 es una vista en alzado lateral de la estructura de anastomosis circular de la FIGURA 5, que se
muestra colocada en el dispositivo de grapado quirdrgico anular de la FIGURA 1;

la FIGURA 7 es una vista en perspectiva de la zona intestinal de un paciente, que muestra un método de
colocacion de una estructura de anastomosis circular, tal como la de las FIGURAS 2, 3 y 4, en el eje del
yunque del dispositivo de grapado anular de la FIGURA 1;y

la FIGURA 8 es una vista esquematica en perspectiva de la zona intestinal de la FIGURA 7, que muestra el
eje del yunque montado en el dispositivo de grapado anular y con la estructura de anastomosis circular de las
FIGURAS 2, 3 y 4 dispuesta entre los mismos.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES

A continuacién se describen de forma detallada realizaciones de las estructuras de anastomosis circulares descritas
en la presente invencién, a las que también se hace referencia como juntas de anastomosis circulares, haciendo
referencia a las figuras de los dibujos, en los que los mismos nimeros de referencia identifican elementos similares o
idénticos. En la presente invencion, y tal como resulta habitual, el término “distal” se refiere a la parte que esta mas
alejada del usuario, mientras que el término “proximal” se refiere a la parte que esta mas cercana al usuario.
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Haciendo referencia inicialmente a la FIGURA 1, un dispositivo de grapado quirargico anular para usar con las
estructuras de anastomosis circulares descritas en la presente invencion se indica generalmente como 10. El
dispositivo 10 de grapado quirurgico incluye una unidad 12 de mango que tiene al menos un elemento 14 de mango
de accionamiento pivotante y un elemento 16 de avance. Una parte 20 de cuerpo tubular estd dispuesta
extendiéndose desde el elemento 12 de mango, pudiendo estar configurada para tener una forma curvada en su
longitud. La parte 20 de cuerpo finaliza en una unidad 22 de cartucho de grapas que incluye un par de matrices
anulares de ranuras 36 para el alojamiento de grapas, estando dispuesta una grapa (no mostrada) en cada una de
las ranuras 36 para el alojamiento de grapas. Una unidad 30 de yunque esta situada distalmente con respecto a la
unidad 22 de cartucho de grapas e incluye un elemento 26 de yunque y un eje 28 asociados funcionalmente a la
misma para conectar de forma desmontable la unidad 30 de yunque a una parte extrema distal del dispositivo 10 de
grapado.

Una unidad 22 de cartucho de grapas puede estar conectada fijamente al extremo distal de la parte 20 de cuerpo
tubular o puede estar configurada para encajar concéntricamente dentro del extremo distal de la parte 20 de cuerpo
tubular. De forma tipica, la unidad 22 de cartucho de grapas incluye un empujador de grapas (no mostrado) que
incluye una parte proximal que tiene una forma generalmente troncoconica y una parte distal que define dos anillos
concéntricos de dedos separados periféricamente (no mostrados), quedando alojado cada uno de ellos dentro de
una ranura 36 de alojamiento de grapas respectiva.

De forma tipica, un cuchillo (no mostrado) sustancialmente en forma de taza abierta con su borde definiendo un filo
de cuchillo, esta dispuesto dentro de la unidad 22 de cartucho de grapas y montado en una superficie distal de un
empujador de grapas (no mostrado). El filo del cuchillo estd dispuesto radialmente dentro con respecto al par de
matrices anulares de grapas. Por tanto, durante su uso, cuando el empujador de grapas avanza, el cuchillo también
avanza axialmente hacia fuera.

Es posible hacer referencia a la patente de Estados Unidos nimero 5.915.616, de Viola et al., para la descripcion
detallada de un dispositivo 10 de grapado anular.

Haciendo referencia en este caso a las Figuras 2 y 3, una estructura de anastomosis segun una realizaciéon de la
presente invencion se indica generalmente como la estructura 100. La estructura 100 incluye un anillo interior 102,
un anillo intermedio 104 y un anillo exterior 106. Un orificio 108 situado de forma sustancialmente central, definido
por la circunferencia interior del anillo interior 102, esta conformado a través de la estructura 100.

En una realizacién, la estructura 100 tiene un tamafo tal que, cuando la estructura 100 estd asociada
funcionalmente al dispositivo 10 de grapado, tal como se describira de forma mas detallada a continuacion, el anillo
106 exterior se extiende radialmente mas alla de los bolsillos 36 de alojamiento de grapas (ver Figura 1) de la unidad
22 de cartucho de grapas. De forma adicional, el orificio 108 de la estructura 100 tiene un tamafio para alojar al
menos el eje 28 de la unidad 30 de yunque a través del mismo. En otra realizacion, la distancia entre el anillo
exterior 106 y el anillo interior 102 es sustancialmente igual a la anchura de una superficie 24 en contacto con el
tejido (ver Figura 1) de la unidad 22 de cartucho de grapas.

Tal como puede observarse en la FIGURA 3, la estructura 100 de anastomosis circular incluye al menos dos anillos
concéntricos. Mas especificamente, cuando se utiliza una estructura de tres anillos, tal como se muestra en las
FIGURAS 2y 3, la estructura 100 incluye un anillo interior 102, un anillo intermedio 104 y un anillo exterior 106.

En algunas realizaciones, se contempla que el anillo interior 102 pueda estar hecho de materiales no absorbibles
que incluyen, aunque no de forma limitativa, materiales sintéticos y naturales, incluyendo poliolefinas tales como
polipropilenos, nylon y seda. El anillo interior 102 puede también estar hecho de materiales absorbibles, incluyendo
homopolimeros, copolimeros o mezclas obtenidas a partir de uno o mas mondmeros seleccionados a partir del
grupo que consiste en glicdlido, acido glicélico, lactida, acido lactico, p-dioxanona, e-caprolactona y carbonato de
trimetileno. En algunas realizaciones, el anillo interior 102 puede ser un compuesto de materiales no absorbibles y
absorbibles.

Tal como puede observarse en la FIGURA 3, en una realizacion, el anillo interior 102 puede tener uno o mas
intersticios 114 conformados en el mismo y/o a lo largo del mismo para facilitar el paso del anillo interior 108 al ser
extraido del cuerpo del paciente y para ayudar a facilitar la introduccion del eje 28 de la unidad 30 de yunque en el
orificio 108.

Se contempla que el anillo intermedio 104 de la estructura 100 pueda ser fabricado o incluir una malla o material de
tipo quirdrgico, biocompatible, no absorbible (es decir, permanente) o absorbible (es decir, no permanente),
impregnado de forma deseable con un adhesivo, sellador y/o otro medicamento. En la presente invencion, “malla”
incluye materiales tejidos, tricotados y trenzados. Ademas, es posible usar materiales no tejidos, tales como fieltros.
Por ejemplo, el anillo intermedio 104 puede estar fabricado de “TEFLON” que es una marca registrada propiedad de
DuPont de Nemours & Co. Ademas, se contempla que el anillo intermedio 104 pueda ser fabricado de espuma de
polimero biocompatible, fieltro, politetrafluoroetileno (ePTFE), gelatina, tela o similar, o cualquier otro material
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biocompatible.

Los materiales no absorbibles usados en el anillo intermedio 104 incluyen, aunque no de forma limitativa, los
fabricados a partir de polimeros tales como polibutéster, poliéter éster, polietileno, polipropileno, nylon, tereftalato de
polietileno, politetrafluoroetileno, fluoruro de polivinilideno y similares. Es posible utilizar otros materiales no
absorbibles que incluyen, aunque no de forma limitativa, acero inoxidable, titanio y similares.

Los materiales bioabsorbibles usados en el anillo intermedio 104 de la estructura 100 incluyen, aunque no de forma
limitativa, los fabricados a partir de homopolimeros, copolimeros o mezclas obtenidas a partir de uno o mas
monomeros seleccionados a partir del grupo que consiste en glicélido, acido glicdlico, lactida, acido lactico, p-
dioxanona, e-caprolactona y carbonato de trimetileno. Otros materiales bioabsorbibles incluyen, aunque no de forma
limitativa, acido poliglicélico (PGA) y acido polilactico (PLA). En una realizacién, el anillo intermedio 104 puede estar
fabricado a partir de fieltro bioabsorbible, ePTFE, gelatina o cualquier otro material bioabsorbible. En una realizacién
especialmente util, es posible usar hilos de acido poliglicolico (PGA) en el anillo intermedio 104 de la estructura de
anastomosis circular de la presente invencion. Hilos adecuados incluyen los comercializados en forma de malla,
como la malla DEXON®, de United States Surgical, una division de Tyco Health-Care Group, LP, Norwalk, CT.

En una realizacion particularmente util, tal como puede observarse en la FIGURA 2A, el anillo intermedio 104 esta
hecho de un material compuesto hecho a partir de una mayor parte 110 de hilo absorbible con una menor parte 112
de hilo no absorbible, tal como seda, algodén, nylon, polipropileno, poliéster, tereftalato de polietileno y similares. En
algunos casos, puede resultar ventajoso incluir una parte menor de hilo no absorbible para aumentar el crecimiento
de tejido mejorando la reactividad del tejido. Aunque materiales tales como seda, algodén y nylon han sido
clasificados por la FDA como materiales no absorbibles, los mismos se descompondran en ultima instancia en el
cuerpo, a una velocidad mucho mas lenta que los materiales absorbibles.

Del mismo modo que el anillo interior 102, en algunas realizaciones, el anillo intermedio 104 puede ser un
compuesto de materiales no absorbibles y absorbibles.

De forma similar, el anillo exterior 106 puede estar hecho de los materiales no absorbibles o absorbibles descritos
anteriormente para usar en la conformacion del anillo intermedio 104 o del anillo interior 102. En algunas
realizaciones, el anillo exterior 106 también puede estar hecho de un compuesto de materiales absorbibles que
combinan una malla tricotada, tal como la malla DEXON®, con una cera sintética o sellador sintético absorbible. Por
ejemplo, este material absorbible puede estar hecho de un polimero o polimeros de cadena corta, tal como glicélido,
lactida, carbonato de trimetileno, dioxanona o similares, y cualquier combinacién de los mismos.

La estructura tiene un anillo intermedio y un anillo interior e incorpora al menos dos materiales diferentes. En una
realizacion, el anillo interior esta conformado a partir un material no bioabsorbible, mientras que el anillo intermedio
esta conformado a partir de materiales bioabsorbibles y, preferiblemente, es un material compresible configurado
para ser comprimido entre secciones de tejido adyacentes para formar una junta. De forma deseable, el anillo interior
esta dispuesto para ser extraido al menos parcialmente por el cuchillo circular del dispositivo de grapado y/o para ser
expulsado por el cuerpo.

Tal como se ha sefalado anteriormente, en algunas realizaciones, una cantidad menor de un material no absorbible
puede también ser incorporada dentro del anillo interior 102, dentro del anillo exterior 106, o en ambos.

En otra realizacién adicional, tal como puede observarse en las FIGURAS 4 y 5, el anillo intermedio 104 puede estar
hecho de un sandwich de materiales compuestos, incluyendo una capa superior 104a y una capa inferior 104b. De
forma deseable, las capas 104a, 104b pueden ser una malla tricotada hecha a partir de hilos absorbibles y no
absorbibles e incluyen un sellador como una capa intermedia para fijar las capas 104a, 104b entre si. Los selladores
que es posible utilizar para adherir las capas superior e inferior 104a, 104b del anillo intermedio son conocidos por
los expertos en la técnica, e incluyen, aunque no de forma limitativa, hidrogeles, selladores basados en fibrina,
selladores basados en trombina, selladores basados en colageno y selladores de polimero sintéticos que incluyen
los basados en oxidos de polialquileno, tales como polietilenglicol, polidioxanonas, polilactidas, poliglicélidos,
policaprolactonas. En una realizacion especialmente util, el sellador utilizado para adherir las capas superior e
inferior 104a, 104b del anillo intermedio 104 es un sellador absorbible que se hincha después de contactar con el
agua, p. €j., un hidrogel, que es analogo a un sellador de “espumado in situ”.

En otra realizacion mas, la malla compuesta multicapa utilizada para conformar el anillo intermedio 104 puede estar
impregnada previamente (p. €j., recubierta) por el sellador absorbente que se hincha.

En una realizacion, el anillo intermedio 104 de la estructura 100 puede estar fabricado a partir de un material
bioabsorbible, impregnado de forma deseable por un adhesivo, sellador y/o otro medicamento (es decir, un material
de tratamiento de heridas). Por tanto, durante su uso, el componente sellador de la estructura 100 sirve para retardar
cualquier hemorragia que puede producirse en el tejido, funcionando el componente adhesivo de la estructura 100
para ayudar a fijar los tejidos aproximados entre si, y permitiendo la capacidad bioabsorbible de la estructura 100
que al menos una parte de la estructura 100 sea absorbida por el cuerpo después de un periodo de tiempo
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predeterminado. Por ejemplo, la estructura 100 puede permanecer en su posicidn en el cuerpo durante
aproximadamente 2-3 semanas para que la anastomosis se cure suficientemente antes de que la estructura 100 sea
absorbida por el cuerpo.

En caso de ser utilizado, el adhesivo deberia ser un adhesivo biocompatible que incluye, aunque no de forma
limitativa, adhesivos que se curan al contactar con un tejido, que se curan al ser expuestos a luz ultravioleta (UV),
que son sistemas de dos partes que se mantienen aislados entre si y se curan al contactar entre si, que son
sensibles a la presion, que son cualquier combinacién de los mismos, o cualquier otro adhesivo adecuado conocido.
En una realizacion, se contempla el posible uso de un adhesivo que tenga un tiempo de curacion de
aproximadamente 10 a aproximadamente 15 segundos. En otra realizacion, se contempla el posible uso de un
adhesivo que tenga un tiempo de curacién de aproximadamente 30 segundos.

Se ha previsto que el anillo intermedio 104 de la estructura 100 pueda estar impregnado con un adhesivo o sellador
curado previamente. El sellador o adhesivo curado previamente reaccionara con la humedad y/o el calor del tejido
del cuerpo para, de este modo, activar las propiedades de sellado y/o adhesivas del sellador o adhesivo. Por lo
tanto, en una realizacion, el sellador o adhesivo curado previamente puede ser un hidrogel o similar.

Se ha previsto que sea posible usar el adhesivo unicamente o combinado con uno o mas materiales de tratamiento
de heridas adicionales. Otros materiales de tratamiento de heridas biocompatibles quirdrgicamente que es posible
utilizar en instrumentos quirdrgicos o que pueden ser aplicados por los mismos, especialmente grapadoras
quirdrgicas utilizadas para reparar tejido y crear anastomosis con la estructura compuesta de anastomosis dispuesta
en las mismas, incluyen adhesivos cuya funcién es unir o sujetar érganos, tejidos o estructuras; selladores que
evitan filtraciones de fluidos; hemostaticos para detener o evitar hemorragias; y medicamentos.

Ejemplos de adhesivos adicionales que es posible utilizar incluyen materiales adhesivos derivados de proteina,
basados en aldehido, por ejemplo, los materiales de albdimina/glutaraldehido disponibles en el mercado,
comercializados bajo la marca BioGIue®, de Cryolife, Inc., y materiales basados en cianoacrilato, comercializados
bajo las marcas Indermil® y Derma Bond®, de Tyco Healthcare Group, LP y Ethicon Endosurgery, Inc.,
respectivamente. Ejemplos de selladores que es posible utilizar incluyen selladores de fibrina y selladores de tejidos
basados en colageno y basados en polimero sintéticos. Ejemplos de selladores disponibles en el mercado consisten
en materiales de hidrogel sintéticos basados en polietilenglicol, comercializados bajo la marca CoSeal®, de Cohesion
Technologies y Baxter International, Inc.

Ejemplos de materiales hemostaticos que es posible utilizar incluyen hemostaticos tépicos basados en fibrina,
basados en colageno, basados en celulosa regenerada oxidada y basados en gelatina. Ejemplos de materiales
hemostaticos disponibles en el mercado consisten en materiales de combinacién de fibrindgeno-trombina,
comercializados bajo las marcas CoStasis®, de Tyco Healthcare Group, LP, y Tisseel®, comercializada por Baxter
International, Inc. En la presente invencion, los hemostaticos incluyen ademas astringentes, p. ej., sulfato de
aluminio, y coagulantes.

En la presente invencion, el término “medicamento” se usa en su sentido mas amplio e incluye cualquier sustancia o
mezcla de sustancias que tiene un uso clinico. Por tanto, los medicamentos pueden tener o no tener actividad
farmacolégica per se, p. €j., un tinte. De forma alternativa, un medicamento podria ser cualquier agente que permita
obtener un efecto terapéutico o profilactico, un compuesto que afecta al crecimiento del tejido, al crecimiento de
células o a la diferenciacion de células, o que participa en los mismos, un compuesto que es capaz de provocar una
accion bioldgica, tal como una respuesta inmune, o que podria jugar cualquier otro papel en uno o mas procesos
bioldgicos.

Ejemplos de clases de medicamentos que es posible usar segun la presente invencion incluyen antimicrobianos,
analgésicos, antipiréticos, anestésicos, antiepilépticos, antihistaminicos, antiinflamatorios, medicamentos
cardiovasculares, agentes de diagndstico, simpaticomiméticos, colinomiméticos, antimuscarinicos,
antiespasmadicos, hormonas, factores de crecimiento, relajantes musculares, bloqueantes neuronales adrenérgicos,
antineoplasicos, agentes inmundgenos, inmunosupresores, medicamentos gastrointestinales, diuréticos, esteroides,
lipidos, lipopolisacaridos, polisacaridos y encimas. También se ha previsto el posible uso de combinaciones de
medicamentos.

Agentes microbianos adecuados que es posible incluir como un medicamento en la estructura de anastomosis
circular de la presente invencion incluyen triclosan, conocido también como 2, 4, 4'-tricloro-2’-hidroxidifenil éter,
clorhexidina y sus sales, incluyendo acetato de clorhexidina, gluconato de clorhexidina, hidrocloruro de clorhexidina
y sulfato de clorhexidina, plata y sus sales, incluyendo acetato de plata, benzoato de plata, carbonato de plata,
citrato de plata, yodato de plata, yoduro de plata, lactato de plata, laurato de plata, nitrato de plata, 6xido de plata,
palmitato de plata, proteina de plata y sulfadiazina de plata, polimixina, tetraciclina, aminoglicésidos, tales como
tobramicina y gentamicina, rifampicina, bacitracina y neomicina, cloranfenicol, miconazol, quinolonas, tales como
acido oxolinico, norfloxacina, acido nalidixico, pefloxacina, enoxacina y ciprofloxacina, penicilinas, tales como
oxacilina y pipracil, nonoxinol 9, 4cido fusidico, cefalosporinas y combinaciones de los mismos. Ademas, es posible
incluir proteinas antimicrobianas y péptidos, tales como lactoferrina bobina y lactoferricina B, como un medicamento
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en la estructura de anastomosis circular de la presente invencion.

Otros medicamentos que es posible incluir en la estructura de anastomosis circular de la presente invencion
incluyen: anestésicos locales; agentes antifertilidad no esteroideos; agentes parasimpaticomiméticos; agentes
psicoterapéuticos; tranquilizantes; hipnéticos sedantes; esteroides; sulfonamidas; agentes simpaticomiméticos;
vacunas; vitaminas; antimalariales; agentes antimigrafia; agentes anti-parkinson, tales como L-dopa;
antiespasmadicos; agentes anticolinérgicos (p. ej., oxibutinina); broncodilatadores; agentes cardiovasculares, tales
como vasodilatadores coronarios y nitroglicerina; alcaloides; analgésicos; narcoticos, tales como codeina,
dihidrocodeinona, meperidina, morfina y similares; no narcéticos, tales como salicilatos, aspirina, acetaminofeno, d-
propoxifeno y similares; antagonistas de los receptores opioides, tales como naltrexona y naloxona; agentes anti
cancerigenos; anti-convulsiones; antieméticos; antihistaminicos; agentes antiinflamatorios, tales como agentes
hormonales, hidrocortisona, prednisolona, prednisona, agentes no hormonales, alopurinol, indometacina,
fenilbutazona y similares; prostaglandinas y medicamentos citotdxicos; estrégenos; antibacterianos; antibidticos;
antifungales; antivirales; anticoagulantes; anticonvulsiones; antidepresivos; antihistaminicos y agentes
inmunoldégicos.

Otros ejemplos de medicamentos adecuados que es posible incluir en la estructura de anastomosis circular de la
presente invencion incluyen virus y células, péptidos, polipéptidos y proteinas, analogos, muteinas y fragmentos
activos de los mismos, tales como inmunoglobulinas, anticuerpos, citocinas (p. €j., linfocinas, monocinas,
quimiocinas), factores de coagulacion de sangre, factores hemopoyéticos, interleucinas (IL-2, IL-3, IL-4, IL-6),
interferones (B-IFN, (a-IFN y ?-IFN), eritropoyetina, nucleasas, factor de necrosis tumoral, factores estimulantes de
colonias (p. ej., GCSF, GM-CSF, MCSF), insulina, agentes antitumorales y supresores tumorales, proteinas de
sangre, gonadotropinas (p. ej., FSH, LH, CG, etc.), hormonas y anédlogos de hormonas (p. ej., hormona de
crecimiento), vacunas (p. ej., antigenos tumorales, bacterianos y virales); somatostatina; antigenos; factores de
coagulacién de sangre; factores de crecimiento (p. €j., factor de crecimiento de nervio, factor de crecimiento similar a
la insulina); inhibidores de proteina, antagonistas de proteina y agonistas de proteina; acidos nucleicos, tales como
moléculas antisentido, ADN y ARN; oligonucleétidos y ribozimas.

Es posible utilizar un Unico medicamento en la estructura de anastomosis circular de la presente invencion o, en
realizaciones alternativas, es posible utilizar cualquier combinacion de medicamentos en la estructura de
anastomosis circular de la presente invencion.

El medicamento puede estar dispuesto en una superficie de la estructura 100 o impregnado en la estructura 100. El
medicamento puede incluir una o mas sustancias Uutiles médicamente y/o quirdrgicamente, tales como
medicamentos, enzimas, factores de crecimiento, péptidos, proteinas, tintes, agentes de diagndstico o agentes
hemostaticos, o cualquier otro farmaco usado en la prevencién de estenosis.

En una realizacion, se contempla que el anillo intermedio 104 de la estructura 100 pueda estar impregnado con un
primer componente de un adhesivo de dos partes y que las grapas, alojadas en las ranuras 36 de alojamiento de
grapas de la unidad 22 de cartucho de grapas, puedan estar recubiertas con un segundo componente (p. €j., un
reactante) del adhesivo de dos partes. De esta manera, el primer componente del adhesivo se activa cuando las
grapas penetran en el anillo intermedio 104 de la estructura 100 y lo retienen durante la secuencia de accionamiento
del dispositivo 10 de grapado quirtrgico y los dos componentes del adhesivo contactan entre si.

Tal como puede observarse en la FIGURA 3, la estructura 100 puede incluir un anillo intermedio 104 de una Unica
capa que incluye una matriz homogénea de materiales bioabsorbibles o no absorbibles o una matriz heterogénea de
materiales bioabsorbibles y/o no absorbibles.

Tal como puede observarse en las FIGURAS 4 y 5, y tal como se ha descrito anteriormente, la estructura 100 puede
incluir al menos un anillo intermedio 104 de dos capas, tal como se indica mediante una primera capa, pelicula o
lamina 104a y una segunda capa, pelicula o lamina 104b. En esta realizacion, cada capa 104a, 104b puede incluir
una matriz homogénea o heterogénea de materiales bioabsorbibles y/o no absorbibles. Se ha previsto que cada
capa 104a, 104b pueda ser separada de la otra, tal como puede observarse en la FIGURA 5, antes de la operacion
quirurgica.

Tal como se describira de manera mas detallada a continuacion, es posible disponer la primera capa 104a de la
estructura 100 contra una superficie de un primer tejido a anastomosarse, de forma yuxtapuesta con respecto a un
segundo tejido a anastomosarse, y es posible disponer una segunda capa 104b de la estructura 100 contra una
superficie del segundo tejido a anastomosarse, de forma yuxtapuesta con respecto al primer tejido a anastomosarse.
De esta manera, cuando el primer y segundo tejidos se ponen en contacto entre si, la primera y segunda capas
104a, 104b de la estructura 100 contactan entre si y pueden mezclarse y/o reaccionar. Por ejemplo, la primera capa
104a de la estructura 100 puede incluir un primer componente de un adhesivo o sellador de dos partes, mientras que
la segunda capa 104b de la estructura 100 puede incluir un segundo componente del adhesivo o sellador de dos
partes. Por tanto, durante su uso, cuando la primera capa 104a y la segunda capa 104b contactan entre si, el primer
y segundo componentes del adhesivo o sellador de dos partes también entrardn en contacto y se mezclaran,
formando de este modo el adhesivo o sellador.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 380999 T3

La primera y segunda capas 104a y 104b pueden estar fabricadas como membranas en forma de pelicula
bioabsorbible que se activan al contactar entre si y/o al contactar con un fluido (p. €j., agua, una solucién salina,
sangre, un fluido activador, etc.). Se ha previsto que sea posible disponer un separador o barrera de rotura o
desgarre (no mostrado) entre la primera y segunda capas 104a, 104b para evitar un contacto accidental y/o
prematuro entre la primera y segunda capas 104a y 104b. También se ha previsto que cada una de la primera y
segunda capas 104a y 104b pueda incluir un revestimiento (no mostrado) dispuesto de forma amovible al menos en
la superficie superior o inferior de las mismas. En cualquiera de estas realizaciones, antes de que la primera y
segunda capas 104a y 104b contacten entre si, es necesario retirar el separador y/o los revestimientos para que se
produzca la activacion del adhesivo.

También se ha previsto que el anillo intermedio 104 de la estructura 100 pueda estar impregnado con un adhesivo
sensible a la presion que se activa cuando las capas de tejido adyacentes se aproximan. Los adhesivos sensibles a
la presién adecuados son conocidos por los expertos en la materia, e incluyen, por ejemplo, polimeros de acrilato,
polimeros de metacrilato. En algunas realizaciones, el adhesivo sensible a la presion puede ser un metacrilato de
alquilo que incluye, aunque no de forma limitativa, metacrilatos de alquilo que contienen de 1 a aproximadamente 10
atomos de carbono en el grupo alquilo. Ejemplos representativos de metacrilatos de alquilo adecuados incluyen
metacrilato de metilo, metacrilato de n-butilo, metacrilato de n-pentilo, metacrilato de n-hexilo, metacrilato de
isoheptilo, metacrilato de ciclohexilo, metacrilato de n-nonilo, metacrilato de n-decilo, metacrilato de isohexilo,
metacrilato de 2-etiloctilo, metacrilato de isooctilo, metacrilato de isobornilo, metacrilato de 2-etilhexilo y mezclas y
combinaciones de los mismos. De forma tipica, el metacrilato de alquilo puede ser metacrilato de isooctilo,
metacrilato de butilo, metacrilato de 2-etilhexilo, metacrilato de ciclohexilo, metacrilato de isobornilo y/o metacrilato
de metilo.

En algunas realizaciones, el adhesivo sensible a la presion puede ser un copolimero que incluye un metacrilato de
alquilo descrito anteriormente copolimerizado con uno o mas monémeros de metacrilato al menos con un grupo
funcional seleccionado a partir del grupo que consiste en acido carboxilico, éster de acido carboxilico, hidroxilo,
anhidrido, epoxi, tiol, isocianato, sulfonamida, urea, carbamato, carboxamida, amina, amonio, oxi, oxo, nitro,
nitrégeno, sulfuro, fosfato, fosfonato, ciano, combinaciones de los mimos y similares. Ejemplos representativos de
materiales especificos que es posible usar Unicamente o en combinacién como monémero de metacrilato al menos
con un grupo funcional incluyen acido metacrilico, acido maleico, acetato de vinilo, un metacrilato de hidroxialquilo
que contiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 4 atomos de carbono en el grupo hidroxialquilo,
metacrilamida, una metacrilamida de alquilo sustituido que tiene de 1 a aproximadamente 8 atomos de carbono en el
grupo alquilo, metacrilamida de diacetona, una metacrilamida de dialquilo que tiene de forma independiente 1 0 2
atomos de carbono en cada grupo alquilo, acetamida de N-vinilo-N-metilo, lactamas de N-vinilo, valerolactama de N-
vinilo, caprolactama de N-vinilo, N-vinilo-2-pirrolidona, metacrilato de glicidilo, metacrilato de alcoxi que contiene de 1
a 4 atomos de carbono en el grupo alcoxi, metacrilato de 2-etoxietilo, metacrilato de 2, 2-etoxietoxietilo, metacrilato
de furfurilo, metacrilato de tetrahidrofurfurilo, monometacrilato de propilenglicol, metacrilato de polietilenglicol,
metacrilato de metil éter de polietilenglicol, metacrilato de metil éter de éxido de polietileno, di(bajo)alquilaminopropil
metacrilamida (donde bajo significa que la parte de alquilo tiene de 1 a 4 atomos de carbono), metacrilonitrilo,
combinaciones de los mismos y similares. De forma tipica, el mondémero copolimerizable al menos con un grupo
funcional puede incluir acrilato de hidroxietilo, metacrilato de hidroxietilo, acrilamida, acrilato de glicerilo, acrilamida
de N-N-dimetilo, acrilato de 2-etoxietilo, acrilato de 2, 2-etoxietoxietilo, acrilato de tetrahidrofurfurilo, acetato de vinilo
y/o acido acrilico. Cualquiera de los grupos alquilo mencionados anteriormente puede ser lineal, ramificado o ciclico.

Tal como puede observarse en la FIGURA 6, durante su uso, la estructura 100 puede colocarse de modo que el
orificio 108 aloja el eje 28 de la unidad 30 de yunque a través del mismo y esta alineado al menos de forma
sustancialmente axial con las ranuras 36 de alojamiento de grapas (ver FIGURA 1) de la unidad 22 de cartucho.

Haciendo referencia en este caso a las FIGURAS 7 y 8, se muestra el uso del dispositivo 10 de grapado quirtrgico y
de la unidad 30 de yunque en una operacion de anastomosis para llevar a cabo la unidon de las secciones
intestinales 66 y 68. De forma tipica, la operacion de anastomosis se lleva a cabo usando técnicas quirdrgicas
minimamente invasivas, incluyendo medios e instrumentacion laparoscopicos. En el momento de la operacion
mostrado en la FIGURA 7, una seccion intestinal afectada ha sido eliminada previamente, la unidad 30 de yunque se
ha aplicado en la ubicacién operativa, ya sea a través de una incisiéon quirirgica o de forma transanal, colocandola
dentro de la seccién intestinal 68, y la parte 20 de cuerpo tubular o dispositivo 10 de grapado quirdrgico se ha
introducido de forma transanal en la seccion intestinal 66. Las secciones intestinales 66 y 68 también se muestran
fijadas temporalmente alrededor de sus componentes respectivos (p. €j., el eje 28 de la unidad 30 de yunque y el
extremo distal de la parte 20 de cuerpo tubular) mediante medios convencionales, tales como una sutura en bolsa de
tabaco “P” (ver FIGURA 8).

Segun un método, tal como puede observarse en la FIGURA 8, si se desea o si la operacion quirtrgica lo requiere,
es posible colocar una estructura 100 de anastomosis circular en el eje 28 de la unidad 30 de yunque antes de
acoplar la unidad 30 de yunque al extremo distal de la parte 20 de cuerpo tubular. Después de colocar la estructura
100 en el eje 28 de la unidad 30 de yunque, el cirujano manipula la unidad 30 de yunque hasta que el extremo
proximal del eje 28 se introduce en el extremo distal de la parte 20 de cuerpo tubular del dispositivo 10 de grapado
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quirargico, de modo que la estructura de montaje (no mostrada) situada dentro del extremo distal de la parte 20 de
cuerpo tubular se acopla al eje 28 para llevar a cabo el montaje.

A continuacion, la unidad 30 de yunque y la parte 20 de cuerpo tubular se aproximan para aproximar las secciones
intestinales 66, 68 y retener la estructura 100 de anastomosis circular entre las mismas. Luego, se acciona el
dispositivo 10 de grapado quirurgico, grapando de este modo las secciones intestinales 66, 68 entre si y cortando la
parte de tejido y la estructura 100 dispuestas radialmente dentro con respecto al cuchillo para completar la
anastomosis. A continuacion, la estructura 100 puede liberar el adhesivo impregnado en la misma para, de este
modo, adherir las secciones intestinales 66 y 68 entre si.

En el caso de que se use una estructura 100 con una primera y segunda capas 104a y 104b, incluyendo cada una
una parte de una composicion adhesiva de dos partes, se ha previsto que la primera y segunda capas 104a y 104b
se mantengan separadas y/o aisladas entre si hasta que se produce la aproximacion y el accionamiento del
dispositivo de grapado quirurgico. Por tanto, durante su uso, una de la primera o segunda capas 104a, 104b puede
estar colocada en el eje 28 de la unidad 30 de yunque, contra la superficie de la seccidn intestinal 68, mientras que
la otra de la primera o segunda capas 104a y 104b esta colocada contra la superficie de la seccion intestinal 66. Se
ha previsto que unos pasadores (no mostrados) puedan extenderse distalmente desde el extremo distal de la parte
20 de cuerpo tubular y penetren a través de la seccion intestinal 66. De esta manera, la otra de la primera o segunda
capas 104a, 104b puede quedar retenida en los pasadores que se extienden a través de la seccion intestinal 66.

De forma alternativa, si se usa una estructura 100 con una primera y segunda capas 104a y 104b, incluyendo cada
una de ellas una parte de una composicién adhesiva de dos partes, se ha previsto que cada capa 104a, 104b pueda
estar dotada de un revestimiento desgarrable o extraible para mantener la primera y segunda capas 104a, 104b
separadas y/o aisladas entre si. Por tanto, es posible colocar la primera y segunda capas 104a, 104b en el eje 28 de
la unidad 30 de yunque.

Si se usa una estructura 100 con una primera y segunda capas 104a y 104b, incluyendo cada una de ellas una parte
de una composicion adhesiva de dos partes, es posible activar la composicion adhesiva cuando la primera y
segunda capas 104a, 104b entran en contacto entre si.

A partir de lo anteriormente expuesto, debe observarse que las estructuras de anastomosis circulares de la presente
invencioén tienen la funciéon de reforzar la anastomosis y reducir la incidencia de hemorragias, fugas y estenosis.
También debe observarse que es posible utilizar las estructuras de anastomosis circulares de la presente invencion
en varias aplicaciones adicionales, no limitandose solamente a anastomosis intestinal o bronquial.

Cada estructura de anastomosis circular descrita anteriormente esta configurada para mejorar la formacién de una
anastomosis en la ubicacion quirdrgica a intervenir. En algunas realizaciones, la estructura de anastomosis circular
también puede usarse para aplicar un adhesivo en la ubicacion quirurgica. La cantidad de adhesivo a aplicar es
especifica de la ubicacion. Por tanto, se contemplan estructuras de anastomosis circulares de diferentes tamafos (p.
ej., diferentes espesores o diferente volumen) para retener un volumen o cantidad diferente de adhesivo en las
mismas. De esta manera, dependiendo de la necesidad especifica y de la operacién quirirgica especifica, el
cirujano puede seleccionar una estructura de anastomosis circular que contenga el volumen o cantidad necesarios
y/o deseados de adhesivo en la misma.

Aunque se han ilustrado y descrito varias formas especificas de las estructuras de anastomosis circulares, también
resultara evidente que es posible realizar varias modificaciones sin apartarse del alcance de la presente invencion.
Por ejemplo, se ha previsto y dentro del alcance de la presente invencion que pueda usarse un adhesivo activado
por luz ultravioleta en combinacion con cualquiera de las estructuras de anastomosis circulares descritas
anteriormente. Durante su uso, antes o después del accionamiento del dispositivo 10 de grapado quirurgico, la
estructura de anastomosis circular es irradiada con luz UV para activar de este modo el adhesivo.

También se contempla que sea posible usar cada una de las estructuras de anastomosis circulares descritas en la
presente invencion con un dispositivo de anastomosis quirirgico anular que no incluye grapas para fijar tejidos entre
si, y que es capaz de aproximar, adherir y cortar tejido.

Asi pues, deberia también entenderse que varios cambios en la forma, detalle y aplicacion de las estructuras de
anastomosis circulares de la presente descripcion puedan ser hechos sin apartarse del alcance de la presente
invencion.

En los parrafos siguientes, se proporcionan una serie de articulos numerados que corresponden a las
reivindicaciones tal como se presentaron originalmente en la solicitud matriz, solicitud de Patente europea
06004598.6.

1. Una estructura para su disposicion entre las secciones intestinales adyacentes en una operaciéon de anastomosis,
que comprende:
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al menos un anillo interior de un primer material; y
un anillo intermedio de un segundo material, el primer y segundo materiales comprendiendo un material de
tratamiento de heridas que consiste al menos en un adhesivo, un sellador o un medicamento, en donde el
primer material es diferente del segundo material.

2. La estructura segun el articulo o parrafo 1, en la que la estructura esta impregnada con el material de tratamiento
de heridas.

3. La estructura segun el articulo o parrafo 1, en la que la estructura es un material en forma de malla.
4. La estructura segun el articulo o parrafo 1 6 2, en la que la estructura es bioabsorbible.

5. La estructura segun uno cualquiera de los articulos o parrafos anteriores, que comprende ademas un anillo
exterior.

6. La estructura segun el articulo o parrafo 5, que comprende al menos un monémero de glicdlido, acido glicélico,
lactida, acido lactico, p-dioxanona, e-caprolactona o carbonato de trimetileno, homopolimeros de los mismos,
copolimeros de los mismos o mezclas de los mismos.

7. La estructura segun el articulo o parrafo 5, en la que el anillo exterior comprende una malla tricotada de hilos de
acido poliglicdlico en combinacién con un segundo material seleccionado a partir de glicdlido, lactida, carbonato de
trimetileno, dioxanona y combinaciones de los mismos.

8. La estructura segun uno cualquiera de los articulos o parrafos anteriores, en la que el anillo intermedio de la
estructura comprende al menos un mondémero seleccionado a partir de glicélido, acido glicolico, lactida, acido lactico,
p-dioxanona, e-caprolactona, carbonato de trimetileno, homopolimeros de los mismos, copolimeros de los mismos y
mezclas de los mismos.

9. La estructura segun uno cualquiera de los articulos o parrafos anteriores, en la que el anillo interior comprende al
menos un monomero seleccionado a partir de glicdlido, acido glicélico, lactida, acido lactico, p-dioxanona, e-
caprolactona, carbonato de trimetileno, homopolimeros de los mismos, copolimeros de los mismos y mezclas de los
mismos.

10. La estructura segun el articulo o parrafo 5, en la que el anillo exterior de la estructura comprende al menos un
material no absorbible seleccionado a partir de polibutero, poliéter éster, polietileno, polipropileno, nylon, tereftalato
de polietileno, politetrafluoroetileno, fluoruro de polivinilideno, acero inoxidable y titanio.

11. La estructura segun uno cualquiera de los articulos o parrafos 1, 2, 3, 5y 10, en la que el anillo intermedio de la
estructura comprende al menos un material no absorbible seleccionado a partir de polietileno, polipropileno, nylon,
tereftalato de polietileno, politetrafluoroetileno, fluoruro de polivinilideno, acero inoxidable vy titanio.

12. La estructura segun uno cualquiera de los articulos o parrafos 1, 2, 3, 5, 10 y 11, en la que el anillo interior de la
estructura comprende al menos un material no absorbible seleccionado a partir de poliolefinas, nylon y seda.

13. La estructura segun el articulo o parrafo 5, en la que el anillo exterior es un compuesto de materiales no
absorbibles y absorbibles.

14. La estructura segun uno cualquiera de los articulos o parrafos 1 a 3, 5y 10 a 13, en la que el anillo intermedio de
la estructura comprende un compuesto de materiales no absorbibles y absorbibles.

15. La estructura segun uno cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, 5y 10 a 14, en la que el anillo interior de la
estructura comprende un compuesto de materiales no absorbibles y absorbibles.

16. La estructura segun uno cualquiera de los articulos o parrafos anteriores, en la que el anillo interior de la
estructura comprende ademas al menos un intersticio conformado a lo largo de una longitud del mismo.

17. La estructura segun uno cualquiera de los articulos o parrafos anteriores, en la que el material de tratamiento de
heridas comprende al menos un adhesivo que incluye un hidrogel.

18. La estructura segun uno cualquiera de los parrafos o articulos 1 a 16, en la que el material de tratamiento de
heridas comprende al menos un sellador seleccionado a partir de selladores de fibrina, selladores basados en
colageno y selladores de hidrogel sintéticos basados en polietilenglicol.

19. La estructura segun uno cualquiera de los parrafos o articulos 1 a 18, en la que el material de tratamiento de

heridas comprende al menos un medicamento seleccionado a partir de antimicrobianos, analgésicos, antipiréticos,
anestésicos, antiepilépticos, antihistaminicos, antiinflamatorios, medicamentos cardiovasculares, agentes de
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diagndstico, simpaticomiméticos, colinomiméticos, antimuscarinicos, antiespasmadicos, factores de crecimiento de
hormonas, relajantes musculares, bloqueantes neuronales adrenérgicos, antineoplasicos, agentes inmundgenos,
inmunosupresores, medicamentos gastrointestinales, diuréticos, esteroides, lipidos, lipopolisacaridos, polisacaridos,
encimas y combinaciones de los mismos.

20. La estructura segun uno cualquiera de los parrafos a articulos anteriores, en la que la estructura incluye una
primera capa y una segunda capa.

21. La estructura segun el articulo o parrafo 20, en la que la primera capa de la estructura comprende una primera
parte de un material de tratamiento de heridas de dos partes y la segunda capa de la estructura comprende una
segunda parte del material de tratamiento de heridas de dos partes.

22. La estructura segun uno cualquiera de los parrafos o articulos anteriores, en la que el anillo interior comprende
un material no bioabsorbible y el anillo intermedio comprende un material bioabsorbible.
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REIVINDICACIONES

1. Una estructura (100) para su disposicion entre las secciones intestinales adyacentes en una operacion de
anastomosis, que comprende:

un anillo interior (106) de un primer material; y

un anillo intermedio (104) de un segundo material, el primer y segundo materiales comprendiendo un material
de tratamiento de heridas que consiste al menos en un adhesivo, un sellador o un medicamento, en donde el
primer material es diferente del segundo material; y

un anillo exterior (102),

caracterizada porque:

la estructura es una estructura en forma de malla

2. La estructura segun la reivindicacion 1, en la que la estructura estd impregnada con el material de tratamiento de
heridas.

3. La estructura segun las reivindicaciones 1 6 2, en la que el anillo exterior, comprende una malla tricotada de
materiales absorbibles, preferiblemente hilos de acido poliglicdlico en combinacion con un segundo material
seleccionado a partir de glicolido, lactida, carbonato de trimetileno, dioxanona, y combinaciones de los mismos.

4. La estructura segun las reivindicaciones 1, 2 6 3, en la que el anillo intermedio de la estructura comprende un
compuesto de materiales no absorbibles y absorbibles.

5. La estructura segun las reivindicaciones 1 a 4, en la que el anillo interior de la estructura comprende un
compuesto de materiales no absorbibles y absorbibles.

6. La estructura segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el anillo interior de la estructura
comprende ademas al menos un intersticio conformado a lo largo de una longitud del mismo.

7. La estructura segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el material de tratamiento de
heridas comprende al menos un adhesivo, preferiblemente que incluya un hidrogel.

8. La estructura segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el material de tratamiento de
heridas comprende al menos un sellador, preferiblemente seleccionado a partir de selladores de fibrina, selladores
basados en colageno y selladores de hidrogel sintéticos basados en polietilenglicol.

9. La estructura segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el material de tratamiento de
heridas comprende al menos un medicamento, preferiblemente seleccionado a partir de antimicrobianos,
analgésicos, antipiréticos, anestésicos, antiepilépticos, antihistaminicos, antiinflamatorios, medicamentos
cardiovasculares, agentes de diagndstico, simpaticomiméticos, colinomiméticos, antimuscarinicos,
antiespasmadicos, factores de crecimiento de hormonas, relajantes musculares, bloqueantes neuronales
adrenérgicos, antineoplasicos, agentes inmundgenos, inmunosupresores, medicamentos gastrointestinales,
diuréticos, esteroides, lipidos, lipopolisacaridos, polisacaridos, encimas y combinaciones de los mismos.

10. La estructura segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la estructura incluye una primera
capa (104a) y una segunda capa (104b).

11. La estructura segun la reivindicacién 10, en la que la primera capa de la estructura comprende una primera parte
de un material de tratamiento de heridas de dos partes y la segunda capa de la estructura comprende una segunda
parte del material de tratamiento de heridas de dos partes.

12. La estructura segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el anillo interior comprende un
material no bioabsorbible y el anillo intermedio comprende un material bioabsorbible.

13. La estructura segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende una abertura (108)
situada de manera centrada fundamentalmente a través de la estructura, la abertura esta definida por la
circunferencia interna del anillo interior

14. La estructura segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el anillo exterior esta hecho de
un compuesto de materiales absorbibles que combina una malla tricotada con una cera sintética absorbible y un
sellador sintético.

15. La estructura segun la reivindicacion 1, en la que el anillo interior esta hecho de un material no absorbible.
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FIG. 6
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