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extremo distal (2) con un primer orificio (3) y con un
extremo proximal (4) con un segundo orificio (5), un
cuerpo tubular (6) que esta alojado en la estructura de
soporte (1) y tiene movimiento deslizante a través del
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en contacto con la estructura de soporte (1) y el
cuerpo tubular (6). El dispositivo mejora la técnica de
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DISPOSITIVO DE ANASTOMOSIS DE VASOS SANGUINEOS

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion se enmarca dentro del campo técnico de los dispositivos de uso médico.

Mas concretamente se describe un dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos que
permite al cirujano dar correctamente los puntos de sutura evitando el peligro de que el punto
de sutura atraviese dos veces la pared del vaso sanguineo y por tanto lo cierre total o
parcialmente. Ademas permite atravesar la pared del vaso con todas las agujas e hilos

necesarios con un movimiento unico y hacer la anastomosis de forma mas rapida.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La anastomosis de vasos sanguineos es la union, entre si, de vasos sanguineos y la micro
anastomosis es la unién de pequefios vasos, arterias y venas, de entre 2mm y 4mm. Una
anastomosis vascular termino-terminal consiste en unir los dos extremos libres de dos vasos

sanguineos para restablecer la continuidad del flujo sanguineo a través de ellos.

Generalmente la anastomosis de pequefios vasos sanguineos se realiza de forma manual con
puntos de sutura, empleando aguja e hilo, y la micro anastomosis se realiza con la ayuda visual

de un microscopio o unas gafas-lupa (dispositivos de magnificacion de la imagen).

Del estado de la técnica se conocen también dispositivos para la realizacion de la anastomosis
de vasos sanguineos como por ejemplo el empleo de grapadoras para realizar la union con
grapas. Los problemas técnicos asociados a esta técnica son que en algunos casos las grapas
no atraviesan completamente la luz de los vasos sanguineos y que una vez terminada la
operacion de anastomosis las grapas, que son cuerpos extrafios, se quedan en el interior del

paciente.

Asimismo se conoce un dispositivo que comprende dos anillos de material plastico que se
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colocan uno en cada vaso sanguineo a unir y que se anclan a dichos vasos. Un problema
técnico muy importante asociado a este dispositivo es que no se puede emplear en arterias

porque provoca aneurismas en la zona anterior a la de la colocacién de los anillos.

Asimismo, otro problema asociado al uso de los anillos es que después de la anastomosis se
quedan instalados en los vasos sanguineos y son cuerpos extrafios que se quedan en el
interior del cuerpo del paciente. Otra desventaja adicional de estos dispositivos es que

aumentan el riesgo de trombosis venosa.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencion propone un dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos de
pequeno tamafio, es decir, de arterias y venas de entre 2mm y 4mm. Se trata de un dispositivo

disenado para ser empleado con la técnica de sutura manual.

El dispositivo permite simplificar la técnica de sutura mediante hilo y aguja ya que, mediante el
movimiento de un cuerpo que es accionado por el usuario, las agujas penetran en las paredes

de los vasos sanguineos en el punto correcto para la sutura.

Los elementos esenciales del dispositivo son una estructura de soporte con un extremo distal y
un extremo proximal y un cuerpo tubular que se desplaza por la estructura de soporte

arrastrando consigo unas agujas dobles de sutura ya enhebradas.

El dispositivo esta disefiado para ser empleado con agujas dobles con una configuracion de
sector circular (pueden ser semicirculares o de menor tamafio de longitud de arco) que se
colocan entre el cuerpo tubular y la estructura de soporte en el extremo proximal. Cuando se
utiliza el dispositivo se enfrenta el extremo proximal al vaso sanguineo correspondiente y se
desplaza el cuerpo tubular que ejerce presion contra las agujas que estan en contacto con él,
desplazandolas. El movimiento de dichas agujas, debido a su configuracién, es un movimiento
de giro que provoca que atraviesen las paredes del vaso sanguineo y salgan de nuevo. Como
en el momento en que se monta el dispositivo las agujas ya estan enhebradas, los hilos
correspondientes atraviesan también las paredes del vaso sanguineo. Es decir, los hilos

atraviesan el vaso sanguineo desde el interior.
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La misma operacion se repite en las dos secciones del vaso sanguineo que se quiere unir para
tener los hilos alrededor de ambas de forma que simplemente hay que unirlos mediante una
operacion de anudado, por fuera del vaso sanguineo para evitar trombosis. Posteriormente el

sobrante de los hilos se corta.

En las operaciones manuales del estado de la técnica se emplean agujas sencillas. Como la
operacion que hay que realizar cuando se trabaja manualmente es la de ir pasando el hilo por
las paredes y anudandolo fuera en cada punto, después de varios puntos el espacio de trabajo
se va reduciendo considerablemente. Esto dificulta mucho las operaciones y aumenta mucho el
riesgo de que alguno de los puntos llegue a atravesar la pared en mas de un sitio, provocando

una reduccion de la seccion interior libre del vaso sanguineo.

El dispositivo de la presente invencion permite realizar todos los puntos al mismo tiempo para
evitar los problemas descritos. Preferentemente se emplean unas seis a ocho agujas dobles
para cada sutura. Ademas, para aumentar la velocidad de las operaciones de anastomosis se
pueden emplear dos dispositivos, cada uno de ellos para pasar los hilos por una de las
secciones que se van a unir. El cirujano puede tener preparado un dispositivo para cada
seccion a unir y hacer las suturas casi instantdneamente en ambas. Posteriormente solo hay

que atar los hilos que quedan en cada seccion.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a una mejor
comprension de las caracteristicas de la invencién, de acuerdo con un ejemplo preferente de
realizacion practica de la misma, se acompana como parte integrante de dicha descripcion, un
juego de dibujos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha representado lo

siguiente:

Figura 1.- Muestra una vista explosionada del dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos.

Figura 2a.- Muestra una vista del dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos en posicion

cercana al vaso sanguineo para su empleo.
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Figura 2b.- Muestra una vista del dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos en
funcionamiento, con las agujas insertadas en el vaso sanguineo. El vaso sanguineo se ha

representado seccionado para mostrar la posicion del cuerpo tubular y de las agujas.

Figura 3.- Muestra la seccion A-A de la figura 2b.

Figura 4.- Muestra la seccion B-B de la figura 2b.

Figura 5.- Muestra la seccion C-C de la figura 2b.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

A continuacion se describe, con ayuda de las figuras 1 a 5, un ejemplo de realizacion de la

invencion.

El dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos se muestra en una vista explosionada
en la figura 1. En dicha figura se aprecia una estructura de soporte (1) con un extremo distal
(2) con un primer orificio (3) y con un extremo proximal (4) con un segundo orificio (5). Asimismo
comprende un cuerpo tubular (6) que esta alojado en la estructura de soporte (1) y que tiene
posibilidad movimiento deslizante a través del primer orificio (3) y del segundo orificio (5). Dicho
cuerpo tubular (6) es de goma para permitir la colocacién de una pluralidad de agujas dobles (8)
entre el cuerpo tubular (6) y el extremo proximal (4). También forma parte del dispositivo un
elemento de sujecion (7) dispuesto en el extremo proximal (4) que esta configurado para
mantener las agujas circulares (8) en contacto con la estructura de soporte (1) y el cuerpo
tubular (6).

En la figura 2a se observa el dispositivo ya montado con las agujas dobles (8) colocadas en el
extremo proximal (4). Cuando se va a realizar la anastomosis se acerca el dispositivo al vaso
sanguineo y se coloca el extremo proximal (4) lo mas cerca posible de dicho vaso sanguineo.
Como se aprecia en la imagen, las agujas dobles (8) estan en una posicidon en la que la que
solo una de sus puntas sobresale del extremo proximal (4) en la direccién del interior del vaso

sanguineo.
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Durante la operacion de anastomosis el cirujano empuja el cuerpo tubular (6) para desplazarlo
por el interior del primer orificio (3) y por tanto del segundo orificio (5), tal y como se aprecia en
la figura 2b. Al realizar ese movimiento, conforme el cuerpo tubular (6) atraviesa el segundo
orificio (5), arrastra consigo las agujas dobles. Debido a la configuracién de éstas, el movimiento
que realizan es un movimiento circular alrededor de un eje que esta determinado por el
segundo orificio (5) (ya que giran alrededor del extremo proximal (4) en este punto de contacto).
Este movimiento de las agujas dobles (8) provoca que atraviesen la pared del vaso sanguineo,
haciendo que el hilo de costura que debe llevar enhebrado cada una de ellas también atraviese

la pared.

Para terminar la operacion de anastomosis hay que realizar la misma operacién en las dos
partes del vaso sanguineo que se quieren unir. De esta forma ambas partes quedan
atravesadas por una pluralidad de hilos de sutura y el cirujano simplemente tiene que

anudarlos.

Como se aprecia en la figura 3, preferentemente el extremo proximal (4) esta conformado por
dos piezas semicirculares (9) que tienen posibilidad de separacion entre si. Esta realizacion esta
destinada a permitir retirar el dispositivo con facilidad cuando ya se han hecho los puntos de
sutura en el vaso sanguineo. Cuando se ha terminado el recorrido de las agujas dobles (8)
(provocado por el desplazamiento del cuerpo tubular), los hilos que tienen enhebrados las
agujas quedan atrapados entre el cuerpo tubular (6) y las paredes del segundo orificio (5) en el
extremo distal (4). En este ejemplo de realizacion se ha disefiado el dispositivo con un extremo
distal (4) conformado por dos piezas semicirculares (9) que al separarse generan un espacio

entre el extremo distal (4) y el cuerpo tubular (6) que permite la liberacion de los hilos.

Preferentemente, en este ejemplo de realizacion, la estructura de soporte (1) comprende unas
barras (10) de unién entre el extremo distal (2) y el extremo proximal (4) y cada pieza
semicircular (9) esta unida al menos a una de las barras (10). Dichas barras (10) se pueden
apreciar por ejemplo en las figuras 2, 3 y 4, y permiten la separacion de las piezas
semicirculares (9) entre si manteniendo la estructura de soporte (1) como un cuerpo unico. Las
barras (10) son ligeramente flexibles para permitir la separacion de las piezas semicirculares (9)

tal y como se ha descrito.
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En una realizacion preferente el extremo distal (4) comprende una ranura perimetral (11)
destinada a recibir el elemento de sujecion (7). Esto es especialmente util en las realizaciones
en las que el extremo proximal (4) esta conformado por dos piezas semicirculares (9) para
asegurar que se mantengan unidas durante el empleo del dispositivo, es decir, durante la

colocacion de la sutura.

El elemento de sujecion (7) puede ser una goma circular configurada para mantener unidas las
piezas semicirculares (9). En estos casos, cuando se han introducido ya las agujas dobles (8)
con sus correspondientes hilos en la pared del vaso sanguineo, para liberar los hilos,

simplemente hay que cortar la goma para poder separar las dos piezas semicirculares (9).
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos caracterizado por que comprende:

-una estructura de soporte (1) con un extremo distal (2) con un primer orificio (3) y con un
extremo proximal (4) con un segundo orificio (5),

-un cuerpo tubular (6) que esta alojado en la estructura de soporte (1) y tiene posibilidad
movimiento deslizante a través del primer orificio (3) y del segundo orificio (5), es de goma y
esta configurado para permitir el alojamiento de unas agujas dobles (8) entre el segundo orificio
(5) del extremo proximal (4) y el cuerpo tubular (6),

-un elemento de sujecién (7) dispuesto en el extremo proximal (4) configurado para mantener

las agujas circulares (8) en contacto con la estructura de soporte (1) y el cuerpo tubular (6).

2.- Dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos segun la reivindicacion 1 caracterizado por
que el extremo proximal (4) esta conformado por dos piezas semicirculares (9) que tienen

posibilidad de separacién entre si.

3.- Dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos segun la reivindicacion 2 caracterizado por
que la estructura de soporte (1) comprende unas barras (10) de unién entre el extremo distal (2)
y el extremo proximal (4) y cada pieza semicircular (9) esta unida al menos a una de las barras
(10).

4 .- Dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos segun la reivindicacion 1 caracterizada por
que el extremo distal (4) comprende una ranura perimetral (11) destinada a recibir el elemento

de sujecion (7).

5.- Dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos segun la reivindicacion 4 caracterizado por
que el elemento de sujeciéon (7) es una goma circular configurada para mantener unidas las

piezas semicirculares (9).
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OPINION ESCRITA N° de solicitud: 201531359

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2011306994 Al (BASSAN HARMANPREET et al.) 15.12.2011
D02 WO 8503858 Al (AMARASINGHE DISAMODHA C.) 12.09.1985

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

La solicitud se refiere a un dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos, que permite dar los puntos de sutura y
atravesar la pared del vaso con todas las agujas e hilos necesarios con un movimiento Unico y hacer la anastomosis de
forma mas rapida, empleando la técnica de sutura manual mediante hilo y aguja.

La solicitud pretende solucionar o minimizar los problemas encontrados en la practica de la anastomosis de pequefios vasos
sanguineos ya que, segun los solicitantes, en el estado de la técnica se conocen dispositivos para la anastomosis mediante
el empleo de grapas y grapadoras o dispositivos de anastomosis mediante el empleo de anillos plésticos, y ambos tipos de
dispositivos y técnicas conllevan problemas asociados (pagina 2, lineas 26-31, pagina 2, linea 33-pagina 3, linea 8). Es
por tanto habitual que la anastomosis de pequefios vasos sanguineos se realice generalmente de forma manual con puntos
de sutura (pagina 2, lineas 22-24), pero “en las operaciones manuales del estado de la técnica se emplean agujas sencillas
y como la operacion que hay que realizar cuando se trabaja manualmente es la de ir pasando el hilo por las paredes y
anudandolo fuera en cada punto, después de varios puntos el espacio de trabajo se va reduciendo considerablemente, lo
que dificulta mucho las operaciones y aumenta mucho el riesgo de que alguno de los puntos llegue a atravesar la pared en
mas de un sitio, provocando una reduccion de la seccion interior libre del vaso sanguineo” (pagina 4, lineas 7-12).

Estos son pues los problemas que pretende resolver el dispositivo de la solicitud en estudio, para lo que propone un
dispositivo cuyos elementos esenciales son una estructura de soporte con un extremo distal y un extremo proximal y un
cuerpo tubular que se desplaza por la estructura de soporte arrastrando consigo unas agujas dobles de sutura ya
enhebradas (pagina 3, lineas 20-22), y con el que se persigue simplificar la técnica de sutura mediante hilo y aguja ya que,
mediante el movimiento de un cuerpo que es accionado por el usuario, las agujas penetran en las paredes de los vasos
sanguineos en el punto correcto para la sutura (pagina 3, lineas 16-18), evitando el peligro de que el punto de sutura
atraviese dos veces la pared del vaso sanguineo y por tanto lo cierre total o parcialmente (pagina 2, lineas 10-12).

En el estado de la técnica existen un gran nimero de antecedentes de dispositivos para realizar la anastomosis de
estructuras tubulares, tales como los vasos sanguineos, muchos de los cuales abordan los mismos problemas asociados a
la sutura manual y presentan soluciones diversas para resolverlos.

La invencion se define en la descripcion y en la reivindicacion principal de una manera genérica y poco concreta. El objeto
de la invencion que se desprende de la reivindicacién principal de la solicitud, se considera que carece de actividad
inventiva por resultar del estado de la técnica de una manera evidente para un experto en la materia.

El documento D01, citado en el Informe sobre el estado de la Técnica (IET), se considera el mas cercano y relevante con
relacion al objeto de la reivindicacion principal, por lo que se escoge para el andlisis. En el mismo se da a conocer un
dispositivo para realizar una anastomosis termino-terminal que anticipa (las referencias entre paréntesis se aplican a
DO01) un:

- Dispositivo de anastomosis de vasos sanguineos (parrafos 37, 54) que comprende:

e una estructura de soporte (12) con un extremo distal con un primer orificio (14) y con un extremo proximal con un
segundo orificio (figuras 2-4),

e un cuerpo tubular (32) que esta alojado (figuras 2-3) en la estructura de soporte (12) y tiene posibilidad
movimiento deslizante a través del primer orificio y del segundo orificio (parrafo 42),

¢ un elemento de sujecion (40) dispuesto en el extremo proximal (figuras 2, 4) configurado para mantener las agujas
circulares (50, parrafo 41) en contacto (parrafo 40) con la estructura de soporte (12) y el cuerpo tubular (32).

Asi pues, las Unicas diferencias entre el objeto técnico de la reivindicacion primera de la solicitud en estudio y el contenido
del documento D01, seria que:

- en D01 no se indica que el cuerpo tubular “es de goma y esta configurado para permitir el alojamiento de unas
agujas dobles entre el segundo orificio del extremo proximal y el cuerpo tubular”.
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Esta diferencia se considera falta de actividad inventiva para un experto en la materia, ya que parece una mera eleccion entre
distintas formas de mantener las agujas antes de que estas se desplieguen como consecuencia del avance del cuerpo
tubular alojado en la estructura de soporte. En D01 las agujas se mantienen alojadas por fuera de la estructura de soporte
con ayuda de unas ranuras (22) en las que se alojan y del elemento introductor (40) que actia a modo de elemento de
sujecion.

En la solicitud en estudio las agujas circulares dobles se alojan entre el segundo orificio del extremo proximal y el cuerpo
tubular, de modo que “cuando se utiliza el dispositivo se enfrenta el extremo proximal al vaso sanguineo correspondiente y se
desplaza el cuerpo tubular que ejerce presion contra las agujas que estan en contacto con él, desplazandolas. EI movimiento
de dichas agujas, debido a su configuracién, es un movimiento de giro que provoca que atraviesen las paredes del vaso
sanguineo y salgan de nuevo” (pagina 3, lineas 26-30).

El modo de actuacion y resultado relativo al movimiento de las agujas conseguido por D01 es el mismo, y en la solicitud no se
indica el posible efecto técnico que se obtiene con la eleccién de esa forma particular de alojar las agujas, ni el problema
técnico que se pretende resolver con el mismo.

Ademas, esa forma particular de alojar las agujas ha sido ya propuesta con anterioridad en el estado de la técnica. En
concreto, el documento D02 ha divulgado un dispositivo para la anastomosis termino-terminal de conductos tubulares,
especialmente vasos sanguineos (pagina 1, lineas 5-6), que afronta problemas del estado de la técnica como se plantean en
la solicitud en estudio (pagina 1, lineas 7-20), y en el que el dispositivo esta configurado para permitir el alojamiento de las
agujas (24) entre el segundo orificio del extremo proximal de la estructura soporte (20, 20a, 20b) y el cuerpo tubular (12, ver
figuras 3, 7), consiguiendo el mismo efecto.

Por lo tanto, parece plausible que un experto en la materia conocedor de D01, pudiera llegar de manera evidente a la
solucion propuesta en la reivindicacion principal de la solicitud en estudio, a la vista de D02. De este modo se considera que
hay falta de actividad inventiva en el objeto técnico que se deriva de la primera reivindicacion.

Las reivindicaciones dependientes segunda a quinta afiaden una serie de caracteristicas opcionales que, por no estar
incluidas en la principal, se consideran no esenciales y dan lugar a modos particulares de realizacion relativos al dispositivo
de la reivindicacion primera. Se estima que estas reivindicaciones, en combinacién con la reivindicacion principal de la que
dependen, no contienen caracteristicas adicionales de actividad inventiva con respecto al estado de la técnica, por las
siguientes razones:

Reivindicacion segunda: en D01 el extremo proximal de la estructura soporte esta conformado por brazos deformables (18)
gue en su parte final forman una apertura circular y que tienen posibilidad de separacion entre si (ver comienzo del parrafo
40). En D02 la estructura de soporte se compone de dos piezas semicirculares que tienen posibilidad de separacién entre si
(ver figuras 1, 3). Se considera que a la vista de estos documentos, la reivindicacion segunda no presenta actividad
inventiva.

Reivindicacion tercera: se considera una solucion evidente a la vista de DO1 y D02. En D01 los brazos deformables de la
estructura de soporte pueden insinuar una solucién en la que “la estructura de soporte comprenda unas barras de union entre
el extremo distal y el extremo proximal y cada pieza semicircular estd unida al menos a una de las barras”. Por ello, no se
aprecia actividad inventiva en la reivindicacion tercera.

Reivindicaciones cuarta y quinta: En estas reivindicaciones se incluyen unos detalles relativos a la incorporacion de un
elemento de sujecidon particular, consistente en una goma circular configurada para mantener unidas las piezas
semicirculares del extremo proximal de la estructura soporte, y de forma tal que el extremo proximal (error evidente en la
reivindicacion, donde dice distal) presenta un ranura perimetral destinada a recibir el elemento de sujecion. Esta forma de
elemento de sujecion se deriva de manera evidente de la presentada en la forma de realizacién de la figura 7 del documento
D02 (ver pagina 7, linea 15-pagina 8, linea 5), en la que se incluye una cinta (48) para mantener unidas las piezas
semicirculares de la estructura soporte (20a, 20b, figura 7). Es evidente la posible eleccion por un experto en la materia de
una goma en lugar de una cinta, entre distintas posibilidades, asi como incluir una ranura destinada a recibir esa goma en su
sitio, ya que la cinta (por ejemplo adhesiva) propuesta en D02 no precisaria de esta ayuda. Por ello, se considera las
reivindicaciones cuarta y quinta no presentan actividad inventiva.
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