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EXTRACTO

Se proporciona ﬁna combinacién de aguja-sutura
que posee un valor de arrangue de sutura entre 3 onzas
(0,085 kgs) y 26 onzas (0,737 kgs). La sutura, uno de cu-
yos extremos se halla impregnadc con una resina y es de
un dismetro menor que el resto de la sutura, se fabrica
colocando ésta bajo tensién, sumergiendo una pequefia sec-
cibn de la misma en una solucién de resina liquida, y se-
céndola para eliminar el disclvente. A continuacibn se
afloja la tensidn y el extremo imgregnado de la sutura se
inserta en una sguja que se estampa a dimensiones prede-

terminadas.

ANTECEDENTES DEL INVENTO

En muchos procedimientos quirtrgicos, los ciru-
janos utilizan una técnica due emplea una sutura no pro-
vista de aguja y una aguja con ojo. La sguja es enhebrada
por la enfermera y el cirujano efectua una pasadara tra-
vés del tejido utilizando un porta agujas. Separa la
aéuja de la suturas, deslizandola, devuelve la aguja a la
enfermera, y se dispone a recibir de ésta otra aguja en-

hebrada. Un ayudante sigue tras &1 y ata la sutura.

Los cirujanos encuentran que esta técnica es
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mdy simple que usar un articulo provisto de aguje y cor-
tor la sulura con unas tijeras después de cade pasada.
Sin embargo, ¢l tiempo necesario para enhcbrar se tradu-
ce en una significativa pérdida del costoso bienpo que
se emplea en el quirdfano.

Ia seguridad de unir agujas sin ojo a suturas
quimirgicas absorbibles o a suturas guinirgicas no absor-

bibles se prescribe en la U,.S. Pharmacopoeis, Volumen

IVIII, en la Pégina 944 (ver asimismo U.S. Fharmacopoeia,
Volumen LYII, Pdgina 919). Ha constituido la prdeiica de
1os'fabficantes de sutura en log Estados Unidos y en
otros paises fijar con segvridad la sutura & la aguja

por medio de estampacidn o con un adhesive a fin de ajus-
terss a o sohrepasar la norma relativa a valor minime de

arranque que ge ¢ita en la U.S. Pharmacopoeia. La conver-~
que g

gidn de la norma de valor minimo de la U,S, FPhermaconneia
sobre adhesidn de aguja de kilogramos a onzas se resume
\

en la tabla siguiente:
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LIMITES MINIMOS SOBRE ADHESTON DE AGUJA

PaMANO Kgs.MEDIA Onzas -Kgs.INDIVIggggs
8/0 0,068 2,39 0,036 1,26
7/0 0,091 3,20 0,045 1,58
6/0 0,168 5,92 0,082 2,89
5/0 0,226 7,97 0,113 3,98
4/0 0,453 15,97 0,226 T:97
3/0 0,619 23,63 0,318 11,21
2/0 o 1,1 33,8 0,453 15,96
1/0_ 1,5 52,896 0,453 15,96
1 1,8 63,48 0,590 20,81

2 y mayor 1,8 63,48 0,680 23,98

Se observard por la tabla anterior que le se-
paracidn de la sutura de la aguja'es relativemente fdeil
gi la sutura es de tamafio 5/0 o menor, toda vez que la
fuerze media necesaria es de menos de 8 onzas (0,227 kg.).
Por otra parte, la fuerze media minima requerida para
separar una sutura tamafioc 4/0 (didmetro 7,0 milipulgadas

a 9,5 milipulgadas ~0,175 mn & 0,2375 mm~) de la aguje

es de al menos aproximadamente 16 onzas (0,454 kg.) y

dado que las agujas son estampadas para tener la total

Al

certeza de gque se cumplen las normes minimes contenidas

en la U.S. Fharmgcopoeia, michas muesiras individuales

requieren fuerzas superiores a las Z libras (0,907 kgs.)

£y gy e e D ————— T VT p—— oy * g e -y — T pwrr ey e £
* : fate e micant p TSRS L Sldeian !
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para desprender la aguja de la sutura.

Se plantea la necesidad de una combinacidn
aguja~sutura que ofrezca la ventaja de adherir previa-
mente la sguja a la subura y con todo peramitir su sepa-
racién de 8sta sin necesidad de tener que coztar con
unas tijeras.
. Un sistema tendente a solucionar éste proble-
ma se describe en la Solicitud copendiente No. de Serie
252,176, depositada el 1l de Mgyo de 1972 (#PH-35%), Es-
te gistema cbmprende fabricar la aguja con un canal abier-
to en el-extremo sin punts de lz misma de wn badafio apro-
piado para recibir ura sutura. la sutura se adhiere al
canal con un adhesivo que impide su "arramque" cuendo pe-
sa a través del tejido. Degpués de practicada la sutura,
el cirujano puede fhcilmente retirar la aguja de la misma
haciéndola girar de manera que el canal se encuentre en
un 4ngulo de aproximadamente 90° respecto & la direccién
de la sutura y desprendiendo ésta del canal.

_ Este sistema posee un inconveniente en el sen-
tido de que muchos cirujanos prefieren una aguja perfora-
da a una sguja acanslada en razén de la seccibén transver-
gal uniforme en el extremo de la aguja y la suave transi-
cibn entre la aguja ¥y la sutura adherida.

" Igs combinaciones aguja-sutura fabricadas segin

el presente invento se caracterizan por un valor de arran-

e e g s s . O
cat SRR - 2 qrenin anor P e
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que medio de suiura sensiblemente inferior a la fuerza

minima media especificada en la U.3. Pharmacopoeia. Por

otra parte, como se describird mds adelante, se han
efectuado cambios en los procedimientos de fabricacidn
nediante los cuales se reduce la variacidn del valorde
arranque a partir del término medio.

Es por consiguiente unae ventaja.dal producto
del presente invento el hecho de que el cifujano pueda
retirer fdcilmente la aguje de la sutura ejerciendo una
Ffuerze de 3 a 26 onzas (0,085 a 0,737 kgs) y por ende
ghorrar el tiempo previamente requerido pare coriar la
suﬁurd. J

Bl presente invento se refiere-a cemvinacionss
de'aguja-su%ura en lag cuales la sutura es de un fanafio
grande, es decir, un temafio 4/0 y meyor (didmetro supe-
rior a 7,0 mildsimas de pulgade (0,175 mm). E1 valor de
arranqgue medio de las combiﬁaciones agunja—suture del pre-
sente invento es inferior al requeride por la U,S, Pharma-
covoeia ¥y la aguja puede ser retirada de la suivra medisn-
te un tirdn continuo de 3 a 26 onzas (0,085 a 0,737 kzs).
N De acuerdo con ¢l presente invento, una combi-
ﬁacién de aguje-sutura caracterizada por un valor de
vgrranque" de sutura de entre 3 onzas (0,085 kgs) vy 26

onzas (0,737 kgs) y que posee una seceidn transversal

perfectamente uniforme se fabrica impregnado un extreno
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de uwna suturs trenzeda con una resina; insertaado el
extremo impregnado de la sutura en una aguja perforads

o una aguja de canal cerrado previamente y estampando
la aguja & dimensiones predeterminadas. Mediante un
control apropiado del didmetro del extremo de la su~-
tura que se coloca en la aguja, el didmetro del orifi-
cio de 1a aguja y el proceso de estampacidn, la combi-
nacidn aguja-sutura producida tendrd un valor de arran-
que de sutura comprendido entre 3 onzas (0,085 kgs) y
26 onzas (0,737 kgs). Se ha obscrvado que si la unidn
entre la aguja y su suture adherida es suficiente como
para aguantar un tirdn de 3 onzas (0,085 kgs), la sutu-
ra no se separard de la aguje mientras un cirujano pa-
ge éste a través del tejido. Con todo, la aguja puede
retirarse fdcilmente de la suturs en cualquier momento
tirando simplemente de ells con uma fuerza de aproxima-
damente 26 onzas (0,737 kgs).

Es por consiguiente un objeto del‘presente
invento proporcionar al cirujano una combinecidn de
aguja-sutura Util pars suturar, y caracierizada poﬁ
una unidn aguja-sutura que permite una ficil extraccidn
de la agujs de la sutura sin coriar ésta con unas tije~
ras..

tro objeto de este inveﬁto es proporcionar

al cirujano una combinacidn de agnja-sutura que reducivd
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el tiemﬁo de permanencia del paciente en el quirdfano.

Otro objeto mas del invento es proporcionar
gl cirujano una combiracitn de aguja~sutura que permita
la separacidén de la aguja de la sutufa, tras haber prac-
ticado la operacién de suturacidnm, mediente un ligero
tirén de la sguja.

Para conseguir un velor de arranque controla-
do de una combingcién aguja-sutura que no sea menor de
aproximadamente 3 onzas (0,085 kgs) ni mayor de apoxi-
ma@aﬁente 26 onzas (0,737 kge), es importente que las
dimensiones fisicas ée la aguja, el orificic practicado
cn el extremo de la misma, y el dismetro de la subura
sean uniformes, La'fabricacién delagujas éuirﬁrgicas de
dimensiones precisas ha venido reslizéndose dursnte mu-
chos aflos, y enmarca bien en la pericia de la técnica
controlar el difmetro de le aguja y el témaﬁo del orifi-
cio perferado a + 0,0005 pulgadas (0,0013% cm). Da subu-
ra que ha de adherirse a la aguja. presenta no obstante un
problema mis dificil. En el caso de una suturs de MOLO-
filamento sintético, por ejemplo, el diémetro puede va-
iiar segin las condiciones de hilado, estirado, 0 reco-
cid-o° Las suturas trenzadas y las sufuras cubiertas plan-
tean un problema mas dificil va que la construccién de
la trenza ¥y ajuste de la méguina trenzadora aumentan cual

quier varigbilidad que pueda existir en el hilc. Ademés,
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el extremo de una sutura trenzaeda o cublielta posee ula
caracteristica que no se encuentrs on las suturas de
monofilamento y que se bass en el heche de que sl cor-
tar se produciréd un efecto de "egcoba" 0 apertura de
fibras. Como quiera que en este extremo cortado el que
se introduce en el orificio de la aguja pgrforada, es
necesorio mantener el diémetro del extremo de la subura
dentro de tolerancias similares a la del orificio de

la aguja perforada a fin de asegurar una fuerza de
"grrangue" dentro de unos limites estrechanente defi-
nidos. De acuerdo con el presente invento, el diametro
de una s;tura trenzeda puede regularse cuidadosemente
enrollondo el filamento trenzado en un bastidor bajo
tensién y sumergiendo la seccidn del filamento de su-
tura que ha de ser cortado para insercién en la agujs
en un adhesivo o resina aglutinante mientras sé mantie
ne el filamento bajo tensién. La resina aglutinante o ad-
hesivo evita el "efecto de éscoba" cuando se corta la
gutura y el difmetro de ésta no cambia incluso después
de aflojar la tensién.

La sutura utilizada en el presente invento pue-
dé ser absorbible, como cuerda de tripe, coligeno extru-
sionado, un éster polihidroxiacético trenzado, un COpPO-
14imero sintético de L(-) lactida y glicolida; o no absof

bible, como condoncillo de seda, nyloan, polipropileno,
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algoddn, lino o poliéster.

| E). adhesivo que se usa pars revestir la sutura
mientras se retiene bajo tensidn puede ser cualquier
composicidn adhesiva no tdxica, ya sea orginica, inorgd-
nica o va hibrido. Los materiales orgénicos apropiados
gon productos naturales tales como almiddn, dextrina,
a;falﬁo, proteinas animales y vegetales, caucho natural,
goma lacaj; productos semi-sintéticos tales como nitrato
de celulose y otros productos celuldsicos, poliamigas
derivadas de dcidos dimeros, poliuretanos con vase de
aceite Ge ricino; resinas sintéticas bien conoecidas ta-
les como polimeros de adicidn tipo vinilo, resinas y
elastdmeros; aceteto de polivinile, alcohol de polivinilo,
productos acrilicos, poliésteres insaturados, bu%adieno/
acrilonitrilo, butadieno/estireno, neopreno, caucho de
butilo, poliisobutileno; y polimeros formados por con-
densacidn y otros mecanismo? por fases, como epoxis,
poliuretanos, cauchos de polisulfuro, y los productes
de reaccidén de formaldelido con fenol, resoreinol, urea
y melamina. Particularmente preferidas como composicic-
nes adhesivas son las resinas de epdxido y las resinas
de poliéster.

Bl invento se evidenciard mds fdcilmente al

considerar la siguiente descripcidn detallada en rela~

cidn con los planos anexos, en log cuales:
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la fig. 1 es una vista en perspectiva de la
combinacién aguja-sutura del presente invento. El largo
del extremo revestide con resina de la sutura ha sido
exagerado para fines de claridad;

la fig. 2 es una vista smpliada que ilustra
la separacidén de la aguja de la suturaj

la fig. % es una vista en alzado frontal de un
aparato util para enrollar suturas bajo tensidn;

la fig. 4 es una vista en perspectiva de un
filumento de sutura trenzsdo enrollado en un carrete
bajo tensidng

" l1a fig. 5 es una vista en alzado froental, par-

cialmente en.seccién, que ilus%ra el revestimiento del
tilamento de sutura trenzado, mientras se éncuentra bajo
tensién en el carrete, con una solucibén de resina;

la fig. 6 ilustra el carrete con el filamento

'de sutura tensasdo en posicibn tras la fase de impregnacidn;

la fig. 7 es una vista en perspectiva que nues-
tra elementos de un gparato Gtil para estampsr la combing-
cién aguja~sutura del presente invento;

la fig. 8 es una vista fragmentaria ampliada del
yunque del aparato de estampacién ilustrado en la fig. 7
con una aguja perforada en posicidn;

la fig. 9 es ﬁna vista de extremo fragmentaria

del yunque représentado en la fig. 8;
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1a fig. 1C es una viste en seccién smpliada
de los elementos ilustrados en la fig. 7 vistos des-
de 1la izquierda, con una aguja ¥ sutura en posicién pg
ra efectuar la estampacién. EL largo del exXtTemo r'e-
vestido con resina de la subura esth exagerado para fi-
nes de claridad;

la fig. 11 es una vista en seccidn vertical
a lo largo de la linea 11-11 de la fig. 1C que muestra
el aparabo de estampacidn en su posicién cerradaj

la fig. 12 es una vista en seccidn vertical
a 1o largo de la linea 12-12 de la fig. 113

.fla fig. 1% es una vista en planta freguents-

ria ampliada de la combinacidn agujs-suturs, eXaEeran~
dogse la dimensién méxima de la agnjs pars Qosﬁrar e~
jor el efecto de ia estampacibn; y

1a fig. 14 cs una vista en perspectiva frag-
mentaria de la combinacilén aguja-sutura de la fig. 1%.

El aparato ilustrado en la fig. 3 esta desti-
nado a enrollar un filamento de material de sutura, tal
como cordoncillo de seda sobre un bastidor ambierto bajo
tensibn. Incluye en parte un husillo 10 que sostiene un
cérrete 11 de cordonciilo de seda 12. El filsmento de sg

da procedente del cerrete pasa sobre una guis 14 y a trz

vés de un freno mecdnico de friecéln 15. Ta tensibn aplica

da al filamento gue se desplaza por el freno 15 puede “ajug
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tarse deslizando un peso movible 16 a 1o largo de su

barra de soporte 17.

Desde el freno mecénico 15, filamentos de ta-
mafio pequeiio (tamafioc 3/0 ¥ menor) pasan dire ctamenve al
tensiémetro indicado por la linea de puntos en la fig,

1. Lzg suburas que poseen un dismetro mayor gue el ta-
negio 3/0 (tamofio 2/0 y mayor) pasan desde el freno nech
nico 15 en torno a los rodillos de un freno magnético

18 que pueden ajusbarse para aumentar o disminuir la
tensi6n aplicada al filemento en movimiento por medio de
un reonstato 20, La tensién splicada al filanento movil
es oontfé]ada por un tensibmetrc 22.

E1L f*lamento tengado es prendluo en un basti-
dor 24 sl cual se hace girar en torno o su eje vertical
26 por medio de un motor (no representado). EL bastidor,
mientras gira, se halla mecénicamente enlazado con unl
tornille 28 montado para rotacion en un cojinete inferiox
70 y en un cojinete superiof 21. Bste tornillo ajusta con
lag roscas de una tuerca 52 que €8 integral con un sopor-
te 34, El paso del tqrnillo v su velocidad pngulsr son
tales que mueven el gportie y poleas locas asocladas 35 ¥
36 hacia arriba en la direccién de la flecha, enrollan-
do por ende de manera uniforme él filamento tensado so-
bre. ¢l bastidor. |

Para completar la deseripcibn del sparato de

F—— .-
N R w e e s e s s
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tensidn, un cilindro oscilente accionado por leva 38
se mueve verticalmente hacie arrits ¥ hacla abajoe en-
tre rodillos locos 39 y 40, segin se indieca por las
flechas. El cilindro oscilente compensa cualguier cam-
bio de tensidn que de otro modo se produciria sn razmdén
de la variacidn en la aceleracidn linenl del materisl
de sutura a medids que el bastidor gira a una veloci-
dad angular constante.

Después de que el Tilamento *rensado ha sido
enrollado uniformenmente en el bustidor, =e ate el ex—
tremo pers retener la tensidn y el hastidor con el fi-
lanento frenzado en posicidn es retirado Gal aparato de
tensidn y se aplica vn adhesive o resine sglutinante
{figs. 4, 5 y 6). El bastidor 24 &3 sumergido & una pro-
fundidad de aproximadamente 1,5 pulgades (3,81 cm) en
un depdsito 42 de solucidn de resina 43 durante aproxi-
madamente 5 minutos, segin se muestra en la fig. 5, para

agsegurar lo penetracidn de la resina aglutinante en el

“interior de los intersticios del cordoneillo. Despuds so

retira el bastidor del depdsite y se seca .8l aire & temu
peratura ambiente. la extensidn del revestimisnto de re-
gina asi aplicado al filamento trenzado se halla indica-
de por la linea de trazes 2-72 en la fig. 6.

4 continuacidn se retiran del bastidor las su-

turae revestides con resina cortdndclas a lo largo de las
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lineas ¥-X y A-A dc ia fig. 6. Da suburss asi obbveni-
das poseen un largo ligeramenbe menor que el ancho del
pastidor y ectén guarnecidas por un cxfremo €1 una dig-
tancia de aproximazdamente 0,75 pulgsdas (1,50 cm), Como
mejor se muestra en la fig. 10, el extremo revestido
cen recina 44 de la sutura 12 es de un diémetro mencr
que el resto de la gsuburas ‘

8i ze desea fsbricar una sutura de doble agu-
ja, es decir, una sutura qac posea una aguje adherides
a ambos exbremcs, se ajusba convenientemente el ancho
del bastider 24 y se retirsn de éste las suburas reali-
zando un‘%olo corte & lo large de la linea X-X.

La estompscién del extremo revestidoe de resi-
ne 44 de una -subura dentro de una aguja perforada se deg«r
cribir4. con referencia a las fig. 7 a la 14, smbas in-
clusive. La estompacién se efectlia colocando una aguja
46 que posee un orificio perforado 47 en el exbremc sin
punta de la misma, sdbre uil &unque 48 y golpeeando el
extremo perforado de ls aguja con un mértillo 50 para
comprimir el orificio perferado.

En la préctica, se introduce el extremo reves-
tido de resina 44 de la subura en ¢l orificio perforado
47 de 1o cguia segfin se represents mejor en la fig. 10;
el extremo perforado de la sguja es coclo¢ado en una de~

presibn 4Y sobre la superficie del yunque; ¥ se estampa
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2l conjunto movieado yunque y martillo reciprocemente

’

en lz direccién de las flechas, sepgub Se€ muestra en la

i, 11. Los topes 51 ¥ 52 dispuestos en el martillo ¥

L]

en el yunque respectivamente limiten el movimiento de
estos Gltimos controlando por ende el espacic de sepa-
racién ¥ v la deformacidn de 12 spujs ducante la fase
dc estampzcidn. Los siguientes egjemplos serviran para
ilugtrar el invento.

' EIRMPLO T

Tn Tilamento trenssdo de seda negra de un Hae-

{3

1 -
mafio 4/0, que se carasctarize por un difmetro (determina~
do épticamente) de 7,8 milésinas de pulgada (0,193 mn)
se enrolla sobre un. bastidor de 19-1/4 pulgades (18,90 cm)

de ancho bajo una tension de 0,6 1libres (0,27 kps), uti-

-1izando el aparato ilustrado en la fig. %. Se sumerge un

extremo del bastidor en un conteneder de ¥ilol, sepln se
jlustra en la fig. 5, para eliminar del cordencillo cunl-
quier vestiglo de cera que pueda hallarse presente. HBe Te-

r

tira el bastidor del contenedor ¥ se deja evaporazy el i~
101 de la seda trenzada a tempenatura smbiente.

Tl extremo del bastidor que ha sido lavado con
Xilol se sumerge luego ¢ Wi recipiente de wna solucion
de Tesina gue contiene 18 por ciento én peso de un poli-
mero de poliester lineal enturaio de un peso molecular

que se halla en los 1imites Ae 20.000-%0.000 y s& carac-
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teriza por un punto de reblandecimiento de anillo ¥y
vola de 158°C. (VITEL PE-222 fabricado por Goodyear
Chemicel Division de la Goodyear Tire & Rubber Company,
P.0. Box 2008, New Brunswick, New Jersey 08903). E1
bastidor se sumerge a una profundidad de aproximada-
mente 1-1/4 pulgadas (3,17 cm) durante aproximadamen-
te 5 minutos.

Se retira el bastidor de la solucidn de re-
gina y se seca al aire a temperatura ambiente durante
un minimo de 1/2 hora. Iuego se retiran las suturas del
bastidor cortando a lo largo de las lineas X-L y A-A.
Las suturas asi obtenidas tienen un largo aproximado
de 18 pulgadas (45,72 cm) y el extremo revestido con
resina mide aproximadamente 1 pulg. * 1/4 mlg. (2,54
e + 0,63 cm). E1 didmetro del extremo revestido de re-
sina es de 7,5 milésimas de pulgade (0,19 mm) -determi-
nado Spticamente-.

Una combinacidn de agujs-sutura que posece un
valor de arranque comprendido entre 3‘y 26 onzas (0,085
y 0,737 kgs) se fabrica insertando el extremo revestido
de resina de esta sutura en una aguje del tipo ilustra-
do en la fig. 7 caracterizada por un didmetro exterior
de 22 mildsimas de pulgeda (0,55 mm) y wn orificio per-
forado en el extremo sin punta de un didmetro de 10,4

mildsimas de pulgada (0,26 mm). Se coloca la aguja en
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un yunque que tiene un ancho W (fig. 9) de 24 milési-
mas de pulgada (0,60 mm). Ia alturs H (fig. 9) de la
depresidén en el yunque es de 11 milésimas de pulgada
(0,27 mn). E1 espacio de separacidn Y ée ajusta de
tal manera que la seccidn transversal de la aguja es-
tompada, que puede verse en la fig. 11, mide 24,3 mi-
1ésimas de pulgada (0,61 mm) por 16,3 milésimas de
pulgada (0,41 mm).

Durante el proceso de fabricacidn, cada vein-
ticinco combinacionss de aguja-suture se tira de una
de ellas y sc registra la fuerza necesaria para separar
la aguja de la sutura. E1 valor medio de arranguc di-
fecto para este ciclo de produceidn (Lote FA-0T44) es
de 12,34 onzas (0,35kgs). Los valores de arranque va-
rian desde un minimo de 4 onzas (0,11 kg) hasta un maxi-
mo de 26 onzas (0,737 kgs).

EJEMPLO II

Un filamento trenzadc de seda negre de tamafio
3/0 caracterizado por un didmetro (determinado dptica-
mente) de 9,9 mildsimas de pulgada (0,247 mm) es enrolla-
do sobre un bastidor de 19-1/4 pulgadas (48,89 cm) de
ancho bajo una tensidén de 0,9 libras (0,408 kgs) utili-
zando el aparato que se ilustra en la fig. 3. Se sumer-
go un extremo del bastidor en un recipiente que contiene

Xilol, como el que se ilustra en la fig. 5, para eliminar
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del cordoncillo cualquier vestigio de cera que pueda
hallerse presente. Se retira el bastidor del reciplen-
te v se deja evaporar el Xilol de la seda trenzada a
temperatura ambiente.

A continuacidn se sumerge el extremo del bas-
tidor que ha sido lavado con Xilol en un recipiente que
conticne una solucidn de resina como se describe en el
Ejemplo I anterior.

Se retira el bastidor de la solucion de resina
y se seca sl aire a temperaturs ambiente durante un mi-
nimo de 1/2 hora. Iuego se retiran las suturas del bas-
tidor cortando a lo largo de las lineas X-X y A-A. Laes
suturas asi obtenidas tienen un largo aproximado de 18
mulgadas (45,72 cm) y el extremo revestido con resina
mide eproximadamente 1 pulgade + 1/4 pulgada (2,54 em £
0,63 cm). E1 didmetro del extremo revestido con resina
(determinado Spticamente) es de 9,5 milésimas de pulgada
(0,237 mm).

Una combinacidn de aguja-sutura que posee un
velor de arranque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085
¥y 0,737 kgs) se fabrica insertando el extremo revestido
con resina de esta sutura en una aguja del tipo ilustrado
en la fig. 7, caracterizada por un didmetro exterior de
24 mildsimas de pulgada (0,60 mm) y un orificio perfora-

do en el extremo sin punta de 13 mildsimas de pulgada
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(0,32 mm) de didmetro. Se coloca la aguja en un yunque
que posee un ancho W (fig. 9) de 27 milésimas de pulga-
da (0,675 mn). Ia altura H (fig. 9) de la depresidn en
el yunque es de 12 milésimas de pulgada‘(O,BO mm). EL
espacio do separacién Y se ajusta de manera que la sec-
cidn tranéversal de la aguja estampada, que puede verse
en 1la fig. 11, mide 27 mildsimas de pulgada (0,675 mm)
por 17 mildsimas de pulgada (0,425 mm).

Durante el proceso de fabricacidn, cada vein-
ticinco combinaciones de aguja-sutura se tira de una de

ellas y se registra la fuerza necesaria para Sepaerar la

' aguja de la sutura. E1 valor medio de arrengue directo

para este ciclo de produccién (Iote FA-0428) es de 12,42
onzas (0,352 kgs). Los valores de arranque varian desde
wa minimo de 4 onzas (0,11 kgs) hasta un mdximo de 26
onzas (0,737 kgs). |
EJEMPLO TIT

Un filamento trenzado de seda negra de tamafio
3/0 es suarnecido segin se describe en el Ejemplo II
anterior y estampado & una aguja caracterizada por un
didmetro exterior de 39 milésimas de pulgada (0,975 mm)
y un orificio perforado en el extremo sin punta de 13
milésimas de pulgada (0,32 mm). Se coloca la aguja en un
yunque que posee un ancho W (fig. 9) de 42,5 milésimas

de pulgada (1,06 mm). La altura H (fig. 9) de la depre-
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sidn en el yunque es de 19 mildsimas de pulgada (0,475
mm). Bl espacio de separacién Y se ajusta de tal mene-
ra que la gseceidn transversal de la aguja estampada,
que puede verse en la fig. 11, mide 42,5 milésimas de
pulgada (1,06 wm) por 32 milésimas de pulgada (0,80 mm).
las combinaciones de aguja-sutura asi obteni-
das se colocan en sSobres herméticamente cerrados, ocho
combinaciones de esguja-sutura en un sobre. Una docena
de estos sobres son empaquetados en una caja. Se fabri-
can cincuenta cajas, o 4.800 combinaciones de aguja-

sutura, en un ciclo de produccién. El producto es-este-

- pilizado por radiacidn de Cobalto-60.

Sesenta muestras de aguja-sutura seleccionedas
al azer entre este lote de produccidn de 4,800 combina-
ciones de aguja-sutura (Lote FA-0175) son probadas tiren-
do pars separar la aguja de la sutura y se registra la
fuerza necesaria. El velor medio de arrangue directo pa-
ra este ciclo de producto es de 10,64 onzas (0,301 kgs).
Los velores de arranque varian desde un ninimo de 4 onzas
(0,11 kgs) hasta un mdximo de 21 onzas (0,595 kgs).

EJEMPLO IV

Un filamento trenzado de seda negra de tamaiio
2/0, caracterizedo por un didmetro (determinado dptica-
mente) de 12,9 milésimas de pulgada (0,325 mms), es en—
rollado sobre un bastidor de 19-1/4 pulgadas (48,89 cm)
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de ancho bajo una tensidén de 1,4 livras (0,635 kgs),
utilizando el aparato ilustrado en la fig., 1. Se sumerge
un extremo del bastidor en un recipiente que contiene
Xilol, como se ilustra en la fig. 5, para eliminar del
cordoncillo cualquier vestigio de cera que pueds hallar-
ge presente. Se retira el bastidor del recipiente y se
deja evaporar el Xilol de la seda trenzada a temperatu-
ra ambiente.

Después se sumerge el extremo del bastidor
que ha sido lavado con Xilol en un recipiente Que con~-
tiene une solucidn de resina como se describe en el
Ejemplo I anterior.

Se retira el bastidor de la solucidn de resi-
na y se seca al aire a temperatura smbiente durante un
minimo de 1/2 hore. A continuacidn se retiran las sutu-
rags del bastidor cortando & lo largo de las lineas X-X
y A-A. Ias suturas asi obtenidas tienen un largo aproxi-
mado de 18 pulgadas (45,72 cm) y el extremo revestido con
resina mide aproximedamente 1 pulg. + 1/4 pulg. (2,54 om
4 0,63 cm). E1 didmetro del extremo revestido con resina
(determinado dpticamente) es de 12,6 milésimas de pulga-
da (0,31 mm).

Una combinacidn de aguja-sutura que posSee un
valor de arranque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085

kg. y 0,737 kg.) se fabrica insertando el exiremo reves-
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tido con resina de esta sutura en una aguja del tipo
ilustrado en la fig. 7 caracterizada por un didmetro
oxterior de 26 mildsimaes de pulgada (0,65 mm) y un
orificio perforado en el extremo sin punta de un did-
metro de 16 milésimas de pulgade (0,40 mm). Se coloca
la aguja en un yunque que posee un ancho W (fig. 9)
de 28,5 milésimas de pulgada (0,71 mm). Ia altura H
(fig. 9) de la depresidn en el yunque es de 13 milé-
simas de pulgada (0,32 mm). E1l espacio de separacidn
Y se ajuste de tal manera que la seccidn trensversal
de la aguja estampada, que puede verse en la fig. 11,
mide 28 milésimas de pulgada (0,70 mm) por 18 milési-
mas de pulgada (0,45 mm).

Ias combinaciones de aguja-sutura asi obte-
nidas son colocadas en sobres hernéticamente cerrados,
ocho combinaciones de aguja-sutura en un gobre. Una do-
cena de estos sobres son empaquetados en una caja. Se
fobrican fincuenta cajas, o 4.800 oompinaciones de
aguja-guture, en un ciclo de produccidn. El producto
es esterilizado por radiacién de Cobalto-60.

Sesenta muestras de aguja-sutura selecciona-
das al azar entre este lote de produceidn de 4,800 com-
binaciones de aguja-suture (Lote FA-0048) son probadas
tirando para separer la aguja de la sutura y se registra

1a fuerze necesaria. El valor medio de arrangue directo
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para este ciclo de producecidn es de 13,72 onzas (0,389
kgs). Los valores de arranque varian desde un minimo
de 3 onzas (0,085 kgs) a un mdximo de 21,5 onzag (0,609
kgs).
EJEMPLO V

Un filamento trenzado de seda negra de tamafio
2/0 "es guernecido segin se describe en el Ejemplo IV
anterior y estampado a una aguja caracter;zada por un
didmetro exterior de 39 milésimas de pulgada (0,975 mm)
¥ un orificio perforado en el extremo sin punta de 16

milésimas de pulgada (0,40 mm). Se coloca la aguja en

- un yunque que posee un ancho WV (fig, 9) de 42,5 milési-

mas de pulgada (1,06 mm). Le altura H (fig. 9) de la de-
presidn en el yunque es de 19 milésimas de pulgada
(0,475 mm). E1l espacio se separacidn Y se ajusta de tal
manera que le seccidn transversel de la aguja estampa-
da, que puede verse en la fig, 11, mide 42,5 mildsimas
de pulgade (1,06 mm) por 32 milésimas de pulgada (0,80
mm) .

Durante el proceso de fabricacidn, cade vein-
ticinco combinaciones de aguja-—sutura se tira de una de
ellas y se registra la fuerza necesaria para separar la
aguja de la sutura. E1 valor medio de arrangque directo
para este ciclo de productos (Lote FA-0139) es de 11,93

onzas (0,338 kgs). Los valores de arranque varian desde
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un minimo de 5 onzas (0, 142 kgs) hasta un méximo de
25 onzas (0,708 kgs). '
EJEMPLO VI

Un filamento trenzado de seda negra de t emafio
0 caracterizado por un dismetro (determinado épticamen-
te) de 15,8 milésimas de pulgada (0,395 mn) es enrolla-
do sobre un bastidor de 19-1/4 pulgadas (48,89 cm) de
ancho bajo una tensién de 2 libras (0,907 kgs), utili-
zando el aparato ilustrado en la fig. 1. Se sumerge un
extremo del bastidor en un recipiente que contiene Xi-
lol, como se ilustra en la fig. 5, para eliminar del
cordoncillo cualquier vestigio de cera que pueda hallar
se presente. Se retira el bastidor del recipiente y se
deja evaporar el Xilol de la seda trenzada a temperatu-
ra ambiente.

Después se sumerge el extremo del bastidor
que ha sido lavado con Xilol en un recipiente que con-
tiene una solucién de resina comno se describe en el
Ejemplo I anterior.

Se retira el bastidor de la solucién de re-
gina y se seca al aire a temperatura ambiente durante
un minimo de 1/2 hora. A continuacién se retiran las
suturas del bastidor cortando a lo largo de las lineas
X-X y A-A. Las suturas asi obtenidas tienen un largo

aproximado de 18 pulgadas (45,72 cm) y el extremo Tre-
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vestido con resina mide aproximadsumente 1 pulg. + 1/4
mlg. (2,54 em £+ 0,63 cm). E1 didmetro del extremo re-—
vestido con resina (determinado dpticemente) es de
15,6 milésimas de pulgade (0,390 wn) .

Uns. combinacidn de aguja-sutura que posee un
valor de arrenque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085
y 0,737 kgs) se fabrice insertando el extremo revestido
con resina de esta sutura en una aguja del tipo ilus-
trado en la fig. 7 caracterizada por un didmetro exte-
rior de 39 milésimas de pulgeda (0,975 mm) y wn orifi-
cio perforado en el extremo sin punte de 18,7 milésimas
de pulgada (0,467 mn) de didmetro. Se coloca la agujae
en un yunque gue posee un ancho W (fig. 9) de 41 milési-
mas de pulgada (1,02 mm). Ta altura H (fig. 9) de la de-
presidn en el yunque es de 19 mildésimss de pulgeda (0,475
mm). E1 espacio de separacidn Y se gjusta de tal manera
que la seccidn transversal de la aguja estempada, que
puede verse en la fig. 11, mide 41 milésimas de pulgada
(1,02 mm) por 32 milésimas de pulgada (0,80 mm).

Tas combinaciones de aguja-sutura asi obteni-
das se colocan en sobres herméticamente cerrados, ocho
combinaciones de aguja-sutura en un sobre. Une. docena de
estos sobres son empaquetados en una caja. Se fabrican
cincuenta cajas, o 4.800 combinaciones de aguja-sutura,

en un ciclo de produccidn. E1l producto es esterilizado
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por radiacién de Cobalto-60.

Segenta muestras ce aguja-sutura selecciona-
das al azer entre este lote de oroduceidn de 4.800
combinaciones de aguja-sutura (Lote FA-0266) son pro-
badas tirando pera separar la aguja de la sutura y se
registra la fuerza necesaria. El valor medio de arran-
que directo para este producto es de 13,1 onzas (0,371
kgs). Los valores de arranque varfan desde un minimo
de 5 onzas (0,142 kgs) hasta un méximo de 24 onzas
(0,680 kgs).

EJEMPLO VII

Una combinacidn de aguja=~sutura que posee un
valor de arrangue comprendido entre 3 ¥ 26 onzas (0,085
y 0,737 kgs) se fabrica insertando una fibra monofila~-
mento de nylon caracterizada por un didmetro (determina~
do épticamente) de 9,8 milésimas de pulgada (0,245 mm)
en una sguja del tipo ilustrado en la fig. 7 caracterize-—
da por un didmetro exterior de 39 mildsimas de pulgade
0,975 mn) y un orificio perforado en el exiremo sin pun-
ta de 13 milésimas de pulgada (0,32 mm) de didmetro. Se
coloca la aguja en un yungue que posee un ancho W (fig.
9) de 42 milésimas de pulgada (1,05 mm). La altura H
(fig: 9) de la depresidén en el yunque es de 19 milési-
mas de pulgada (0,475 mm). El espaoid de separacidn Y

se ajusta de tal manera que la seccidn transversal de
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la aguje estampada, que puede verse en la fig. 11, mide
42 mildsimas de pulgada (1,05 mm) por 32,5 milésimas de
pulgada (0,812 mm).

E1 valor medio de arranque directo pare un
ciclo de 50 mmestras es de 12,5 onzas (0,354 kgs). Los
valores de arrenque varian desde un minimo de 5 onzas
(0,142 kgs) hasta un mdximo de 17,5 onzas (0,496 kgs).

El valor medio de arranque directo para un
segundo ciclo de 50 muestras es de 12,9 onzas (0,365
kgs). El valor de arrangue de este segundo ciclo varia

desde un minimo de 6,5 onzas (0,184 kgs) hasta un méxi-

mo de 17,5 onzas (0,496 kgs).

EJEMPLO VITT

Una combinacidn de aguja-sutura que posee un
valor de arranque comprendido entre 3 ¥ 26 onzas (0,085
y 0,737 kgs) se fabrica insertando una fibra monofila-
mento de polipropileno de un tamafio 3/0 que posee un
didmetro (determinado dpticamente) de 9,7 milésimas de
pulgada (0,242 mm) en una aguja del tipo ilustrado en
la fig. 7. La aguja posee un didmetro exterior de 39
mildsimas de pulgada (0,975 mm) y un orificio perforado
on el extremo sin punta de 13 milésimas de pulgada (0,32
m) de didmetro. Se coloca la aguja en un yunque queé po-
see un encho W (fig. 9) de 42 milésimas de pulgada (1,05
mm). La altura H (fig. 9) de la depresidn en el yunque
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es de 19 milésimas de pulgada (0,475 mm). E1 espacio
de separacidn Y se ajusta de tal manera que la seccidn
transversal de la aguja estampada, que puede verse en
1a fig. 11, mide 42 nildsimas de pulgada (1,05 mm) por
31 nildsimas de pulgada (0,775 mm).

E1l valor medio de arrangue directo para un
ciclo de 53 muestras es de 11,2 onzas (0,317 kgs). Los
valores de arranque varfen desde un minimo de 4,5 onzas
(0,127 kgs) hasta un ndximo de 18,5 onzas (0,524 kgs).

Segin la fase de fabricacidn (antes o después
de la esterilizacidn) las combinaciones de aguja—sutura
fabricadag de acuerdo con los ejemplos anteriores pue-
den tener un valor medio de arranque directo fan bajo
como 9,35 onzas (0,265 kgs) y tan alto como 14,7 onzas
(0,416 kgs). Tales productos son aceptables para el ci-
rujano como una sutura de desprendimiento controlado.

Tas combinaciones de aguja-sutura del presen—
te invento pueden ser utilizadas por el cirujano em-
pleando la téenica de suturacidn convencional que Se
ilustra en la fig. 1. Tras haber sido colocada la sutu-
ra, puede separarse la aguja mediante un novimiento de
mifleca soltdndola del extremo de la sutura como S€ ilus-
tra mejor en la fig. 2. ILa fuerza necesaria para arran-
car la aguja del extremo de 1z sutura se halla compren-

dida en los limites de aproximademente 3 onzas (0,085 kg)
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a aproximsdamente 26 onzas (0,737 kgs) .

El grado al cual se comprime una sutuxra
durante la estampacién puede calcularse a partir de
1a informacién dada en los ejemplos de la patente.

Refiriéndonos ahora a las figs. 8, 11 y 13,
resultard evidente que el grueso de la pared que en-
cierra el orificio de la aguja se obtiene substrayen-
do el didmetro del orificio perforado 47 del didmetro
de la aguja 46. EL grueso estampado es el diémetTo
minimo después de la estampacién. En el Ejemplo I,

1as dimensiones estampadas, cowo puede versa en la fig.

11, miden 24,3 milésimas de pulgada (0,61 mm) por 16,3

milésimas de pulgeda (0,41 mm) (grueso estampado 16,3
milésimas de pulgada -0,41 mm-). El espacio de separa-
cién minimo es la dimengién minima de la abertura que
queda dentro del orificio de la aguja tras la estampa—
cién y se obtiene substrayendo el grueso & pared del
grueso estampado. La compresién, es decir, el porcenta-
je de compresi6én de la sutura a partir de su difmetro

originsl se obtiene dividiendo el espacio de separacién

. minimo por el dismetro de la sutura original. Estos fac

tores, que determinan el tanto por ciento de compresién
de la sutura dentro del orificio de la aguja al efectuar

1a esteampacién, se resumen en la tabla siguiente:
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EJEMPLO

Dismetro de la aguja

Orificio perforado

Grueso de pared

Grueso de estampado

Espacio de separacién

Dismetro de sutura

Porcentaje de compresién

22

(0,55)
10,4
(0,26)
11,6
(0,29)
16,3
(0,41)
4,9
(0,11)
745
(0,18)
62
(1,57)

- 31 -

a1, IIL
ol 39
(0,60) (0,97
13 13
(0,32) (0,32)
11 26
0,27) (0,65)
17 - 32
(0,42) (0,80)
6 6
(0,15) (0,15)
9,5 9,%
(0,23) (0,23)
63 63

(1,60) (1,60)

26
(0,65)
16
(0,40)
10
(0,25}
18
(0,85)

(0,20}
12,6

(0,31)
65

(1,6v)
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I1

on
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S 13
~(0,32)
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II1
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59 26 39
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VI VIL
39 %9
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18,7 13
(o,46) (0,32)
20,3 26
(0,50) (0,6%)
32 32,5
(0,80) (0,81)
11,7 6,5
(0,28) (0,16)
15,6 9,8
(0,39) (0,24)
75 66
(1,91) (1,68)

VIIL

39
(0,97)
13
(0,32)
26
(0,65)
32,4
(0,81)
6,4
(0,16)
9,7
(C,24)
66
(1,68}
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Por consiguiente, los ejemplos de la patente demuestran
que la compresibn del extremo revestido con resina de
1a sutura dentro del orificio de la aguja perforado de
gproximsdamente 62 por ciento a aproxiﬁadamente 75 por
ciento de su diémetro original se traduce en un valor
de arranque de aproximadsmente 3 a aproximadamente 26
onzas (0,085 a 0,737 kgs).

' En las reivindicaciones anexas, el término
"comprimida de aproximsdamente 62 poT ciento a aproxi-
madamente 75 por clento de su difmetro original debera
interpretarse como que el espaclo de geparacién minimo
dividido por el diametro original del extremo revestido
con resina de la sutura se halla dentro de los limites

de aproximadamente 0,62 a 0,75.

Como quiera que evidentemente pueden llevar- .
se a cabo muchas formas de realizacién totalmente dife-
rentes de este invento sin apartarse del espiritu y al-
cance del mismo, debe quedar bien entendido que el inven
to no se limite a las formas de realizacibn especificas
excepto en cuento se define en las reivindicaciones
anexas.

En resumen, el primer certificado de adicién

que se solicita recaeré sobre las siguientes:

“*\\\\\\\\\\‘
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REIVINDICACIONES

1. Mejoras introducidas en el objeto de la pabente

'principal No- 415.295 por mejoras intruducidas en la pre-

paracién de combinaciones de aguja y sutura estampadas que
comprenden una aguja gue posee un extremo afilado y un ex~
tremo sin punta, y una apertura central en dicho extremo

sin puntaj y una sutura de filamento miltiple, teniendo dicha
sutura un extremo revestido con una resina, siendo recibido
dicho extremo revestido con resina dentro de dicha apertura,
extendiendose el resto de dicha sutura hacia fuera de dicho
extremo sin punta, estando diche extremo sin. punta de dicha
aguja eg?ampado hasta el punto dg'que el extremo revestido de
resina de dicha sutura se comprime de aproximadamente 62% a
aproximadamente 75% de su didmetro original & caracterizandc-
se las mejoras porque la citada combinacidén de aguja-sutura
tiene un valor de arranque de aproximadamente 3 & aproximada-
mente 26 onzas (0,085 a 0,737 Kgs.).

2, Mejoras segin la‘reivindicacién 1 en la cual dicho
extremo revestido de resina de dicha sutura tiene un diémetro
inferior que el resto de la sutura sin revestir

3.Mejoras segin la reivindicacidén 1 en la cual la
apertura del extremo sin punta de dicha aguja es un orificio
taladrado.

4 . Mejoras segin la reivindicacién 1 en la cual la

apertura del extremo sin punta de dicha aguja es un cansl
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pre~-cerrado.
5. Mejoras segin la reivindicacién 1 en la cuzl la

sutura es una trenza de un tejido seleccionado del grupo que
consiste en seda, poliester y nylon.

6. Mejoras segin la reivindicacién 5 en la cual la
sutura es un poliester seleccionado ael grup6 que ceneiste
en éster polihidroxiacético y copolimero de glicolida y L
(-) lactida.

7. Mejoras segin la reivindicacifn 1 en la cual la

sutura es de seda recublerta.

8. Mejoras segin la reivindicacién 1 en la cual la

13 ’ - I3 .
‘resina estd seleccionada del grupo que consiste en resinas

de poliester y resinas epoxi.

9. Mejoras seglin la reivindicacién 1 en la cual la
aguja esta seleccioﬂada del grupo que consiste.en una agujia
curvada, una aguja recta, una aguja de filo y una aguja de
punta ghusada. :

10. Mejoras scegln las reivindicaciones anteriores,
que comprenden una aguja queftiene un extremo afilado y wn
extremo sin punta y que tiene una apertura en dicho extremo
sin punta, y una sutura monofilamento de un tamafio de al
menos 5/0 uno de cuyos extremos es recibido dentro de
dicha apertura, extendiéndose el resto hacia afuera de
dicho extremo sin puntaz estando dicho extremo sin punta

estanpado hasta el punto‘da que el extremo recibido de dicha

. Tetemen Lwe RadBEEt, T T
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subura es comprimido de aproximsdamente 62% a aproximada-

riente 75% de su didmebtro original, esbando caracterizadas

las mejoras. porque la citada couwbinacidn de aguja-subura tie.

un valor de arrangue de aproximddamente % a aproximidamente

26 onzas (0,085 a 0,7%7 Kgs. ).

11, Mejoras segln la reivindicacién 10 en
la aperfura en el extremo sin punta de dicha aguja
un orificio taladrado.

12, Mejoras segln la reivindicacién 10 en
la apertura en el extremo sin punta de dicha aguja
canal pre-ceprado(

13. Mejoras segin la reivindicacidén 10 en

1z

la

es

la

la composicidén de la sutura es seleccionada del grupo

7

consiste en nylon y polipropileno,.

14. Mejoras segin la reivindicacion 10 en

la

cual

cual

un

cual

que

cual la

aguja estd seleccionada del grupo que consiste en una aguja

curva, una aguja recta, una aguja de filo y wa aguja de

punta ahusada.

15, Se reivindica pér Gltimo como objeto sobre el

que ha de recaer el primer certvificade de adicidn qie se

solicita : MEJORAS INTRODUCIDAS EN EL OBJELO DE LA PATENTE

PRINCIPAL 415.295 por: MEJORAS INTRODUCIDAS EN TLA PREPARACION

DE COMBINACIONES DE AGUJA Y SUTURA ESTAMPADAS,

Todo conforme queda descrito y reivindicado en la

presente memoria descriptiva que consta de treinbta y -seis

s e e s s e e e s
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Paginas mecanografiadas y dibujos que se acompaflan.

Madrid, 21 octubme 1.974.

BERNARDO UHNGRIA
DeDe

T R e e It O R IL T S e et S
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