“MINISTERIO DE INDUSTRIA
REQISTAD DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

ESPANA

@‘ NUMERG T°%) o A1
OB éﬁ@fﬂ ;
@" FECHA DE PRESENTACION

Concedido el Regleira da aniarty
conlosel:c-o ~uni | e
sente ¢, La v l .
tenido ¢ [ISSYPR TS {14 3 S N

PATENTE DE INVENGION

@9 priomipaces: {

@uuueao @ FECHA. PAIS
646,400 2-1=T6 Estados Unidos
@FECHA OE PLBLICIDAD .CLASIFICACION INT!HNAOIDNAL I;ATKNTC'DE LA QUE ES DIVISIONARIA

V7K, 4 64F

(& riruLo DE LA INVENGION

»

-

"ESPONJA QUIRURGICA Y PROCEDIMIENTO PARA SU FPREPARACION"

-

@ FOLICITANTE (8}

D. Solomon ROSENBLATT

DOMICILIO DEL, SOLISITANTE

46 After Glow Avenue Montolair, New Jersey 07042

~-BSTADOS UNIDOS~

@ INVENTOR (£3)

el propio solicitante

@ mrvrar an

@ REPRESENTANTE

D, ELEUTERIO GONZALEZ VACAS.

UNE A+ 4 MOD, 3100

UTILICESE COMO PRIMERA PAGINA DE LA MEMORIA



5e=

100"'

1D

20 o™~

25-"

30.~

, Esta invencién se refiere a una esponja hidréfi-
la, adaptada para el uso médico y especialmente quirtrgico
que comprende el producto de reaccidén de alcohol polivini-
lico y formaldehfdo. La esponja, cuando estéd hiémeda con --
fluidos viscosos, tiene una texturs suave y no abrasiva, -
carece de borras, incluso cuando se usa de forme abrasiva,
es de una capacidad de cabida de 1lfguido excepcionalmente
elevada, es compresible, flexible y eldstica.

Ias esponjas médicas tienen muchas aplicaciones
de gbgoreidn de fluido, incluidos vendajes para cortes y -
contusiones, servilletas sanitarias pera la higiene femeni
na, escobillones diagnésticos con los que se pueden culti-
var bacterias, esponjas quirtirgicas generales y esponjas =
quirtirgicas de especiglidad adaptadas para uso ortopédico,
vascular, pldstico, para ojos, ofdos, nariz y garganta en-
tre otras aplicaciones conocidas. Tal como se describe en
la patente estado-unidense n® 3.566.871, esponjas quirdrgi
cas se emplean pare retirar fluidos del cuerpo como sangre
suero, plasma, linfa, fluido espinal, fluido de tejidos, -
orina, sudor, jugo biliar, y jugd digestivo. En la prdcti-
ca de la cirugla, que sigue a wna ineisién inicial, es ha-
bitual secar la incisidn y la zona adyacente con esponjas
para retirar la sangre y ofros fluidos que emanan de esa -
incisién. Durante la cirugf{as interna, por ejemplo, cuando

se opera en la cavidad tordcica o en la cavidad abdomingal,

se usan esponjas para absorver la sangre y para aislar va-

rios érganos del campo operatorio. Esto d1ltimo se realiza
taponando esos drganos con esponjas para impedir que infie
ran con la operacidn. Ias esponjas de taponamiento se acos

tumbra e humedecer previamente en una solucién salina para



evitar gque se sequen los drganos o tejido con los que aqué
llas entran en contacto.
La esponja que se usa mis hebitualmente en la ag
tualidad es una compresa derivada de la colulosa que puede
5o estar hechs de algoddn tejido, de celulosa sin tejer o un
fieltro hecho de rayén. Sin embargo, las compresas de celu
losa tienden a freguentarse y desprender particulas deposi
tando de este modo substancias extralias incompatibles bio-
18gicemente en lugares eri{ticos que pueden provocar la for
10~ macidn de embolias cerebrales o pulmonares. En cuanto ta--
les, los fragmentos pueden servir también como portadores
de bzoterias presentes en zonas no estériles de las salas
de opereciones. El polvo de celulosa producido al abrirse
un paquete de compresas de gasa puede tambidn depositar 80
15 o bre la superficie de vasijas abiertas de soluciones inyec~
tables que se encuentran en la sala de operaciones fragmen
tos de celulosa que pueden entrar directemente en la corrien
te de la sangre. Los fragmentos de compresas de gasa aban-
donados en los &rganos internos dan lugar asimismo a una -
20.—~ regccién inflamatoria adversa en el cuerpo, tal como granu
lomas o adhesiones. Ademds, se sabe que las compresas de -
gasa son abrasivas especialmente cuando estdn secas. Duran
te su uso, como absorven sangre y fluidos del cuerpo tien-
den & aglomerarse y resultan cada vez mds duras y menos --
25 .~ plegables y por tanto presentan uns abrasividad relativa-—-
mente mayor. Esto es cierto a pesar del hecho de que las -
compresas de gasa hayan sido previamente humedecidas con -
una solucién salina. Como las compresas quirlrgicas pueden
haberse movido o cambiado de luger durante una operacidén -

30, la abrasivided de la compresa puede provocar traumes e in=-
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flamaciones.

Las compresas de gasa usadas en cirugfa pueden
tener la desventaja ulterior de que no se pueden confor--
nar adecuadamente si no es en forma cuadrada o rectangu--
lar. Esto se debe a su propiedad de deshilacharse y a su
tendencia de digtribuir fragmentos. De este modo un ciru-
jano no puede cortar fécilmente compresas de gasa para --—
adaptarlas a un uso particular.

Otro problems relacionado con comprensas de gasa
es que no tienen una gran capacidad para contener 1iquido
lo que aumenta el nimero de compresas que se necesitan pa
ra un proceso médico dado. En general su capacidad para -
contener fluido estd limitado a unas 6 § ; veces sl peso
de la compresa seca. Serfa muy desesble proporcionar una
conpresa capaz de absorver més de 20 veces su peso de ma-
nera que se pueda reducir la necesidad de substituir las
compresas durante una operacién.

Lg patente estadounidense, anteriormente mencip
nada, n¢ 3.566.851 trata de resolver los problemas mencio
nados aﬁteriormente y asociados con el uso de compresas -
de gasa mediante una esponja hechs con poliuretano. Se ==
describg esta esponja como capaz de superar en Su mayor -
parte los problemas de la compresa de gasa. La compresa -
de esponja de poliuretanq aparentemente supera algunas'de

las deficiencias de la compresa de gasa pero al hacerlo -

. asi se presenta también produciendo nuevos problemas pecu

liares. Por ejemplo, la esponja de poliuretano deserita en
la patente mencionada estd impregnada de un agente ten-—
soactivo hidrdfilo absorvido en los poros de la esponja.

Ia dificultad creada por esta esponja es que contiens un
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agente tensoactivo destinado a convertirla en artificial-
mente hidréfila ya que de otro modo el poliuretano es ge-
neralmente hidréfogo. Estos agentes o substancias tensoac
tivos tienen una iendencia a filtrarse en la corriente de
sangre. »

Aln cuando destinado a absorver sangre y fluidos
del cuerpo por contacto, sin compresidn, subsiste el hecho
de que durante el curso de una operacidn, limitaciones del
espacio de trabajo dentro del cuerpo hacen altamentie impro
bable que el cirujano evite totalmente el realizar algin -
contacto con las esponjas. De este modo, cuando se conside
ra la cuestidn pragmdticamente, especialmente en el curso
de una operacién quirdrgica, es probable que suceda alguna
compresidn de las esponjas usadas. Ia importancia de esa -
compresién, aln cuando sea ocasional, es que con tal com=-
presién la esponjs de poliuretano liberard no sélo la san-
gre y liquidos absorvidos, sino también el agente tensoac-
tivo. Este agente es una substanqia extrafia y el cuerpo =-
reacciona ante &1 precisemente como si fuera una substan—-
cia extrafia. Aln cuando se describe & esta esponja como ——
fundamentalmente carente de toxicidad, de hecho es tdxica
en varios grados.

Le esponja de poliuretano se caracterize también
por otras deficiencias. Entre sus inconvenientes estd el -
hecho de que subsiste hasta cierto tlempo su naturaleza =—-
abrasiva. Si se desprenden particulas de la esponjae princk
pel, estas particulas no son biocompatibles. Ta esponja no
es compresible parz fines de taponamiento y manejo. No re-
suelve completamente el probleme de las particulas, es no

compresible, es desmenuzable, puede amarillear con el tiem
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po, y es dificil de controlar el tamafio de los poros de la
esponja. Este control del tamafio de los poros es de una im
portencia especial para trabajos de precisién como por =—-—
ejemplo en el caso de instrumentos de esponja quirdrgica -
para fines de neurocirugifa u oftalmia. Por ejemplo, en las
operaciones quirirgicas oftdlmicas es de wna importancia -
méxima que la esponja usada para recoger la sangre ¥ liqu;
dos vitreos que generalmente tiene la forma de una lanza =
con la punte de esponja y se hace generalmente referencia
a ells como a una "lanza para el ojo" tiene una suavidad -
definida, un contofno predecible. Si‘una lanza para log —-—
ojos tiene poros grandes, su filo de corte podria tener --
una indentacidn en forma de media luna o similar al queso
suizo. Esto afectarfa perjudicialmente a la precisién con
la que podrfa realizarse lz operacién quirtrgica en el ojo
por ejemplo las suturas finas usadas en la cirugia ocular
pueden engancharse en log bordes 4speros de la esponja. De
este modo en relacidn con las esponjas para la cirugle ocu
lar es deseable wie distribucibn del tamafio de poros peque
fics uniformesé Por otra parte, si se va a usar una esponja
pars procesos de operaciones quirdrgicas ordinarias, por -
ejemplo para embeber la desangre, ser{a aceptable un ‘tame-
fio mayor de poros.

Una caracterf{stice comin a todas las esponjas --
virtualmente conocidas que se usan en cirugle interna es -
que estdn identificadas con tiras delgades de marcadores -
radio opacos. Estos marcadores radio opacos son visibles ~
mediante fluoroscopia de Rx. De este modo, & continuacidn
de la operacién quirtirgica, se puede someter a un paciente

a rayos X para localizar o ayudar a determiner la presen--
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¢ia de una esponja que se haya podido perder de vista en -
el campo operativo. Ia dificulted con estos marcadores ra-
dio opascos es que su visibilided estd limitada por su tamg
fio. Las tiras opacas a los rayos X, usadas en las actuales
compresas de gasa, estdn hechas con una mezcla de sulfato
de bario al 6~12 % con una resina como por ejemplo polieti
leno y moldeando la qomposicidn resultante pare formar vna
varille de 1/16" eproximedamente de didmetro. Ia varilla -
estéd termosellades a la superficie debla compresa. A cqnti—
nuacidn se pliega 12 a 15 veces la compresa con tira o cin
ta contenida en ella. Como materia préctiga, ayudaria con-
siderablemente a determinar lz localizaci§n_de uns esponja
si tode ella fuera radio opace y de ese modo visible por -
rayos X. Sin embargo, esta radio opacidad mejorada debe lo
grarse_sin glterar la capacidad de absorcidn de fluido o -
la remocidn de material radio opaco de la esponja de mane-
ra que se evite la reaccidn téxica ante un cuerpo extralio.

) .Se pueden usar tembién produqtos de reaccidén del
alcohol polivinflico y del formaldehfdo para producir mate
rial de esponjas, el cual se ha usado como piel agamugada
sintética, y similares.

Ta patente estadounidense ne 2f609.347 describe
esponjas heches mediante reaccién de alcohol polivin{lico
y formaldehfdos. Las esponjas hechas tal como se describe
en la mencionadarpatente ge destinan para su uso como tra-
pos de limpieza o piel de gamusza.

Esfuerzos realizados en otro tiempo para usar la
esponja clinicamente para injertos de piel e implantacién
en tejido vivo no tuvieron éxito en la mayor parte de los

casos. Este resultado se debe principalmente a posibles re
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giduos téxicos desprendidos por la esponja que constituyen
une. biocompatibilidad incierta.

. Adgmés, las esponjas prqducidas mediante el pro-
ceso deserito en la patente estadounidense nf 2.609.347 ==
son indeseab}es para Qsponjas quirﬁrgicas ya que no se ca-
recterizan por una geometria‘y tamaiio de poros necesarigs
para una empaquetadura firme, ni por una capacidad de con-
tencién de lfquido ni por un disefio de instrumento de es--
ponja de precisién. Ia empaguetadura firme es altamente de
seable ya que una esponja, en estado seco, es relativamen~
te abrasiva y es deseable reducir al minimo répidamente es
ta abrasividad.

El proceso descrito en esta patente es también -
deficiente en relacién con fines guirtirgicos ya que no se
prqporciona medio alguno para asegurar que las esponjas —-
producidas se expandirdn de forma uniforme. Esta caracte-—-
ristica es esencial, ya que la utilidad de un instrumento
de esponja médico es también dependiente de su forma prede
cible durante el uso. Esto requiere que una espopja seca,
que estéd cortade y comprimida hasta lograr una forma desea
de antes de su uso, conserve esa forme y se»dilate hasta -
lqgrar un volumen predecible durante la absoreién de liqui
do. Ademds, la esponja descrita en esta patente es indeseg
ble ya que su capacidad de contener lfquido es sélo del or
den de 10 a 13 veces el peso de la esponjae.

. En consecuencia, seria deseable proporcionar una
esponja médica, suave, no téxica, uniformemente expandible
que tenga una capacidad elevada de contencién de liquido,
que puede empaqqetarse firmemente y carecer de particulas

sun cuando se corte o recorte en un tamafio menor. Ademds -
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serfa deseable proporcionar una esponja médica que no sea
abrasive respecto a un tejido delicado y sea capaz de vol-
verse homogéneamente radio opaca sin ineluir un materisl -
opaco & rayos X, desprendible, en la esponja; Ademds, seria
deseable proporcionar una egponja de esta naturaleza que -~
puede conformarse de una manera tal que el tamafio y la geo
metria de los porog de la esponja puedgn regularse parag =
conformarse a la distribucidn de tamaiio de poros deseada -
¥ regquerida para una smpaquetadura firme, elevada capeci-—-
dad de retencidn de lfquido y disefio de precisién. Tembién
serfe deseable proporcionar una esponje que cuando se dila
ta en virtud de la sbsorcidn del liquido adquiera un volu~-
men de forma predecible.
RESUMEN DE LA INVENCION

Io presente invencién se basa en el descubrimien

to de que mediante la reaccidn de un alcohol polivinflico
y una solucidn acuosa de formaldehi{do en presencia de un -
catalizador 4cido bajo condiciones cuidadosamente controla
dag, se puede obtener una esponja medicinal que tenga un -
tamafio de poros controlado, distribuido uniformemente en -
fodo su volumen, gue pueda dilatarse, que.éea blocompa timm
ble, que carezce de partfculas, que sea suave, que pueda em
paquetarse rédpidamente y que tenga una gran capacidad de -
retencidén de liquido. El empaguetado ingtanténeo y la ele-
vada cepacidad de retencién de liquido se consigue contro-
lando las condiciones de temperatura y tiempo y el sistema
de tratamiento por el que el formaldehfdo y el alecohol po-
1ivinilieo se mezclen y reaccionen. Bl formaldehfido y el ~
alchhol polivinflico se mezeclan en caliente en presencia -

de un agente tensoactivo para retener sire y formar poros
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que tengan una geometria celular mis fibrosa y de paredes
delgadas y une dist?ibucién de temafio uniforme, pera man-
tener la distribucién de los poros formados de este modo
y regular la acumulaqidn ipterna excegiva de los mismos.
Después de la reaccidn y moldeo, la esponja se calienta -
y se endurece répidamente hasta la superficie exterior de
la misma y constituir as{ una forma total relativamente -
estable. Después, se endurece toda la esponja de manera -
que toda ella experimenta una contracci6n minima durante
el ciclo de endurecimiento. La esponja ya endurecida se -
lgva para elim;nar el agen%e tengsoaoctivo, el écido y el =
formaldehf{do no reaccionado se congels la esponja himeda,
se corta en formges, se descongela, se vuelve a lavar y se
secs calentandg la esponja entre.léminas de esponja per—-
mgables a; vapor de maners que tode ella experimenta una.
contraceién uniforme durente la etapa de secado. Este prg
cedimiento de secado asegura una subsiguiente egpansién -
uniforme de la esponja cuando se comprime v a continug=--
cidn se vuelva a dilatar durante la absorcién de 1liquido,
por 1o que se conservaré su forma durante la absorcidén de
1{quido y su expensidn.

DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

La esponja de esta invencién estéd formada por -
una serie de etapas en las que se controlan cuidadosamen-

te las condiciones del proceso tales como tiempo de rea—-

_ccidn, temperatura, relaciones de reactivos, procedimien-

to de mezcla etc. '
E1l alcohol polivinilicq ¥y el formaldehido se ha
cen reaccionar en un sistema acuoso que tiene burbujas de

aire dispersadas uniformemente en 81 en presencia de un -
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catalizador 4cido inorgfénico. La reaccién se efectia en ==
presencia de un agente tensoactivo no t8xico que se aiiade
a fin de cooperar en le formacién y estabilizacién de las
burbujas de gas formades uniformemente & tra&és todo el ~-
gistema de reaocidn._La reaccidn se efeotﬁa en dos etapas.
En la primera el alcohol polivinflico, el catslizador y el
agente humectante se combinan y se someten a agitacidn pa-
ra retener burbujas de aire uniformemente a través del sig
tema de regocién y formar une egpuma que tenga un volumen
comprendide entre 150 y 400% del volumen de los reactivos
en‘condicidn no espumosa. Durante la segunda etapa, la reag
cién entre el alcohol polivinflico y el formaldehfdo se —-
efectﬁa mientras la mezcla se mantiene durente la polimeri
zacidn a fin de obtener une geometria celular de pargdes -
delgadas, mds fibrosa, y una distribucién uniforme de po--
ros. En esta etapa, la reaccidn se efectia haste que se =~
forma como resultado de la agitacibn une espuma rigida, =
fluide, o fécilmente moldeable, que es suficientemente es-
table como para conservar bdsicamente el temafio y la dig—-
tribucibdn de las burbujas de gas.

Después de heberse formado la espuma, los reacti
vos se endurecen en un molde & tempersturs elevade en la -
gsegunda etapsa. _

En la primers etapa, los reactivos se combinan -
a una temperatura elevada y se someten a agitacién durante
la formacién de la espuma. Generalmente, se prefiere alig—-
dir los agentes tensoactivos y deido a una digpersidn acuo
sa de alcohol polivinflico antes de afiadir el formaldehido
a lo misma. Esto se efectda convenientemente afindiendo el

agente tensoactivo y el catalizador 4cido a la dispersién
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acuosa de alcbhol polivinilico.a una temperature elevada
mientres se realize la agitaclién con batidores a fin de -
formar una espuma inicial entes de afiadir el formaldehfdo
a la misma.

Despuds de heberse formado inicialmente una es—
pumg, el formaldehfdo, a una temperaturg elevada, se alla-
de al sistema de reaccién mientras se continfa agitando a
fin de obtener una geometria estable de poros negesaria -
para una elevada capacidad de retencidn de fluido ¥ ung -
empaquetadurs rédpida. Se prefiere afladir el formaldehfdo
8 qontinuaciég de haberse afiadido el agente humectante --
v/o uatalizador al aleohol polivinilico ya que se'ha deg~
cubierto que con este gistema se pueden obtener esponjas
que tienen un temafio de poros mds uniforme. El formaldehf
do se afiade a una solucidn geuosa, generalmente acuosa en
un 37% al sistema de reaccién mientras este sistema y el
formaldeh{do se mgntienen a una temperatura elevada com——
prendida entre unos 85 y 1402F, preferentemente entre ——-
unos 120 y 130¢F, Sorprendentemente, se ha descubierto --
que cuando los reactivos se mentienen a estas elevadas ~-
temperaturas durante la agitacién, mientras estén sometidos
al endurecimiento inicial, se obtienen productos de espon
ja que tienen una capacidad de retencién de lfquido amplig
mente mejorada asf{ como caracter{sticas mejoradas de empa

quetadura en comparacién con productos de esponja obteni-

_dos cuando se afiade el formeldeh{do a tenperaturas infem-—

riores, generalmente a temperaturs ambiente.
Durante la agitacién, generalmente realizada —-
con batidores, el aire circundante se retiene en la meg——

cla de reaccidn para formar las burbujas de gas. General=-
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mente la retencidn de algunas burbujas relativamente gran-
des acompafia a le formacidn del tamafio de burbujas de gas
deseado. A fin de asegurar la uniformided y distribucién -~
del tamafio de poros, estas burbujas grandes de gas deben -
e;iminarse antes de que se endurezca la reaccién. Un néto-
do pare eliminar estes burbujas de gas comprende la inver-
sidn de le direccidn de la agltecién y la mezcla opuesta =
realizads lentamente de manera que aquéllas puedan elevar-—
se & la superficie y eliminarse del sigtema de reaccién. -
Alternativemente, la espuma se puede moldear a través de ~
un tamf{z o medio equivalente como por ejemplo un tamiz de
mgllas pars eliminasr las burbujas de gas de tamafio excesgi~
vo de la espuma. _
Despuéds que se ha formado la espuma, se deposita
en un molde caliente durante un periodo de tiempo suficien
te para que se endurezca'toda la composicidn de la esponja.
Cuando la espuma se ha colocado en el molde, éste estard -
a una temperatura comprendida entre unos 150¢F y unos 1702F
de manera que el tamafio y distribucién de la geometria de
los poros inducidos en ella por la etapa previa de agita—-
cién se conserve fundamentelmente al iniciarse la polimeri
zacién. El molde y sus contenidos se calentardn a continug
cidn inicialmente a hasta una temperatura relativamente =-
elevada y comprendids entre 1502 y 1708F y més preferente~
mente entre 1608 y 155¢F, de manera que la porcidn exte~—-
rior de la composicién continde endureciéndoge de forma re
lativamente répida y forme un bastidor que conserve el vo-
lumen del resto de la espuma durante el endurecimiento subp

giguiente de la misma. Siguiendo este procedimiento se ha

descubierto que se conserva lg uniformidad de la distribu-
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eién del temafio de poros. A continuacién la porcién restan
te de la espuma se endurece a une temperature comprendida
entre 808F y 1402F, preferentemente entre unos 808F y 110F
de maneré que la poreidn restante de espuma no endurecida
se endurezca de manera uniforme. Si la espuma se ha endure
cido a lag temperaturas superiores de endurecimiento ini——
cial sblo para acelerar el tiempo de endurecimiento, se --
observaris un endurecimiento desigual ye que la espuma es
un transmisor relativamente pobre de calor del exterior —
dgl molde al interior de la espuma y la parte exterior se
contraeria excesivamente. De manera similar si el endure--
cimiento se efectia a temperaturas inferiores a las tempe-
raturas de endurecimiento deseadas, el tiempo de endureci=-
miento seria excesivo de meners que las burbujas de gas —-
tendriap tiempo para cqnvertirse incesantemente de burbu--
jas'mayores destruyepdo de esta menera la uniformidad y ta
mafio de poros deseado. ‘ .

E1l formaldehido empleado en este caso comprende
soluciones acuosas de formaldehido. Se ha descubierto que
otras fuentes de formaldehido,'por ejemplo para formaldehi
do o hexametilentetramina, cuyos residuos son téxicos, no
son deseables para formar los productos de esta invencién
a no ser que se conviertan previamente en formaldehfdo, ya
que aqudllos son mds diffciles de eliminar del producto de

egponje anterior & su uso. A diferencia de esto, el formal

~dehf{do restante después de la reaccidn, cuando se emplea -

como une pura solucidén acuose, es relativamente fdcil de ~
eliminar de la esponja,_lavéndolo'con agua hasta obtener -
niveles no téxicos de formaldehfdo.

Los alcoholes polivinf{licos preferidos, emplea——

dos en egte caso, son los alcoholes polivinilicos de peso
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molecular medio ya que se ha descubierto que con ello se -
puede obtener una uniformidad mejoradas de tamafio de poros.
Generalmente, los alcoholes polivinflicos de peso molecu—-
lar medio tienen un peso molecular medio comﬁrendido entre
35,000 y 45,000, més generalmente entre 39,000 y 42,000,

El peso molecular de alcoholes polivinflicos se
puede determinar midiendo la viscogidad por medios perfec-
tamente conocidos en el oficio.

En el proceso de esta invencidén se puede emplear
cualquier catalizador &cido inorgénico para efectuar la --
reaceién del formaldehido y del alcohol polivinflico. A di
ferencia de esto, 4cidos drganicos tales como dcido toluen
sulfénico no son convenientes en el proceso de esta inven-
cién ya que son mds diffciles de eliminar del producto de
la esponja, ¥y si se hallaran presentes en el producto de -
la esponja constituirien un serioc problema toxicolégico.

Tos 4cidos inorgdnicos representativos adecuados
incluyen deido sulfirico, 4eido clorhfdrico, &cido fosféri
co, 4cido nitrico y la mezela de ellos. Generalmente estos
dcidos se afladen como soluciones acuosas a la mezcle de ——
reaccidn y la cantidad de dcido empleada estéd comprendida
generalmente entre 75 y 200 % de peso aproximadamente en -
relacién con el peso del alcohol polivinilico.

Ias proporciones relativas de formaldehfdo y al-
cohol poliviniflico se regulan de manera que se efectie la
reaccidn del 25 % y 55 % aproximadamente, preferentemente
entre 30 % y 40 % aproximedamente de los grupos hidroxilos
del alcohol polivinflico. Si se reaccionan menos del 25 %
aproximadamente de los grupos hidroxilos, la esponja que =

resulta presenta propiedades mecdnicas demasiado débiles -
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y por tanto no resulta &til. A diferencia de esto, cuando
se reaccionan mis del 55 % aproximadamente de los grupos -
hidroxilos, el producto que results es mis fuerte pero tam
bién mds abrasivo llegando = un grado que lo convierte en
poco Wtil como esponja medicinal.

Los productos tensoactivos empleados en este ca—~
so son los que favorecen la formacién de una espuma estable
en pequeflias cantidades y no presentan un riesgo toxicolégi
co serio. Agentes tensoactivog adecuados representativos -
incluyen tritén X - 100, tritén X 200 y sulfatos sodio lau
rilo o similares. Estos sgentes tensoactivos son relativa-
mente no téxicos y pueden eliminarse subsiguientemente de
la esponja al lavarse. El agente tensozctivo se emplea en
cantidedes de unos 2 y 6 % de peso del alcohol polivinfli-
¢o. Mayores cantidades de agente tensoactivo dan como re=-
sultado espumas més rigidas antes del endurecimiento y fa=-
vorecen la formacidn de esponjas que tienen un temafio de ~
poros relativamente pequefio.

A diferencis de esto cuando se emplean cantidades
relativamente pequeiflas de agente tensoactivo del orden de
unos 0,5 a 2 % de pesc, en relacidn con el slcohol polivi-
nflico, la esponja resultante presente un temafio de poros
relativamente grande pero no wniforme. De cualquier manera
el agente tensoactivo se elimina de la esponja después de
haberse endurecido mediante lavado con agus desionizada.

Después de que la mezcla de reaccidn se ha endure
cido en el molde hasta formar una esponja, &sta se retira
del mismo y se lava con agua desionizada y se exprime para
eliminar el formaldehfdo no reaccionado elufble el &cido -

¥ el agente tensoactivo. Las etapas alternadas de lavado y
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exprimido s¢ repiten hasta haberse eliminsdo de la esponja
bdsicamente como el agente tensoactivo eluible, el formal-
dehfdo y el decido. E1 lavado y secado alternativo se conti
ndan hasta que se contenga un pH de 2~-3 en el agua de lava
do medido por medio de un papel pH. Generalmente esto re—
quiere unas 10 a 15 operaciohes de lavado y exprimido segul
das. las etapas de lavado final se completan después de la
congeiacidn y corte de la esponja en las formas deseadas.la
esponja lavads provisionalmente se congela a continuacidn
¥y se corta en pequefias esponjas de la forme deseada de mane
ra que se elimine o se reduzca al mfnimo la formacidén de -
particulas que pueda tener lugar durante la operacién de -
corte. ELl cortado va precedido por la congelacién de la es
ponja himeda y e continuacidn se corta &sta con un instru-
mento adecuado. Se ha descubierto que mediante la congela~
cidn del 1fquido de la esponja la friceidn con el instru--
mento de corte mientras se efectle esta operacidn se redu-
ce al minimo con lo que se reduce al minimo econ lo que se
reduce asfmismo al mfinimo la formacidn de particulas que -
resultan de fibras que se han cortado de la esponja. Ie esg
ponja entere o piezas de la misma se secan de forma que al
rehumedecerge y dilatarse conserven la forma general. Es -
fundamental que las esponjas medicinales conserven su for-
ma general tanto en estado hilmedo como seco ya que esta ca
racteristica es fundamental en algunos procesos quirdrgi--
cog. Por ejemplo, con esponjas de la lanza para 0jos es ne
cesario que la forma de las mismas sea predecible a fin de
asegurar uns absorcién uniforme y un contacto con el 1lfqui
do del ojo durante la operacién quirfirgicae précticada so--

bre el ojo, sin que los bordes dsperos choquen con las su-
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turas finas. Alternativamente, esponjas quirfirgicas coloeg
das contra 8rganos internos durante la operacidén deberfan

dilatarse de manera wniforme para evitar una presidén local
indebida sobre el érgano. Ia conservacidén des la forma du--
rante el secado se efectiia colocando léminas de esponja en
tre compresas poroses~vapor, como por ejemplo léminas de -
espumg de poliuretano de celdas sbiertas y sometidas prime
ramente & una temperatura comprendide entre 1502 y 1602F -
de manera que las superficies exteriores de la ésponja ge

sequen répidamente y se vuelvan relativamente rigidas en com
paracién con el interior de aguélla. Esto proporciona una -
forma relativamente estable a la esponja que se esté secan

do de manera que en una segunda etape el interior de la --

misma puede someterse a temperaturas moderadas mientras el

calor penetra en el interior de la esponja uniformemente -

pare efectuar la evaporacidén del 1fquido contenido en ella

saliendo a través del material poroso-vapor. Si no se gi-—

guiera este procedimiento, la esponja seca no se sometenia

uniformemente al celor y se desfigurar{a durante el secado

a causa de una contraccién desigual y, con el secado subsi

guiente de las partes de la esponjae no se dilatarfa de ma-

nera uniforme.

A continuacidn la esponje se envuelve o bien se-
ca o previzmente humedecida en condiciones estériles. Guan

do se envasa previamente la esponja pierde menos del 3,0 %

. aproximadamente de su capacidad de absorcidn original de -

1fquidos. Cuando estd himeda la esponje tiene inicialmente
un tacto mds suave que la esponja seca. En algunas aplica-
ciones guirirgicas, por ejemplo neurocirugfa, el cirujano

generalmente humedece las esponjas antes de ponerlas en —-—
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dontacto con el tejido nervioso.

Ias esponjas de esta invencién tienen una capaci
daed muy mejorada de retencién de lfquidos en comparacidén -
con lag esponjas de la clase mencionada anteriormente, in-
e¢luides esponjas de la clase menqionada anteriormente y --
preparadas a partir de formaldehido y alcohol polivinflico.
Tas esponjas de esta invencidn absorven ague haste una can
tidad 23 veces mayor que el peso de la esponja y general--
mente 23 veces mayor gque el peso de la esponje hasta 27 ve
ces el peso de la esponja. Ademds, las esponjas de esta in
véncién ge caracterizen por un tiempo de absoreidén como se
ha medido por el procedimiento ASTM—D1117;74-5.2. A difee-
rencia de esto, las esponjas producides a partir de alcohol
polivinflico y fovmaldehf{do mediante el procedimiento de -
la ¢lazse mencionada anteriormente tienen tiempos de absor-
¢ldn caracteristicos medidos por él mismo procedimiento —-
con un exceso de 20 minutos. Ademds las esponjas de esta -
invencién se dilatan de una manera uniforme cuando estén -
himedas a fin de conservar su forma general durente la ex-
pansién. Ademds las esponjas son biocompatibles en cuanto
que contienen pocos o ningin material elufble y carecen de
partfculas, son eldsticas y no abrasivas. Ademds se puede
controlar el temafioc de los poros y la geometirfe de los mig
mos en la esponja de esta invencién. Las esponjas de esta
invenciédn se puede colorear totalmente de maners que cuan-
do se usan, y entran en contacto con le sangre, proporcio-
nardn un color distinto en contraste con la sangre. lLa ca-
racteristica de tamafio de poros controlada es extraordina-
riamente importante para la formacién de esﬁonjas de preci

sidén que se usardn en le cirvugfa ocular o en otros instru-
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mentos de esponja.

Se prefiere que estas esponjas contengan poros de
un tamafio que no rebasge 0,5 mm aproximadamente. Anteriormen
te a esta invencidn, no se han podido obtener esponjas que
tienen este tamafio pequeilo de poros controlado.

En un aspecto importante de la presente invencidn
se forma un producto de. esponja radio opaco que presenta ——
unz radio opacidad homogénea en toda su estructura. Esta es
una caracteristica importante en las esponjas quirdrgicas -
ya que permite al cirujano determinar ficilmente si las es-
ponjas se han dejado por error en el paciente después de un
proceso quirdrgico, como contraste, las esponjas actuales -
s8lo se vuelven opacas en una porcidén de las mismas y esto
hace su localizaeidn dificil ya que se pueden enmascarar —-
mds fécilmente. Mediante el proceso de esta invencidn una -
substancia radio opaca se mezcla con un alcohol polivinfli-
co pera ser incorporado & continuacibén a la reaccidn de la
esponja. La mezcla se efectia de manera que el alcohol poli
vin{lico contiene la substancia radio opaca. El alcohol po-
livinflico y la substancia radio opaca se agitan a una tem—
peratura elevada para obtener un lodo relativamente unifor-
me. A continuacibn el lodo se seca y se fragmeﬁta pars for-
mar un polvo. Este polvo se puede afladir a la mezela de reac
eidn utilizada para formar la composicién bdsica de la es-

ponja tal como se ha descvrito anteriormente, antes del endu

.recimiento de manera que la substancia radio opaca se encap

sule y se encierre dentro de la estructura final de la eg—-
ponja. Siguiendo este procedimiento un producto de esponja

producido por el procedimiento de esta invencidn se puede -

cortar hasta obiener la forma deseada mientras se cede poco



100"‘

15¢=

25.~

30e=

-2 -

o ningin material radioopaco. Esto es importante ya que de
este modo se depositard poco o ningin material radicopaco
en el paciente con el uso subsiguiente de la esponja. Mate
riales radiocopacos adecuados representativos'incluyen sul-
fato de bario, subbcido de bismuto o simileres. Al formar
el material inicisl radioopaco encapsulado, este material
ge emplea en cantidades comprendidas entre 200 y 300 % de
peso en relacién con el peso del alecohol polivinflico con
el que se mezcla inicialmente para formar los polvos dis—-
persibles. El material radioopaco encapsulado formado por
medio de este procedimiento se emplea a continusecidn en la
espuma en uns centidad comprendida entre 5 y 35 % de peso
en relacién con el peso del alecohol polivinflico existente
en la espuma. Si se desea mejorar el contraste visual, el
polvo inicial radioopaco de aleochol polivinflico o la com-
posicién de la esponja se pueden mezclar también con un =-
pigmento o tinte no eluible, no téxico, que tiene un color
que contrasta con el color del tejido circundante o la san
gre.

En contraste con el procedimiento de esta inven-
cibn, cuando el polvo puro de sulfato de bario se mezcla -
con las composiciones de esta invencidén que forman la es—-—
ponja, se obtiene un producto insatisfactorio de esponja.
Cuando se sigue este Gltimo procedimiento, el sulfato de =
bario se elimina féecil e indeseablemente durante la fabri-
cacién y uso de la esponja. Esto sucede porque el sulfato
de bario no estd ligado tan fuertemente como el sulfato de
bario previamente encapsulado y que tiene zonas reactivas

que estdn unidas quimicamente al sistema de reaccidn de —-

alcohol polivinflico y formeldeh{do. Ia esponja radioopaca
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de esta invencidn se puede frotar, apretar, o cortar for-
mando esponjas mis pequefias, sin una pérdida importante -
de sulfato de bario ni de la radio opacidad.
En otro aspecto de esta invencidn, la esponja ~
Be— se puede modificar para producir un tempén catamenial en
el que la esponja se impregna con un agente gelificador -
no téxico que tiene el efecto de mejorar la wetencidn de
1fquidos absorvidos aun cusndo la esponja esté sometida -
e una presién moderada del orden de 10 de presidn manomé-
10~ trica. El agente gelificador se solubiliza en un disolven
te no téxico y se impregna dentro de la esponja. La espon
ja impregnada se calienta a continuascidn pare eliminar el
disolvente y dejar el agente gelificador seco en la misma.
Agentes gelificadores adecuados representativos incluyen
15e= celulose cerboximet{lica, polisacédrinos, poli-hidroxi-etil-
metacrilatos y productos de adicién nitrilo acrilicos de -
celulosa.
Los siguientes ejemplos ilustran la presente in
vencién y no pretenden limitar la misma.
90 .= EJZMPIO 1
Este ejemplo ilustra el método de esta invencidn
para formar una esponja quirdrgica que tiene un tamafio de
poros uniforme comprendida entre, aproximadamente fmm y -
5mm. En un batidor rotativo se mezclaron 554 g de un alco
25 g hol polivinflico totalmente hidrolizado de peso molecular
“ medio con 4725 g de agua frfe desionizada que se mézclo -
hasta obtener una pasta suave. A continuacién la tempera-
tura de la pasta se elevd a 1802F y la mezcla se efectud

durante unos 5 minutos a esta temperatura. A continuacién

30.- se enfrié la mezcla hasta 115-1202F y se afiadieron 17 g -
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del agente humectante. Tritén X~100 y la mezcla resultan-
te se agitd durante 10 minutos 815cc de dcido sulfidrico al
50 % a unz temperaturas de 1102F -~ 1208F se afiadid a lg —-
mezcla y el conjunto se mezcld de manera que su volumen -
5e= fue de 9800 ce. A continuacién 575 ce de una solueibn acug
se de formaldehfdo al 37 % se afiadid lentamente a 100-1102F
a la mezecla y se agité durante 60 segundos. Le temperatura
de la mezela fue de unos 110-1152F y el volumen fue de -
12,600 ce¢ aproximadamente. A continuacién los batidores =
10~ se giraron en una direceidn opuesta a 1/6 de la velocidad
original durante un minuto hasta que cesé la formscién ob
servada de grandes burbujas en la espuma. Se continué con
la mezels opuesta hasta que ésta se convirtié en claramen
te mds espesa. Esta espuma se inyectd a continuacidn en -
15 6= un molde plédstico que previamente se habfa calentado a =-
1602F. Ia espume se endurecid en el molde durante uns ho-
ra a 1409F y a continuvacién el molde se retird del horno
y se endurecid durante 20 horas a 80-1102F. A continuacién
se abrid el molde y la esponja obtenida se 1l4vé haciéndo-
20.- la desplazar aliternstivamente el agua desionizads y rodi-
1llos de goma hasta que el agua Qe lavado tuvo un pH no in
ferior a 3,0. Ia esponja humedecida se enfrid haste conge
larse formendo materia sélide y a continuacidn se cortd -
en lg forma deseada. law rodajas de esponja se volvieron
25 e a descongelar y finalmente se lavaron hasta que 50 ce del
ague de lavado después de una agitacién vigorose no produ
jo una espuma que se conservara durante més de 10 segun~
dos. Los trozos de esponja se colocaron a continuacibn en
tre capas de compresas de espuma celular abierta y se se-

0.~ caron mientras se guardaron entre las compresas para con-
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gervar la forms y lisura de la esponja. El gecado se rea-
1izé por medio del endurecimiento inicial de la cubierts

a 1602F durente 1-2 horas y & continuacidn conservando la
misma a 110-1202F en una cdmars deshumidificada durante 1
dfa o hasta que la esponja estuvo completamente seca. Ia

esponja obtenida por medio de este procedimiento tiene ta
mafios de poros distribuidos uniformemente dentro de la ga
ma comprendida entre 0,1 mm y 0,5 mm tal como se determi-
na por una escala incorporads en un ocular de microscopio
estereoscbpico.

La esponja tiene una capacidad de retencidn de
1{quido 21 a 24 veces superior a su peso tal como viene =
determinado por ASTM D—1117-74 5¢1.2 ¥ una velocidad de =
absorcidn de menos de 10 segundos tal como se determinag -
por ASIM D=-1117=-T4. 5.2,

EJEMPIO 2

Este ejemplo ilustra el método de esta invencidn
pers formar una esponja quirlrgica que tiene ﬁn tamgiio de
poro medio uniforme de 3 mm y 1. O mm aproximadamente. En
un batidor giratorio se megclaron 475 g de un aleohol poli
vinflico completamente hidrolizado de un peso molecular -
medio con 4050 g de agua fria desionizada que se mezeld -
hasta obtenerse una pasta uniforme. ILa femperatura de la
pasta se elevd & continuacidn a 1808F y se efectud la mez

cla durante 5 minutos eproximadamente & esta temperatura.

Iz mezcla se enfrié a continuzcidn haste 110-1202F y se -

afiadieron 15 g de agente humectador Iriton X-100 y la mez
cla resultante se agitd durante 5 minutos. 700 cc de doi-
do sulffrico al 50 % & una temperaturs de 1108C se aiiadif

a la mezcla y se mezcld de maners que su volumen fue de -
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9800 cc. A continuacién, 500 cc de solueién de formaldehi-
do acuose a2l 37 % a 100-~1108F se afiadié lentemente a la mez
cla y el conjunto se agité éurante 60 segundos. La tempera
ture de la mezcla fue de unos 105 a 1088F y el volumen de
5 unos 12,600 cc. A continuacién los batidores se hicieron -
girar en direcciédn opuesta durente un minuto a 1/6 de la -
velocided original hasta que cesé la formacidén observada -
de grandes burbujes en la espuma. Se continué la mezela —-
opuesta mientras ésta resulitd claramente més espesa. Bsta
10~ espuma se inyect$ a continuacidn en un molde pléstico que
habfa sido calentado previamente a 1602F. La espuma se en-
durecid en el molde durante una hora a 140RF y & continua-
cién el molde se retiré del horno y el contenido se endure
cid a la temperatura ambiente durante 20 horas. A continug
15— . ¢ién el molde se abrid y la esponja obienida se lavé hacien
dola circular alternativamente a través de agus desioniza-
da y rodillos de goms hasta que el agua de lavado tuvo pH
de 3 como mfnimo. La esponja humedecida se enfrid hasta -
convertirse en sflido congelado y a continuacién se corté
20.- hasta obtener la forma deseada. Las rodajas de esponja se
descongelaron a continuacién y se lavaron finalmente hasta
gque 50 cc del agua de lavado después de una agitacidn vigo
rosa no pudo mantenerse durente mds de 10 segundos. Los -
fraguentos de esponja se colocaron a continuacidn entre ca
25 e pas de compresas de espuma de células abiertas y se seca-
ron manteniéndose entre las compresas para conserver la -~
forma y la lisura de la esponja. El secado se efsctué median
te un endurecimiento inicial a 1602F durante 1-2 horas y -
a contimacidn en recipiente a 110-1208F en uns cédmara deg

30.=- humidificada durante un dfa o hasta que la esponja estd --
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completamente seca.

La esponja conservada por medio de este procedi-
miento tenfa poros de un tamafio medio uniforme dentro de -~
la gama de 3 mm y 1.00 mm aproximadamente tal como se de--
termind por una escala incorporada en el ocular de un mi--
croscopio estereoscépico.

La esponja tenfs una capacidad de retencifén de -
1fquido de 22-25 veces su peso tal como se determiné por -
ASTM D-1117-74 5.2 y una velocidad de absorcién de menos -
de 10 segundos tal como se determind por medio de ASTM =~
D-1117-74 5.2.

EJEMPIO

Bste ejemplo ilustre el método de esta invencidn
para formar ung esponja quirdrgica que tiene un tamafic de
poros de magnitud uniforme de wnos 5 mn y 4.0 mm gproximg-
damente. En un batidor rotativo se mezclaron 360 g de alco
hol polivinilico totalmente hidrolizado de un peso molecu-
lar medio con 3010 g de agua fria desionizada que se mez--
¢l$ hasta que se obtuvo una pasta uniforme. La temperatura
de la pasta se elevé a2 continuacidén a 180¢F y la meszcla se
efectu§ durante unos 5 minutos a esta temperatura. A conti
nuacidn la mezcla se enfrid hasta 110-1208F y se alizdieron
10 g de agente humectador triton X-100 y la mezcla resultan
te se agité durante 15 minutos a gran velocidad. A continua
cibn, 525 c¢c de agua desionizada a 128F se afiadieron a la

mezcla y a continuacién el conjunto se agiré durente 10 mi

"nutos 525 cc de dcido sulfdrico al 50 % a una temperatura

de 1108F se afiadieron a la mezcla y el conjunto se mezcl
de manera que su volumen fue de 12,000 cc. Despus se afia~

dieron lentamente a laz mezcla 375 cc de unag solucidén de for
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mgldehido acuosa al 37 % a 100-1102F y el conjunto se agi-
t8§ durante 60 segundos. Iie temperatura de la mezcla fue —-
de unos 108 a 110¢F y ek volumen fue de 15,000 cc. Los ba-
tidores se hicieron girar & continuscidn en direccidn opues
5 ta durante un minuto a 1/6 de la velocidaed originel hasta -
que cesé la formacidn observada de grandes burbujas en la -
espuma. Se continud la mezcla en sentido opuesto mientras -
ésta resultb claramente mds espesa.
Este espumg se inyectd a continuamcién en un mol~
10.= de de pldstico que habfa sido previamente calentada a 1602F.
Se endurecié la espume en el molde durante una hore a 1400F
ya continuacién el molde se retird del horno y el conteni=
do se endurecid a la temperatura ambiente durante 20 horas.
A continuacién, el molde se abrid y la esponja obtenida se
15 oo lavé haciéndole circular alternativemente & través de agua
desionizads y rodillog de gome haste que el agua de lavado
tuvo un pH de 3 como mfnimo. Ia esponja himeds se enfrid -
hasta obtener un sflido congelado y a continuacidn se cor-
t6 para obtener la forms deseada. Los fragmentos de espon-
20.= ja se descongeleron a continuacibn y finalmente se lavaron
hasta que 50 cc del agua de lavado después de sacudirla vi
gorosamente no produjo una esgpume que se mantuvo durante -
més tiempo que 10 segundos. Los fragmentos de esponja se -
colocaron a continuacién entre placas de compresas de espu
25 g ma de célula abierta y se secaron manteniéndose entre las
compresas para conservar le forme y la lisura de la espon
ja. El secado se realizd mediante endurecimiento inicial
del contenido del recipiente a 1602F durante 1-2 horas y -
a continuacién se mantuvo a 110-1202F en una cédmera deshu-

30.= midificada durante un dfa o hasta que la esponja estuvo —
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completamente seca.

La esponja obtenida mediante este procedimiento
tenfa poros de una magnitud uniforme dentro de la gama de
unos 5 mm y 4.0 mm aproximadamente, se determiné por medio
de una escala incorporada en el ocular de un microscopio -
estereoscédpico.

Ia esponja tenfs una capacidad de retencidén de -
liquido de 23-26 veces su propio peso como se determind -
por medio de ASTM D-1117-74 5.1.2 y una velocidad de absor
cién de menos de 10 segundos como se determiné por medio -
de ASTM D-1117-74 5.2.

EJEMPLIO 4

La esponja del ejemplo 3 se impregnd con una con
centracifn al 5 % de polihidroxietil metacrilato en alcohol
metf{lico. Se dejd que el alcohol se evaporara a 1200F de—-
jando que el gel formara partfculas distribuidas homogéneg
mente en la esponja matriz.

A continuacién la esponja se sumergid en agua a
la temperatura del cuerpo y se dejé saturar completamente.
Una esponja control de las mismag dimensiones (3/4 " de an
cho x 3" de largo) sin las particulas de gel se saturd si-
miltineamente con la misma agua.

Las dos esponjas se sometieron a continuacién a
una presidén hidrostética de % 1b por pulgada?, durante 5 -

minutos y se examind su apariencia y pérdida de agua. La -

esponja que contenf{a las particulas de gel, cuando se su-

mergid en el agua, tomd la apariencie de una barra de gela
tina. La esponja control era més blanda al tacto y soltd -
fédcilmente agua bajo una ligera presién. La esponja que -

contenfa gel tomb 19 veces su propio peso mientras la eg=-
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ponja control, tomd 24 veces su propio peso en agua. Des—
pués de la aplicacién de 7 1b por pulgada2 de presién, 1la
egponja que conﬁénia el gel retuvo 93 % de su agua mien-
tras la esponja control retuvo el 61 % del contenido de -
su agua. El gel redujo la velocidad de saturaocidn total -
de ague de 30 segundos, pare la esponja control, a unos -
168 segundos para la esponja de gel.
EJEMPIO B

Este ejemplo ilustra el método para fabricar -
una esponja quirdrgica radioopaca mediante el procedimien
to de este invenciédn.

Un lodo que comprende 336 g de sulfato de bario
se mezeld con SOO'cc de agua y se mezcld el conjunto du—
rante unos 10 minutos hasta que todo el sulfato de bario
se dispers$ completamente.

143 g de alcohol polivinilico, completamente hi
drolizado, de peso molecular medio, se afiadil a continua-
cidn a la dispersién de sulfato de bario mientras se con-
tinué megclando y la mezcla resultante se calentd hasta -
alcenzar 1802F. Un 2 % de peso de un colorante aprobado ~
de calidad de droge y cosmético, por ejemplo DC 6 azul se
dispersd en una solucidn acuosa 8l 6 % del alcohol polivi
nilico mezcléndose el conjunto & gran velocidad en un mez
clador Waring 25 g de la mezela coloranie se afiadieron al
lodo y se mezclaron completamente hasta former un color -
azul uniforme. El lodo se vertil a continuacidén en calien
te en una bandeja revestida de Tefldén hasta alcanzar 1/8
" gproximadamente. Las bandejas se colocaron a continua-

cién en un horno a 2008F y se retird el agua mediante se-

cado hasta que la wezecla se hizo quebradiza al taclo. A -
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continuacién la mezcla se molid a través de un tamiz de ma
llas de 1 mm.

El producto resultante se utilizé a continuacibn
para mezclarse con la reaccibn de aleohol polivinilico=for
maldehido catalizado por &cido para formar la esponja tal
como gse describe en el ejemplo 1. El sulfato de bario en-
capsulado puede emplearse a 5-25 % de peso aproximadamente
en relacién con ¢l peso del alcohol polivinilico usado pa~-
ra formar la esponja bdsica.

EJEMPIO 6

Este ejemplo ilustra ls necesidad de megclar -
los reactivos formeldehido y alcohol polivinilico a tempe-
raturas elevadas a fin de producir unz esponja que tiene =
una elevada capacidad de retencidén de liquido y una veloci
dad de absorcibén répida tal como se requiere por esta in-
vencidn.

Se hizo una esponja en la que el formaldehlido es
teba g la temperaturs ambiente (%OQF) cuando se afiadid al
alcohol polivinilico 117 g de una solucién acuosa al 14-1/2%
del alcohol polivinilico de peso molecular medio se mezelg
ron con 70 cc de sgua y 1,1 g de un agente tensoactivo Tri
tén X-100, 70 cc de una solucién al 55 % de dcido sulfdri-
co a lo que se afadieron 25 cc de una solucidn acuosa al 37%
de formeldehfdo. La mezcla de alecohol polivin{lico anterior
mente a la adicidn del formaldehido tenia 70-759F y la so-

lueidn de formaldehfdo afiadida estaba & TORF. Ia solucidn

'resulfante se batié hasta obtener una espuma de 1000 cc y

se dejé estar durante 20 horas a la temperatura gmbiente -
hasta que se endurecid.

A continuscidn se compararon la velocidad de em-
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paquetadura, y la capacidad de retencidn de 1liguido de esta
esponja y la esponja preparada por el ejemplo 1. la veloci
ded de empaquetadura se determind en cada ejemplo por me-
dio de colocacidn de tires de 4" x 1" x 1/4 de pulgada de
esponja en agua y midiendo el tiempo necesario para que el
ague subiere una pulgada en la esponja. Ademés la subida -
capilar se determind midiendo la subide de agua en la es-
ponja hastz su punto méximo sin restriccidn de tiempo.

Con la esponja preparada segin ejeuplo a, fue ne
ceserio un tiempo de absorcidn de 9 segundos pers una pul-
gade de empaguetadura mientras la elevacién méxima capilar
fue de 1-1/2 de pulgada sin cambio despuds de 3 minutos.En
contraste con esto con la esponja preparada segin este ejen
plo la elevacidn capilar méxima fue de 1/2 " sin cambios -
después de 3 minutos y un tiempo de absorci&n para obtener
por lo menos una pulgada de cmpaquetadura fue superior a 3
minutos.

La velocidad de la capacidad de ebsorcién de agua
de las dos esponjas se midid tembién colocando une gota de
agua sobre la superficie de la esponja seca y determinando
el tiempo requerido para que la esponja absorbiera el agua.
Con la esponja preparada segin ejemplo 1 el tiempo medio —
requerido con 5 muestras fue de sélo 5 segundos. En cambio
no se observé absorcidén alguna de la gota de agua con la -
esponja preparada segin este ejemplo incluso después de 3
minutos transcurridos.

Visualmente se determind que la esponja prepara-
da segln este ejemplo tenfa una distribucidn de tamefio de
poros no vniforme ya que aproximadamente el 10 % de los po

rog tenfan un didmetro de unos 25 mm y aproximadesmente el
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90 % de los poros tenfan un tamafio de 1.25 a 1.75 mm apro
ximadamente. Habla muy pocos poros que tenfan un didmetro
intermedio entre los tamafios de poros observados. A dife-
rencia de esto, la esponja producida segin ejemplo 1 tenfa
una distribucién uniforme de tamafio de poros en cuanto que
aprdzimadamente igual nimero de poros se observaron dentro
de una gama de¢ temafios de hasta 0,5 mm de didmetro aproxi-
madamente. Esta Qltima estructurs interna de poro es mejor
para potenciar la capacided de absoreidn de 1liquido y la -
capacidad de absorcidn.

En otro aspecto de esta invencidn la esponja pue
de modificarse para producir un tapbn catemenial en el que
se hace que la esponja se biodegrade mds répidamente. Ia -
biodegradabilidad acelerada es deseable ya que la mayor -
parte de los tapones catameniales se conducen g sistemas -
de alcantarillado municipal donde es importante una descom
posicidn répida de desechos sélidos. El elemento biodegre-
dable se incorpora a la esponje mediante la substitucidén -
del elemento por parte del alecohol polivinflico. Ia espon-

ja se fabrica de manera normal tal como ge ilustra en los

.ejemplos 1-3. Elementos biodegradantes representativos son

polisacérinos hinchables con agua que reaccionan parcial-
mente con aldehfdos para formar acetables menos solubles.-
Se pueden citar como ejemplos almidones de granos, dextri-
nas, almidones parcialmente epoxidizados, enulinas, entre

otros. Los polisacdridos fueron substituidos en cuanto a -

" un 30 % del alcohol polivinflico con el objeto de aumentar

la biodegradabilidad en proporcidn directa a la cantidad -
de polisacdridos substituidos.

EJEMPLO 7
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Este ejemplo ilustra el método de esta invencidn
para former un tapbn catameniel ‘biodegradable. En un bati-
dor rotativo, 50 g de almiddn de grano cribado a travéds de
una pantalla de 325 mallas se mezclaron con 425 g de un al
cohol polivinflico hidrolizado completamente de peso mole-
cular medio y ademis se afiadieron a la mezcla 4050 g de =
sgue fria desionizada y toda la mezela se agité hasta obte
ner una paste uniforme. Le tempereatura de la pasla se elevd
e 1808F y la mezcla se efectud durante unos 5 minutos a es
ta temperatura. A continuscién la mezcla se enfrié rdpida-
mente a 110~1208F y se afiadieron 15 g de agente humectante
Tritén X~-100 y la mezela resultente se agité durante 5 minu
tos. Despuds de esto 700 cc de dcido sulfirico al 50 % a -
una temperatura de T58F se efladieron a la mezela y todo el
conjunto se mezcld de manera que su volumen fue de 9.800 cc.
4 continuacidn se abladieron lentamente & la mezcla 500 cc ~
de una solucidn de formeldehfdo al 37 % y el’conjunto se -
agité durante 60 segundos. La temperature de la mezcle fue
de unos 100-1052F y el volumen de unos 12.600 cc. La espuma
ge mezcld hasta que vesultdé claramente mds espesa. Estae es-
pume se inyectd a continuaseidn en tubos de didmetro interior
de 1". La espuma se endurecid en los tubos durante 1 hora a
1408F y ellos se retiraron del horno y se endurecieron a la
temberatura ambiente durante 20 horas. A continuacién se -
abrié el molde y la esponja obtenida se sacd del tubo y se
lavé mediante circulacién alternativa a través de agua de~
sionizada y rodillos de goma hasta que el agua del lavado
presenté un pH neutro. Ia biodegradebilidad y/o fragmenta-
c¢idn de esta esponje en una espuma de microorgenismos dada

fue unas dos veces mis rapida que una esponja que no contie
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ne polisacéridos.

La presente solicitud, que corresponde a la depo
sitada en U.S.A, con fecha 2 de Enero de 1.976 bajo el ni~
mero 646,400, se acoge a los beneficios del articulo 51 --
del vigente Estatuto sobre Propiedad Industrial.

NOTA
Se declara como de propiedad y novedad para todo

el territorio espafiol, el contenido de las siguientes:
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REIVINDICAC IONES

1¢ .~ Esponje quirdrgice y procedimiento para su
preparacidn, cuya esponja quirfrgica es dilateble uniforme
mente, biocompatible, polimérica, elastomérica, carente de
particulas, que tiene una geometrfa de poros y una distri-
bucidn de tamafio de los mismos artravés de su volumen que
ge caracteriza por el hecho de influir el producto inorgé-
nico de reaccidn, catalizada por 4cido, de formaldehido y
alcohol polivinilico, caracterizéndose la mencionade espon
ja por une capacidad de absorcidén de liquidos que excede -
20 veces el peso de la esponja y por una ebsorcidn inicial
de ague y punto de empaquetadura de un médximo de 10 segun-
dos de contacto con el fluido del cuerpo.

28 .~ Esponja quirdrgica y procedimiento para su
preparacidn, segin la reivindicacién 1 que se caracteriza -
ademds por el hecho de que la variacién en el didmetro del
poro es menor de 8 a 1 aproximadamente.

38.- Esponja quirdrgica y procedimiento para su
preparacibn, segln la reivindicacidn 1 que se caracteriza
ademds por el hecho de que contiene un material particula-
do radioopaco que tiene una capa de alcohol polivinflico o
un producto de reaccién de alcohol polivinilfco y formalde
hido, siendo esta caps copolimerizable con el producto de
reaccién, catalizado por dcido, de formaldehfdo y de alco~-
hol polivinflico.

48 .~ BEgponja quirdrgica y procedimiento para su
preparacidn, segfin la reivindicacién 2 que se caracterize
ademds por contener un material radioopaco particulado que
tiene una capae de alcohol polivin{lico o un producto de -

reaceién de aleohol polivinflico y formaldehfdo, siendo co
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polimerizable la capas con el producto de reaccién, cetali-
zado por 4cido, del formaldehido y del alcohol polivinf{li-
co de peso molecular medio, '

5.~ Esponje quirdrgica y procedimiento para su -
preparacibén, segfin la reivindicacién 1 que se caracteriza
ademds por el hecho de incluir la formacién de una mezcla
de alcohol polivin{lico de peso molecular medio un 4cido -
inorgénico y un agente humectante no téxico & una tempera-
ture comprendida entre unos 110 y 1202F, afiadiéndose g la
mezela una cantidad de una solucién acuosa de formaldehido
a una temperaturs comprendida entre 100 y 1102F suficiente
para reaccionar con un 25 a 55% aproximademente de los gru
pos hidroxilos del alcohoi polivini{lico, agitdndose la se~
gunda mezcla de alcohol polivinilico,4cido,agente tensoacti
vo y el formaldeh{do hasta formar una espuma que tiene un -
volumen comprendido entre 150 y 400% del volumen de la se-
gunda mezcla para formar una espuma colable e inyectable -
que tiene una estabilidad mecdnica suficientemente fuerte
para conservar fundamentalmente el volumen de la espuma, -
endureciéndose ésta a una temperatura comprendida entre --
unos 808F y 160¢F, lavdndose la esponja endurecida para eluir
formaldéhido no reaccionado, dcido y agente humectante, y -
calentando la esponja endurecida hasta que se seque mientras
conserva su forma.

68 .~ BEsponja quirdrgica y procedimiento para su

_preparacién,segin la reivindicacién 4 que se caracteriza

ademds por incluir las etapas adicionales de congelacién
del 1fquido en la esponja lavada, el corte de la esponja
que contiene el lfquido helado haste obtener esponjas meno

res y el calentamiento de las esponjas menores hasta que -
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se gecan mientras conservan su forma.

78 .~ Esponja quirdrgice y procedimiento pera su
preparacibén, segln la reivindicacidén 4 que se caracterigg
ademds por el hecho de que entre el 25 y 55 % de los gru~
pos hidroxilos del alcohol polivinf{lico se hacen reaccio-
nar con el formaldehfdo.

88 .~ Esponja quirfirgica y procedimiento para su
preparacidn, segin la reivindicacién 4 que se caracteriza
ademds por el hecho de que las burbujas de tamafio excesi-
vo ge eliminan de la espuma antes del endurecimiento.

98.~ BEsponja quirdrgice y procedimiento para su
preparacidn, segim la reivindicacidn 5 que se caracteriza
ademdés por el hecho de que las burbujas de tamafio excesi-
vo se eliminan de la egpumg antes del endurecimiento.

108~ Esponja quirlirgice y procedimiento para su
preparacidn, segin la reivindicacidn 9 que se caracteriza
ademds por el hecho de que las burbujas de tamafio excesi-
vo se eliminan de la espuma antes del endurecimiento.

118 .~ Esponja quirdrgica y procedimiento para su
preparacibn, seglin la reivindicacién 1 que se caracteriza
edemds por el hecho de contener un agente gelificante, Po
1fmero, no téxico, hinchable con agua.

128 .- Esponja quirfirgica y procedimiento para su
preparacidn, segin la reivindicacidn 1 que se caracteriza
ademds por el hecho de contener un agente acelerador bio-
degradable.

138.~ Esponja quirdrgica y procedimiento para su
preparacidn, segin la reivindicacién 2 que se caracteriza
ademis por contener un agente acelerador biodesradable.

148 .- "ESPONJA QUIRURGICA Y PHOCEDIMIENTO PARA
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SU PREPARACION",

Todo\ello conforme se describe y reivindica en -
la presente memoria éue consta de TREINTA Y OCHO hojas, es
critas a miquine por une sola de sus caras.

Madrid, 30 de Diciembre-de 1.976
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