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Las suturas quirdrgicas estdn divididas en
dos amplias clases suturas absorbibles tales como tripa de gato
o dcido poligliedlico que son absorbidas en el cuerpo humano,

y suturas no-absorbibles que permanecen esencialmente sin can-

bio por accidn de los tejidos y fluidos del cuerpo. Tales su=-

" furas no-absorbibles son frecuentemente eliminadas luego de cu

rarse 1los tejidos repdarados. 'Sin embargo, existen también mu-
chas ocasiones, tales como en reparacién cardfaca o cirugfa
cardiovascular, donde la curazcidén del tejido nunca se vuelve
autosoportante, y las suturas deben proveer un soporte conti-
nuo que no fracasa, Denfro de 1as diversas caracterfsticas
importantes de suturas utilizadas en tales aplicaciones estdn
(a) una resistencia al "deslizamiento™ o alargamiento longitu-
dinal bajo esfuerzo contfnuo, permitiendo posiblemente la fa-
1la de una seccidn reparada, y (b) la capacidad de la sutura
para soportar una flexién contfnua de larga duracién tal como
la que podrfa ocurrir en um vaso tal como la z2orta debido & la
pulsacién continua que resulta de la circulacién sangiinea; o
en una reparacién cardfaca, debido a la flexién continua que
resulta del latido del corazén. Si bién la resistencia a la
flexién y al deslizamiento son inherentes en suturas tensadas
bien hechas, existe un numero de razones por la cual los ciru-
janos prefieren utilizar una sutura multifilamentosa en lugar

de wna sutura trenzada en muchas de estas aplicaciones.

Las suturas de la presente invepcidn se
preparan con los filamentos preparados como se describe ségui—
damente, de la manera convencional. Es decir, los filamentos
ge fijan a la aguja, se enrollan, se empaquetan y se esterili-
zan como es conocido en el arte. ILa vida de flexién y la re~
sistencia al deslizamiento de estas suturas es Unica para cada
sutura individual de un tamafio especffico, como se demuestra

mds completamente en los ejemplos inclufdos seguidamente aqui.
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. paracién cardfaca y cirugfa cardiovascular han demostrado fa-

Las suturas de polietileno lineal de de=
vada densidad han sido utilizadas hasta un gran grado como
suturas no absorbibles generales, Sin embargo, se ha registra-
do que la aplicacidn de estas suturas en dreas tales como re-

llar, presumiblemente debido 2 la pobre vida larga de tiempo
de flexién. Las estructuras de polipropileno actualmente co-
mercializadas también demuestran tener una resistencia al des-
lizamiento y flexidén inferior a las nuevas suturas de la pre-

sente invencién.

Ahora se ha hallado que una sutura de po-
lipropilenc con una vida de flexién de largo alcance notable~
mente superior y una mejorada resistencia al deslizamiento,
que la hace deseable para reparacién de heridas, puede prepa=-
rarse sin sacrificio de otras caracteristicas atribuibles a las
suturas de polipropilenc isotdctico mediante la preparacién del
monofilamento bajo condiciones de procedimiento apropiadas.

De acuerdo con la presente invencidén, polipropileno substan-
cialmente isotdetico que tiene un peso molecular de peso pro-
medio de aproximadamente 350.000, si bien puede utilizarse

un material de peso molecular mayor o superior, se extruye,
utilizando una extrusera convencionél, la temperatura es entre
aproximadamente 218¢C y 288¢C, y luego se enfrfa rdpidamente
en 1fquido a aproximadamente 529C a aproximadamente 799C.

Los filamentos formados luego se estiran preliminarmente de
aproximadamente 1,0X a aproximadamente 5,0X mediante un conjun-
%o de ruedas de arrasire. Desde la primera rueda de arrastre,
el hilo se estira nuevamente mediante unz segunda rueda de
arrastire a través de un tanque de estiramiento con agua calien
te de 1,83 m a 962C para proporciocnar una relacién de estira-

miento de aproximadamente 5,0X a aproximadamente 8,0X. =1 hi-

lo estirado dos veces luego se estira una tercera vez a través
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de wna cdmara de infrarrojo de 1,83 m calentada a 149-232¢9C.
Hasta un estiramiento final de aproximadamente 0,95X a aproxi-
madamente 1,6X. ILos filamentos luego sSe recogen y Se cortan
en la longitud requerida. ILos filamentos hechos de esta ma-

nera tienen una vida de flexidn y una resistencia al desliza-

"miento muy superior 2 suturas de polietileno y de polipropi~

leno comercialmente acequibles actualmente. Por "substancial-
mente isotdctico® utilizados aquf’quiere significarse que el

polipropileno puede contener hasta aproximadamente 15% de con-
figuracidn atdctica paero preferiblemente es lo m4s completa~-

mente isotdctico posible.

Pellets de polipropileno isotdctico, ya
sea naturales o coloreados, como ser con azul de ftalocianina
de cobre, se coloca en una tolva de alimentacién de una ex=-
trusora convencional de polfmero y fluyen por gravedad hacia
la ganganta de la tolva de la exbrusora enfriada con aguz don-
de se impulsan a través del cilindro extrusor mediante el tor-
nillo extrusor que es accionado por una unidad impulsora de ve
locidad variable. La ftemperatura del cilindro expulsor es con
trolada aproximadamente a 218-288¢C por tres bloques de zona
eléctricamente calentados que rodean el c¢ilindro, con las unida
des controladoras montadas en un tablero de panel. Desde la
extrusora, el polfmero fundido fluye bajo presién hacia la ca-
beza giratoria que es calentada y controlada por una unidad
controladora de calor. El flujo del polfmero fundido es regu-
lado por una bomba medidora de precisién accionada por un im=-
pulsor de velocidad variable. Las fuerzas de bombeo miden en
forma preciéa contidades de la fusién continuamente a través
de una boquilia giratoria de agujeros miltiples. ILas corrien-
tes fundidas pasan a través de un bafio de enfriamiento rdpido

con 1lfquido de temperétura controlado’a aproximadamente 52-792C

y son empujadas sobre dos rodillos sumergidos y una unidad gufa:

.. Y
— =

i e
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‘4.

-frotadora mediante una estacién de ruedas de arrastre que
consiste en ruedas de arrastre oblicuas paraz de este modo es-
tirar los filamentos desde aproximadamente 1,0X a aproximada-—
mente 5,0X y subsiguientemente solidificarlos. Luego -se hacen

pasar a través de un tanque de estiramiento con agua caliente

“de 1,83 m eléctricamente calentado y controlado hasta un se-

gundo juego de ruedas de arrastre que giran a una velocidad
superficial mds rdpida que la primera unidad de ruedas de
arrastre. El régimen de velocidad més'répido imparte un esti-
ramiento ¢ alargamiento de aproximadamente 5,0X 2 aproximada=-
mente 8,0X a los filamentos orientdndolos de este modo en for—
ma parcial y provocando una diéminuci&n marcada en el did-
metro y un aumento en 1a resistencia. Desde el segundo conjun=-
to de ruedas de arrastre, los filamentos se estiran a través
de una cdmara de infrarrojos calentada a una temperatura de
aproximadamente 149-2329C mediante un tercer conjunto de rue-
das de arrastre para proporcionar una relacién de estiramien—

to de aproximadamente 0,95X~1,6X.

Los filamentos luego se separan y Se en=
rollan en carreteles de manera conocida por aquellos expertos
en el arte, es decir, los filamentos individuales se separan
a través de gufas, se hacen pasar sobre rodillos, brazos de
extensién y gufas transversales de accién altermativa, y son
finalmente enrollados en carreteles. Estos carreteles se al-
macenan para un tratamiento adicional tal como corte, combina=-

cién con aguja, empaquetamiento, esterilizacién, etc.

Como se mencioné anteriormente, el fila-
mento de polipropileno substéncialmente isotdctico, producido
como se deseribié precedentemente, puede prepararse en Su co-
lor natural o puede colorearse mezclando mecénicamente los pe-
llets de polfmero cargados en la extrusera con un pigmento tal
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como azul de ftalocianina de cobre en cantidades de aproxima-
damente 1% menos. También pueden incorporarse plastificantes
¥y estabilizantes para propésitos y de una manera conocida por
aquellos expertos en el arte.

Se prefieren hebras o monofilamentos tni-
cos como las suturas de la preésente invencién. Sin embargo,
también pueden utilizarse multifilamentos en una construccién
doblada o trenzada como es conocido en el arte. ILas suturas
pueden ser redondas, ovaladas, chatas, cuadradas, triangula-
res, u de otras configuraciones, y la forma especf{fica de las

mismas no forma parte de la presente invencién.

Las suturas pueden emparejarse en seco en
tubos de bronce o paquetes pldsticos dado que son relativamen-
te estables. Sin embargo, puede utilizarse un fluido acondi-
cionador de manera de evitar la oxidacidn de la aguja y asegu-~
rar la esterilidad. ILas suturas empaquetadas pueden esterili-
zarse con 6xido de etileno u otro gas esterilizante y luego
gellarse, o el paquete puede sellarse primeramente y luego este

rilizarse por calor o radiacién.

Como se menciond anteriormente, las nuevas
suturas de la presente invencidn tienen una vida de flexidn de
alcance excepcionalmente largo, y una resistencia al desliza-
miento substancialmente mejorada cuando se compara con aguellas
suturas de polipropileno comercialmente accequible actualmente.
Las presentes suturas, por lo tanto, poseen una vida de sutura
¥til mds larga en cuerpos vivos debido a su resistencia supe~
rior al deslizamiento y flexidén que resulta del movimiento del
cuerpo, por ejemplo pulsacién de vasos sangufneos, etc. Tam=-

bién retienen aquellos otros atributos de suturas de polipropi-

leno conocidas tales como resistencia, no-absorcidn, carecnai
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de toxicidad, etc. que se requieren en una sutura quirdrgi-

ca permanente o semipermanente.

Como se menciond brevemente antes aqui,

las propiedades iYnicas de las suturas de la presente invencién

miento estdtico y fatiga o vida de lexidn.

Més precisamente, las nuevas suturas com-
prenden una sutura esencialmente isotdctica, cuyo didmetro va-
rfa de aproximadamente 0,0635 a aproximadamente 0,762 mm, un
denier de aproximadamente 30 a aproximadamente 3.000, con 1las

siguientes caracteristicas:

Resistencia a la traccién 4,3~7,5 gpd
Resistenciaz al nudo - ’ : 3,045,0 gpd
Alargamiento porcentual a la )
rotura . 20-30
Modulo de Young 3,8-6,7 x 10% RKg/
cm” & 50-80 gpd
Resistencia a la fatiga por 8
flexibén (F) segin se define F=1.251x 10 x
p~1,77T en donde
D = denier
Deslizamiento estdtico-~ % de
alargamiento <8,0

ENSAYO DE'ALARGAMIENTO INSTRON

El alargamiento porcentual a la. rotura
registrado como emsayos "Instron" en las siguientes tablas se
llevan a cabo en un ensayador de traccién de régimen constante
de extensidén Instron modelo de mesa. Este instrumento es fa-

bricado por Instron Corporation de Canton, Massachusetbts.
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'cm/hin. El tamafio de célula utilizado es aquel que se aproxima

El método de ensayo'es ASTM D-2256 66T
(ver libro de 1.971, parte 24). De manera de eliminar excesi-
vas roturas de mordaza se utiliza un hilo y una grampa de esti
lo de cuerda. TLos 20 8 a la rotura se aproximan ubtilizando

una velocidad de frente transversal de longitud de calibre 25,4
al tamafio de sutura béjo eﬁsajb.

DESLIZAMIENTQO ESTATICO

En ensayo de deslizamiento estdtico estd
diseflado para ensayar la capacidad de filamento para mantener
una longitud constante mientras se encuentra en un ambiente del
cuerpo bajo esfuerzo. Esto se logra manteniendo el filamento
en un tanque de agua a temperatura del cuerpo (369C) bajo esfuen
zos constantes. TLa longitud original de aproximadamente 12,7 en
es marcada por dos bolas de silicona, y el aumento en la longi-

tud entre las bolas se observa diariamente durante 5 dfas.

Es esfuerzo aplicado es variado de acuerdo
con el calibre de la sutura bajo ensayo, siendo las cargas de
aproximadamente 0,625 gpd. Tos resultados se registran como %

de alargamiento en base a2 la longitud original.

RESISTENCIA A LA FATIGA POR FLEXION

El propdsito de este ensayo es el de pre-
veer un medio acelerado para caracterizar la resistencia del
filamento a cambios continuos de esfuerzo y flexidén tal como

podrfa hallarse en un injerto vascular u operacidn similar.

El ensayo se lleva a cabo utilizande un
ensayador de resistencia de doblado Tinius-Olsen MIT modifi-

i bkt e -



10

15

20

25

cado para permitir variaciones en ciclos/min, dngulo de fle-
xién, y esfuerzo de carga. ILos ensayos citados se llevaron
a cabo a 175 cilos/min, 2709 de flexidn y aproximadamente un

"carga de 1,25 gpd de acuerdo con la siguiente tabla. Para

_ suturas de tamatio pequefio se utiliza una grampa de 0,000254 mm

y una grampa de 0,000508 mm para tamafios m4s grandes. Los re—
sultados se registran como cilos hasta la rotura o fracaso.

Tamafio de Sutura Carga de Ensayo.

7/0 44
6/0 75
5/0 : 175
4/0 300
3/0 500
2/0 850
1/0 1317,5

01 1808

02 2179

MODULOS DE YOUNG

El médulo también se determina utilizando
el ensayador de traccidén Instron modelo de mesa equipado con
mordazas para hilo y cuerda y la célula apropiada. Se utilizan
una longitud de calibre de 25,4 em y una velocidad de frente
transversal de 25,4 cm/min con una veloeidad grdfica de 50,8
em/min. EL médulo de Young se calcula como la inclinacién de

la lfnea CE en la curva cldsica de deformacién.

RESISTENCIA AL NUDO

Las resistencizs al nudo se determinan en




10

15

20

25

un ensayador plano inclinado Scott IP-4 siguiendo el método des
crito en U.S. Pharmacopéie, Vol. XVII, pdg. 291, utilizando
una longitud de calibre de 127 mm y la combinacidén apropiada de
portador-peso y un nudo normal de cirujano.

Los siguientes ejemplos se proporcionan
para fines de ilustracién soldmente y no deben interpretarse co
mo limitativos de la presente invencidén excepto como se especi-~
fica en las clduswlas adjuntas. Todas las partes y porcentajes

son en peso a menos que se especifique lo contrario.

EJEMPLO 1

Una sutura de polipropileno de tamafio 2/0
Se prepara con polipropileno isotdctico con un pesc molecular

de peso promedio de aproximadamente 352.000 como sigue;

4540 partes del polfmero se mezclan con
449 partes de una carga maestra que contiene 5% de pigmento azul
de ftalocianina de cobre en el polfimero y se agita durante 1/2-
1 hr en un tambor agitador pequeiio. ILa.mezcla luego se trans-
fiere a un secador de la tolva de la extrusora y se seca 15-18
hr a 71¢C.

El polfmero luego se extruye a través de
una extrusora con tormillo plastificante convencional a 1,5 Kg/
hr. TLa extrusora tiene tres zonas de cilindro mantenidas a
2339C, 2309C, y 2499C. ILa parte frontal que contiene la bomba
¥y el filtro se mantiene a 2292C y la boquilla giratoria a 279¢C.
La boquilla giratoria tiene 4 agujeros con capilares de 1,52 mm
de didmetro. Tos filamentos que se extruyen desde la boquilla

se hacen pasar a través de un bafio de enfriamiento rdpido acuo=~

so mantenido a 662C y se empujan alejdndolos mediante un con-
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“de largo calentado a 969C para proporcionar una relacién de es=—

10.

junto de rueda de arrastre que gira a 11 metros por minuto para
proporcionar un estiramiento primario de aproximadamente 2,5X.

Desde esta rueda de arrastre el hilo es estirado por una segun-—
da rueda de arrasire que gira a 79,4 metros por minuto a través

de un tanque de estiramiento con agua caliente de 1,83 metros

tiramiento de aﬁroximadamente 7,2X. EL hilo estirado se estira
alejdndolo de la segunda rueda de arrastre por una tercera rue-
da de arrastre que gira a 76,2 metros por minuto a través de ung
segunda cdmara calentada a 2049C para proporcionar uma relacién

de estiramiento adicional de 0,96X.

El hilo luego se separa en 4 filamentos in<
dividuales y se recoge en carreteles recolectores como monofi-
lamentos individuales. Al téfmino del periddo de recoleccidn
los monofilamentos se enrollan en tambores de tamafios apropia-
dos y luego se cortan para proporcionar hebras de la longitud
deseada para fabricacidén de suturas. Ias propiedades de los
filamentos resultantes luego se determinan como se describid an
teriormente. Los resultados se indican en la Tabla I, a conti-

nuacién.

EJEMPLO 2

Una subtura de polipropileno de tamafio 3/0
se prepara con polipropileno isotdctico con un peso molecular

de peso promedio de aproximadamente 352.000 como sigue:

4540 partes de polfmero se mezclan con 449
parteé de una carga maestra que contiene 5% de pigmento azul de
ftalocianina de cobre en el polimero, y se agita durante 1/2-1
hr en un pequefio tambor agitador. ILa mezcla luego se transfie-
re al secador de 15 tolva de la extruéora y Se seca 15-18 hr a ’

719G,
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El polfmero luego se extruye a través de
una extrusora de tormillo plastificante convencional a 1,6 Kg/
hr. ILa extrusora tiene trez zonas de cilindro mamntenidas a 233¢
230eC y 2499C. TIa parte frontal que contiene la bomba y-el fil

tro se manfiene a 2292C y la boquilla giratoria a 2792C. Ia bo

quilla giratoria tiene 8 agujeros con capilares de 0,89 mm de
didmetro. ILos filamentos que se extruyen desde ia boquilla pa
san a través de un bafio de enfriamiento rdpido acuoso manteni-
do a 662C y se empujan alejdndolos mediante un conjuntd de rue-~
da de arrastre que gira a 11,6 metros por minuto para propor-
cionar un primer estiramiento de aproximadamente 1,65X. Desde
esta rueda de arrastre el hilo es estirado por una segunda rue-
da de arrastre que gira a 79,4 metros por minuto a través de un
tanque de estiramiento con agua caliente de 1,83 metros de lar=-
go calentado a'9690 para proporcionar una relacién de estira-
miento de aproximadamente 6,9X. ELl hilo estirado se estira ale
jéndolo de la segunda rueda de arrastre por una tercera rueda

de arrastre que gira a 76,2 metros por minuto a través de una

segunda cdmara calentada a 204°C para proporcionar una relacidn |

de estiramiento adicional de aproximadamente 0,96X.

El hilo luego se separa en 8 filamentos in
dividuales y se recoge en carreteles recolectores como monofi-
lamentos individuales. Al término del peridédo de recoleccidn
los monofilamentos se enrollan en tambores de tamafio apropiados
¥y luego se cortan para proporcionar hebras de la longitud desea
da para fabricacidn de suturas. Ias propiedadés de estos fila=-

mentos se indican en la Tabla I siguiente.

Una sutura de polipropileno de tamafio 4/0

11,

se prepara con propileno de isotdctico con un peso molecular
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'gira a 76,2 metros por minuto a través de una segunda cdmara

12.

de peso promedio de aproximadamente 352.000 como sigue:

. 4540 partes de polfmero se mezclan con
449 partes de una carga maestra que contiene 5% de pigmento
azul de ftalociénina de cobre en el polfmero y se agita duran-
‘te 1/2-1 hr en un pequefio tambor agitador. La mezcla luego se
transfiere al secador de la tolva de la extructura y se seca a
15-18 hr a T12C.

El polfmero luego se extruye a través de
una extrusora con tornillo pléstificante convencional a 1,0
Kf/hr. Ia extrusora tiene tres zonas de cilindro mantenidas a'_
23390, 2309°C y 2499C. La parte frontal que contiene la bomba
¥y el f£filtro se mantiene a 2299C y la boquilla giratoria a 2792C,
La boquilla giratoria tiene 8 agujeros con capilares de 0,89 mm.
Los filamentos que se extruyen desde la boquilla pasan a tra-
vés de un bafio de enfriamiento rdpido acuoso mantenido a 6629C
y Se empujan alejdndolos mediante un conjunto de rueda de
arrastre que gira a 11,6 metros por minuto para proporcionar un
estiramiento primario de aproximadamente 2,5X. Desde esta rue-
da de arrastre el hilo es estirado por una segunda rueda de
arrastre que gira a 79,4 metros por minuto a través de un fan-
que de estiramiento con agua caliente de 1,83 m calentado a
962C para proporcionar una relacidn de estiramiento de aproxima
damente 6,9X. EL hilo estirado se estira alejdndolo de la se-
gunda rueda de arrastre por una tercera rueda de arrastre que

calentada a 2322C para proporcionar una relacién de estira=-

miento adicional de aproximadamente 0,96X.

Fl hilo luego se separa en 8 filamentos
individuales y se recoge en caracteres recolectores como mono-

filamentos individuales. Al término del perfdédo de recoleccién

los monofilamentos se enrollan en tambores de tamafios apropia-
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13.

dos y luego se cortan para proporcionar hebras de la longitud
deseada para fabricacién de suturas. Las propiedades de estos
filamentos son determinadas e indicadas en la Tabla I siguien—
te.

EJEMPLO 4

Una sutura-de polipropileno de tamafio 5/0
se prepara con polipropilenc isotdetico con un peso molecular

de peso promedio de aproximadamente 352.000 como sigue:

4540 partes de polfmero se mezclan con 449
partes de una carga maestra que contiene 5% de pigmento azul de
ftalocianina de cobre en el polfmero y se agita durante 1/2-1
hr en un pequefio tambor agitador. ILa mezcla luego se transfie-
re al secador de la tolva de la extrusera y se seca 15-18 hr
a T1eC.

El polimero luego se extrae a través de
una extrusora con tornillo plastificante convencional a 0,59
Kg/hr. 1a extrusora tiene tres zonas de cilindro maentenidas
a 23320, 2302C y 2492C. 1la parte frontal que contiene la bom-
ba y el filtro se mantiene a 2292C y la boquilla giratoria a
279eC. La boquilla giratoria tiene 8 agujeros con capilares de
0,89 mm de didmetro. Los filamentos que se extruyen desde la
boquilla pasan a través de un bafio de enfriamiento rdpido acuo=-
so mantenido a 66°C y se empujan alejdndolos por un conjunto de
rueda de arrastre que gira a 10,7 metros por minuto para pPro-
porcionar un estiramiento primario de aproximadamente 4,3X.
Desde esta rueda de arrastre el hilo es estirado por una segun-—
da rueda de arrastre que gira a 79,4 metros por minuto a tra-

vés de un tanque de estiramiento con agua caliente de 1,83 m ca

lentado a2 962C para proporcionar una relacidén de estiramiento
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de aproximadamente 6,9X. El hilo estirado se estira alejdndo-
lo de la segunda rueda de arrastre por una tercera rueda de arrs
tre que gira a 76,2 metros por minuto a través de una segunda
cdmara calentada a 2329C para proporcionar una relacién de esti

ramiento adicional de aproximademente 0,96X.

El hilo luego. se separa en 8 filamentos
individuales y se recoge en carreteles recolectores como mono-
filamentos individuales. Al +término del perf{dédo de recolec-
cién los monofilamentos se enrollan en tambores de tamafios apro
piados y luego se cortan para proporcionar hebras de la longi-
tud deseada para fabricacidén de sutura. ILa Tabla I siguiente

indica las propiedades de estos filamentos.

EJEMPLO 5

Una sutura de poiipropilano de tamafio 6/0
Se prepara con polipropileno isotdetico con un peso molecular

de peso promedio de aproximadamente 352.000 como sigue:

4540 partes de polfmero se mezclan con
449 partes de una carga maestra que contiene 5% de pigmento
azul de ftalocianina de cobre en el polimero y se agita du-
rante 1/2-1 hr en un pequefio tambor agitador, la mezcla luego
se transfiere al secador de la tolva de la extrusora y se seca

15-18 hr a T1eC.

El polimero luego se extruye a través de
una extrusora con tormillo plastificante convencional a 0,23
Keg/hr. Ta extrusora tiene tres zonas de cilindro mantenidas
a 2339C y 2499C. La boquilla giratoria tiene 8 agujeros con
capilares de 0,508 mm de didmetro. Los filamentos que se ex-
truyen desde la bogquilla pasan a través de un baﬁo.de enfria-~

miento rdpido acuoso mantenido a 662C y se empujan alejdndolos
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pof un conjunto de rueda de érrastre que gira a 9,3 metros por
minuto para proporcionar un estiramiento primario de aproxima-
damente 2,8%. Desde esta rueda de arrastre el hilo es- estirado

por una segunda rueda de arrastre que gira a 56,4 metros por

‘minuto a través de un tanque de estiramiento con agua caliente

de 1,83 m calentado a 96°C para proporcionar aproximadamente
una relacidén de estiramiehto de 6,1X. El hilo estirado se
estira alejdndolo de la segunda rueda de arrasire por una ter-
cera rueda de arrastre que gira a 76,2 metros por minuto a
través de una segunda cdmara calentada a 1742C para proporcio=
nar una relacién de estiramiento adicional de aproximadamente
1,35X.

El hilo luego se separa en 8 filamentos in
dividuazles y se recoge en carreletes recolectores como monofi-
lamentos individuales. Al término del perfodo de recoleccidn
los monofilamentos se enrollan en tambores de tamafios apropia=-
dos ¥y luego se cortan para proporcionar hebras de la longitud
deseada para fabricacidén de suturas., ILas.propiedades de estos

filamentos se indican en la Tabla I siguiente.
EJENPLO 6

Una sutura de polipropileno de tamafio 7/0
Se prepara con polipropileno isotdetico con un peso molecular

de peso promedio de aproximadamente 352.000 como sigue:

4540 partes de polimero se mezclan con
449 partes de una carga maestra que contiene 5% de pigmento
azul de ftalocianiﬁa de cobre en el polfmero y se agita duran-
te 30 minutos en un pequefio tambor agitador. ILa mezcla luego
se transfiere al secador de la tolva de la extrusora y se seca

15-18 hr a T719C.
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El polfmero luego se extruye a través de
una extrusora con tornille plastificante convencional a 0,14
Kg/hr. La extrusora tiene tres zonas de cilindro mantenidas a
2339C, 2309C, y 2499C. La parte frontal que contiene la bom-—
“ba y el filtro se mantiene a 2299C y la boquilla giratoria a
279eC. Ta boquilla giratoria tiene 8 agujeros con capilares
de 0,508 mm de didmetro. Los filamentos que se extruyen desde
la boquilla pasan a través de un bafio de enfriamiento rdpido
acuoso mantenido a 662C y se empujan alejdndolos por un conjun
to de rueda de arrastre gue gira a 9,3 metros por minuto para
proporcionar un estiramiento primario de aproximadamente 4,8X.
Desde esta rueda de arrastre el hilo es estirado por una segun
da rueda de arrastre que gira a 49,1 metros por minutoc a tra-
ves de un tanque de estiramiento con agua caliente de 1,83 m
calentado a 962C para proporcionar una relacidn de estiramiento
de aproximadamente 5,3X. El"hilo estirado luego se estira ale-
jdndolo de la segunda rueda de arrastre mediante una tercera
rueda de arrastre que gira a 76,2 metros por minuto a través
de una segunda cdmara claentada a 1542C para proporcionar una

relacién de estiramiemto adicional de aproximadamente 1,55X.

El hilo luego se separa en 8 filamentos'ig
dividuales y se recoge en carreteles recolectores como mono-—
filamentos individuales. Al término del periddo de recoleccién
los monofilamentos se enrollan en tambores de tamafios apropia-
dos y luego se cortan para proporcionar hebras de la longitud
deseada para fabricacién de suturas. Los resultados de en-
sayos realizados para determinar las propiedades de estos fi=-
lamentos se indican en la Tabla I siguiente, ademds de las
propiedades de las suturas de tamafio 1/0, 01 y 02 preparadas

como Se describid en los Ejemplos 1-=6.
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PILAMENTO DEL EJEMPLO :
NUNMERO 1 2 3 4

TAMANO DEL FILAMENTO
(SUTURA F.E.U.) ‘ 2/0 3/0 4/0  5/0

DENIER DEL FILAMENTO 713 385 256 140

ATARGAMIENTO % A LA
ROTURA 23 27 29 26

DESLIZAMIENTO ESTATICO
A;«é DE ALARGAMTENTO 5,4 7,6 6,0 4,7

RESISTENCIA A LA FATIGA
POR FLEXION CICLOS HAS~ = 1100 1500 |} 5000 1,000
TA LA ROTURA

MOTULO DE YOUNG 107 Ke/cm?/ W 4y 5% 2
¢.3.D. 60,41 54,2 65,6 /63,7

gﬁglsTENCIA A TA TRACCION 5,2 5,3 5,5 6,0
RESISTENCIA AL NUDO FPD 3,6 4,0 3,9 4,2

x® Carga regular




4 5 6 7 -8 9
5/0 6/01 1/0 11/0 01 02
140 62 36 {1041 {1448 = ho88
261 20 24 21 21 24
4,7 2,91 2,0 5,9 - -
1,000 184,100 |602,0001 600 {260 450
y2 6,5 67 4,9/ 13,8 4,0/
v?A,'T 76,01 /75,8 53,9 /48,3 As
6,01 17,0 7,2 4,9 #,5 4,3
4,2 5,0 5,0 3,3 8,3 3,0

17.



18.

Ias propiedades correspondientes a una su-

tura de polipropileno isotdctico comercialmente acequible de
tamafio idéntico se indican en la Tabla II, siguiente.
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TAMANO DE FILAMENTO

(SUTURA F.E.T.) 1/0 2/6 3.0
DENIER DE FILAMERTO 912 657 360
N\
 ALARGAWIENTO ¢ A L
ROTURA 40 40 33
DELIZANTENTO ESTATECO £\ % 17,2 15.5 15.4
DE ALARGAMIENTO * * ‘
RESISTENCIA A LA FATIGA POR _
FLEXION CICLOS HASTA TA RO~ 131 268 885
TURA
4 2
MODULO DE YOUNG 10" Xg/cm
G P D 2,6 3]2 "3
T 28,9 26’3 3974‘
RESISTENCIA A TA TRACCION
GPD 5.0 4.5 5.0
RESISTENCIA AL NUDO GPD 3.5 3,7 3.8

£ Ver tabla I




A T A -IT
300 400 500 6.0 700
360 234 153 63 37.8
33 31 49 45 35
15.4 14.1 17.2 " 13.2 7.5
885 589 1106 14,500 46,200

- 93 3,0 2,/ -’y 3,4

43 39,4 36,9 29,7 32,4 37,7
5.0 5.0 4.5 4.7 5.6
3.8 3.9 3.9 4.5 4.7

19.



20.

Descrifa suficientemente la naturaleza del
invento, asf como la manera de realizarse en la prdctica, de-
be hacerse constar que las disposicones anteriormente indica-
dag son susceptibles de modificaciones de detalle en cuanto

no alteren su principio fundamental.
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REIVINDICACIONES

1. DProcedimiento para la obtencién de unal:.

sutura quirurgica caracterizado porgue comprende: a) extruir

varfa de aproximadamente 2322C a aproximadamente 2882C en un
filamento; b) enfriar rdpidamente en un lfquido dicho filamens
to 2 una temperatura que varf{a de aproximadamente 529C a apro-
ximadamente 799C con un estiramiento simulténeo del mismo de -
aproximadamente 1,0X a aproximadamente 5,0X, ¢) hacer pasar
dicho filamento rdpidamente enfriado y estirado a través de
una zona de calentamiento y estiramiento a una temperatura de
aproximadamente 969C para impartir al mismo un estiramiento de
aproximadamente 5,0X a aproximadamente 8,0X; d) hacer pasar
dicho filamento calentado y estirado a través de una segunda
zona de calentamiento y estiramiento a una temperatura que
varfa de aproximadamente 1492C a aproximadamente 232°C para
impartir al mismo un estiramiento final de aproximadaﬁente
0,95X a aproximadamente 1,6X; y e) recuperar la sutura resul-
tante.

2. "Procedimiento para la obtencidén de
una sutura quirdrgica™, tal y como queda sustancialmente des-

crito en la presente Memoria,

Esta Memoria consta de 21 hojas, escritas
a mdquina por una sola cara.

Madrid, 16 A0, 1977
ANFRICAN CYANAMID COMPANY,
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