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La presente invencidn sé relaciona cor una sutura qui-
rirgica absorbible o no absorbible que tiene mejoradas carac-
terfsticas de deslizamiento de nudo y un arrastre reducido de
tejido, que comprende una hebra polimera polifilamentaria que
tiene sobre la misma un recubrimiento lﬁbricante delgado de un
cobolimero absorbible lubricante-qpe comprende bloques de po-
1io¥ietileno ¥y bloques de polioxipropileno para ayudar al des-
lizamiento y la manipulabilidad, teniendo dicho copolfmero bio-
absorbible un peso molecular tal que es de una naturaieza pas-
tosa a sdlida a 25°C. |

El recubrimiento lubricante representa aproximadamente
0,1 a 25 ﬁor ciento en peso de la hebra no recubierta eﬁ base
al peso de la hebra no recubierta que-forma la sutura, por lo
cual el corte y la friccidn son reducidos suficientemente de
manera tal que un nudo de rizos es movible sobre la sutura
con control de un bDorde de una herida.

La presente invencidn también se relaciona con un méto-
do para cerrar una herida en un tejido vivo que comprende coser
bordes de una herida en un tejido vivo con una sutura quirirgi-
ca que tiege el recubrimiento lubricante descripto anteriormen-
te, atar la sutura en un 2udo de rizos, deslizar el nudo de ri-
zos para aproximar los tejidos en un sitioideseado, poner vuel-
tas adicionales en el nudo de rizos, y dentro de menos de 48
horas bioabsorber y eliminar el copolfimero absorbible lubrican%
te de la sutura aumentando as{ la seguridad del nudo y, dejar .
la sutura quirdirgica absorbible en el tejido vivo hasta que la
hebra de sutura es absorbida por el tejido vivo durante el pro-

cedimiento de curacidn, proporcionando la sutura una Util re-
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sistencia a la retencidn del tejido durante nor lo menos 1§
dias y completdndose substancialmente la abéofcién dentro de
90 dfas o dejando la sutura quirdrgica no absorbible en el te=-
jido vivo, Eeforzando asi el tejido. |

Dentro de las caracterfsticas de manipulacidn més ime
portantes. de suturas quirdrgicas estin aquellas asociadas con
el deslizam;ento de nudo. Una técnica frecuentemente utilizada
es atar un nudo de rizos que pﬁede deslizarse desde un sitio
exterior donde el nudé primeramente se ata para yacer frente
a un tejido con un grado deseado de tirantez. El nudo es ajus-
tado de manera de que sostiene con un grado de firmeza elegido
por el cirujano para el caso particular y luego se atan vuel-
tas adicionales frente a las primeras vueltas del nudo de'ri~
zos, En algunos casos, la primer vuelta es una doble torcedura
seguida por una dnica vuelta para formar un nudo de rizos, con
vueltas adicionales para formar nudos de rizos adicionales en-
cima segin sea necesario.

En contraste con la facilidad de colocacidn, es la nece-
sidad de una seguridad de nudo. Si bien se desea que sea ficil
atar un nuﬁo, es obligatorio que el nudo se mantenga sin sol-
tarse durante un perfodo de tiempo aceptable.

Algunos materiales de sutura tan lisos que un nudo se
degliza muy ficilmente y frecuentemente se desata muy ficilmen-
te, Otras suturas son los materiales en que el nudo tiende a
trabarse” o negarse a deslizarse de manera de que es diffcil
ajustar las vueltas frente al tejido y solamente se requieren
unas pocas vueltas, y la seguridad no es problema. Los nudos

en tejidos constantemente en movimiento, tales como aquellos
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adyacentes al corazdn, tiener una mayor posibilidad de desatar-
se que nudos en un tejido quieto tal como nudos que unen unai
herida dentro de una formacidn de yeso.

La Patente BEstadounidense N° 2.734.502 del 14 de febre~
ro de 1956 de Nichols y otros,, Silk Sutues and Ligatures, da
a conocer poli(alguil)metacrilato como un recubrimiento para
suturas de seda, y ‘el uso de un sistema de molde de recubri-
miento en caliente.

La Patente Estadounidense N° 3.297.033 del 10 de enero
de 1967 de Schmitt y Polistina, Surgical Sutures, da a cono=-
cer suturas quirdrgicas sintéticas de &cido poliglicdlico ¥ dé

a conocer que las superficies de la fibra pueden recubrirse

"con una silicona, cera de abeja, o similares para modificar

la manipulacidn o el régimen de absorcidn. !

La solicitud de Patente Estadounidense N° 724,804 pre-
sentada el 20 de septiembre de 1976, Perciaccante y Landi,
Run-Down of Absorbable Surgical Sutures, da a conocer antece-
dentes que se relacionan con deslizamiento de nudoy; recubri-
miento, y lubricacidn en general de suturas quirdrgicas.

El recubrimiento, coloracidén y acondicionamiento de su-
turas quirdrgicas con materiales poliméricos es en general
bien conocidos. Se han utilizado silicoﬁaé, cera, politetra~
fluoretileno y otros polfmeros. Constantemente se buscan mate=
riales especificos de recubrimiento con ventajas dnicas para'
proporcionar mejoradas suturas.

La sutura quirirgica de la presente invencidn que tiene
mejoradas caracteristicas de deslizamiento y un arrastre redu=

cido de tejido comprende una hebra polimera polifilamentaria
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que tieneg sobre la misma un recubrimiento 1 bricante delgado
de un copolfmero bioabsorbible lubricante. El copolimero lu~
bricante comprende bloques de polioxietileno y bloques de
polioxipropileno y ayuda en el deslizamiento y manipulabilidad,
teniendo dicho copolfmer; bioabsorbible un peso molecul 2ar tal
que es de una naturaleza pastosa 2 sdlida a 25°C.

En ﬁna realizacidn, el copolimero bioabsorbible lubri=-
cante tiene la f£8rmula:

R/ cnzc':rxo)n(cnz?xg) »:- 8

Rl RZ

!

m son suficientemente grandes para que el compuesto sea de

una naturaleza pastosa a sdlida # 25°C, R es el residuo de wn
compuesto de hidrdgeno reactivo de peso molecular relativamen-
te bajo que tiene de 2 a 6 ftomos de hidrdgimo reactivo y que
no tiene mis de 6 dtomos de carbono en dicho compuesto, y ¢

es el nimero de hidrdgenos reactivos en el compuesto que for-
ma R,

En otra realizacidn, la hebra polimera es un polfmero
absorbible en tejido sujeto a degradacidn hidrolftica a compo=-
nentes absorbibles compatibles con tejido no t6xico, y cuyo
polimero tiene enlaces de éster de &cido glicdlico. En atn
otra realizacidn el polfmerc absorbible en tejido es 4cido
poliglicdlico,

En alin otra realizacidn la hebra polimera se selecciona
del grupo que consiste en seda, algoddn, nylon, un poliéster

no abgorbible, polipropileno, y pclietileno.



10

.15

20

25

L -5=

El recubrimiento lubricante representa aproximadamente
0,1 a 25 por ciento en peso de la hebra no recubierta en basé
al peso de la hebra no recubierta que forma la subura, por lo
cual el corte y la friccidn se reducen suficientemente de ma-
nera que un nudo de rizos es movible en la sutura con un con-
trol de un borde de una herida.

Un método para cerrar una herida en tejido vivo compren=-
de coser bordes de una herida en un tejido vivo con la sutura
quirdrgica que tiene el recubrimiento lubricante descripto
anterionmente,‘atar la sutura en un nudo de rizos, deslizar
el nudo de rizos hasta aproximar el .tejido en un sitio deseado,
poner vueltas adicionales en el nudo de rizos, y dentro de me-
nos de 48 horas bioabsorber y eliminar el copolfmero absorbi- -

ble lubricante de la sutura aumentando asi la seguridad del .3
nudo, y dejando la sutura quirdrgica absorbible en ol tojido
vivo hasta que la hebra de la sutura es absorbida por el teji-
do vivo durante el procedimiento de curacidn, proporcionando
la sutura una dtil resistencia a la retencidn de tejido duran=
te por lo menos 15 dfas y completindose substancialmente la
absorcidn dentro de 90 dfas o dejando 1la sutura quirdrgica
no absorbible en el teji&o vivo, reforzando asi el tejido.
Suturas de dcido poliglicdlico abéorbible‘son descriptas
en 1la Patente Estadounidense N° 3.297.033, mencionada anterior-
mente. Otras suturas absorbibles sintéticas gque son absorbidas
en tejido vivo pueden ser recubiertas con resultados mejorados.
Actualmente suturas absorbibles que satisfacen la aceptacidn
en el mercado son aquellas en donde la degradacién o la absor-

cién en un tejido resulta de la degradacidn hidrolftica de en-
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laces de éster de 4cido glicdlico. Tales materiales actualmen—
te son comercializados bajo las denominaciones Dexon<g)y
Vicry1<:>. La presente invencidn puede utilizarse con otras sue
turas quirmirgicas absorbibles sintéticas, descriptas em el

arte anterior, y a medida que son desarrolladas. Con suturas
absorbibles sintéticas el problema de recubrir para mejorar

las caracbeffsticas de deslizamiento de nudo se hace mis diff-
cil por el requerimiento de que el recubrimiento debe ser no
téxico y absorbible.

Las suturas no absorbibles son suturas que son resis-
tentes a biodegradacidn en tejidos mamfferos vivos y permane-
cen en el tejido como un cuerpo extrafio, a menos que se elimi-
nen quirdrgicamente (por ejemplo suturas de la piel) o se ex~
truyan. Las suturas no absorbibles fetienen la resistencia en
un tejido mamifero vivo durante un periodo prolongado, a menu-
do durante la vida del sujeto. Suturas no absorbibles utiliza-
das para cerrar la piel con el nudo por encima de la superfi-
cie de la piel son eliminadas per el cirujano en una etapa
adecuada del procedimiento de curacidn. Para aquellos casos
en que el nudo en la sutura no absorbible esti enterrada en
un tejido vivo, y deben dejarse indefinidamente, el presente
lubricante es absorbido de la sutura no absorbible en menos de
48 horas, y por lo tanto la accidn lubricante se detiene, y

se mejora la seguridad del nudo.

Las suturas no absorbibles son tipicamente de seda, al-
goddn, nylon, un poliédster no absorbible (Dacron(:>) polipro-
pileno, polietileno o lino. Se han utilizado hasta metales ta=-

les como acero inoxidable, monofilamentoso o tremzado o tdntalo
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Absorbible o bioabsorbible segin se aplica al recubri-

miento, se refiere a un recubrimiento que por degradacién hi= ~

drolftica o emnzimftica, o por su caracteristica inherente, tie~

ne un peso molecular y propiedades de solubilidad tales que es
absorbido de la superficie de la sutura y es eliminado por el
sujeto ya sea sin cambio o en forma hidrolizada o degradada.

' El recubrimiento lubricante no solo ayuda en las carac-
ter{sticas de deslizamiento de nudo pero también aumenta la 2
tersura y flexibilidad de las suturas de manera de que puedan
ser m3s ficilmente arrastradas a través de la piel y otros te~ -
jidos durante la colocacidn de la sutura. Esta reduccidn en
friccidn es denominada arrastre reducido de tejido. E1 recubri-:
miento que ayuda en el arrastre reducido de tejido, y lubrica
la colocacidn del nudo también hace que el nudo se suelte mis
ficilmente.,

Otra ventaja inesperada ¥ no obvia del presente recubri-
miento lubricante es que los copolimeros lubricantes son absor=
bidos de la subura dentro de unos pocos dfas de manera que a
medida que se cura la herida se mejora la segufidad del nudo.

El recubrimiento absorbible es uno o mis de un grupo
de compuestos que tienen bloques de policxietileno ¥y bloques
de polioxipropileﬁo en su estructurae. Para simplicidad y faci-
lidad de descripcidn estos compuestos son ensefiados, represen;‘
tados y tratados como si fueran simplemente dos o tres bloques
en la cadena. Sin embargo, se comprenderi que cantidades no sig=
nificantes de polioxipropileno pueden estar presentes en el

bloque de polioxietileno y cantidades menores de polioxietileno
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pueden estar presentes en el bloque de polioxipropileno. A tra=
vés de los métodos de produccidn pareceria ser que puede haber
y probablemente hay tales mezclas menores presentes en la ca=-
dena, Las calidades comegcialmehte asequibles son aceptables

y demuestran tener un grado bajo y aceptable de toxicidad.

Los presentes lubricantes plieden representarse por la

£férmulas

R[ICHZ?HO)n(CHZ?HO)mH_7;

Ry R,

donde uno de Rl \'g Rz es metilo y el otro es hidrdgeno, y ny
m son suficientemente grandes‘de manera tal que el compuesto
de una natﬁraleza pastosa a sdlida a 25°C, R es el residuo de
un compuesto de hidrdgeno reactivo de peso molecular relaéiva-
mente bajo que tiene de 2 a 6 Atomos de hidrdgeno reactivo y
que tiene no mis de 6 ftomos de carbono en dicho Eompuesto, y
¢ es el nimero de hidrdgenos reactivos en el compuesto que for=
ma R. Estos compuestos que son por lo menos pastosos a 25°C,.
son preferidos dado que se adhieren mejor a la sutura polifila~
mentaria absorbible sintética. No hay un corte rigido, pero en
general a medida que los materiales se vuelven m3s pastosos o
sélidos, su efecéividad mejorae

Estos copolfmeros bioabsorbibles lubricantes son a menue
do clasificados como agentes de actividad superficial ya que
los bloques de polioxietileno son predominantemente hidrdfilos
¥ los bloques de polioxipropileno son predominantemente hidrd-
fugos, Los materiales han sido comercializados por Wyandotte

Chemical Company, de Michigan, U.3.A. bajo la denominacién de



PLURONICOS de la férmula:

H(OCHZCHZ)x(?CHCHZ)y(OCHZCHZ)ZOH

ci,

en donde x, y v z son nimeros enteros;
PLURONICOS INVERSOS de la fdrmula:
H(?CHCHZ)n(OCHZCHZ)m(?CHCHz)OOH
CH, CH,
donde n, m y o son nimeros enteros; y

TETRONICOS de la f£drmulas

!
CHzN\\\

Ry

. R

cH N’/, '
I\

R

1

donde R, es.~(CH3$HO)q(CHZCH20)rH
» CH3
donde g y r son nimeros enteros.

Para los presentes propdsitos como lubricantes de sutu-
ra absorbible sintética, los valores de x,.¥, 2, n, m, 0, 9 ¥
r son tales que los lubricantes son-de uﬂé'naturaleza pastosa
a sélida a 25°C.

Las pastas son semisdlidas opacas con puntos de fusidn -
por encima de la temperatura ambiente, preferiblemente por en-
cima de 40°C,

Aquellos clasificados como Plurdnicos son particularmen-

», . » )
te Mtiles para la presente invencidn.

Las formlaciones de cisrtos productos comercialmente
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asequibles son aproximadamente aquellas indicadas en la tabla I.

Dado que todas las composiclones son mezclas, todos los

valores son aproximados, ¥y los valores estd sujetos a ciertos

redondeos. - o )
T TABLA I

Pego mo— P,M. de Unidades % de Polie P.M, de Unidades

lecular cada blo- de cada oxietileno  blogue de y

i Promedio que de Xy z de poli=-

t polioxi- oXiprow:

;- Plurdnico etileno pileno P.P, °¢
F-38 5000 2000 46 80 930 16 45
P58 8350 3300 75 8o 1.750 30 -t
F=77 6600 2300 52 70 2.050 35 48_
P-85 4600 1200 27 50 2.250 39 40
P-87 7700 2700 62 70 24250 39 49

. F-88 10800 4300 97 80 2.250 39 54
P~98 13500 5400 122 80 2.750 47 55
F-108 14400 5600 . 128 80 3.150 54 57
F-127 12500 4300 98 70 3.900 67 56

P.M. de uni- P.M. de blo- Unidades
-dades de po=-- - " que de poli- den yo
lietileno de oxipropileno

" PLURONICO INVERSO blogue m

i . .

! 1o0m8 3.000 2000 45 65% 562 9 46
17R8 4.350 2600 59 60% 870 15 53
25R8 9,000 3250 74 57% 1250 22 56

e pes0 Mo=  Pes0 mole- ¥ de Peso mole~ % de poli~ / Longitud aproxi-

lecular cular aproxi« poli- cular aproxi- ., oxipropileno mada promedio de
- Promedio mado de blo~ ' oxieti~  mado de blo=- * aproximado - - - cadenas por bloe
que individual 1leno que individual que
de polioxieti~ aproxi- de polioxipro- Unidades|Unidades
TETRONT CO leno mado pileno de r l de g
707 12.000 2312 74 673 26 52,5 11

908 26,100 5588 85 923 15 127 ~ 15,9

1107 14.500 2438 67 1173 33 55,4 20,2

1307 18.600 3213 69 1423 N 73 24,5

t 1508 27.000 5063 75 1673 25 115 28,5
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En general, los Plurdnicos con una gama de peso molecue
lar de aproximadamente 4.750 a 16.250 son sdlidos cerosos. La
porcidn de polioxipropileno tiene un peso molecular de 950 a
4.000 y el contenido de polioxietileno es de aproximadamente
60-80%.

Las pastas en general tienen un peso moleéular total
que varfa de 3.500 a 5.700 con una gama de peso molecular de
polioxipropileno de 1.750 a 6,500 y un contenido de polioxi-
etileno de 30-50%. Las tramsiciones de cera a pasta a lfquida
no son rigidas.

La baja toxicidéd de los compuestos de polioxietileno~

polioxipropileno de la presente invencidn es indicada en la

siguiente tabla.




TABLA IT
TOXICIDAD
Peso molecu=- Caracter{sticas DLSO (g/xe)
Plurdnico N° lar total Fisicas en_ratones
F=38 5000 cera >5
F-77 | 6600 cera 4,2
' Fu87 | 7700 cera 3,75
F-68 8350 cera >5
F-88 10800 cera >5
FP=127 12500 cera 25 25
F-98 13500 cera >5
F-108 14400 cera 1,25
P-65 3400 pasta 0,83
P-84 4200 pasta 0? 4
P-85 4600 pasta 0? 53
P=04 4600 pasta 0,6
TR 1056 e REWE
P=-104 5850 pasta 0,75
P-123 5750 pasta 2,7
P-105 6500 pasta 3




10

15

20

as

Para una descripcidn general de los antecedentes en
cuanto a los compuestos lubricantes y métodos de producci&nA
ver la solicitud de Patente Estadounidense N° 724.804, pre;en-
tada el 20 de septiembre de 1976, de Perciaccante and Landy,
Run-Down of Absorbable Surgical Sutures, que aqui se incorpora
como referenciae.

La hebra de la sutura es utilizada como la base para
el peso en la determinacidn de la cantidad de material que
se coloca sobre la hebra polimera absorbible sintética para .
formar la sutura quirdrgica absorbible.

La cantidad del copolimero bioabsorbible lubricante
es de aproximadamente 0,1 a 25 por ciento en peso de la hebra
no recubierta en base 21 peso de 1la hebra no recubierta que
forma la sutura. No es necesario que el recubrimiento sea
continuo ya que un recubrimiento discontinuo sobre la super-
ficie ayuda en la reduccidn de la friccidn y el corte. Puede

estar presente una mayor cantidad si el copolimero bioabsor=

"bible lubricante penetra dentro de la hebra, siendo los varios

filamentos en si parcial o totalmente cubiertos.
Una gama amplia en el peso del recubrimiento permite

la adaptacidn de las presentes suturas a muchos usos variados.
Dado que la hebra a ser recubierta para formar la sutura pue-
de tener una variacidn considerablé en la rugosidad superfi-
cial, debido a la estructura mecfnica, es decir trenzado o
torsidn, etc como asf también por ser hecha de filamentos que
son de menos de 2 denier por filamento a menos de 6 denier pér
filamento, proporcionando los tamafios de filamentos mis finos

una superficie mis lisa; y debido a que los filamentos pueden
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estirarse luego de producirse la sutura o por tratamiento con
calor, la rugosidad superficial puede bisicamente variarse.
Las superficies mds lisas requieren menos del copolimero biow
absorbible para grados anilogos de deslizamiento.

Las varias técnicas quirdrgicas utilizadas interaccionan
con el grado deseado de lubricacidn. Para un tipo determinado
de nudo, una mayor cantidad dé lubricante que para una técnica
en particular aumenta la facilidad de deslizamiento, también
aumenta la facilidad del deslizamiento hacia atrds del nudo o
desprendimiento, denominado seguridad de nudo. Para algunos
procedimientos quirﬁrgicos es altamente deseable que el nudo
esté muy libre ﬁara correrse, a pesar de que el nudo se despren-
de mis ficilmente.

Un cirujano al atar nudos estf enfrentado con la inter-
accidn entre el método de atar el nudo y la facilidad de des-
prendimiento. Si una sutura esti comparativamente bien lubri=-
cada, el‘cirujano puede utilizar un nudo de rizos, que se des-
liza ficilmente; con vueltas de rizos adicionales para una se=
guridad de nudo. Por otro lado, si la sutura estd menos lubri-
cada, el ciru&ano puede utilizar un doble medio~nudo u otro ti-
po de nudo que se mueve mis ficilmente para correr el nudo ha-
cia su posicidn, luego de lo cual el doble medio-nudo puede
empujarse para rizar el nudo, o puede realizarse vueltas adi-
cionales en el nudo para proporcionar una seguridad adecuada
de nudo, Por lo tanto el cirujano puede ya sea adaptar su téc-
nica de nudo a una sutura particular, o puede conseguir suturas
cuya lubricidad superficial esti mejor adaptada a la técnica

que el cirujano desea utilizar. Generalmente, hay una adapta-
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cidn de uno con el otro. El cirujano intenta conseguir una SQ-

tura cuyas caracteristicas son aquellas que el prefiere, y'i;e-
go adapta su técnica de tipo de nudo a las sutuéas que tiene

en ese momento. Algunos cirujanos hacen nudos muy exitosos

con. alambre de acero inoxidablé ubilizando una técnica de audo

que estd adaptada para dicho alambée’qﬁe tiene un deslizamien~

to muy pobre., Otros prefieren una sutura biem lubricada de mds

ficil deslizamiento.

Dado que la facilidad de deslizamiento de nudo y segu=-
ridad de nudo son algo opuestas, es necesario que el cirujano
utilice vueltas adicionales en tales nudos de manera de mante=~
nerlos bajo las condiciones particulares de un procedimiento
quirirgico seleccionado. Cambiando la cantidad del copolfimero ;
bioabsorbible lubéicante, el deslizamiento puede modificarse i
para satisfacer una preferencia de utilizacidn del cirujano..

El momento de uso de los nudos puéde ser bastante variae-:
do.

Debido a que el presente copolimero bioabsorbible lu~
bricante se elimina de la sutura en tejidosvvos, a medida que
elnlubricante se elimina la seguridad de nudo aumenta y luego
de 48 horas mis o menos, la seguridad de anudo estd notablemen-
te mejorada. .

Los reqﬁerimientos en cirujfa son extremadamente varia-
dos, y diversos pesos de recubrimiento permiten la adaptacidn
de suturgg a diferentes condiciones. En general, si el cirujae
no desea un sutura lubricada mejor, se utiliza uné mayor can-
tidad del copolimero bioabsorbiﬁle lubricante y en conﬁraposi-

o . . - . P .
cidn si el cirujano estd dispuesto a aceptar caracteristicas
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levemente reducidas de deslizamiento de nudo y arrastre de te-
jido en févor de una mayor seguridad de nudo, el nivel de ree
cubrimiento se reduce en favor de este compromiso particular.

Generalmente de 2 por ciento a 8 por ciento del copolf-
mero bioabsorbible lubricante proporciona una gama Util de com-
promiso entre la facilidad de deslizamiento de nudo ¥y segu;idad
de nudo. .

Un uso de aproximadameﬁte 5 por ciento en peso de
Plurdnico F-68 es un compromiso preferido entre los requerie-
mientos de deslizamiento de nudo y seguridad de nudo para su-~
turas trenzadas de Zcido poliglicdlico de 2 a 6 denier por
fiiamento.

Los siguientes ejemplos demuestran los efectos de cierw

-tos recubrimientos y cantidades diferentes bajo ciertas condi=-

ciones.

Ejemplo 1

Ensayo de deslizamiento y corte

Un juego de suturas de dcido poliglicdlico 2/0 FEU
XIX (didmetro 0,339 mm, como miximo) trenzadas a partir de una
extrusidn de 2 denier por filamento, se recubrid con siete ni-
veles de Plurdnico F-68 y un blanco, es decir ningin recubri-
miento, y luego se sometid a un ensayo de deslizamiento de nu~
do de rizos.

En este ensayo, la sutura se ata con un nudo de rizos
alrededor de urn cilindro con una periferia de 10 cm. La vuelta
asi formada se desprende del cilindro y se coloca en las mor-
dazas de la mdquina de ensayo. El nudo se somete a deslizamien-

to tirando del extremo libre original en una miquina de ensayo
#
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que registra el esuferzo en un grafico a medida que el nudo ée~
‘corre la sutura. Tiene lugar cierto corte o variacidn en la £en-
sidn de deslizamiénto de nudo a medida que el nudo recorre la
sutura, Esto se diagrama graficamente. De un juego dé pruebas
con diversos niveles de recubrimiento, se indica la fraccidn

en que la fuerza mixima del deslizamiento del nudo estd dentro
de las gamas separadas indicadas ‘en la tabla. Todos los nudos
ﬁara suturas recubiertas atraviesan la longitud total de la su-
tura sin romperse., La resistencia a la fotura de nudo de la
trenza de sutura estaba en la gama de 3,15 a 3,64 kg. Para una
trenza no recubierta, el nudo se trabd y la sutura se rompid

en 9 de diez ensayos.

TABLA IT1

Deslizamiento de Nudo en Suturas de Acido Poliglicdlico 2% com lubricante Plurdaice
Fe

Yivel do re- Fraccidn de pruebas donde la mixima resistencias erat
eubrimicnto 0-0,4% 0,4§-0,91 0,91-1,36 1,36~1,82 1,82-2,25 2,26~2,72 2,72=3,15 ke,
(porgentaje)

0,0 Se rompid antes de deslizamiento en 9 de 10.

1,9 2/10 2/10 4/10 2/10

2,8 2/10 3/10 2/10 3/10

3,9 1/10 1/10 4/10 2/10 2/10 .

5,0 3/10 2/10 2/10 2/10 1/10 :

6,2 2/10 3/10 2/10 3/10

754 /1 1/11 4/11 3/11 '

8,0 5/10 2/10 3/10

Bl esfuerzo miximo para el deslizamiento aumenta gradualmente con el incremento en el nivel.
Niveles mds bajos de recubrimicnto en una carge diferente de trenza demoatraron

0, 51% 1/10 2/10 2/10 3/10 2/10

1,00% 5/10 1/10 3/10 1/10
1,53% 5/10 1/10 1/10 1/10 1/10 1/10
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Para estos recubrimien%0os, la trenza cse hizo ﬁasar'a
través de una solucidn de Plurdnico F-68 a una concentracig;
de aproximadamente el doble del porcentaje de recubrimiento
sobré la sutura en .cloroformo.

Con‘opras construcciones de trenza y otros tamafios, la
facilidad rélativa de deslizamiento de nudo puede ser mayor
o menor para cierta cantidad de recubrimiento, o por contra-
bo:icién; la cantidad del recubrimiento pﬁede regularse para
proporcionar los deseados valores de deslizamiento de nudo.

La cantidad del Plurdnico en el solvente puede variarse,
¥y pueden utilizarse solventes diferentes a cloroformo,

Para el lubricante pueden utilizarse para el recubrimien-
to otros solventes orginicos tales como alcohol metilico,
alecohol etilico, aleohol isopropilico, cloruro de metileno,
xilené calienﬁe {aproximadamente 60°C), tetrahidrofurano,
acetona, dimetilformamida, dimetil sulfdéxido, mezclas de los
mismos, y otros solventes similares. Otra técnica de recubri-
miento til es el flujo de la solucidn sobre una hebra en
movimiento, y dejando gque el excedente chorree,

Una pequefia cantidad de agua aumenta la solubilidad de
los lubricantes, y ayuda en el recubrimiento, pero el tiempo
de contacto con agua de la sutura debe reducirse al minimo de
manera que si esti presente humedad en el sistema de recubri-
miento, las suturas deben ser secadas y desecadas ripidamente.

En generai es miAs conveniente utilizar el sistema de
recubrimiento de solvente a niveles por debajo de 10 por cien-
to de recogimiento y utilizar un molde calentado por encima

de aproximadamente 10 por ciento de recogimiento.
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Ejemplo 2

Se realizd una serie de pruébas utilizando un recubri-
miento de dos Plurdnicos F=68 y F=127 comerciales en suturas
de tamafio 2/0 de suturas de Jcido poliglicdlico absorbibles
trenzadas de 6 dpf. Los recubrimientos se aplicaron mediante
una solucidn del Plurdnico en cloroformo. La concentracidn
del Plurdnico en la solucidn utilizada para recubrir es
aproximadamente el doble de la obtenida en la trenza. Una
solucidn que contiene aproximadamente 2,8% de Plurénico F-68
en cloroformo resulta en aproximadamente 1,4% de Plurdnico
F-68 en la trenza. Una regulacidn en la concentracidn puede
hacerse para asegurar cualquier nivel deseado. La hebra que ‘
se recubre se trenzd para una sutura de tamafio 2/0 utilizan- !
do una extrusidn de &dcido piiglicélico de 6 deniers por fila=-
mento. Se utilizd como control una hebra de sutura no recubier=
ta del mismo lote. Se utilizd un ATLAB Yarn Friction Tester
standard, Modelo CS-151-026, de Custom Scientific Instruments,
Inc., Whippany, New Jersey 07981, con un Hewlett Packard Mode=-
lo 321, con un registrador amglificador de doble canal para

registrar la tensidn de la hebra que se alimenta al emsayador,

¥y que sale del ensayador de hilo. El factor de corte es la

relacidn de esfuerzo miaximo (T3) a la tensidn de alimentacidn
(Tl) menos el esfuerzo ainimo (Tz) a la tensidn de alimentacidn,

es decir 23 - I, Los valores para la friccidn son de T, para

Tl Tl
comenzar el desprendimiento.
De interéds particular son las relaciones y porcentajes

de reduccidn. Con otros tipos de dispositivos de ensayo, los
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valores nuiiéricos pueden cambiar, pero las r:laciones relati-
vas como un indice de mejora son andlogas.

En este ensayo, una hebra no cortada, recubierta como
se indica, se utilizd para el ensayo. Para uso como una sutu-

ra, esta hebra se corta hasta la longitud deseada, se provee

5
con aguja, se envasa y se esteriliza utilizando técnicas con~
vencionales, La friccidn y el corte se miden mis ficilmente
en longitudes continuas.
La reduccidn en la friccidn estidtica, el corte y el
10 coeficiente de friccidn se indican para suturas y niveles de

recubrimiento tfpicos em la Tabla IV.

TABLA 1V

TRENZA DE ACIDO POLIGLICOLICO

Tamafo 2/0
Coeficiente '
Prusba Recubrimiento Nivel Friccién Reduccidn Factor de  Reduc- de friccidn  Reduce
N de Plurdnico (%) Estitica (%) Corte cidn (%) x1072 oidn (%)
1 Nada [\] 3,11 0,50 6,109
"2 Nada 0 3,29 0, 60 6,284
3 F~68 1,39 2,78 13,1 0, 30 45,5 5,766 7,0
4 P-68 1,93 2,55 20,3 0,19 65,5 5,468 11,8
5 F-G638 4,44 2,54 20,6 0,31 43,6 4,900 20,9
6 P-68 7,29 2,70 15,6 0,33 40,0 5,084 17,9
7 P=68 8,09 2,59 19,1 .0,25 54,6 5,424 12,5
8 P=127 1,38 2,55 20,3 0,33 40,0 4,938 20,3
9 P-127 1,57 2,63 17,8 0, 24 56,4 5,539 - 10,6
10 F-127 2,56 2,97 7,2 0,27 50,9 6,104 1,50
11 F-127 5,37 2,76 13,8 0,32 41,8 5,689 8,2
12 F=127 5,62 2,82 11,9 0, 40 27,3 5,617 9,4
13 F=127 5,62 2,87 10,3 0,29 47,3 6,007 31
14 P-127 8,14 2,8 12,2 0,29 47,3 5,891 4,9
15 F=127 9,83 2,74 14,4 0, 29 47,3 5,621 9,3




Los ensayos sobre la seguridad de nudo dependen de la
técnica exacta de nudos tipicos.
Una prueba representativa y tipica sobre la seguridad
de nudo demostrd ser para una serie de ensayos en suturas de
5 dcido poliglicdlico de tamafio 2/0 de construccidn de 2 deniers
por filamento con 4,79% de Plurénico<:>F-68 recubierto sobre
las misﬁas y diferentes nudos, la fuerza en kilos hasta des~;'

lizamiento de nudos o rotura sin desprendimiento:

Nudo de Rizo + Rizo + Nudo de Cirujanos Cirujanos

"'gn__s_eﬁ: Rizos 1 Vuelta 2 Vuelbas Cisujano 4+ 1 Yuelta  + 2 Vueltas
10 1 1,70 2,95 Se rompid  Se rompid 7,50 Se rompid
3 2,05 3590 Se rompid 6,15 5,15 Se rompid
; 3 4520 4,05  Se rompid 3,70 Se rompid Se rompid .
4 0,70 3,40 Se rompid  Se¢ rompid 3,35 Se rompid :
5. 3,95 Se rompid Se rompid 1,40 Se rompid Se rompid '
‘15 Promedio 2,54 - - - - -
 en s e T T T I Ejemg-la 3 o ) e

o » . .
Se realizo una serie de pruebas, incluyendo pruebas en

blanco, con soluciones de los copolimeros lubricantes bioabsor-

-

bibles de Plurdnico™~R en cloroformo, utilizando los procedis=
20 mientos del ejehplo 2. La siguiente Tabla V indica la mejora
obtenida en el corte y la friccidn con una serie de polfmeros

y concentraciones.



TABLA V

TRENZA DE ACIDO POLIGLICOLICO

PlurJnico@ Tamaffo 2/0 - 6 deniers por filamento

- 22 =

Recubri- Nivel Priccidn Reducw Factor de Reduce= Coef., de Reduce
Tronza. Prueba miento (£) gstftica cidn (%) Corte cidn (%) Ericcéén cidn (%)
x10~

No re-

cubierta 16 3,92 0,31 8,189
No re-—

cubierta 17 3,45 0,21 7,503

cﬂgi;::a 18 2,87 0, 27 6,083
No re=

cubierta 19 2,87 0,18 6, 300
102978 20 1088 2,05 2,51 23,4 0, 28 52077 28
102978 21 10R8 3,00 2,33 28,9 0,16 34,1 4,932 31
102978 22 1088 3,96 2,31 29,5 0,21 13,6 4,753 33
102978 23 10R8 5,31 2,41 26, 5 0,23 5s4 4,962 30
102978 24 10R8 7,49 2,39 27,1 0,25 4,843 32
102978 25 25R8 2,55 2,34 28,6 0,16 34,1 4,962 30
102978 26 25R8 3,85 2,40 26,8 0,15 38,3 5,162 27
102978 27 25R8 6,29 2,23 32,0 0,15 38,3 4,662 34
102978 28 25R8 7,15 2,31 29,5 0,13 46,5 4,990 30
102978 29 25R8 8,74 2,37 27,7 0,11 54,7 5,175 27
102978 30 J1R4 2,18 2,53 22,8 0,15 38,3 3,520 22
102978 31 J1R4 3,42 2,53 22,8 ‘0,17 30,0 5, 466 23
102978 32 J1R4 4,51 2,57 22,6 0,14 42,4 5,652 23
102978 33 31R4 5,53 2,61 20,4 0,17 30,0 5,708 20
102978 234 J1R4 7,26 2,52 23,4 0,11 54,7 5,782 19
102978 35 17R8 2,12 2,45 25,3 0,19 21,8 5,218 27
102978 36 1788 3,13 2,45 25,3 0,25 5,019 30
102978 37 17R8 5,02 2,33 28,9 0, 20 17,7 4,782 33
102978 38 1788 6,32 2,36 28,0 0,25 4,723 34
102978 39 17R8 8,60 2,33 28,9 0,15 38,3 4,962 30
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Ejemnlo 4

Una hebra de &cido poliglicdlico trenzada, de un tama=-
fio para formar una sutura de 2/0 FEU se sumerge en una solu-
cidn al 10% de Plurdnico F-68 en cloroformo, y se seca, El re-
cogimiento es aproximadamente 5% en peso en base al peso de la
hebra en si.

La hebra recubierta secada se corta en segmentos de
137 cm, se proveen con aguja, se envasan, se esterilizan y
se secan de acuerdo con procedimientos convencionales.

Las suturas asi preparadas se utilizaron en procedi-
mientos quirdirgicos. Cuando se utilizaron para aproximar teji- .
do a una herida, una sutura se colocd en un sitio’apropiado,
y se atd con un nudo de rizos. El nudo de rizos se deslizd
fécilmente para empujar los bordes de la herida al grado de
rigidez deseada por el cirujanc. lLa sutura demostrd menos
arrastre de tejido, y excelente deslizamientu de nudo. Cuando
el nudo se encuentra en un lugar final deseado, se hacen tres
vueltas de rizos adicionales para asegurar el nudo., Los nudos

/’*anterrados en el tejido tienen el popolimero bioabsorbible
lubricante eliminado de la superficie de‘la sutura en 48 horas,
que proporciona una seguridad adicional.dé nudo. La sutura
en si mantiene una resistencia retenedora de tejido durante
por lo menos 15 dfas, y es substancialmente absorbida en 90
dfas.

Si bien se ejemplificd y se ensayd con nudos de rizos,
la facilidad de deslizamiento de nudo y re&ucido arrastre de
tejido son dtiles en la mayorfa de las colocaciones de sutura

¥y para retencidn de nudo. lLa cantidad de recubrimiento, y los
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valores relativos para deslizamiento de nudo y reducido arras-
tre de tejido, es variable para satisfacer los reqneriﬁientos
de una situacidn quirdrgica en particular.

La.provisi6h de agua, envasamiento y esterilizacidn

1

de las suturas recubiertas se hace de acuerdo con procedimien-

tos convencionales,.

Ejemplo 5

Ensayos de friccidn y corte

Un juego de suturas de seda trenzadas de 2/0 FEU XIX
(didmetro 0,339 mm, como miximo) se recubrid con 5 niveles de
Plurdnico F=68; y 12 niveles de Plurdnico F-127,

Se realizaron cuatro pruebas en blanco sin recubrimien-
to, en ﬁrenza del mismo lote, para comparacidn, y se utilizd
un promedio de estas cuatro para valores comparativos.

También se realizaron cinco pruebas utilizando una suw=
tura de seda recubierta con silicona comerciéi, ver patente
estadounidense N° 3.187.752, mencionada anteriormente, para
propdsitos comparativos.

Para estos recubrimientos, la trenza se tratd con una
solucidn del Plurdnico en cloroformo a una concentracidn de
aproximadamente el doble del porcentaje deseado para el recu-
bri;ienﬁo de la sutura, y se secd al aire.

7 Se utilizd un ATLAB Yarn Friction Tester Standard Mode-
lo CS-151-026 de Custom Scientific Instruments, Inc., Whippany,
New Jersey, con un registrador amplificador de doble canal
Hewlett Packard Modelo 321 para registrar la tensidn de la he-
bra que se alimenta al ensayador, y que sale del ensayador de

hilo. El factor de corte es la relacidn de esfuerzo miximo
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(T3) a la tensidn de alimentacidn (Tl) menos el esfuerzd minie

mo (T,) a la tensidn de alimentacién, es decir T, = I, Los
4
valores para la friccidn son de 22 para comenzar el desprendi-
= 5 o
1

miento.
Los valores de interés particular son las relaciones
¥y porcentajes de reduccidn. Para otros tipos de dispositivos
de ensayo, los valores numéricos pueden cambiarse; pero las
relaciones relativas como un fndice de mejora son énélogas.
En este ensayo, una hebra no cortadé, recubierta como
se indica, se utilizd para el ensayo; Par# uso como una sutﬁ-.
ra, dicha hebra se corta hasta la longitud deseada, se¢ provee
con aguja, se envasa y se esteriliza utilizando técnicas con-

vencionales. La friccidn y el corte se miden mis ficilmente

en longitudes continuas.

La reduccidn en la friccidn estdtica, corte y el coefiw-

ciente de friccidn se indican en la Tabla III.
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TADLA ITX
Trenza de seda Tamafio 2/0
.Prueba Rocubrimiento Nivel Friccidn Reducw Factor de  Reduce Coef, de Roducw
Ne .de Plurtfni:co (£) Estdtica cidn (%) Corte cidn (%) f:i :;é_én cidn (%)
1 En blance - 3,18 - 0, 46 - 6, 300 -
2 En blanco - 3,40 - 0,47 - 6,822 -
3 En blanco - 3,32 - 0, 46 - 6,600 -
4 En blanco - 3,78 - 0,93 - 6, 666 -
5 Silicona - 3,75 - 0, 66 - 7,203 -
6 Silicona - 3,60 - 0,63 - 6,930 -
7 silicona - 3,63 - 0,74 - 6,756 -
8 Silicona - 3,63 - 0,63 - 7,015 -
9 544 cona - 356 - 0,89 - 6,156 -
10 F=68 2,46 2,85 16,4 0,13 - 6,370 3,77
T P68 3,0 2,46 27,9 0,09 - $5520 16,6
12 P68 3,51 2,34 3,4 0,07 - 5,190 21,6
13 P68 3,51 2,44 28,8 0,08 - 5, 466 17,4
14 F=68 4,43 2,49 27,0 0,10 - 5,546 16,2
15 R-127 1,68 2,51 26,4 0,08 77,6 5,652 14,6
16 P-127 1,68 2,41 29,3 0,08 91,4 54466 17,4
17 F-127 2,57 2,51 26,4 0,06 89,7 5,652 14,6
18 Po127 2,57 2,40 29,6 0,09 84,4 5,329 19,5
19 F=127 4,16 2,53 25,8 0,07 87,9 5,782 12,7
20 P-127 4,16 2,39 29,9 0,05 91,4 5,412 18,2
21 F-127 5,16 2,48 27,3 0,06 89,7 5,626 15,0
22 Fe127 5,16 2,38 30, 2 0,05 91,4 5,357 19,1
23 F-127 5,95 2,45 28,2 0,10 82,8 5,412 18,2
24 P-127 5,95 2,52 26,1 0,07 87,9 5,705 13,8
25 p=127 5,95 2,43 28,7 0,04 93,1 5,520 14,6
26 Pe127 7,72 2,43 28,7 0,08 86,2 5,439 17,8
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Con otras construcciones de trenza y otros tamafios, 1;
facilidad relativa de deslizamiento de nudo puede ser mayor o
menor para cierta cantidad de recubrimiento, o por contraposi-
cidn la cantidad de recubrimiento puede regularse para propor=
cionar los valores deseados de deslizamiento de nudo.

La cantidad del Plurdnico en el solvente puede variarse,
¥y pueden utilizarse solventes diferentes a cloroformo.

Para el lubricante pueden utilizarse para recubrimien;
to otros solventes orginicos tales como alcohol metflico,
alcohol etflico, alcohol isopropflico, cloruro de metileno,
xileno caliente (aproximadamente 60°C), tetrahidrofurano,
acetona, dimetilformamida, dimetil sulfdxido, mezclas de los

mismos, y otros solventes similares. Otra Util técnica de re- |

. cubrimiento es el flujo de la solucidn sobre una hebra en

movimiento, y dejando que el exceso chorree,

Una pequefia cantidad de agua aumenta la solubilidad de
los lubricantes, y ayuda en el recubrimiento.

En general, es mis conveniente utilizar el sistema de
recubrimiento solvente a niveles por debajo de 10 por ciento
de recogimiento y utilizar un molde calentado por encima de
aproximadamente 10 por ciento de recogimiento.

Ejemplo 6

Suturas trenzadas de nylon 2/0

Utilizando los procedimientos descriptos en el ejemplo’
1, se hicieron pruebas con trenza de nylon, dimensionadas para
una sutura de 2/0. La reduccidn en la friccidn y los factores
de corte se indican en la Tabla IV. Tanto trenzas no recubier-

tas del mismo lote, como nylon recubierto con silicona comer-
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cial fueron utilizadas para comparaciodn.

La reduccidn en el corte particularmente es sobresa-

liente,

TABLA IV
Trenza de Nylen 2/0
Redue~  Coef. do

Reduc-

Prucba Recubrimiento Nivel Friceidn Reduce Factor de
! Ne do Plurdnico (%) BEstdtica cidn (%) Corte cidn (%) f:i;;i(gn cidn (4)
1 En blanco - 3,02 - 0,33 .- 6, 300 -
2 En blanco - 2,80 - 0,53 - 8, 205 -
| 3 En blanco - 3,06 - 0,51 - 5,933 -
4 Silicona - 2, 69 10,0 0,34 26,1 5,466 11,1
5 8ilicona L - 2,89 3,34 0,42 8,69 5,762 6,25
i 6 Silicona - 3;43 - 0,55 - 6,734 -
7 F-68 2,53 2,24 25,1 0,18 60,9 4,6320 . 24,6
8 P68 2,53 2,47 17,4 0,23 50,0 5,162 16,0
9 P-68 2,53 2,43 18,7 0,16 65,2 5,218 15,1
10 P68 4,91 2,42 19,4 0,23 50,0 4,942 19,6
11 P-68 .5, 60 2,29 23,4 0,18 60,9 4,726 23,1
12 F-68 5,60 2,42 19,1 0, 20 56,5 5,077 17,4
13 P68 5,60 2,46 17,1 0,17 63,0 5,274 14,2
14 P68 6,09 2,54 15,1 0,22 52,2 5,347 13,0
1 Fol27 583 249 167 %19 58,7 5300 13,7
16 Fe127 3,08 %32 22,4 0, 22 52,2 4,783 22,2
17 F.127 3,36 2,36 21,1 0,17 63,0 4,989 18,8
i ’ R 560 B3 20,7 0,17 63,0 4,939 18,8
{ 19 F-127 5,60 2, 36 21,1 0,12 73,9 5,133 16,5
o™ Felz7 5,60 2,38 20,4 0,13 7,7 5,162 14,0
21 P-127 6, 21 2,37 20,7 0,15 67,4 5,077 17,4
22 F=127 6,79 2,48 18,1 0,14 69,6 5,329 13,3
23 Ful27 7,57 2,65 11,4 0,28 39,1 5,520 10, 2
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Ejenplo 7

Suturas de trenza de Dacro'n®2/0”

U:qiiiiando el procedimi‘ento del ejemplo 1, se hicieron

pruebas en una trenza de poliéster (Dacron(ED} dimensionada

para una sutura de 2/0. La reduccidn en la friccidn y los

factores de corte se indican en la Tabla V.

trenza no recubierta del mismo lote como asi trenza recubier~

Para propdsitos de comparacidn se utilizaron tanto

ta con silicona. Se utilizd como una base para demostrar la

mejora,

TADLA V

Trenza de Dacron_2/0

un promedio de las pruebas de trenza no recubierta.

b

Prucbe Recubrimiento Nivel Friccidn Reduc= Factor de Reduc~ Coef. deo Reduc=-
Ne de Plurénico (%) patdtica cidn (%) Corte cidn (%) f:iisit%n cidn (%)
1 En blanco - 2,89 - 0,31 - 6,027 . !
2 En blanco - 2, 65 - 0,34 - 5,310 -

3 En blanco - 2,54 - 0, 28 - 5,189 -
4 Silicona - 2,14 - 0,19 - 4y 263 -
5 Silicona - 2,20 - 0,17 - 4,478 -
6 Silicona - 2,40 - 0,27 - 4,800 -
7 F=127 2,39 2, 60 3,45 0,33 - 5,216 5,30
8 Pael27 5437 2,47 8,28 0,21 32,3 4,996 9,30
9 F-127 5,12 2,16 12,4 0,31 32,3 4,871 11,6
10 F-68 4,03 2,20 18,3 0,19 38,7 4,269 22,5
i1 F-68 4,03 2, 28 15,3 0,21 32,3 4,628 16,0
12 F=68 5,04 2,45 9,02 0,19 38,7 5,084 7,70
13 F=68 6,26 2,24 16,8 0,18 41,9 4,590 16,8
14 F~68 6,98 2,52 6,42 0,24 22,6 5,247 4,74
F-68 8,59 2,26 16,1 0,14 54,8 4,785 13,1

15
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Los datos en el ejemplo son ilustrativos, Las reduce
ciones en las fricciones y la mejora en el'corte se obtienen
con todos los tamafios de suturas. Con diferentes materiales
y construcciones los resultados pueden variar.

La”qgntidad de recubrimiento y la facilidad de desliza-
miento pueéde vavi;rse para proporcionar resultados deseados
por los cirujanose.

Para suturas, ya sea absorbibles o no absorbibles, en
donde la capilaridad es un problema, un recubrimiento de un
fosfitido, preferiblemente lecitina purificada, tal como se
ensefia en la patente estadounidense N° 2,576.576 puede ser
utilizado para-reducir la capilaridad y la friccién, con el
presente recubrimiento como un reductor adicional de fric=-
cidn. Lecitina provoca una irritacidn de tejido bajo ciertas

condiciones, particularmente si no es pura.

Ejemplo 8

Una hebra de sutura de seda trenzada, de un tamaﬁo
para formar una sutura de 2/0 FEU, se sumerge en una solucidn
al 10% de Plurdnico FP-68 en cloroformo, y se seca. El recu-
brimiento es de aproximadamente 5% en peso en base al peso
de la hebra en si.

La hebra recubierta secada se corta en segmentos de
137 em, se provee con aguja, se envasa, se esteriliza y se
seca de acuerdo con procedimientos convencionaless.

Las suturas de seda asf{ preparadas son utilizadas en
procedimientos quirdrgicos. Cuando se utilizan para aproximar

tejido a una herida, una sutura se coloca en un sitio apropia-
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do, y se ata con un nudo de rizos. El nudo de rizos se desii;
za rdpidamente para empujar los bordes de la herida hasta el
grado de rigidez deseado por el cirujano. La sutura demues-
tra.un pobre arrastre de tejido, y un excelente deslizamiento
de nudo. Cuando el nudo se encuentra en el lugar final deseado,
se hacen tres vueltas de rizos adicioﬁales para asegurar el
nudo. Los nudos enterrados en el tejido tienen el copolimero
bioabsorbible lubricante eliminado de la superficie de ia Su-
tura en 48 horas, lo cual proporciona una seguridad adicional
de nudo.

Cuando se elimina de animales de ensayo luego de 48
horas, un nudo de rizos, sin vueltAS'adidionales demuestra
una seguridad de nudo notablemente mayor que inmediatament; :
después de su colocacidn.

En tejido humano, hasta donde puede observarse, la se=
guridad de nudo aumenta a medid;’que el recubrimientoc lubri-
cante bioabsorbible es absorbido en el tejido.

Si bien se ha ejemplificado y emnsayado con nudos de
rizos, la facilidad de deslizamiento de nudo y reducido
arrastre de tejido son dtiles en la mayoria de las coloca-
ciones de sutura para la retencidn de nﬁdo. La cantidad de
recubrimiento, y los valores relativos de deslizamiento de
nudo y reducido arrastre de tejido, es variable para satis-
facer los requerimientos de una situacidn quirﬁrgicé en par-.
ticular. .

La provisidn de agujs envasamiento y esterilizacidn de
las suturas recubiertas son de acuerdo con los procedimientos

convencionales,
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Descrita suficientemente la naturaleza del
invento, asi como la manera de realizarse en la préctica,
debe hacerse constar que las disposiciones anteriormente
indicadas son susceptibles de modificaciones de detalle en
cuanto no alteren su principio fundamental.




10

15°

REIVINDICACIONES

1o~ Perfeccionamientos en suturas quirfirguicas,
dotadas de mejoradas caracteristicas de deslizamiento de
nudo y reducido arrastre de tejido, caracterizados porque
dichas suturas se forman mediante una hebra de polimero po-
lifilamentario que tiene sobre la misma un recubrimiento
lubricante delgado de un copolimero absorbible lubrican-
te que comprende bloques de polioxietileno y bloques de po-
lioxietileno y bloques de polioxipropileno para ayudar en
el deslizamiento y manipulabilidad, teniendo dicho Copoli-
mero bioabsorbible un peso molecular tal que es de wna
naturaleza pastosa a sblida a 25¢C.

2.~ Perfeccionamientos segim la reivindicacién
1, caracterizados porque el poiimero bioabsorbible lubri-
cante tiene la £érmula:

R/ (caa?go) n(cnzc':ao) 7
Ry - B

donde wno de R, ¥ R, es meti;o y el otro es hidrdgeno, y n
y m son suficientemente de manera de que el compuesto es de
una naturaleza pastosa a sbdlida a 252C, R es el residuo de
un compuesto de hidrdgeno reactivo de pgsb molecular re-
lativamente bajo que tiene de 2 a aproximadamente 6 &tomos
de hidrégeno reactivo y que tiene no mhs de 6 &tomos de
carbono en dicho compuesto, ¥ c es el nimero de hidré-
genos reactivos en el compuesto que forma R.
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3.= Perfeccionamientos segfin la reivindicacibdn
1, caracterizados porque la hebra de polimero es de un po-
18mero absorbible en tejido sujeto a degradaciém hidroli-
tica a componentes no tdéxicos absorbibles compatibles con
tejido, y teniendo el polimero enlaces de é&ster de &cido
gliclico, '

4¢= Perfeccionamientos segfn la reivindicacién
2, caracterizados porque la hebra de polimero es de un po-
1fmero absorbible en tejido sujeto a degradacibén hidroliti-
ca a componentes no téxicos absorbibles compatibles con
tejido, teniendo dicho polimero enlaces de é&ster de &cido
glicdlico.

5.- Perfeccionamientos segfin la reivindicacién
3, caracterizados porque el polimero absorbible en tejido en

&cido poliglicélico.

6.~ Perfeccionamientos segim la reivindicacién
4, caracterizados porque el polimero absorbible en tejido

es &cido poliglicblico.

7.~ Perfeccionamientos seglin la reivindicacién
1, caracterizados porque la hebra de polimero se g;lecciona
del grupo que consiste en seda, algodén, nyldén, un poliés-
ter no absorbible, polipropileno y polietileno.

8.~ Perfeccionamientos éegﬁn la reivindicacidn
2, caracterizados porque la hebra de polimero se selecciona
del grupo que consiste en seda, algodén, nylon, un poli-
éster no absorbible, polipropileno y polietileno.

/
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9.,= Perfeccionamientos seglin las reivindicacio~

nes anteriores, caracterizados porque el recubrimiento lu-
bricante representa aproximadamente 0,1 a 25 % en peso de
la hebra no recubierta en base al peso de la hebra no re-
cubierta que forma la sutura, por lo cual tanto el corte
como la friccibn son reducidos suficientemente de manera
que un nudo de rizos es movible en la sutura de control de
un borde de herida.

10.~ Procedimiento para cerra una herida en
tejido vivo, caracterizado porque comprende: eoser bore
des de una herida en tejido vivo con la sutura quirfirgica
de 1la reivindicacibén 1, atar la sutura en un nudo de rizos,
deslizar el nudo de rizos hasta aproximar los tejidos en
un lugar deseado, efectuar vueltas adicionales en el nudo -
de rizos, y dentro de menos de aproximadamente 48 horas
bioabsorber y eliminar el copolimero lubricante absorbi-
ble de la sutura por 1lo cual se aumenta la seguridad de nu-
do, y dejar la sutura quirfirgica absorbible en el tejido
vivo hasta que la hebra de sutura es absorbida por el teji-
do vivo durante el procedimiento de curacidén, proporcionan-
do la sutura una ftil resistencia a 1a retencidn de tejido

/~ durante por lo menos 15 dias y completindose sustancialmen-

te la absorcidn dentro de 90 dias o dejando la sutura qui-
riirgica no absorbible en el tejido vivo, reforzando asi
el tejido.

11.= Perfeccionamientos en suturas quirfirgicas,



tal y como queda sustancialmente descrito en la presente
Memoria. '

Bsta Memoria consta de 36 hojas escritas a miqui-
na por una sola cara.

5 -. Madrid, 2§ SET, g7
AMERICAN CYANAMID COMPANY
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