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.les de gula a base de tejidos humanos y animales para la re

continuacién son secadas lentamente en alto vacfo y eaterie

Hoja ndm,

Objeto de la memoria de patente -alemana

2 004 553 es un procedimiento para la fabricacién de carri-

construccién o renovacidn de partes especificas de tejido

destrufdas en el cuerpo humano y de animales,' caracterizado
porque las partes de tejido,elegidasf homélogas o heterdlo-
gas,' de la misma especie,’ que primeramente habfan sido dis-
puestas en solucidén concentrada de sal comin, son retiradas
por lavado con agua para la eliminacidn de la sal comin,

despuéds son tratadas con solucidn diluida de peréxidp de hi

drégenof son enfriadas lentamente a baja temperatura) v a

lizadas, . _
En la memoria de patente de los Estados lnie
dos 3 562 820,' de 16, 2, 1971, sobre la fsbricacién de di~

ferentes formas de prétesis a base de tejido biolégico; en

el apartado 3, lineas 23 ~ 30 6 36 - 41 se menciona que ta=

les productos fabricados a base de material biolééico pus~
den ser endurecidos con aldehidos, tales como formaldehido,
glutaraldehido y aldehidos con un contenido polihidroxiii—
co mis elevado, para el retraso de la absorcidn (y para la
disminucidn de su inmunogeneidad):

Partiendo del estado de la técnica antériora
mente expuestof el objefo de la, solicitud ée baséd en la mi-
sién de fabricar prétesis vasculares con didmetros de aprox
madamente 1,5 a aproximadamente 6 mm,” como las que se nece-
sitan en la cirugfa del corazén, de las manos, del rifién o
del higado, a partir de los vasos aislados del cordén umbi-
1ical humano,

Objeto de la invencidn es la fabricacién de

| Ll
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_prétesis de formas tubulares de un calibre fino a partir

Hojn nam. 2

del cordén umbilical, para su empleo como substitutivo'de
vasos cardiacos y en la cirugf{a de las manos, del rifién o
del higado,

En el caso de la realizacién del procedimien
to se procede cénvenientemente como sigue:s }
los cordones umLilicales,-después de la onfalotomia, son la
vados y conservados en solucidn saturada de sal comin, Para
el aislamiento de los vasos a partir del cordén umbilical,
éste es primero colocado durante 1 hora en una solucidn dé-
bil de 4cido lictico para su hinchamiento:; luego las vonas
y arterias son aisladas a partir del cordén umbilical mew-
diante "desprendimiénto“[ son separadas unas de otras y' son
conservadas durante algunas horas en solucidén diluide de pe
réxido de hidrdgeno, A continuacidn los vasos son aplicados
sobre mangueras de polietileno siliconadas con didmetros ex]
ternos de desde aproximadamente 1,5 hasta aproximadamente
6 mm,' a saber en cada caso las arterias sobre mangueras con
didmetros de 1,5 a 3 mm,’ y las venas sobre mangueras de 2 a
6 mm, Por liofilizacién lenta se contraen los vasos sohre
los tubos,’ de modo que se obtienen tubitos con didmetros
exactamente definidos, Después de la liofilizacién se sepa-
ran mediante tijera o escalpelo afilado las partes de teji-
do conjuntivo eventualmente adn adheridas, de modo que el
espesor de pared de los tubitos sea lo m&s uniforme posible,
Para conseguir que estos tubitos permanezcan estables en
forma en un medio acuosn, Y para retrasar su absorcidn des-
pués de la implantacidén en el cuerpo humano, son sometidos
a una culdadosa curticién con aldehide acuoso y son liofili

zados de nuevo, Con el fin de lograr una estanqueizacidén
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| titud para el cosido en la implantacidn,

- esto es ficil de conseguir estrangulando el tubito por un

Hoja niim. 3

_de las partes delgadas de tejido{ a continuacién éstas son
cclocadas durante aproiimadamenté 20 segundos en una sélu~
cién de silicona en tolueno, al 4 a 5 pox ciento, Durante

este tiempo la silicona penetré en una profundidad de 3 a 5
J en los intersticios externos del tejido,' y con ello estan
queiza bien el tubito frente a una presién de 300 mm de mex
curio, y le proporciona, después de secado con mantenimiene

to de su fomma, una flexibilidad deseada asi como buena ap-

Para poder desprender estos tubitos contrai-
dos de las mangueras de molde a base, de polietileno,’ prame-
ro se hace pasar a través de la manguera agua gtemperada a
70eC,’ con lo que se eleva la plasticidad de la manguera ¥
se hace posible retirarla cuidadosamente con detencidén de
un extremo del tubilo con una pinza, sin que se lesione €l
tubit% cohsistente en material orgdnico, puesto que por el
efecto de traccién se reduce el didmetro de la @anguera} y
el tubito tratado previamente se desprende de él sin difi-
cultad., Este conserva el didmetro definid0~y una superficle
interna lisa,' que est4 predestinada a la neoplasia prevista
‘de una tinica interna vascular después de la implantacién
en el cuerpo huméno; Por flexién o por estiramiento cénico
del tubo de pléstico es posible conferirle a él y por con-
sigﬁiente al tubito vascular la forma de un arco redondo o
una conicidad deseadaﬂ en cada caso segin la finalidad de
utilizacién como derivacién o desviacién.

Si ademds de la curticidén exterior y del si-

liconado se desea también una curticidén interior del tubito

extremo y llenéndolo totalmente con una solucidn variable
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|.de agente curtiente o de silicona, Con ello se puede dar lu

enjuagado, Pueden ser -envasados en seco y esterilizados con
rayos gamma o pueden ser esterilizados quimicamente en una
mezcla acuosa de alcoholes con 6xido de etileno u éxido de
propileno gaseosos, de modo conocido,

La constitucidn morfoldgica especlifica del
corddn umbilical en su conformabilidad por torsidn da lugar
a que las prétesis vasculares con pared uniforme segér el

presente procedimiento sélo sean obtenibles en longitudes

nadamente 6 cm, La delgadez de la pared tiene ademis el in-
conveniente de que 2n la reunién o anastomosis de estas prd
tesisqvasculares como derivacidn o por anastomosis de extre
mo. con extremo con los troncos de vasos proplos del cuerpo:
en el caso de wna técnica no suficientemgnte cuidadosa los
puntos de sutura pueden hacerse no estancos,

. Para hacer uniforme el espesor de pared de
'1as préfesis y con ellé hacerlas cosibles con segufidad[ se
puede procgder . colocando una sobre otra dos arterias, o
una arteria y una vena, 6 dos venasﬂ y liofilizando del mo=-
do antes descrito.sobre una manguera de pléstico, con lo
que su difmetro interno es exéctof y su difmetro externo, a
consecgéncia‘de la ondulacién del material, se desvia en in
5ignificantes fracciones de milimetro, Sobre esta arteria
liofilizada se puede luego coiocar y liofilizar un segundo
vaso de cordén umbilicalg‘que‘es de di&metro més grueso en

fracciones de milimetro, Prev;amente; la superficle externa

gar a los efectos deseados de un tiempo de absorcidn més lax
go o de una superficie interna siliconada, Después de un trg

tamiento. variable de tal modo, los tubitos son retirados pox

relativamente pequeﬁas[ desde aproximadamente 4 hasta Lproxa
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| absorcidn, en el sentido de retardarla, por curticidén. o

Haojn atim. 5

' de la arteria ya colocada se unta con cola de silicona ¢ con
pegamento. de fibrindégeno, Después de la colocacién del segun
do vaso, de di&metro algo mayor, resulta un reforzamiento dg
los lugares delgadoé; v el espesor de pared de esta prétesis
doble se hace mis uniforme, Esta prétesis de doble paredf
‘que estd pegada con pegamento de silicona, tiene la propie=-
kdad de que consta de la capa interna de tejido de la primera
arteria,” que esti separada de la capa externa de tejido del
segundo vaso pdr una delgada pelicula de silicona. Esta pells
cula de silicona sirve, ademis de para la mejor aptitud para
; el'cosidof'también para asegurar la estanqueidad de la padte;
sis de doble pared,

A vqluntadﬁ la capa vascular interna de la
prétesis de doble pared se puede dejar sin curtir, por 1o

que es sustitulda ripidamente,’ o se puede influlr sobre la

mismo se puede haéer después también con la segunda capa vag
cular, que habla sido colocada encima ¥ que estd separada de
la primera por la pelfcula de silicona.

sin embargo,’ si se quiere tener una prétesis
vascular que no contenga ninguné capa intermedia no absorbi-
ble, como pegamento se emplea pegamento de fibrindgeno cono-

"cido por la bibliografiaﬁ_que segin los informes experimenta

Adends tiene la ventaja de que consiste en un medioc acuoso, .

Y por cpnsiguiente puede ser utilizado también para la unidén

para el reforzamiento de la pared,

les que se tienen presentes es absorbido irreprochablemente.|

por encolado de vasos himedos, no SGCadOSVo no liofilizadOS;

.
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REIVINDICACIONES

#os puntos de invencién propia vy nueva, que
se presentan paéa que sean objeto de esta solicitud de Pa-
tente de Invencién en Espafia,) por VEINTE afios, son los que
se recogen en las reivindicaciones siguientest

12,- Procedimiento para la fabricacién de prd
tesis tubulares de calibre fino a partir de corddén umbilicall
especialmente como substitutivo de vasos cardiacos y on la
cirugia de las manos, del rifién o del hfgado,' caracterizado
porque los cordones umbilicales, después de la onfalotom!a3
son lavados y conservados en soluclién saturada de sal comén,
porque para el aislamiento de los vasos a partir del cordén
umbilical éste es colocado primero durante una hora en una
solucidn débil de &cido lictico para su hinchamiento, porgue
luego las venas y arterias son aisladas del corddn umbi;ical
mediante desprendimiento, son separadas entre s{ y consexrva-
das durante algunas horas en solucién diluida de perdxido de
hidrégeno,  y porque a continuacién los vasos son colocados
sobre mangueras de polietileno siliconadascon difmetros eXe
ternos de desde aproximadamente 1j5 hasta aproximadamente
6 mm,' a saber en cada caso las arterlas sobre mangueras con
didmetros de 1,5 a 3 mm y las venas sobre mangueras de 3 a

6 mm,
28 - Procedimiento segin la reivindicacién 12}

b
E

caracterizado porque dos arterias, o una arteria y una vena,

.

o dos venas,' se colocan una sobre otra, y son liofilizadas
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_sobre una manguera de pléstico,’ recubriéndose previamente
las superficies externés dg las arterias o de las venas con
un pegamento adecuado del tipo de pegamento de silicona o
de fibrinégeno, y con ello ambas capas ya no se pueden sepa
rar una de otra y fomman una pared vascular reforzada unifbﬂ

me. | '

. éﬁ.— “PROCEDIMIENTO PARA 1A FABRICACION DE
PROTESIS TUBULARES DE CALIBRE FINO A PARTIR DE CORDON UMBI-
LICAL",

Tal vy como se ha descrito en la Memoria que
antecede y para los fines que se han especificado,

Esta Memoria consta de siete hojas escritas

a midquina por una sola cara.

maprip,: 19.DIC.1978
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