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DESCRIPCION

Sutura de puas.
Campo técnico

Esta invencidn se refiere, en general, a una sutura de puas til para conectar tejido corporal en diversos contextos
quirdrgicos, y mas particularmente, a la optimizacién de la disposicién y/o configuracion de las pdas en tales suturas
de puas.

Antecedentes de la invencion

En el pasado se han usado diversos métodos quirdrgicos que emplean suturas para cerrar o unir heridas entre si en
tejido humano o animal, tales como piel, muisculos, tendones, 6rganos internos, nervios, vasos sanguineos y similares.
Mas especificamente, el cirujano puede usar una aguja quirdrgica con una sutura convencional unida (que puede ser
un monofilamento liso o puede ser un multifilamento) para perforar de forma alterna el tejido en lados opuestos de la
herida y coser por tanto la herida. Tanto si la herida es accidental o quirtirgica, el método usado a menudo es la sutura
de lazo, especialmente para heridas superficiales. La aguja quirtrgica después se retira y los extremos de la sutura se
ligan, tipicamente con al menos tres sobrehilados para formar un nudo.

Como se conoce bien, las suturas convencionales pueden ser de material no absorbible tales como seda, nylon,
poliéster, polipropileno o algodén o pueden ser de material bio-absorbible tales como polimeros y copolimeros de
acido glicélico o polimeros y copolimeros de acido lactico.

Desde el momento de su concepcion, las suturas de puas, que son generalmente de los mismos materiales que las
suturas convencionales, han ofrecido numerosas ventajas respecto a cerrar heridas con suturas convencionales. Una
sutura de puas incluye un cuerpo alargado que tiene una o mds puas espaciadas, que se proyectan desde la superficie
del cuerpo a lo largo de la longitud del cuerpo. Las puas se disponen para permitir el paso de la sutura de pdas en una
direccién a través del tejido pero para resistir el movimiento de la sutura de puas en la direccién opuesta. Por tanto, la
ventaja principal de las suturas de pdas ha sido la provisién de un atributo de no deslizamiento. En consecuencia, las
suturas de puas no se tienen que anudar, como las suturas convencionales. Como una sutura convencional, una sutura
de puas se puede insertar en el tejido usando una aguja quirtrgica.

Por ejemplo, la Patente de Estados Unidos N° 3.123.077 de Alcamo describe un cordén alargado para coser piel
humana, en el que el cordén tiene una parte de cuerpo y puas de borde afilado, elasticas que se proyectan desde el
cuerpo con dngulos agudos respecto al cuerpo. La sutura de puias se puede pasar a través del tejido en una direccidn,
pero resiste el movimiento en la direccién opuesta.

Las suturas de puas dispuestas en una disposicion bi-direccional, también denominadas suturas doblemente equi-
padas, se muestran en la Patente de Estados Unidos N° 5.931.555 de Buncke y en la Patente de Estados Unidos
N° 6.241.747 de Ruff. Mds particularmente, la sutura tiene puas dirigidas hacia un extremo de la sutura aproxi-
madamente en la mitad de la longitud de la sutura y puas dirigidas en la direccién opuesta hacia el otro extremo
de la sutura en la otra mitad de la longitud de la sutura. Esta disposiciéon permite a las pias moverse en la mis-
ma direccién cuando cada extremo de sutura respectivo se inserta en el primer y segundo lado de una herida. Tales
suturas de puas bi-direccionales no solamente son especialmente adecuadas para cerrar heridas con bordes propen-
sos a la separacion, sino que también eliminan la necesidad de fijar los extremos de la suturas entre si con bucles
anudados.

Es de interés la Solicitud Publicada de Patente Europea N° 1.075.843 A1 de Sulamanidze y Mikhailov, publicada
el 2 de febrero del 2001, derivada del documento PCT/RU99/00263 (publicado como el documento WO 00/51658 el
8 de septiembre del 2000), prioridad de RU 99103732 (3 de marzo de 1999), que muestra pdas conicas dispuestas de
forma secuencial a lo largo de la longitud de un hilo y orientadas en una direccién opuesta a la de la tension del hilo,
siendo la distancia entre las pias no menor de 1,5 veces el didmetro del hilo.

También es interesante la Patente de Estados Unidos N° 5.342.376 de Ruff. Esta patente muestra un dispositivo de
insercion que es til para colocar una sutura de puias para cerrar una herida. El dispositivo de insercién tiene un cuerpo
tubular para recibir una sutura de puas, y preferiblemente también tiene un mango para facilitar la manipulacién del
dispositivo al cirujano. El dispositivo de insercién se recomienda para uso con una sutura de pdas en la que la parte de
la sutura que se inserta incluye puas dirigidas en una direccién opuesta a la direccién de insercion. Tales suturas con
puas opuestas a la direccién de insercion también se muestran en el documento ‘376 de Ruff.

El escarpado de las pdas en un monofilamento, dependiendo de la profundidad de corte de la pia, disminuye la
resistencia a la traccién en linea recta ya que el didmetro eficaz de la sutura disminuye. Sin embargo, la resistencia a
la traccidn en linea recta de una sutura de pdas se debe comparar con la resistencia a la traccién de nudo minima de
una sutura convencional (una sutura sin pdas) de acuerdo con la Farmacopea de Estados Unidos ya que el fallo de las
suturas convencionales (que se tienen que anudar y tienen que conseguir una resistencia a la traccién de nudo minima)
sucede muy frecuentemente en el nudo debido a la tensién local aumentada.
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El documento GB-A-1.091.282 describe suturas en combinacién con una aguja, comprendiendo las suturas una
pluralidad de puas, que se disponen, entre otras, unidireccionalmente en un patrén en espiral.

Para optimizar el rendimiento de una sutura de pudas, es ventajoso considerar variar la geometria de la pda (dngulo
de corte de la pua, profundidad de corte de la pua, longitud de corte de la pua, distancia de corte de la pua, etc). y/o la
disposicion espacial de las pdas. Esto no debe potenciar solamente la resistencia a la traccién de una sutura de puas,
sino ademads debe potenciar la capacidad de una sutura de pdas para sujetar y mantener juntos los bordes de una herida.
A diferencia de suturas convencionales, que aplican tensiones directamente en los nudos, las suturas de ptas pueden
dispersar la tension a lo largo de la longitud de la sutura escarpada, a menudo uniformemente a lo largo de la longitud.
Por lo tanto, optimizar la disposicién y/o la configuracién de las ptas debe aumentar adicionalmente la eficacia de la
nueva sutura de pudas al maximizar la fuerza de sujeciéon y minimizar la formacién de huecos a lo largo de los bordes
de la herida. Esto ultimo es particularmente beneficioso para promover la curacién de heridas.

Ademds, tales nuevas suturas de puas deben aproximar rdpidamente el tejido con la tensién apropiada, disminuir
la deformacién de tejido y ayudar a minimizar la cicatrizacién debido a los beneficios de retencién automadtica im-
partidos por las puas. Las nuevas suturas de puas serian especialmente utiles en cirugias en las que es imperativo la
minimizacion de la cicatrizacidn, tal como cirugia cosmética, asi como en cirugias en las que el espacio estd limitado,
tal como cirugia endoscdpica o microcirugfa.

Sumario de la invencion

En consecuencia, la presente invencion proporciona una sutura de pdas para conectar tejido humano o animal de
acuerdo con la reivindicacién 1. La sutura de pias comprende un cuerpo alargado que tiene un primer extremo y
un segundo extremo. La sutura de pias comprende adicionalmente una pluralidad de puias que se proyectan desde el
cuerpo. Cada pua se adapta para permitir que la sutura de puas resista el movimiento, cuando esta en el tejido, en la
direccidn que es opuesta de la direccion a la que se dirige la pda. La sutura de pdas comprende adicionalmente las
puas dispuestas en el cuerpo en una disposicidn seleccionada de una disposicion escalonada, una disposicion en espiral
muiltiple de corte helicoidal, una disposicidn solapante, una disposicion aleatoria o combinaciones de las mismas.

Para la disposicion escalonada, la disposicion en espiral multiple de corte helicoidal y/o la disposicion solapante,
las puas pueden dirigirse todas solamente a uno del primer y segundo extremo. Alternativamente, la sutura de puas
puede tener al menos una primera parte y una segunda parte, donde las pdas de la primera parte se dirigen hacia el
primer extremo y las puas de la segunda parte se dirigen hacia el segundo extremo.

Ademds, en una realizacion alternativa, la presente invencidén proporciona una sutura de ptas para conectar tejido
humano o animal de acuerdo con la reivindicacién 1, donde la sutura comprende un cuerpo alargado que tiene un
primer extremo y un segundo extremo. La sutura comprende adicionalmente una pluralidad de puas que se proyectan
desde el cuerpo. Cada puda se adapta para permitir que la sutura resista el movimiento, cuando la sutura estd en el
tejido, en la direccion que es opuesta a la direccidn hacia la que se dirige la pda. La sutura comprende adicionalmente
las puas teniendo una configuracién seleccionada de un dngulo de corte de la pia 8 que varia de aproximadamente
140 grados a aproximadamente 175 grados, una profundidad de corte de la ptia con una proporcién de profundidad
de corte respecto a didmetro de sutura que varia de aproximadamente 0,05 a aproximadamente 0,6, una longitud de
corte de la pda con una proporcién de longitud de corte a didmetro de sutura que varia de aproximadamente 0,2 a
aproximadamente 2, una distancia corte de la pia con una proporcién de distancia de corte a didmetro de sutura que
varia de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 6, un lado inferior ondulado, una base arqueada, tamafios diversos
o combinaciones de los mismos.

Para la disposicion en espiral multiple de corte helicoidal, la sutura de pdas tiene un angulo de espiralidad o que
varia de aproximadamente 5 grados a aproximadamente 25 grados.

Para la disposicién solapante, se quiere decir que al menos dos puas adyacentes se disponen solapandose una a la
otra. Durante el escarpado de las puas, el solapamiento se crea por una pua (es decir, la pia solapante) que se escarpa
en el lado superior de otra pia adyacente (es decir, la pda solapada), etc. Por tanto, parte del lado superior de la pda
solapada se convierte en parte del lado inferior de la pua solapante, etc. Por tanto, con la disposicién solapante, la
distancia de corte de la pda entre la pda solapante y la pia solapada puede ser menor que la longitud de corte de la
pua de la segunda puia solapada, mientras que, en general para suturas de puas, la distancia de corte de la ptia entre dos
puas > la longitud de corte de la pua.

En otra realizacién mds, la presente invencién proporciona una sutura de pias para conectar tejido humano o animal
de acuerdo con la reivindicacién 1 en combinacién con una aguja quirtirgica, donde la combinacién comprende una
sutura de pdas unida a una aguja quirdrgica. La sutura comprende una pluralidad de ptas que se proyectan desde un
cuerpo alargado que tiene un primer extremo y un segundo extremo. Cada pua se adapta para permitir que la sutura
resista el movimiento, cuando la sutura estd en el tejido, en la direccién que es opuesta a la direccién a la que se
dirige la pta. La proporcion del didmetro de la aguja quirtrgica respecto al didmetro de la sutura es preferiblemente
de aproximadamente 3:1 o menor. De forma adecuada, cualquiera de las suturas de pudas inventivas descritas en este
documento se puede unir a una aguja quirtrgica.
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Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1A es una vista lateral de una sutura de pdas con pdas dispuestas en un espaciado escalonado de 180
grados;

La Figura 1B es una vista del corte a lo largo de la linea 1B - 1B de la sutura de pudas de la Figura 1A;

La Figura 2A es una vista lateral de una sutura de pias que es bi-direccional con puas dispuestas en un espaciado
escalonado de 180 grados;

La Figura 2B es una vista del corte a lo largo de la linea 2B - 2B de la sutura de puas de la Figura 2A;

La Figura 3A es una vista lateral de una sutura de pdas con puas dispuestas en un espaciado escalonado de 120
grados;

La Figura 3B es una vista del corte a lo largo de la linea 3B - 3B de la sutura de puas en la Figura 3A;

La Figura 4A es una vista lateral de una sutura de pias que es bi-direccional con puas dispuestas en un espaciado
escalonado de 120 grados;

La Figura 4B es una vista del corte a lo largo de la linea 4B - 4B de la sutura de puas en la Figura 4A;

La Figura 5A es una vista lateral de otra realizacién de la presente invencién, mostrando una sutura de ptias con
puas dispuestas en una disposicion en espiral multiple de corte helicoidal,

La Figura 5B es una vista del corte a lo largo de la linea 5B - 5B de la sutura de puas en la Figura 5A;

La Figura 6A es una vista lateral de otra realizacién de la presente invencién mostrando una sutura de ptas que es
bi-direccional con puas dispuestas en una disposicién en espiral mailtiple de corte helicoidal;

La Figura 6B es una vista del corte a lo largo de la linea 6B - 6B de la sutura de puas de la Figura 6A;
La Figura 7A es una vista lateral del corte de una sutura de puas, que es bi-direccional con las pias dispuestas en
una disposicion en espiral multiple de corte helicoidal como la sutura de puas de la Figura 6A, pero ilustrada en un

corte aumentado;

La Figura 7B es la vista lateral del corte como se ilustra en la Figura 7A, pero rotada y pinzada para alinear las
puas para medir la distancia de corte entre las pudas;

La Figura 8 es una vista lateral de una sutura de pdas con puas en una disposicién aleatoria;

La Figura 9 es una vista lateral del corte de una sutura de pdas que tiene una pda con un lado inferior ondulado o
serrado;

La Figura 10A es una vista en perspectiva del corte de otra realizacién de la presente invencién, mostrando una
sutura de pdas que tiene una pia con una base arqueada;

La Figura 10B es una vista en planta superior del corte de la sutura de puas de la Figura 10A;

La Figura 10C es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 10C - 10C de la Figura 10B;
La Figura 10D es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 10D - 10D de la Figura 10B;
La Figura 11 es una vista lateral del corte de una sutura de ptas con pudas de diversos tamafios;

La Figura 12A es una vista en perspectiva del corte de otra realizacién de la presente invencién, mostrando una
sutura de pdas de ptas en una disposicién solapante;

La Figura 12B es una vista en perspectiva de una parte de las pias solapantes de la sutura de la Figura 12A;
La Figura 12C es una vista en planta de la parte de pdas de la Figura 12B;
La Figura 12D es una vista lateral a lo largo de la linea 12D - 12D de la Figura 12C; y

Las Figuras 13A, 13B, 13C y 13D muestran diversas agujas quirdrgicas, en las que se une una sutura de puas a
cada aguja quirtrgica.
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Descripcion

Como se usa en este documento, el término “herida” significa una incisién quirdrgica, un corte, una laceracion,
un tejido lesionado o una herida accidental en piel humana o animal u otro tejido corporal humano o animal u otra
afeccién en un ser humano o animal en la que se pueda requerir sutura, grapado o el uso de otro dispositivo conector
de tejidos.

Ademads, como se usa en este documento, el término “tejido” incluye, pero sin limitacidn, tejidos tales como piel,
grasa, fascia, hueso, musculo, érganos, nervios o vasos sanguineos o tejidos fibrosos tales como tendones o ligamentos.

Ademés, el término “polimero” como se usa en este documento incluye generalmente, pero sin limitacién, homo-
polimeros, copolimeros (tales como copolimeros de bloque, injerto, aleatorios o alternantes), terpolimeros, etcétera, y
mezclas y modificaciones de los mismos. Ademads, el término “polimero” debe incluir todas las posibles estructuras
del material. Estas estructuras incluyen, pero sin limitacién, simetrias isotcticas, sindiotdcticas y aleatorias.

Aunque las suturas se describen a continuacién en una realizacién preferida con un corte transversal circular,
las suturas también podrian tener una forma de corte transversal no circular que podria aumentar el drea superficial
y facilitar la formacién de las puas. Otras formas de corte transversal pueden incluir, pero sin limitacién, ovales,
triangulares, cuadradas, paralelepipedos, trapezoides, romboides, pentdgonos, hexdgonos, cruciformes y similares.
Tipicamente, las ptias se cortan en un filamento polimérico que se ha formado por extrusion usando un molde con un
corte transversal circular, y por tanto, el corte transversal del filamento serd circular, ya que esto es lo que se produce
durante la extrusién. Sin embargo, los moldes de extrusion se pueden personalizar con cualquier forma deseada de
corte transversal.

Por tanto, el término “didmetro” como se usa en este documento pretende significar la longitud transversal del
corte transversal, sin tener en cuenta si el corte transversal es circular o tiene cualquier otra forma.

Los didmetros adecuados para las suturas inventivas descritas a continuacién pueden variar de aproximadamen-
te 0,001 mm a aproximadamente 1 mm, y por supuesto, el didmetro puede tener de aproximadamente 0,01 mm a
aproximadamente 0,9 mm, o de aproximadamente 0,015 mm a aproximadamente 0,8 mm. El didmetro tipico varia
de aproximadamente 0,01 mm a aproximadamente 0,5 mm. La longitud de la sutura puede variar dependiendo de
diversos factores, tales como la longitud y/o profundidad de la herida que se tiene que cerrar, el tipo de tejido que se
tiene que unir, la localizacién de la herida y similares. Las longitudes de sutura tipicas varian de aproximadamente 1
cm a aproximadamente 30 cm, més particularmente de aproximadamente 2 cm a aproximadamente 22 cm.

Los términos “escalonado” y “escalonamiento” como se usa en este documento en relacién a la disposicién de las
puas en una sutura se pretende que signifiquen que la sutura tiene al menos dos conjuntos de pias que desplazados entre
si, donde el primer conjunto se alinea longitudinalmente en la sutura y el segundo conjunto se alinea longitudinalmente
en la sutura, pero en un plano perpendicular a la sutura y cortando de forma transversal por la sutura y cruzando la
base de una pua del primer conjunto no se cruzara con la base de una pia del segundo conjunto.

Las puas se proyectan desde la superficie exterior del cuerpo de la sutura en el que se disponen las puas. Depen-
diendo del uso final pretendido de la sutura de pdas se pueden emplear pias de diferentes tamafios. En general, pias
mayores son mas adecuadas para unir determinados tipos de tejidos tales como tejido adiposo o tejido blando. Por otro
lado, pdas mds pequefias son mds adecuadas para unir otros tipos de tejido, tal como tejido de coldgeno denso.

Como se ha sefialado anteriormente, las suturas de puas se pueden hacer de los mismos materiales usados para
hacer suturas de lazo convencionales. Cualquier material seleccionado particular para la sutura de ptas depende de los
requerimientos de resistencia y flexibilidad.

Mas especificamente, las suturas de pdas se pueden formar de un material bio-absorbible que permite que la
sutura se degrade, y por tanto, se absorba a lo largo del tiempo por el tejido cuando la herida se cura. Generalmente,
los materiales bio-absorbibles son poliméricos, y dependiendo del polimero particular seleccionado, el tiempo de
degradacion en la herida varia de aproximadamente 1 mes a mas de 24 meses. El uso de materiales bio-absorbibles
elimina la necesidad de retirar las suturas del paciente.

Diversos polimeros bio-absorbibles incluyen, pero sin limitacién, polidioxanona, polilactico, poliglicélico, polica-
prolactona y copolimeros de los mismos. Son ejemplos disponibles en el mercado la polidioxanona (comercializada
como PDS II, una marca registrada usada por Ethicon para comercializar suturas quirdrgicas), copolimero de aproxi-
madamente un 67% de glicélico y un 33% de carbonato de trimetileno (comercializado como MAXON®, un marca
registrada de American Cyanamid para suturas quirtirgicas), y un copolimero de aproximadamente un 75% de gli-
célico y aproximadamente un 25% de caprolactona (comercializado como MONOCRYL®, una marca registrada de
Johnson & Johnson para suturas y agujas quirtirgicas). Las suturas de pdas hechas de tales materiales bio-absorbibles
son utiles en un amplio intervalo de aplicaciones.

Adicionalmente, las suturas de puas se pueden formar de un material no absorbible, que puede ser un polime-
ro. Tales polimeros incluyen, pero sin limitacion, polipropileno, poliamida (también conocido como nylon), poliéster
(tal como polietileno tereftalato, abreviado en este documento como PET), politetrafluoroetileno (tal como politetra-
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fluoroetileno expandido, abreviado en este documento como ePTFE y comercializado por Gore como GOR-TEX®),
poliéter-éster (tal como polibutester, que es la polimerizacién por condensacién de dimetil tereftalato, politetrametilen
éter glicol y 1,4-butanodiol, y que se comercializa por Davis & Geck y por U.S. Surgical, empresas propiedad de
Tyco, con el nombre de NOVAFIL®, que es una marca registrada de American Cyanamid para suturas quirdrgicas) o
poliuretano. Alternativamente, el material no absorbible puede ser metal (por ejemplo, acero), aleaciones metalicas,
fibras naturales (por ejemplo, seda, algododn, etcétera) y similares.

La mayoria de las suturas de pdas que se discuten a continuacién se describen como que tienen sus extremos
puntiagudos y formados de un material lo suficientemente rigido para permitir la perforacién de tejido. Se contempla
que los extremos de las suturas de pias pueden comprender una aguja quirtirgica. En esta realizacion, la sutura de puas
se adapta a la union, tal como por embuticién, empaquetado de canal, retraccidon por calor o enhebrado por el ojal de
la aguja quirtrgica para la insercién en el tejido.

La unién por embuticién estd bien descrita y se consigue tipicamente insertando el extremo de la sutura en el
orificio de la aguja quirtrgica que se dispone longitudinalmente en un extremo de la aguja quirtrgica (habitualmente
el orificio se ha taladrado longitudinalmente en un extremo de la aguja), seguido del engarzado del resultado sobre
el orificio de la aguja de forma que la sutura se fije en la aguja quirdrgica para la insercién en el tejido. Ademas,
algunas agujas quirtirgicas con un orificio longitudinal en un extremo son tubos retrictiles por calor, que se retraen
por calor después de la insercion de la sutura para unir la sutura a la aguja quirdrgica. Adicionalmente, algunas agujas
quirdrgicas tienen un canal o depresion en un extremo, y la sutura se coloca en la depresion, seguido del empaquetado
para fijar la sutura a la aguja quirdrgica. También se puede usar agujas quirdrgicas con un tipo de ojal convencional
de orificio dispuesto transversalmente en un extremo de la aguja quirdrgica, pero no se prefieren para suturas de puas.
Para la presente invencidn, parte de la discusion a continuacion se refiere a agujas quirtrgicas embutidas con suturas
de puas, pero se contempla que se puede emplear cualquier otro medio adecuado para unir agujas.

La unién de suturas y agujas quirtrgicas se describe en la Patente de Estados Unidos N° 3.981.307 Borysko, la
Patente de Estados Unidos N° 5.804.063 de Korthoff, la Patente de Estados Unidos N° 5.102.418 de Granger et al., la
Patente de Estados Unidos N° 5.123.911 de Granger et al., 1a Patente de Estados Unidos N° 5.500.991 de Demarest et
al., la Patente de Estados Unidos N°5.722.991 de Colligan, la Patente de Estados Unidos N° 6.012.216 de Esteves et al,
y la Patente de Estados Unidos N° 6.163.948 de Esteves et al. Un método para la fabricacién de agujas quirtrgicas se
describe en la Patente de Estados Unidos N° 5.533.982 de Rizk et al. Adicionalmente, se sefiala que la aguja quirdrgica
se puede recubrir, permitiendo el recubrimiento que la aguja de la combinacién inventiva aguja quirdrgica/sutura de
puas se inserte en el tejido con menos fuerza que si la aguja quirtirgica no estuviera recubierta. El recubrimiento puede
ser un polimero, por ejemplo, un recubrimiento de resina de silicona. Por ejemplo, se describe una aguja quirdrgica
siliconada mejorada que requiere significativamente menos fuerza para realizar la penetracion del tejido que una aguja
quirdrgica siliconada convencional en la Patente de Estados Unidos N° 5.258.013 de Granger ef al.

Las puas estin dispuestas en diversas disposiciones sobre el cuerpo de la sutura. Las pdas se pueden formar por
cualquier método adecuado, incluyendo moldeado por inyeccién, troquelado, corte, 14ser y similares. Respecto al
corte, en general, se adquieren hilos o filamentos poliméricos, y después las puas se cortan en el cuerpo del filamento.

El corte puede ser manual, pero eso emplea mucha mano de obra y no econdémico.

Una mdaquina cortadora muy adecuada se describe en la Solicitud de Patente de Estados Unidos N° de Serie
09/943.733 de Genova et al., cesionarios de Quill Medical, presentada el 31 de agosto del 2001. Tal maquina cor-
tadora tiene una pluralidad de cuchillas para escarpar puas en un filamento de sutura. Una méquina cortadora tipica
para fabricar suturas de puas utiliza un lecho de corte, un torno de banco, uno o varios ensamblados de cuchilla y
algunas veces un molde o guia para las cuchillas. El filamento de sutura se coloca en el lecho y se sujeta por el torno
de banco, disponiendo la direccidn transversal de las cuchillas generalmente en la direccion transversal del filamento
de sutura para cortar una pluralidad de puas espaciadas axialmente dispuestas en el exterior de un filamento de sutura.

Con referencia a continuacion a los dibujos, en los que referencias similares designan elementos correspondientes
o similares a lo largo de las diversas vistas, se muestra en la Figura 1A una vista lateral de una sutura de pdas indicada
generalmente con 1.

La sutura 1 incluye un cuerpo alargado 2 que es generalmente circular en un corte transversal y que termina en el
extremo 4. El extremo 4 se ilustra en una realizacién como puntiagudo para penetrar tejido, pero se contempla que el
extremo 4 puede comprender una aguja quirdrgica (no mostrada) para la insercién en un tejido. (EI otro extremo no se
muestra). Ademds, la sutura 1 incluye una pluralidad de pdas espaciadas estrechamente 7, 9 dispuestas en disposicién
uni-direccional escalonada. Mds especificamente, las pias espaciadas axialmente 7 se disponen radialmente aproxi-
madamente a 180 grados y escalonadas respecto a las pias espaciadas axialmente 9, con las pdas 7, 9 dirigidas hacia
el extremo puntiagudo 4. Un primer conjunto de puas 7 define un plano que es sustancialmente coplanar con el plano
definido por un segundo conjunto de puas 9, y en consecuencia, las pias 7, 9 definen sustancialmente el mismo plano
debido a la disposicion radial de 180 grados.

La Figura 1B, que es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 1B - 1B de la sutura 1 en la Figura 1A,
ilustra mds claramente el dngulo X, de hecho, la disposicion de 180 grados radial de las pdas 7 respecto a las puas
9. Como también se puede observar en la Figura 1B, el punteado ilustra que la primera pda 7 de las ptas 7 estd mas
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cerca del extremo puntiagudo 4 (no mostrado en la Figura 1B), y por tanto, parece ser mayor que la primera pta 9,
md4s alejada, de las pdas 9, debido al escalonamiento. Un plano transversal que es perpendicular al cuerpo de la sutura
2 y que se cruza con la base de una ptia 7 de las ptias 7 no se cruza con la base de cualquier ptia 9 de las ptias 9.

La sutura 1 se puede hacer con un maquina cortadora que produce dos conjuntos de puas 7, 9, habitualmente un
conjunto cada vez, en una posicién escalonada a lo largo de la sutura 1, tal como el dispositivo de corte descrito en el
N° de Serie 09/943.733 que se ha mencionado anteriormente de Genova et al.

El primer conjunto de pudas 7 se crea colocando y sujetando un filamento de sutura en el torno de banco, y después,
el conjunto de cuchillas, con una longitud predeterminada, corta en el filamento de sutura con un angulo seleccionado
para crear puas 7 dirigidas en una direccion hacia el extremo puntiagudo 4. El segundo conjunto de pudas 9 se crea
de forma similar después de desplazar longitudinalmente las cuchillas (para crear el escalonado) aproximadamente la
mitad de la distancia longitudinal entre dos de las pias 7 y también rotando el filamento de sutura aproximadamente
180 grados en el torno de banco, que estd equipado para acomodar el primer conjunto de pdas 7 que ya se han cortado.

La sutura 10 se muestra en la Figura 2A, que es como la sutura 1 excepto porque la sutura 10 es bi-direccional.
La sutura 10 incluye un cuerpo alargado 12 que es generalmente circular en un corte transversal. El cuerpo alargado
12 termina en un primer y segundo extremo puntiagudo 14, 16 para penetrar en el tejido. Ademds se contempla
que uno o ambos de los extremos 14, 16 puede comprender una aguja quirdrgica (no mostrada) para la insercién en
tejido. Ademas, la sutura 10 incluye una pluralidad de pudas espaciadas estrechamente 17, 18, 19, 20 dispuestas en una
disposicion bi-direccional escalonada.

Mas especificamente, la pluralidad de pdas espaciadas axialmente 17 se dispone radialmente aproximadamente a
180 grados y escalonada respecto a una pluralidad de puas espaciadas axialmente 19, con las pdas 17, 19 dirigidas
hacia el extremo puntiagudo 14 en una parte aproximadamente la mitad de la longitud) de la sutura 10. De forma
similar, una pluralidad de pudas espaciadas axialmente 18 se disponen radialmente aproximadamente a 180 grados y
escalonada respecto a una pluralidad de pdas espaciadas axialmente 20, con las puas 18, 20 dirigidas hacia el extremo
puntiagudo 16 en otra parte (aproximadamente la otra mitad de la longitud) de la sutura 10. EI primer conjunto de puas
17, 18 definen un plano que es sustancialmente coplanar con el plano definido por el segundo conjunto de puas 19,
20. Como un resultado, todas las pudas, 17, 18, 19, 20 definen sustancialmente el mismo plano debido a la disposicién
radial de 180 grados del primer conjunto de pdas 17, 18 respecto al segundo conjunto de puias 19, 20.

La Figura 2B es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 2B - 2B de la sutura 10 de la Figura 2A,
ilustrando mas claramente el 4ngulo X, de hecho, la disposicién radial de 180 grados. Debido al escalonado, la primera
pua 17 de las pdas 17 estd mds proxima al extremo puntiagudo 14 (no mostrado en la Figura 2B), y por tanto, parece
ser mayor que la primera pia 19, més alejada, de las ptas 19, como se ilustra por el punteado. Un plano transversal
que es perpendicular respecto al cuerpo de sutura 12 y que se cruza con la base de una pda 17 de las pdas 17 no se
cruza con la base de cualquier pta 19 de las ptias 19. Asimismo, un plano transversal que es perpendicular respecto al
cuerpo de sutura 12 y que se cruza con la base de una pda 18 de las pias 18 no se cruza con la base de cualquier pia
20 de las puas 20.

La sutura 10 puede hacerse con la misma mdaquina cortadora que la sutura 1, tal como el dispositivo de corte
descrito en el N° de Serie 09/943.733 que se ha mencionado anteriormente de Genova et al, excepto por el siguiente
cambio en la direccién de la cuchilla.

Para el primer conjunto de puas bi-direccionales 17, 18, después de que el filamento de sutura se haya colocado y
sujetado en el torno de banco, las cuchillas cortan con una primera accién de corte aproximadamente en la mitad de
la longitud del filamento de sutura para crear las pdas 17 dirigidas en una direccion hacia el extremo puntiagudo 14.
A continuacion, las cuchillas se rotan 180 grados de forma que ahora se disponen en la direccién opuesta y sobre la
mitad no cortada de la longitud. A continuacién, se permite que las cuchillas corten en la otra mitad de la longitud
del filamento de sutura con una segunda accion de corte para crear pdas 18 dirigidas en la direccion opuesta hacia el
extremo puntiagudo 16.

A continuacion, las cuchillas se desplazan longitudinalmente (para crear el escalonado) aproximadamente la mitad
de la distancia longitudinal entre dos pdas 17, y ademads, el filamento de sutura se rota aproximadamente 180 grados
en el torno de banco, que estd equipado para acomodar el primer conjunto de pias bi-direccionales 17, 18 que ya estdn
cortadas. Después, para el segundo conjunto de puas bi-direccionales 19, 20, las cuchillas cortan con una primera
accién de corte en aproximadamente la mitad de la longitud del filamento de sutura para crear puas 20 dirigidas en
una direccién hacia el extremo puntiagudo 16. La primera accién de corte es seguida por la rotacién de las cuchillas
longitudinalmente 180 grados de forma que ahora estdn dispuestas en la direccién opuesta y sobre la mitad no cortada
de la longitud. A continuacion, se permite que las cuchillas corten en la otra mitad de la longitud del filamento de sutura
con una segunda accién de corte para crear puas 19 dirigidas en la direccion opuesta hacia el extremo puntiagudo 14.

En una realizacién alternativa (no mostrada) de la sutura bi-direccional 10, la parte de la sutura 10 con ptas 17,
19 las puede tener dirigidas hacia el extremo puntiagudo 16 y la parte de la sutura 10 con puas 18, 20 las puede tener
dirigidas hacia el extremo puntiagudo 14. Con esta variacidn, la sutura de puas se insertaria en el tejido con un dispo-
sitivo de insercion, tal como el que se muestra en la Patente de Estados Unidos que se ha mencionado anteriormente
N° 5.342.376 de Ruff. Adicionalmente, se sefiala que, si se desea, se pueden escarpar las pias de formas que puede
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haber dos partes con puas dirigidas hacia un extremo y una parte con puas dirigidas hacia el otro extremo, o dos partes
con puas dirigidas hacia un extremo y dos partes con puas dirigida hacia el otro extremo, etc., (no mostrado), y por
tanto, si una parte de puas no estd dirigida hacia el extremo de sutura con el que tales pdas son adyacentes, entonces,
la sutura de puas se insertaria en el tejido con un dispositivo de insercion.

Una ventaja de una sutura de puas que tiene una disposicién radial de 180 grados con escalonamiento es que el
espaciado de 180 grados se fabrica de forma sencilla en filamentos de didmetro relativamente pequefio y el escalonado
mejora el rendimiento de anclaje. Por tanto, en tejido delgado y delicado, en el que es deseable una sutura menor, el
especiado de 180 grados escalonado genera un rendimiento de anclaje eficaz.

Con referencia a continuacion a la Figura 3A, se representa una vista lateral de una sutura indicada generalmente
con la sutura 30. La sutura 30 es como la sutura 1 mostrada en la Figura 1A, excepto porque el espaciado radial de la
sutura 30 es de 120 grados en vez de 180 grados como se muestra para la sutura 1.

Mas particularmente, la sutura 30 incluye un cuerpo alargado 32 que es generalmente circular en el corte trans-
versal y que termina en el extremo puntiagudo 34 para penetrar en el tejido. Se contempla que el extremo 34 puede
comprender una aguja quirdrgica (no mostrada) de forma que la sutura se puede insertar en el tejido. (El otro extremo
no se muestra). Adicionalmente, la sutura 30 incluye una pluralidad de puas espaciadas estrechamente 35, 37, 39 dis-
puestas de forma que todas se dirigen en la misma direccién hacia el extremo puntiagudo 34. Por tanto, la disposicién
de las puas 35, 37, 39 es uni-direccional.

Ademds, las puas espaciadas axialmente 35 se disponen radialmente aproximadamente a 120 grados y escalonadas
respecto a las puas espaciadas axialmente 37, que se disponen radialmente aproximadamente a 120 grados y escalo-
nadas respecto a las puas espaciadas axialmente 39. Por tanto, las pias espaciadas axialmente 39 también se disponen
aproximadamente a 120 grados y escalonados respecto a las pias espaciadas axialmente 35. Como resultado de la
disposicién radial de 120 grados, el primer conjunto de pdas 35 define sustancialmente el mismo plano; el segundo
conjunto de puas 37 define sustancialmente otro plano igual; y el tercer conjunto de puas 39 define sustancialmente
otro plano mds igual. Por tanto, la sutura 30 tiene pdas 35, 37, 39 dispuestas en una disposicién escalonada de 120
grados uni-direccional.

La Figura 3B es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 3B - 3B de la sutura 30 en la Figura 3A
y muestra con mds particularidad el dngulo Y, de hecho, en la disposicién de 120 grados radial de las pdas 35 con
respecto a las puas 37, las pdas 37 con respecto a las puas 39, y las pdas 39 con respecto a las puias 35.

Como se ilustra por el punteado, la primera pia 35 de las pdas 35, debido al escalonado, estd méds préxima al
extremo puntiagudo 34 (no mostrado en la Figura 3B), y por tanto, parece ser mayor que la primera ptia 37, mas
alejada, de las pdas 37. Ademads, la primera pta 37 de las pdas 37, debido al escalonado, estd mas préxima al extremo
puntiagudo 34 (no mostrado en la Figura 3B), y por tanto, parece ser mayor que la primera pia 39 incluso mds alejada
de las ptas 39. Un plano transversal que es perpendicular al cuerpo de sutura 32 y que se cruza con la base de una pia
35 de las pdas 35 no se cruza con la base de cualquier pia 37 de las pdas 37. Asimismo, un plano transversal que es
perpendicular al cuerpo de sutura 32 y que se cruza con la base de cualquier ptia 37 de las puias 37 no se cruza con
la base de cualquier pda 39 de las pdas 39. De forma similar, un plano transversal que es perpendicular al cuerpo de
sutura 32 y que se cruza con la base de una puda 39 de las pdas 39 no se cruza con la base de cualquier puia 35 de las
puas 35.

La sutura 30 se puede hacer con la misma maquina cortadora que la sutura 1, tal como el dispositivo de corte
descrito en el N° de Serie que se ha mencionado anteriormente 09/943.733 de Genova et al. La mdquina cortadora
se usa ahora para producir tres conjuntos de pdas 35, 37, 39, habitualmente un conjunto cada vez, en una posicién
escalonada a lo largo de la sutura 30.

El primer conjunto de pudas 35 se crea colocando y sujetando un filamento de sutura en el torno de banco, seguido
por las cuchillas, después de haberse ajustado hasta una longitud predeterminada, cortando en el filamento de sutura
con un angulo que se selecciona para que las pdas 35 de forma que todas se dirijan en la misma direccién hacia el
extremo puntiagudo 34.

A continuacion, las cuchillas se desplazan longitudinalmente (para crear el escalonado) aproximadamente la mitad
de la distancia longitudinal entre dos de las ptas 35. Ademas, el filamento se rota aproximadamente 120 grados en el
torno de banco, que estd equipado para acomodar el primer conjunto de pudas 35 que ya se han cortado, y después, el
segundo conjunto de pdas 37 se crea de forma similar.

Asimismo, las cuchillas se desplazan de nuevo longitudinalmente (para crear el escalonado) aproximadamente la
mitad de la distancia longitudinal entre dos de las puas 35, y ademds, el filamento de sutura se rota aproximadamente
120 grados en el torno de banco, que estd equipado para acomodar el primer conjunto de pdas 35 ya cortado y el
segundo conjunto de puas 37 ya cortado. Después del movimiento longitudinal y rotacién, se crea el tercer conjunto
de puas 39 de forma similar.

Preferiblemente, cada puia sucesiva se escarpa en una posicion aproximadamente a 120 grados alrededor del cuerpo
de sutura 32 de la pia precedente y no se superpone con ninguna otra pua.
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Con referencia a continuacién a la Figura 4A se ilustra la sutura 40. La sutura 40 es similar a la sutura 30, excepto
porque la sutura 40 es bi-direccional. La sutura 40 incluye el cuerpo alargado 42 que es generalmente circular en el
corte transversal y que termina en el primer y segundo extremo puntiagudo 44, 46 para penetrar en el tejido. Ademads,
se contempla que uno o ambos extremos 44, 46 pueden comprender una aguja quirtirgica (no mostrada) para insertarse
en el tejido. La sutura 40 incluye adicionalmente una pluralidad de puas espaciadas estrechamente 47, 48, 49, 50, 51,
52 dispuestas en una disposicidn bi-direccional escalonada.

A lo largo de aproximadamente la mitad de la longitud de la sutura 40, las ptas espaciadas axialmente 47 se
disponen de forma circunferencial aproximadamente a 120 y escalonadas respecto a las puas espaciadas axialmente 49,
que se disponen radialmente aproximadamente a 120 grados y escalonadas respecto a pias espaciadas axialmente 51.
En consecuencia, las puas espaciadas axialmente 51 también se disponen aproximadamente a 120 grados y escalonadas
respecto a las puas espaciadas axialmente 47. Por tanto, una parte de la sutura 40 tiene todas las puas 47, 49, 51
dirigidas en la misma direccion hacia el extremo puntiagudo 44.

En la otra mitad de la longitud de la sutura 40, se disponen radialmente ptas espaciadas axialmente 48 aproxi-
madamente a 120 grados y escalonadas respecto a las puas espaciadas axialmente 50, que se disponen radialmente
aproximadamente a 120 grados y escalonadas respecto a las pdas espaciadas axialmente 52. En consecuencia, las
puas espaciadas axialmente 52 también se disponen aproximadamente a 120 grados y escalonadas respecto a las puas
espaciadas axialmente 48. Por tanto, otra parte de la sutura 40 tiene todas las paas 48, 50, 52 dirigidas en la misma
direccién hacia el extremo puntiagudo 46.

Como un resultado de la disposicién radial de 120 grados, el primer conjunto de pdas 47, 48 define sustancialmente
el mismo plano; el segundo conjunto de puas 49, 50 define sustancialmente un mismo plano adicional; y el tercer
conjunto de puas 51, 52 define sustancialmente un mismo plano adicional més.

La Figura 4B, que es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 4B - 4B de la sutura 40 en la Figura 4A,
muestra mas claramente el dngulo Y, de hecho, la disposicién radial de 120 grados con mayor especificidad. Como
se ilustra por el punteado, la primera pia 47 de las pdas 47, teniendo en cuenta el escalonado, estd mds proxima
al extremo puntiagudo 44 (no mostrado en la Figura 4B), y por tanto, parece ser mayor que la primera piia 49 mas
alejada de las pias 49. También debido al escalonado, la primera puia 49 de las ptias 49 estd mas préxima al extremo
puntiagudo 44 (no mostrado en la Figura 4B), y por tanto, parece ser mayor que la primera pda 51 incluso més alejada
de las puas 51.

Un plano transversal que es perpendicular al cuerpo de sutura 42 y que se cruza con la base de una ptia 47 de las
puas 47 no se cruza con la base de cualquier pua 49 de las pias 49. Asimismo, un plano transversal que es perpendicular
al cuerpo de sutura 32 y que se cruza con la base de una pua 49 de las ptias 49 no se cruza con la base de cualquier pia
51 de las pdas 51. De forma similar, un plano transversal que es perpendicular al cuerpo de sutura 42 y que se cruza
con la base de una ptia 51 de las ptas 51 no se cruza con la base de cualquier pida 47 de las pdas 47. Ademas, un plano
transversal que es perpendicular al cuerpo de sutura 42 y que se cruza con la base de una puda 48 de las puas 48 no se
cruza con la base de cualquier puia 50 de las pias 50. Asimismo, un plano transversal que es perpendicular al cuerpo
de sutura 32 y que se cruza con la base de una pda 50 de las ptas 50 no se cruza con la base de cualquier ptia 52 de las
puas 52. De forma similar, un plano transversal que es perpendicular al cuerpo de sutura 42 y que se cruza con la base
de una pua 52 de las pdas 52 no se cruza con la base de cualquier pia 48 de las puas 48.

La sutura 40 se puede hacer con la misma méquina cortadora que la sutura 1, tal como el dispositivo de corte
descrito en el N° de Serie que se ha mencionado anteriormente 09/943.733 de Genova et al., excepto por el siguiente
cambio en la direccién de la cuchilla.

Para el primer conjunto de puas bi-direccionales 47, 48, después de que se haya colocado y sujetado el filamento
de sutura en el torno de banco, las cuchillas cortan con una primera accion de corte en aproximadamente la mitad
de la longitud del filamento de sutura para crear las puas 47 dirigidas en un direccién hacia el extremo puntiagudo
44. Después, las cuchillas se rotan 180 grados de forma que ahora estin dispuestas en la direccién opuesta y sobre la
mitad de la longitud no cortada. Después se permite que las cuchillas corten la otra mitad de la longitud del filamento
de sutura con una segunda accién de corte para crear las puas 48 dirigidas en la direccién opuesta hacia el extremo
puntiagudo 46.

A continuacidn, las cuchillas se desplazan longitudinalmente (para crear el escalonado) aproximadamente la mitad
de la distancia longitudinal entre dos pdas 47, y ademds, el filamento de sutura rota aproximadamente 120 grados
sobre el torno de banco, que es equipado para acomodar el primer conjunto de puas bi-direccionales 47, 48 que ya
estan cortadas. Después, para el segundo conjunto de puias bi-direccionales 49, 50, las cuchillas cortan con una primera
accidén de corte en aproximadamente la mitad de la longitud del filamento de sutura para crear las pdas 50 dirigidas
en direccion hacia el extremo puntiagudo 46. La primera accién de corte estd seguida por la rotacién de las cuchillas
180 grados de forma que ahora estdn dispuestas en la direccién opuesta y sobre la mitad no cortada del filamento de
sutura. Después cortan en la otra mitad de la longitud del filamento de sutura con una segunda accién de corte para
crear las puas 49 dirigidas en la direccién opuesta hacia el extremo puntiagudo 44.

Después, las cuchillas de nuevo se desplazan longitudinalmente (para crear el escalonado) aproximadamente la
mitad de la distancia longitudinal entre dos de las pias 47. Adicionalmente, el filamento de sutura de nuevo se rota 120
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grados en el torno de banco, que estd equipado para acomodar el primer conjunto ya cortadas de pdas bi-direccionales
47, 48 y el segundo conjunto de puias bi-direccionales ya cortadas 49, 50. Después del movimiento longitudinal y la
rotacion, el tercer conjunto de puas bi-direccionales 51, 52 se hace cortando las cuchillas con una primera accién de
corte en aproximadamente la mitad de la longitud del filamento de sutura para crear las pdas 5 L dirigidas en una
direccién hacia el extremo puntiagudo 44. La primera accién de corte es seguida por la rotacién de las cuchillas 180
grados de forma que ahora estan dispuestas en la direccién opuesta y sobre la mitad no cortada del filamento de sutura.
A continuacién cortan en la otra mitad de la longitud del filamento de sutura con una segunda accién de corte para
crear las puas 52 dirigidas en la direccion opuesta hacia el extremo puntiagudo 46.

Preferiblemente, cada ptia sucesiva se escarpa en una posicion aproximadamente a 120 grados alrededor del cuerpo
de sutura 42 de la pua precedente y no se solapa con ninguna otra pua.

En una realizacion alternativa (no mostrada) de la sutura bi-direccional 40, la parte de la sutura 40 que tiene pdas
47, 49, 51 las puede tener dirigidas hacia el extremo puntiagudo 46 y la parte de la sutura 40 que tiene pdas 48, 50,
52 las puede tener dirigidas hacia extremo puntiagudo 44. Con esta variacion, la sutura de puas se insertaria en el
tejido con un dispositivo de insercién, tal como el mostrado en la Patente de Estados Unidos que se ha mencionado
anteriormente N° 5.342.376 de Ruff. Adicionalmente se sefiala que, si se desea, las pias se pueden escarpar de forma
que puede haber dos partes con puas dirigidas hacia un extremo y una parte con puas dirigidas hacia el otro extremo,
o dos partes con puas dirigidas hacia un extremo y dos partes con puas dirigidas hacia el otro extremo, etcétera (no
mostrado), y por tanto, si una parte de las pdas no estd dirigida hacia el extremo de sutura con el que estas pdas son
adyacentes, entonces, la sutura de puas se insertarfa en el tejido con un dispositivo de insercion.

Una ventaja de una sutura de pdas con una disposicién radial de 120 grados es que las puas ejercen fuerza en tres
planos diferentes que se complementan entre si, dando como resultado la maximizacién de la fuerza de retencion de
la sutura global. Como se ha sefialado anteriormente, el escalonado potencia el rendimiento de anclaje.

Con referencia a continuacion a la Figura 5A, se muestra una realizacién de la presente invencion, que se indica
generalmente en la sutura 60, con un espaciado radial que estd en una espiral miltiple de corte helicoidal. La sutura
60 incluye el cuerpo alargado 62 de corte transversal generalmente circular. El cuerpo alargado 62 termina en el
extremo puntiagudo 64 para penetrar en el tejido. Ademds, se contempla que el extremo 64 puede comprender una
aguja quirdrgica (no mostrada) para la insercién en tejido. Ademds, la sutura 60 incluye una pluralidad de pdas 67
espaciadas estrechamente en un patrén en espiral multiple de corte helicoidal alrededor del cuerpo 62 y dirigida en la
misma direccidn hacia el extremo puntiagudo 64.

La Figura 5B es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 5B - 5B de la sutura 60 en la Figura SA. Debido
a la disposicion en espiral multiple de corte helicoidal, cada pua respectiva 67 parece ser menor y menor cuanto mas y
mds alejada estd del extremo puntiagudo 64 (no mostrado en la Figura 5B), ilustrdndose la ilusién de la diferencia de
tamafio por el punteado.

La sutura 60 se puede construir con una maquina cortadora similar como la usada para hacer la sutura 1, tal como
el dispositivo de corte descrito en el N° de Serie que se ha mencionado anteriormente 09/943.733 de Genova et al. Con
un método de corte helicoidal, las pias 67 se pueden producir en espirales miltiples que se crean preferiblemente al
mismo tiempo que el filamento de sutura se sujeta de forma estacionaria, en vez de rotar, cuando tiene lugar el corte.

Mais particularmente, un filamento de sutura que tiene aproximadamente 178 mm (aproximadamente 7 pulgadas)
de longitud, se gira longitudinalmente en una parte de la longitud de la sutura, tal como 39 veces para una parte que es
aproximadamente 114 mm (aproximadamente 4,5 pulgadas) de la longitud de la sutura. Por tanto, se fija un extremo,
y el otro extremo se agarra y se rota 360 grados, 39 veces, de forma que la parte del filamento de sutura gira cuando la
sutura se coloca y sujeta después en el torno de banco.

El giro se realiza preferiblemente de 28 a 50 veces, y se puede realizar mds o menos veces, tal como de 19 a 70
veces. De forma adecuada, el giro puede ser de aproximadamente 2 a aproximadamente 17 vueltas por pulgada, o
de aproximadamente 3 a aproximadamente 15 vueltas por pulgada, o de aproximadamente 5 a aproximadamente 13
vueltas por pulgada (siendo por pulgada por 25,4 mm).

A continuacién, las cuchillas, después de haberse ajustado hasta una longitud predeterminada, cortan de forma
simultdnea en el filamento de sutura. La accién de corte realiza cortes para crear pias 67 de forma que todas estin
dirigidas en la misma direccién hacia el extremo puntiagudo 64. Después de que la sutura de pdas 60 en espiral
multiple de corte helicoidal se libera del torno de banco y se desenrolla, las pias 67 se disponen en espirales multiples
sobre la sutura 60.

Con referencia a continuacién a la Figura 6A, se muestra otra realizacién de la presente invencion que se indica
generalmente en la sutura 70. La sutura 70 tiene una disposicion en espiral miltiple de corte helicoidal y por tanto es
similar a la sutura 60, excepto porque la sutura 70 es bi-direccional. La sutura 70 incluye un cuerpo alargado 72 que es
generalmente circular en un corte transversal y que termina en un primer y segundo extremo puntiagudo 74, 76 para
penetrar en el tejido. Se contempla que uno o ambos de los extremos 74, 76 pueden comprender una aguja quirirgica
(no mostrada) para la insercién en el tejido.
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La sutura 70 incluye adicionalmente una pluralidad de puas espaciadas estrechamente 77, 78 dispuestas en dos
patrones en espiral respectivos, siendo cada uno una espiral miltiple alrededor del cuerpo 72. Las puas 77, 78 se
disponen en la parte central MP que es aproximadamente 76 mm (aproximadamente 3 pulgadas) de la sutura 70,
careciendo cada parte de extremo EP de la sutura 70 de pdas. Mds particularmente, una pluralidad de pdas 77 se
dispone en un patrén en espiral multiple con todas las puas 77 dirigidas hacia el extremo puntiagudo 74 para una parte
(aproximadamente la mitad) de la parte central MP a lo largo de la longitud de la sutura 70. De forma similar, una
pluralidad de ptias 78 se disponen en un patrén en espiral multiple con todas las ptias 78 dirigidas hacia el extremo
puntiagudo 76 para otra parte (la otra mitad aproximada) de la parte central MP de la longitud de la sutura 70.

La Figura 6B es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 6B - 6B de la sutura 60 de la Figura 6A. Debido
a la configuracién en espiral multiple, cada pia 77 respectiva parece ser menor y menor cuanto mas y mds alejada esté
del extremo puntiagudo 74 (no mostrado en la Figura 6B), como se ilustra por el punteado.

La sutura 70 se puede hacer con la misma maquina cortadora que la sutura 60, tal como el dispositivo de corte
descrito en el N° de Serie que se ha mencionado anteriormente 09/943.733 de Genova et al., pero con el siguiente
cambio en la direccién de la cuchilla. Usando el método de corte helicoidal, las ptias 77 se pueden producir en espirales
muiltiples que se crean preferiblemente al mismo tiempo, y entonces, después del cambio de direccidn de las cuchillas,
las ptias 78 se pueden producir en espirales miiltiples que se crean preferiblemente al mismo tiempo. Por tanto, durante
el corte, el filamento de sutura se sujeta de forma estacionaria en vez de rotar.

Mas especificamente, una seccién de aproximadamente 114 mm (aproximadamente 4,5 pulgadas) de longitud de
un filamento de sutura se gira, tal como 39 veces para una sutura de aproximadamente 178 mm (aproximadamente
7 pulgadas) de longitud. Por tanto, se fija un extremo, y el otro extremo se agarra y se rota 360 grados, 39 veces, de
forma que la seccién girada del filamento de sutura tiene aproximadamente 8 2/3 giros por 25,4 mm (por pulgada)
cuando el filamento de sutura se coloca y se sujeta después en el torno de banco.

El giro se realiza preferiblemente de 28 a 50 veces, y se puede realizar mds o menos veces, tal como de 19 a 70
veces. De forma adecuada, el giro puede ser de aproximadamente 2 a aproximadamente 17 vueltas por pulgada, o
de aproximadamente 3 a aproximadamente 15 vueltas por pulgada, o de aproximadamente 5 a aproximadamente 13
vueltas por pulgada (siendo por pulgada por 25,4 mm).

A continuacion, las cuchillas, después de haberse ajustado hasta una longitud predeterminada, cortan en aproxi-
madamente la mitad de la longitud de aproximadamente 76 mm (aproximadamente 3 pulgadas) de la parte central
MP de la seccién girada de aproximadamente 114 mm (aproximadamente 4,5 pulgadas) del filamento de sutura en
una primera accion de corte realizando las cuchillas cortes para crear pdas 77 de forma que todas se dirijan en una
direccién hacia el extremo puntiagudo 74. Dependiendo de cudntas cuchillas haya en la maquina cortadora y cuéntas
puas 77 se deseen, puede haber un movimiento de corte para cortar todas las pdas 77 de forma simultdnea, o puede
haber movimientos de corte repetidos hasta que se escarpe el nimero deseado de puas 77 en una parte del filamento
de sutura.

Después, las cuchillas se rotan 180 grados de forma que ahora estdn dispuestas en la direccién opuesta y sobre
la otra mitad de la longitud de aproximadamente 76 mm (aproximadamente 3 pulgadas) la parte central de MP de
la seccidn girada de aproximadamente 114 mm (aproximadamente 4,5 pulgadas) del filamento de sutura. Después se
permite que las cuchillas corten en la otra mitad en una segunda accién de corte realizando las cuchillas cortes para
crear puas 78 de forma que todas estén dirigidas en la direccion opuesta hacia el extremo puntiagudo 76. Dependiendo
de cudntas cuchillas haya en la maquina cortadora y cudntas puas 78 se deseen, puede haber un movimiento de corte
para cortar las pias 78 de forma simultdnea, o puede haber movimientos de corte repetidos hasta que se haya escarpado
el numero deseado de pdas 78 en una parte del filamento de sutura.

Cuando la sutura de pdas 70 en espiral multiple de corte helicoidal se retira del torno de banco y se desenrolla,
los primeros cortes y los segundos cortes dan como resultado puias 77, 78 estando en dos patrones en espiral mltiple
respectivos sobre dos partes respectivas de la sutura 70, definiendo las dos partes respectivas la parte central MP de
aproximadamente 76 mm (aproximadamente 3 pulgadas) de longitud.

Mais particularmente, se fabricaron varias suturas de pdas en espiral miltiple de corte helicoidal de un monofi-
lamento que tiene un didmetro de aproximadamente 0,457 mm (aproximadamente 0,018 pulgadas) y se hilaron de
polidioxanona (que es un material de sutura sintético absorbible). Un didmetro de aproximadamente 0,457 mm (apro-
ximadamente 0,018 pulgadas) es ligeramente mayor que la sutura sintética absorbible de tamafo 0, que tiene un inter-
valo de didmetro de aproximadamente 0,35 mm a aproximadamente 0,399 mm de acuerdo con las especificaciones de
la Farmacopea de los Estados Unidos (USP).

Cada sutura contenia un total de 78 puas introducidas en dos patrones en espiral miultiple respectivos alrededor de
la circunferencia de la sutura. Ya que la sutura de puas era bi-direccional, las puas se dividieron en un grupo izquierdo
con 39 puas dispuestas en una primera parte de la sutura y en un grupo derecho con 39 pudas en una segunda parte
de la sutura, oponiéndose cada grupo a la direccion del otro grupo desde aproximadamente el centro de la sutura. La
maquina cortadora especifica empleada tenia 13 cuchillas. Por tanto, para cada grupo de 39 pias, habia 3 movimientos
de corte (3 x 13 = 39), desplazandose las cuchillas con una guia para cada uno de los 3 movimientos de corte.
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Cada sutura tenfa aproximadamente 178 mm (aproximadamente 7 pulgadas) de longitud. La parte central MP tenia
aproximadamente 76 mm (aproximadamente 3 pulgadas) de longitud y contenia las 78 pdas que se escarparon en el
filamento de sutura. Extendiéndose mas alld de la parte central MP de pdas de 76 mm (3 pulgadas) habia dos partes
de extremo sin pdas EP de la sutura que tenian cada una aproximadamente 51 mm (aproximadamente 2 pulgadas) de
longitud. Dependiendo de la técnica de sutura, uno o ambos extremos de la sutura de puas puede ser suficientemente
puntiagudo y rigido para la insercidn en tejido, o puede comprender una aguja quirdrgica recta o curvada.

La fuerza de las suturas de pias de 178 mm (7 pulgadas) de corte helicoidal se ensayé por dos métodos. Un método
era un ensayo de resistencia a la traccién en linea recta con un Ensayador Universal y el otro método era un ensayo de
rendimiento in vivo con perros.

Para la medicién de resistencia a la traccion en linea recta, se realizé el ensayo usando un Ensayador Universal
de Test Resources, Modelo 200Q. La lectura media de 10 mediciones repetidas realizadas para cada tipo de sutura se
registrd para las suturas de pdas y para las suturas sin pias de comparacion.

Las suturas sin pdas de comparacion eran monofilamentos de polidioxanona (un material de sutura sintético ab-
sorbible) de diversos didmetros de sutura de aproximadamente 0,457 mm (0,018 pulgadas), aproximadamente 0,381
mm (aproximadamente 0,015 pulgadas) y aproximadamente 0,292 mm (aproximadamente 0,0115 pulgadas), que eran
respectivamente ligeramente mayores que los tamafios de la Farmacopea de Estados Unidos 0, 2-0 y 3-0 para suturas
sintéticas absorbibles. De acuerdo con las especificaciones de la Farmacopea de Estados Unidos para suturas sintéticas
absorbibles, el tamafo 0 tiene un intervalo de didmetro de aproximadamente 0,35 mm a aproximadamente 0,399 mm;
el tamafio 2-0 tiene un didmetro en el intervalo de aproximadamente 0,30 mm a aproximadamente 0,339 mm; y el
tamaiio 3-0 tiene un didmetro de aproximadamente 0,20 mm a aproximadamente 0,249 mm.

Cada sutura de puas se agarr6 en cada extremo sujetdndose con almohadilla de empaquetadura de corcho en dos
mandibulas serradas respectivas, mientras que cada sutura sin puias se agarré en cada extremo enrolldndose alrededor
de dos agarres de rodillo cabestrante respectivos. Los rodillos cabestrantes se usaron para sujetar las suturas sin puas
para evitar tension y distension.

La parte de cada muestra de sutura entre los dos sitios agarrados tenia aproximadamente 126 mm (aproximada-
mente 5 pulgadas) de longitud, que, en el caso de las suturas de pudas, contenia todos los 76 mm (3 pulgadas) de la
parte central de puas.

Cada muestra se sometid a traccién longitudinalmente a una velocidad de aproximadamente 254 mm (aproxima-
damente 10 pulgadas) por minuto hasta que sucedid la ruptura. La carga maxima se registré como la resistencia a la
traccion en linea recta.

Los resultados se resumen a continuacion en la Tabla 6A, y la columna mads a la derecha indica los requerimientos
minimos para el ensayo de traccién de nudo de la USP para suturas convencionales (sin pdas) hechas de un material
sintético absorbible.

TABLA 6A

Resistencia a la traccion

Con puas o sin Tamarno de Traccion recta “Requerimientos minimos de Ta USP
puas sutura (kilos) para traccion de nudo (kilos)
“Sin plas 0 8,04 3,90
Sin puas 20 5,38 2,68
Sin puas 3-0 4,00 1,77
Con plas 0 3,19 no aplicable

Como se puede observar, el escarpado de las puias en el monofilamento de polidioxanona de tamafio 0 disminuy6
la resistencia a la traccién en linea recta aproximadamente un 60% cuando se comparé con el monofilamento de
polidioxanona de tamaifio 0 sin pdas convencional (3,19 kilos = 40% de 8,04 kilos).

Sin embargo, la resistencia a la traccién en linea recta de 3,19 kilos en la ruptura para la sutura de pdas de poli-
dioxanona de tamafio 0 (que, debido al escarpado de las puas, tiene un didmetro eficaz que es menor que el didmetro
de la sutura de polidioxanona de tamaiio O sin pias convencional) se comparé de forma favorable con el requerimien-
to minimo de traccién de nudo de la USP de 3,90 kilos para la sutura sin ptdas convencional de polidioxanona de
tamafio 0.

Se realizaron ensayos adicionales de resistencia a la traccién en linea recta en suturas de pdas de polidioxanona de
tamaiio 0 adicionales, como se discute a continuacién en las Tablas 7K-7Z, junto con las Figuras 7A 'y 7B.
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Para el rendimiento in vivo se usaron 3 perros mestizos, cada uno de aproximadamente 14 kg. En cada perro
se realizaron 7 incisiones en el térax (dos), ingle (dos), flanco, linea media ventral y paramediana, teniendo cada
una de las 7 incisiones 1, 2 o 3 sitios de cierre. La longitud de cada incisién varié de aproximadamente 12,5 mm
(aproximadamente 0,5 pulgadas) a aproximadamente 101 mm (aproximadamente 4 pulgadas) y la profundidad de
cada incision era desde la dermis superficial hasta el peritoneo.

Usando la suturas de pudas (todas hechas de monofilamento de polidioxanona de tamafio 0) se cerraron 24 de los
sitios. Para la comparacion, los sitios restantes se cerraron con diversos tamafios de didmetro de suturas sin puas
convencionales (1 sitio con filamento trenzado de seda de tamafio 2-0, 6 sitios con monofilamento de nylon de tamafio
2-0, y 7 sitios con monofilamento de polidioxanona de tamafio 3-0), que se anudaron. Todos los cierres de los sitios se
realizaron de acuerdo con un esquema aleatorio.

Los perros se controlaron diariamente, y después se sometieron a eutanasia a los 14 dias. En el momento de la
muerte, las incisiones se evaluaron de forma macroscépica. Respecto a los diversos tejidos, los sitios de incisién y
las localizaciones en los perros, todos los sitios unidos con las suturas de pdas de polidioxanona de tamafio 0 se
mantuvieron cerradas y parecian curarse de forma normal a lo largo del periodo de observacion de 14 dias. No sucedid
dehiscencia.

El sitio unido con las suturas de seda sin pias convencionales y los sitios unidos con las suturas de polidioxanona
sin puas convencionales también se curaron sin complicaciones. No sucedié dehiscencia.

De los 6 sitios de piel topicos cerrados con las suturas sin pdas convencionales de monofilamento de nylon de
tamaiio 2-0, 3 sitios mostraron pérdida de sutura parcial o completa, aparentemente debido a auto-mutilacién por los
perros. Los nudos en las suturas convencionales provocaron posiblemente malestar creando presion localizada, y los
animales no pueden entender que no deben manipular las suturas. Por tanto, las suturas de pias deben ayudar a evitar
el problema de una manipulacién y traccién de las suturas por el animal.

En resumen, el rendimiento in vivo de las suturas de puias de polidioxanona de tamafio O era eficaz en comparacién
con las suturas sin pdas de filamento trenzado de seda de tamafio 2-0, las suturas sin ptias de monofilamento de nylon
de tamano 2-0, y las suturas sin pias de monofilamento de polidioxanona de tamaiio 3-0.

En una realizacién alternativa (no mostrada) de sutura 70 en espiral miltiple de corte helicoidal bi-direccional, la
parte de la sutura 70 sobre la que se disponen las pdas 77 puede tener puas 77 dirigidas hacia el extremo puntiagudo
76 y la parte de la sutura 70 sobre la que se disponen las ptias 78 puede tener puas 78 dirigidas hacia el extremo
puntiagudo 74. Con esta variacion, la sutura de puas se insertaria en el tejido con un dispositivo de insercion, tal como
el mostrado en la Patente de EEUU que se ha mencionado anteriormente N° 5.342.376 de Ruff. Ademas, si se desea, se
sefiala que las puias se pueden escapar de forma que puede haber 2 partes con puas dirigidas hacia un extremo y 1 parte
con puas dirigidas hacia el otro extremo, o 2 partes con puas dirigidas hacia un extremo y 2 partes con puas dirigidas
hacia el otro extremo, etcétera (no mostrado), y por tanto, si una parte de pdas no estd dirigida hacia el extremo de
sutura con el que estas pdas son adyacentes, entonces, la sutura de puas se insertaria en el tejido con un dispositivo de
insercion.

Una ventaja de una sutura de pdas que tiene una disposicién en espiral multiple de corte helicoidal es que una
sutura de pdas consigue una mejor capacidad de sujecion de heridas cuando se compara con la sutura de pias espaciada
120 grados. La razén es que el patrén en espiral multiple de corte helicoidal da como resultado grupos de pias que
complementan grupos de puas sucesivas y precedentes, lo que tiende a proporcionar un anclaje mejorado cuando la
sutura estd en el tejido. Esta caracteristica es especialmente titil para tejido tal como el tejido adiposo, que tiene menos
fibras conectivas en comparacién con otros tipos de tejidos, de forma que es deseable una mayor fuerza de retencién
de la sutura.

Con referencia a continuacién a la Figura 7A, se muestra una vista lateral del corte de la sutura de ptas 80. La
sutura de puas 80 tiene una pluralidad de pdas 81 espaciadas estrechamente en un cuerpo de sutura alargado 82 de
corte transversal generalmente circular. Cada pda 81 tiene una punta de ptia 85. Se muestran el eje longitudinal de la
sutura A, el didmetro de la sutura SD, la longitud de la pda L, la profundidad de corte de la pia D, el dngulo de corte
de la pida 6, la distancia de corte P, el dngulo de espiralidad «, la depresién del corte CD y la punta T de la depresién
del corte CD.

La Figura 7B es la vista lateral del corte como se ilustra en la Figura 7A, pero girado y pinzado para alinear las
puas para la medicion de la distancia de corte P entre las pdas 81.

La sutura de pdas 80 es una sutura de puas bi-direccional en espiral multiple de corte helicoidal, como la sutura 70
en la Figura 6A, pero ilustrada como una seccién aumentada para mostrar mds detalles respecto a la configuracion de
las puas 81 respecto al eje longitudinal de la sutura A, el didmetro de sutura SD, la longitud de la pda L, 1a profundidad
del corte de la pda D, el dngulo de corte de la ptia 6, la distancia de corte P, el 4ngulo de espiralidad «, la depresion del
corte CD y el extremo T de la depresion del corte CD.

Mas especificamente, se fabricaron suturas de ptias en espiral multiple de corte helicoidal a partir de monofilamento
hilado de polidioxanona y que tiene un didmetro de aproximadamente 0,457 mm (aproximadamente 0,018 pulgadas,
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que es ligeramente mayor que el requerimiento de la USP para una sutura sintética absorbible de tamafio 0). Cada
sutura contenia 78 puas introducidas en 2 patrones en espiral multiple separados alrededor de la circunferencia de
la sutura. Ya que las pdas eran bi-direccionales, se dividieron en un grupo izquierdo con 39 puas y en un grupo
derecho con 39 pias, oponiéndose cada grupo a la direccién del otro grupo desde aproximadamente el centro de la
sutura. Cada sutura tenia aproximadamente 178 mm (aproximadamente 7 pulgadas) de longitud. La parte central era
aproximadamente 76 mm (aproximadamente 3 pulgadas) de la sutura y contenia las 78 pias que se escarparon en el
filamento de sutura. Extendiéndose més alld de la parte central de ptas de 76 mm (3 pulgadas) hacia cada extremo de
sutura habia dos partes de extremo sin puas del filamento de sutura que tenian cada una aproximadamente 51 mm (2
pulgadas) de longitud. Dependiendo de la técnica de punteado, uno o ambos extremos de la sutura de puas puede estar
suficientemente puntiagudo y rigida para la insercién en tejido, o puede comprender una aguja recta o curvada.

Para caracterizar la configuracion de las puias 81, se usé un microscopio habitual Optem Zoom 100 con iluminacién
anular y posterior junto con una cdmara de video de marca CCD para medir puas seleccionadas 81 a un aumento 21,5x
de cada uno de los grupos izquierdo y derecho.

La media se calcul6 para 10 mediciones repetidas (5 del grupo izquierdo de pdas y 5 del grupo derecho de puas
de la misma sutura) que se realizaron para cada dngulo de corte 6 y profundidad de corte D. El dngulo de corte de la
pua 8 se midi6 de la superficie del corte hasta la superficie externa de la sutura de ptas 80. La profundidad del corte
de la pia D se midi6 a lo largo de una perpendicular desde la superficie externa de la sutura de puas 80 hacia el eje
longitudinal A de la sutura de pdas 80. Las mediciones permitieron calcular la longitud de corte L usando la siguiente
formula.

L = D/{Sen(180 — 6)}

Ademads, se midié de forma microscépica el dngulo de espiralidad « en diversas suturas de puas 80 del siguiente
modo. Cuando el filamento de sutura girado se sujeta por el torno de banco durante el corte de las puas 81, el torno
de banco deja una marca muy ligera indicada como linea M impresa sobre el filamento de sutura. Por tanto, la linea
M serd paralela al eje longitudinal del torno de banco mientras que el filamento de sutura girado se sujeta en el torno
de banco. Si el torno de banco no deja una ligera marca en el filamento de sutura, entonces se puede determinar que
la linea M es paralela a una linea que conecta los dos respectivos extremos T de las dos sucesivas depresiones del
corte CD que quedan en el cuerpo de sutura 82 del escarpado de dos puas sucesivas 81. Después de cortar las puas
81, cuando la sutura de pdas 80 se libera del torno de banco y se desenrolla de forma que la sutura 80 queda libre,
entonces la linea M gira en espiral sobre el cuerpo de sutura 82 alrededor de la sutura de puias 80, formando el dngulo
de espiralidad .

Especificamente para medir el angulo de espiralidad «, el microscopio habitual Optem Zoom 100 se ajustd con
iluminacién anular a 60 e iluminacién posterior general 12 y fina 10. Ademds, se uso software de sistema de andlisis
de iméagenes. Después se midi6 el dngulo de espiralidad @ entre la superficie externa de la sutura de ptias y la linea M.
La media se calculd para 10 mediciones repetidas (5 del grupo izquierdo de pdas y 5 del grupo derecho de puas de la
misma sutura).

Después, la sutura de pdas 80 se mont6é en un dispositivo de giro con un extremo de la sutura 80 pinzado en
una posicién fija. El otro extremo de la sutura 80 se rotd para insertar giros hasta que las pdas 81 se alinearon. A
continuacidn, en la sutura de pdas 80, se midié de forma microscépica la distancia de corte longitudinal P entre dos
puas adyacentes 81 entre los dos respectivos extremos T de las dos depresiones sucesivas del corte CD que quedan en
el cuerpo de sutura 82 del escarpado de las dos puas sucesivas 81. Se calculé la media para 10 mediciones repetidas
(5 del grupo izquierdo de puias y 5 del grupo derecho de puas de la misma sutura).

Los resultados se resumen en las siguientes Tablas 7A, 7B, 7C y 7D.

TABLA 7A

Sutura de piias de tamario 0

Proporcionde D, Lo P
respecto al diametro de

Medicion Unidades lzquierda Derecha sutura (0,457 mm)
angulo de corte 6 grados 156 £ 2 157 1 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,15+002 0,16+0,04 0,35
longitud de corte L mm 0,36+0,03 0,40+0,10 0,87
distancia de corte P mm 0,90+0,17 0,88+0,15 1,92
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TABLA 7B

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicion Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 6 grados 151 1,642 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,215 0,027 0,47

longitud de corte L mm 0,446 0,042 0,97

distancia de corte P mm 0,962 0,073 21

angulo de espiralidad o grados 20,833 1,602 no aplicable
TABLA 7C

Sutura de piias de tamaiio 0

Proporcibn de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicion Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 6 grados 154 2,870 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,205 0,033 0,45

longitud de corte L mm 0,469 0,044 1,03

distancia de corte P mm 0,975 0,103 2,13

angulo de espiralidad o grados 19,333 1,506 no aplicable
TABLA 7D

Sutura de piias de tamaiio 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicidn Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)
angulo de corte 6 grados 155 2,390 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,186 0,026 0,41

longitud de corte L mm 0,437 0,039 0,96
distancia de corte P mm 0,966 0,071 2,11

angulo de espiralidad o grados 18,833 2,137 no aplicable

Ademds, se realizaron algunas mediciones adicionales del 4ngulo @ en algunas suturas de pdas en espiral multiple
de corte helicoidal bi-direccionales adicionales con un didmetro de aproximadamente 0,457 mm (aproximadamente
0,018 pulgadas, ligeramente mayor que el requerimiento de la USP para una sutura sintética absorbible de tamaifio 0).
El promedio fue 16,87 y el error tipico fue + 0,85.

Adicionalmente se realizaron mediciones del d&ngulo de corte de la pda 6, la longitud de la pda L, la profundidad del
corte de la pda D y la distancia de corte P en 3 suturas de ptias en espiral multiple de corte helicoidal bi-direccionales
adicionales como las suturas 80, pero que tienen un didmetro de aproximadamente 0,292 mm (aproximadamente
0,0115 pulgadas, que es ligeramente mayor que el requerimiento de la USP para una sutura sintética absorbible de
tamafio 3-0), y se realizaron mediciones del dngulo de espiralidad @ en 2 de estas 3 suturas de pudas adicionales.
Ademads, las mediciones del dngulo de corte de la pua 6, de la longitud de la pda L, de la profundidad del corte de la
pia D, de la distancia de corte P y del dngulo de espiralidad « se realizaron en 3 suturas de pudas en espiral miiltiple
de corte helicoidal bi-direccionales adicionales como las suturas 80, pero con un didmetro de aproximadamente 0,381
mm (aproximadamente 0,015 pulgadas, que es ligeramente mayor que el requerimiento de la USP para un tamafio de
una sutura sintética absorbible de tamafio 2-0). Los resultados se resumen en las siguientes Tablas 7E, 7F, 7G, 7H, 71,
y 7.
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TABLA 7E

Sutura de piias de tamaiio 3-0

Proporcionde D, Lo P
respecto al diametro de

Medicion Unidades Media ~  Error Tipico sutura (0,292 mm)
~angulo de corte 6 grados 166 1,651 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,107 0,007 0,37

longitud de corte L mm 0,443 0,042 1,52

distancia de corte P mm 0,956 0.079 3,27

angul iralid d o aplicabl i

ngulo de espiralidad o grados ensayado no aplicable no aplicable
TABLA 7F

Sutura de piias de tamaiio 3-0

Proporcibn de D, Lo P
respecto al didmetro de

Medicion Unidades Media Error Tipico sutura {0,292 mm)

angulo de corte 6 grados 164 2,055 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,106 0,006 0,36

longitud de corte L mm 0,395 0,042 1,35

distancia de corte P mm 0,959 0,074 3,28

angulo de espiralidad o grados 7,329 0,547 no aplicable
TABLA 7G

Sutura de piias de tamaiio 3-0

Proporcibnde D, Lo P
respecto al diametro de

Medicion Unidades Media  Error Tipico sutura (0,292mm)

angulo de corte 6 grados 165 1,031 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,104 0,009 0,36

longitud de corte L mm 0,390 0,035 1,34

distancia de corte P mm 0,975 0,103 3,34

angulo de espiralidad o grados 7,258 0,636 no aplicable
TABLA 7TH

Sutura de piias de tamaiio 2-0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién Unidades Media Error Tipico sutura (0,381 mm)
angulo de corte 6 grados 160,2 1,320 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,152 0,019 0,40

longitud de corte L mm 0,449 0,057 1,18
distancia de corte P mm 0,944 0,098 2,48

angulo de espiralidad o grados 9,40 1,606 no aplicable
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TABLA 71

Sutura de piias de tamaiio 2-0

Proporcibnde D, Lo P
respecto al diametro de

Medicion Unidades Media Error Tipico sutura (0,387 mm)

angulo de corte 6 grados 161,0 1,707 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,158 0,014 0,41

longitud de corte L mm 0,489 0,054 1,28

distancia de corte P mm 0,962 0,054 2,52

angulo de espiralidad a grados 7,96 1,075 no aplicable
TABLA 7]

Sutura de piias de tamaiio 2-0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

“Medicién Unidades Media Error Tipico sutura (0,381 mm)
angulo de corte 6 grados 161,0 1,506 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,154 0,017 0,40
longitud de corte L mm 0,474 0,058 1,24
distancia de corte P mm 0,973 0,068 2,55
angulo de espiralidad o grados 6,53 1,755 no aplicable

Se realizaron mediciones adicionales en varias suturas de puas en espiral multiple de corte helicoidal adiciona-
les fabricadas de monofilamento hilado de polidioxanona y que tiene un didmetro de aproximadamente 0,457 mm
(aproximadamente 0,018 pulgadas, que es ligeramente mayor que el requerimiento de la USP para una sutura sintética
absorbible de tamafio 0) y por tanto similar a las suturas de pdas ensayadas que se han descrito anteriormente, excepto
porque estas otras suturas de pias se cortaron con una maquina cortadora diferente, de hecho, una maquina con una
cuchilla que se movié longitudinalmente a lo largo del filamento girado entre pulsos de corte y que se controlé con
un ordenador para realizar los diversos cortes para el escarpado de las puas. Estas otras suturas de puas se ensayaron
también para resistencia a la traccién en linea recta y para fuerza de cierre de pafio de gamuza. (Se puede observar
a continuacién una discusién de cémo se realiza la fuerza de cierre de pafio de gamuza junto con las Figuras 13A 'y
13B). Los resultados para estas otras suturas de ptias se resumen en las siguientes Tablas 7K-7Z.

TABLA 7K

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

“Medicibn Unidades Media  Error Tipico sutura (0,457 mm)
angulo de corte 6 grados 152,6 0,718 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,221 0,011 0,48
longitud de corte L mm 0,479 0,022 1,05
distancia de corte P mm 0,784 0,015 1,71
angulo de espiralidad o grados 12,9 0,453 no aplicable
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TABLA 7L

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Mediciéon Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 6 grados 152,4 0,947 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,216 0,014 0,47

longitud de corte L mm 0,465 0,024 1,02

distancia de corte P mm 0,774 0,015 1,69

angulo de espiralidad o grados 13,2 0,349 no aplicable
TABLA 7™M

Sutura de piias de tamario 0

Proporcionde D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 6 grados 152,3 0,576 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,227 0,015 0,50

longitud de corte L mm 0,489 0,034 1,07

distancia de corte P mm 0,796 0,018 1,74

angulo de espiralidad o grados 131 0,193 no aplicable
TABLA 7N

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 6 grados 152,8 0,612 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,207 0,007 0,45

longitud de corte L mm 0,453 0,016 0,99

distancia de corte P mm 0,798 0,017 1,75

angulo de espiralidad o grados 13,6 0,560 no aplicable
TABLA 70

Sutura de piias de tamario 0

Proporcionde D, Lo P
respecto al diametro de

Medicion Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)
angulo de corte 6 grados 152,9 0,549 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,188 0,016 0,41

longitud de corte L mm 0,413 0,030 0,90
distancia de corte P mm 0,787 0,024 1,72

angulo de espiralidad o grados 13,8 0,270 no aplicable
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TABLA 7P

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 8 grados 1531 0,655 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,204 0,007 0,45

longitud de corte L mm 0,451 0,019 0,99

distancia de corte P mm 0,792 0,018 1,73

angulo de espiralidad o grados 13,6 0,410 no aplicable
TABLA 7Q

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicidn Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 0 grados 163,1 0,505 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,245 0,013 0,54

longitud de corte L mm 0,842 0,045 1,84

distancia de corte P mm 0,774 0,009 1,69

angulo de espiralidad o grados 10,8 0,449 no aplicable
TABLA 7R

Sutura de piias de tamario 0

Proporcionde D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 6 grados 161,1 1,126 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,233 0,017 0,51

longitud de corte L mm 0,721 0,035 1,58

distancia de corte P mm 0,773 0,010 1,69

angulo de espiralidad o grados 12,6 0,189 no aplicable
TABLA 7S

Sutura de piias de tamaiio 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

‘Medicion Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)
angulo de corte 6 grados 160,9 0,708 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,240 0,014 0,52

longitud de corte L mm 0,734 0,037 1,61
distancia de corte P mm 0,774 0,009 1,69

angulo de espiralidad o grados 13,6 0,312 no aplicable
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TABLA 7T

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

~Medicién Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)
angulo de corte 6 grados 154.6 1,434 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,210 0,009 0,46
longitud de corte L mm 0,492 0,026 1,08
distancia de corte P mm 0,538 0,011 1,18
angulo de espiralidad o grados 12,3 0,223 no aplicable

TABLA 70

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién ~ Unidades Media  Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 6 grados 1529 0,809 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,212 0,014 0,46

longitud de corte L mm 0,464 0,026 1,01

distancia de corte P mm 0,530 0,015 1,16

angulo de espiralidad o grados 13,7 0,411 no aplicable
TABLA 7V

Sutura de piias de tamario 0

Proporcibnde D, Lo P
respecto al diametro de

~Medicién ~ Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)
angulo de corte 6 grados 153,4 0,903 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,221 0,010 0,48
longitud de corte L mm 0,495 0,023 1,08
distancia de corte P mm 0,537 0,012 1,17
angulo de espiralidad o grados 13,9 0,605 no aplicable

TABLA 7W

Sutura de piias de tamario 0

Proporcionde D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién ~ Unidades Media  Error Tipico sutura (0,457 mm)
angulo de corte 6 grados 155,2 0,829 no aplicable
profundidad de corte D mm 0,202 0,008 0,44

longitud de corte L mm 0,483 0,017 1,06
distancia de corte P mm 0,789 0,031 1,73

angulo de espiralidad « grados 12,6 0,328 no aplicable
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TABLA 7X

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién Unidades Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 8 grados 155,5 0,799 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,200 0,010 0,44

longitud de corte L mm 0,484 0,027 1,06

distancia de corte P mm 0,798 0,017 1,75

angulo de espiralidad a grados 11,8 0,362 no aplicable
TABLA 7Y

Sutura de piias de tamario 0

Proporcion de D, Lo P
respecto al diametro de

Medicién ~Unidades  Media Error Tipico sutura (0,457 mm)

angulo de corte 8 grados 155,4 0,560 no aplicable

profundidad de corte D mm 0,196 0,008 0,43

longitud de corte L mm 0,471 0,017 1,03

distancia de corte P mm 0,799 0,019 1,75

angulo de espiralidad o grados 11,8 0,496 no aplicable
TABLA 7Z

Sutura de Puas Resistencia a Traccion

Recta (kilos)

Fuerza de Cierre de Pario de Gamuza (kilos
hasta ruptura)

Muestra 1 3,31 5,09
(Tablas 7K - 7M)
Muestra 2 3,96 5,51
(Tablas 7N - 7P)
Muestra 3 3,86 418
(Tablas 7Q - 7S)
Muestra 4 2,69 4,20
(Tablas 7T - 7V)
Muestra 5 3,49 4,52
(Tablas 7W - 7Y)

Aunque todas las mediciones que se han sefialado anteriormente se realizaron en suturas de ptias en espiral mdltiple
de corte helicoidal bi-direccionales, los intervalos deseables que se sefialan a continuacién para las mediciones de la
longitud de la pda L, la profundidad del corte de la ptia D, el dngulo de corte de la ptia € y/o la distancia de corte P
deben ser los mismos para las diversas suturas de pdas inventivas adicionales que se describen en este documento.

Una proporcion adecuada de longitud de corte L a didmetro de sutura barbado SD varia de aproximadamente 0,2
a aproximadamente 2, mds preferiblemente de aproximadamente 0,4 a aproximadamente 1,7, incluso mas preferible-
mente de aproximadamente 0,8 a aproximadamente 1,5. Sin embargo, suturas de pias muy adecuadas pueden tener
una proporcién de longitud de corte L a didmetro de sutura de puias SD de aproximadamente 1 hasta aproximada-
mente 0,2, mientras que la proporcién de la mayor elevacién de pda posible (la elevacion de la punta de la pda 85
sobre el cuerpo de sutura 82) respecto al didmetro de sutura SD varia de forma correspondiente de aproximadamente
1 hasta aproximadamente 0,2. (La mayor elevacién de pua posible es la misma que la longitud de pda L). Ademas,
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una proporcién adecuada de profundidad de corte D a didmetro de sutura de ptas SD varia de aproximadamente
0,05 a aproximadamente 0,6, mds preferiblemente de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 0,55, incluso més
preferiblemente de aproximadamente 0,2 a aproximadamente 0,5.

Sin tener en cuenta esto, la longitud L se puede variar de forma deseable dependiendo del uso final pretendido, ya
que puas mds largas son mds adecuadas para unir ciertos tipos de tejido tales como tejido adiposo o tejidos blandos,
mientras que puias menores son mas adecuadas para unir otros tipos de tejidos tal como el tejido fibroso. Como se
discute mas detalladamente a continuacidn con respecto a la Figura 11, también habra casos en los que sera deseable
una configuracion de pia que es una combinacion de puas grandes, medias y/o pequefias dispuestas en la misma sutura,
por ejemplo, cuando la sutura de puas se emplea en tejido que tiene estructuras de capa diferentes.

El angulo de corte 6 formado entre la pta y el cuerpo de sutura alargado variaria de forma deseable de aproxima-
damente 140 grados a aproximadamente 175 grados, mds preferiblemente variaria de aproximadamente 145 grados a
aproximadamente 173 grados. El dngulo de corte § mas preferido para todas las puas varia de aproximadamente 150°
a aproximadamente 170°.

Por ejemplo, para una sutura de pdas de polidioxanona con un didmetro de aproximadamente 0,457 mm (apro-
ximadamente 0,018 pulgadas), que es ligeramente mayor que el requerimiento de la USP para una sutura sintética
absorbible de tamafo 0, la longitud de pta L preferida seria 0,45 mm; la profundidad de pta D preferida serfa 0,2 mm;
y el dngulo de corte de la pta preferido seria 153 grados.

El espaciado longitudinal entre dos pdas cualesquiera se realiza generalmente con el objetivo de crear cuantas mas
puas posible a lo largo de la sutura, y es un factor en la capacidad de la sutura de pias para anclarse en tejidos mientras
que mantiene la firmeza. Cuando las puias se espacian mas alejadas, la capacidad de anclaje al tejido disminuye. Sin
embargo, si las pias se espacian demasiado proximas, la integridad del filamento se puede comprometer, lo que podria
conducir a una tendencia de las puas despegarse y también a una disminucion de la resistencia a la traccién de la
sutura.

Generalmente, una proporcién adecuada de distancia de corte P respecto al didmetro de sutura de pdas SD varia de
aproximadamente 0,1 a aproximadamente 6, mds preferiblemente de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 4,5,
incluso mas preferiblemente de aproximadamente 1,0 a aproximadamente 3,5. Las suturas de pias muy adecuadas
pueden tener una proporcién de distancia de corte P al didmetro de sutura de pias SD de aproximadamente 1,5
hasta aproximadamente 0,2, mientras que la distancia de corte P puede ser tan pequefla como aproximadamente 0,1,
particularmente para la realizacién de pda solapante, que se discute con mds detalle a continuacién con respecto a las
Figuras 12A, 12B, 12C y 12D.

Adicionalmente, el &ngulo de espiralidad « formado entre la linea M y la direccién longitudinal del cuerpo de sutura
alargado para una sutura de pudas en espiral miltiple de corte helicoidal variaria tipicamente de aproximadamente 5
grados a aproximadamente 25 grados, mds preferiblemente de aproximadamente 7 grados a aproximadamente 21
grados. El dngulo @ mds preferido para todas las ptas en una sutura de pdas en espiral miltiple de corte helicoidal es
de aproximadamente 10° a aproximadamente 18°.

Con referencia a continuacion a la Figura 8, se muestra la sutura 90. La sutura 90 incluye el cuerpo alargado 92
que es generalmente circular en el corte transversal. El cuerpo alargado 92 termina en un primer y un segundo extremo
puntiagudo 94, 96 para penetrar en el tejido. Se contempla que uno o ambos extremos 94, 96 puede comprender una
aguja quirtrgica (no mostrada) para la insercién en el tejido. Adicionalmente, la sutura 90 incluye una pluralidad de
puas espaciadas estrechamente 97 dispuestas en una disposicion aleatoria.

La sutura 90 se puede hacer con el mismo dispositivo de corte que las suturas que se han discutido anteriormente,
tal como el dispositivo de corte descrito en el N° de Serie que se ha mencionado anteriormente 09/943.733 de Genova
et al. Con combinaciones de los métodos que se han descrito anteriormente para hacer la disposicién de 180 grados
(suturas 1, 10), la disposicién de 120 grados (suturas 30, 40), y la disposicién en espiral mdltiple de corte helicoidal
(suturas 60, 70, 80), se obtiene la sutura de puias 90 con una disposicién de pia muy aleatoria. La ventaja de la
disposicion aleatoria es que los muchos dngulos de pda proporcionan un mayor anclaje en tejidos y por tanto producen
propiedades de curacion de herida superiores. Con la disposicion aleatoria, la sutura de pdas se insertaria en el tejido
con un dispositivo de insercion, tal como el mostrado en la Patente de EEUU que se ha mencionado anteriormente N°
5.342.376 de Ruff.

Con respecto a la Figura 9, se muestra una vista lateral del corte de la sutura de puas 100. La sutura 100 incluye
el cuerpo de sutura alargado 102 de corte transversal generalmente circular. Ademds, el cuerpo de sutura 102 tiene
dispuesto sobre el mismo una pluralidad de pdas espaciadas estrechamente 107. Cada ptia 107 tiene una configuracién
de pua de tal forma que el lado inferior de la pia 108 estd serrado u ondulado. Uno o ambos extremos de la sutura
(no mostrados) se afilan para penetrar en el tejido y se contempla que uno o ambos pueden comprender una aguja
quirdrgica (no mostrada) para la insercion en el tejido.

La sutura 100 se puede hacer con la misma maquina cortadora que las suturas que se han discutido anteriormente,
tal como el dispositivo de corte que se ha descrito en el N° de Serie que se ha mencionado anteriormente 09/943.733
de Genova et al. La ptia 107 que tiene el lado inferior serrado 108 se consigue vibrando u oscilando las cuchillas de
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corte del dispositivo de corte cuando las puias se estdn escarpando en el cuerpo de un monofilamento. Se pretende que
cualquiera de las suturas de pudas de la presente invencién como se describen en ese documento pueden tener pias con
una configuracién que incluye un lado inferior serrado u ondulado.

Con referencia a continuacioén a las Figuras 10A y 10B, representada en la Figura 10A hay una vista en perspectiva
y representada en la Figura 10B hay una vista en planta superior de una sutura de ptas 110, que es otra realizacién
de la presente invencién. La sutura 110 incluye un cuerpo de sutura alargado 112 de seccién transversal generalmente
circular. Ademas, el cuerpo de sutura 112 tiene dispuesto sobre el mismo una pluralidad de pdas espaciadas estre-
chamente 115 teniendo puntas de pda 117 (una pda 115 se muestra con prop6sitos de brevedad). La puia 115 tiene la
configuracién con una base arqueada 119 donde la pda 115 se une al cuerpo de sutura 112. Uno o ambos extremos
de sutura (no mostrados) se afilan para penetrar en el tejido y se contempla que uno o ambos pueden comprender una
aguja quirdrgica (no mostrada) para la insercién en el tejido.

Las Figuras 10C y 10D son vistas del corte transversal respectivamente a lo largo de la linea 10C - 10C y la linea
10D - 10D de la Figura 10B. Las Figuras 10C y 10D aclaran adicionalmente que la pda 115 se hace mds estrecha
partiendo desde la base 119 hacia la punta 117.

La sutura 110 se puede hacer con la misma maquina cortadora que las suturas que se han descrito anteriormente,
tal como el dispositivo de corte descrito en el N° de Serie que se ha mencionado anteriormente 09/943.733 de Genova
et al. Para conseguir que la pda 115 tenga la base arqueada 119, el dispositivo de corte se proporciona con cuchillas
de corte con extremos que estdn correspondientemente arqueados respecto a la base arqueada 119.

Se pretende que cualquiera de las suturas de puas de la presente invencién como se describen en este documento
tengan puas con una configuracién que incluya una base arqueada. La base arqueada debe potenciar el anclaje tisular
en comparacion con una base plana, lineal. Sin tener en cuenta esto, no se desea que la base sea circular u oval, lo que
se darfa como resultado de puas configuradas conicas, ya que esto podria disminuir el anclaje tisular.

Se muestra en la Figura 11 una vista lateral del corte de una sutura de pdas que se indica generalmente con 120.
La sutura 120 incluye el cuerpo alargado 122 que es generalmente circular en un corte transversal. El cuerpo alargado
122 termina en el extremo 124. El extremo 124 se afila para penetrar el tejido y también se contempla que el extremo
124 pueda comprender una aguja quirdrgica (no mostrada) para la insercién en tejido. (El otro extremo no se muestra,
y también se puede afilar para penetrar en el tejido y puede comprender una aguja quirdrgica para penetrar en el
tejido).

Ademds, la sutura 120 incluye una pluralidad de pudas espaciadas estrechamente 125, una pluralidad de puas es-
paciadas estrechamente 127 y una pluralidad de puas espaciadas estrechamente 129. Las puas 125 son relativamente
pequefias de tamafio con una longitud de pua relativamente corta en comparacion con las pdas 127, que son de ta-
maiio relativamente medio con una longitud de pua relativamente media en comparacién con las pdas 129, que son
relativamente grandes de tamafio con una longitud de puda relativamente larga.

La sutura 120 se puede hacer con la misma maquina cortadora que las suturas que se han descrito anteriormente,
tal como el dispositivo de corte descrito en el N° de Serie que se ha mencionado anteriormente 09/943.733 de Genova
et al. Alterando la cantidad del movimiento de las cuchillas durante el corte en un filamento de sutura, después de
la longitud del corte de la pia se hace mas largo o mas corto, como se desee, para dar como resultado que cada uno
de los tres conjuntos de pudas 125, 127 y 129 es de un tamafio diferente que los demds, donde los tamafios variables
se disefian para diversas aplicaciones quirtdrgicas. El tamafio de ptia también puede variar en la direccién transversal,
mientras que la base de la piia puede ser corta, media o larga, y sin tener en cuenta esto, la base de la pia tipicamente
es menor de aproximadamente de % del didmetro de la sutura.

Por ejemplo, pudas relativamente mas grandes son deseables para unir tejidos adiposos y blandos, mientras que
puas relativamente menores son deseables para unir tejidos fibrosos. El uso de una combinacién de puas grandes,
medias, y/o pequefias en la misma sutura ayuda a asegurar las maximas propiedades de anclaje cuando se personalizan
los tamafios de puia para cada capa de tejido. Se pueden escarpar solamente dos conjuntos de pias dimensionadas de
forma diferente (no mostradas) en el cuerpo de sutura 122, o se pueden escarpar conjuntos de pdas adicionales (no
mostradas) con cuatro, cinco, seis 0 mas conjuntos dimensionados de forma diferente mas que tres tamafios como se
ilustra para los conjuntos de pdas 125, 127, y 129 en el cuerpo de sutura 122 si se desea, de acuerdo con el uso final
pretendido. Ademads, aunque la sutura 120 se ilustra con las puas uni-direccionales, se pretende que las suturas de puas
con puas que tienen una configuracién de tamaiios diversos de acuerdo con la invencién también puedan ser suturas de
puas bi-direccionales o suturas de puas aleatorias o cualquiera de las otras suturas de puas inventivas que se describen
en este documento.

La Figura 12A es una vista en perspectiva de otra realizacion de la presente invencién, mostrando la sutura de pdas
130 que tiene el cuerpo alargado 132 de corte transversal generalmente circular. Uno o ambos extremos de la sutura
(no mostrados) se afilan para penetrar en el tejido y se contempla que uno o ambos extremos puede comprender una
aguja quirdrgica (no mostrada) para la insercién en el tejido.

La sutura 130 incluye adicionalmente una pluralidad de pdas 135 que se proyectan desde el cuerpo 132 de forma
que al menos dos primeras y segundas puas 135 adyacentes longitudinalmente se disponen en el cuerpo 132 donde una
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primera pua 135 solapa una segunda ptia 135 de la primera y la segunda barba 135, lo que es facilmente observable si
las pudas 135 se colocan planas sobre el cuerpo 132.

La Figura 12B es una vista en perspectiva de una parte de las pias solapantes 135 de la sutura 130 de puas de
disposicién solapante de la Figura 12A, y la Figura 12C es una vista en planta superior de la Figura 12B. La Figura
12D es una vista del corte transversal a lo largo de la linea 12D - 12D de la Figura 12C. Como se puede observar més
claramente a partir de las Figuras 12B, 12C y 12D, durante el escarpado de las pias 135, la primera pua solapante 135
se escarpa en parte del lado superior TS de la segunda pua solapada 135, etcétera. Parte del lado superior TS de la
segunda puda solapada 135 se convierte en parte de lado inferior US de la primera puda solapante 135.

Por tanto, con la disposicion solapante, la distancia de corte de la pia entre la primera pta 135 y la segunda pia 135
puede ser mds corta que la longitud de corte de la pda de la segunda pta solapada 135, mientras que, en general para
suturas de puas, la distancia de corte de la pia entre dos pdas > la longitud de corte de la ptia. Particularmente para
la disposicién de puas solapante, las suturas de pias muy adecuadas pueden tener una proporcion de la distancia de
corte de la ptia respecto al didmetro de sutura de pias de aproximadamente 1,5 hasta aproximadamente 0,2, ya que la
distancia de corte de la pia P puede ser tan pequefia como aproximadamente 0,1. (Véase discusién de la Figura 7 para
comentarios con respecto a la longitud del corte de la ptia y la distancia de corte de la pta). Esta disposicion solapante
permite empaquetar estrechamente muchas pdas 135 en el cuerpo 132 y tipicamente, las pdas 135 son delgadas en
comparacién a cuando la distancia de corte de la pia entre dos puas > la longitud de corte de la pua.

Ademds, aunque la sutura 130 se ilustra con las ptas 135 uni-direccionales, se pretende incluir que la sutura 130
de acuerdo con la invencion también puede ser una sutura de puas bi-direccional como se describe en este documento.

Las Figuras 13A, 13B, 13C, y 13D muestran diversas agujas quirtrgicas, en las que una sutura de pdas se une a
cada aguja quirdrgica. Para facilitar la insercién en el tejido, las agujas quirdrgicas se pueden recubrir con un polimero,
por ejemplo, como se ha descrito anteriormente con respecto a la Patente de Estados Unidos N° 5.258.013 de Granger
etal.

La Figura 13A muestra la aguja quirtrgica N1 que es una aguja alargada recta en la direccién longitudinal y que
es generalmente circular en un corte transversal. La aguja quirtrgica N1 tiene una punta afilada T1 para insercién
en tejido y también tiene un orificio H1. La aguja quirdrgica N1 se ilustra como unida, tal como por embuticién, a
la sutura de pdas S1. La sutura de ptias S1 es una sutura de puas incluyendo, pero sin limitacién, cualquiera de las
suturas de puas que se han descrito anteriormente. Adicionalmente, la aguja quirdrgica N1 tiene un didmetro D1 en
la direccién transversal, que se ilustra como un didmetro relativamente delgado, tal como aproximadamente 0,51 mm
(aproximadamente 0,02 pulgadas). Como se ha descrito anteriormente con respecto a la embuticion, la aguja quirirgica
N1, después de tener la sutura S1 insertada en el orificio H1, se puede engarzar por procedimientos convencionales
sobre el orificio H1 para sujetar la sutura S1 en su sitio para suturar tejido.

La Figura 13B muestra una aguja quirdrgica N2 que es una aguja alargada recta en la direccion longitudinal y que
es generalmente circular en el corte transversal. La aguja quirdrgica N2 tiene una punta afilada T2 para la insercién
en el tejido y también tiene un orificio H2. La aguja quirdrgica N2 se ilustra como unida, tal como por embuticion,
a la sutura de pdas S2. La sutura de pdas S2 es una sutura de ptias que incluye, pero sin limitacién, cualquiera de las
suturas de puas que se han descrito anteriormente. Adicionalmente, la aguja quirdrgica N2 tiene un didmetro D2 en
la direccién transversal, que se ilustra como un didmetro delgado adecuado, tal como aproximadamente de 0,82 mm
(aproximadamente 0,032 pulgadas), pero no tan delgado como el didmetro D1 de la aguja quirtrgica N1. Como se ha
descrito anteriormente con respecto a la embuticién, la aguja quirdrgica N2, después de tener la sutura S2 insertada en
el orificio H2, se puede engarzar por procedimientos convencionales sobre el orificio H2 para sujetar la sutura S2 en
su sitio para usarse al suturar tejido.

La Figura 13C muestra una aguja quirdrgica N3 que es una aguja alargada curvada en la direcciéon longitudi-
nal y que es generalmente circular en el corte transversal. La aguja quirtrgica N3 tiene una punta afilada T3 para
la insercién en el tejido y también tiene un orificio H3. La aguja quirtrgica N3 se ilustra como unida, tal como
por embuticién, a la sutura de pdas S3. La sutura de pdas S3 es una sutura de puas que incluye, pero sin limita-
cién, cualquiera de las suturas de ptias que se han descrito anteriormente. Adicionalmente, la aguja quirdrgica N3
tiene un didmetro D3 en la direccion transversal, que se ilustra como un didmetro relativamente delgado, tal como
aproximadamente de 0,51 mm (aproximadamente 0,02 pulgadas). Como se ha descrito anteriormente con respecto a
la embuticidn, la aguja quirdrgica N3, después de tener la sutura S3 insertada en el orificio H3, se puede engarzar
por procedimientos convencionales sobre el orificio H3 para sujetar la sutura S3 en su sitio para usarse al suturar
tejido.

La Figura 13D muestra una aguja quirdrgica N4 que es una aguja alargada curvada en la direccién longitudinal y
que es generalmente circular en el corte transversal. La aguja quirdrgica N4 tiene una punta afilada T4 para la insercién
en el tejido y también tiene un orificio H4. La aguja quirtrgica N4 se ilustra como unida, tal como por embuticion,
a la sutura de pias S4. La sutura de pias S4 es una sutura de ptias que incluye, pero sin limitacién, cualquiera de las
suturas de puas que se han descrito anteriormente. Adicionalmente, la aguja quirdrgica N4 tiene un didmetro D4 en
la direccidn transversal, que se ilustra como un didmetro delgado adecuado, tal como aproximadamente de 0,81 mm
(aproximadamente 0,032 pulgadas), pero no tan delgado como el didmetro D3 de la aguja quirtirgica N3. Como se ha
descrito anteriormente con respecto a la embuticién, la aguja quirdrgica N4, después de tener la sutura S4 insertada en
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el orificio H4, se puede engarzar por procedimientos convencionales sobre el orificio H4 para sujetar la sutura S4 en
su sitio para usarse al suturar tejido.

Las puntas de aguja T1, T2, T3, y T4 se ilustran de forma esquemaética como afiladas, pero como se conoce bien,
las agujas quirtrgicas vienen con diversos tipos de puntas afiladas, tales como punta ahusado, punta triangular, punta
de bola, borde cortante, punta de diamante, linea estrecha y punta de lanceta, y se pretende incluir, pero sin limitacién,
todos estas puntas de aguja. Son puntas de aguja preferidas la punta ahusada, la punta triangular y la punta de diamante
para agujas quirdrgicas usadas con suturas de puas.

Como se conoce bien en la técnica, el didmetro de aguja para agujas quirdrgicas usadas con suturas convencionales
(es decir, sin puas) se considera sin importancia, y a menudo se usan agujas quirdirgicas muy gruesas con suturas
convencionales delgadas de forma que la proporcién de didmetro de aguja quirtrgica a didmetro de sutura convencional
es 4:1 o incluso mayor, tal como 4,43:1.

Sin embargo, con la combinacidn de aguja quirtirgica/sutura de puias de la presente invencién (para una aguja recta
o una aguja curvada), cuanto mds delgada sea la aguja quirdrgica, mds preferible es la aguja quirdrgica/sutura de puas,
siendo el didmetro de aguja deseado mas delgado y mds delgado cuando se aproxima al didmetro de la sutura de puas,
y es posible que el didmetro de aguja pueda ser incluso mas delgado que el didmetro de la sutura de puas.

En general, para la presente invencion, una aguja quirurgica relativamente delgada unida a una sutura de puas es
mas preferible para aproximar tejido cuando se sutura una herida mas que una aguja quirtrgica relativamente gruesa
enhebrada con una sutura de puas. La razén es que la aguja quirtrgica relativamente delgada unida a una sutura de
puas permite un mayor encaje de puas en el tejido, y por lo tanto proporciona una mejor fuerza de cierre al tejido
aproximado que se ha suturado para evitar que los lados apuestos de la herida cerrada se separen, en comparacién con
la fuerza de cierre proporcionada a tejido aproximado que se ha suturado con la aguja quirtrgica relativamente gruesa.

La caracteristica mas importante para la combinacién de la aguja quirdrgica unida a la sutura de puas es que el
didmetro de la aguja quirdrgica debe ser de suficiente anchura para hacer un agujero o un canal en el extremo, tal como
taladrando, para permitir la insercion de la sutura de puas en el orificio o el canal. Sin embargo, cuando el didmetro de
la aguja quirdrgica aumenta, la aguja quirtirgica sigue siendo adecuada mientras que la proporcion del didmetro de la
aguja quirdrgica al didmetro de la sutura de puias sea aproximadamente 3:1 o menor.

En consecuencia, una proporcién deseable de didmetro de aguja quirdrgica a didmetro de sutura de pudas, para una
agujarecta o una aguja curvada, es aproximadamente 3:1 o menor, més preferiblemente aproximadamente 2:1 o menor,
mucho mas preferiblemente aproximadamente 1,8:1 o menor. Ademads, particularmente si se emplean agujas de canal,
la proporcién de didmetro de aguja quirdrgica a didmetro de sutura de puas puede ser tan baja como aproximadamente
1:1 o menor, o incluso menor, por ejemplo, aproximadamente 0,9:1 o menor, o aproximadamente 0,8:1 o menor, o tan
baja como aproximadamente 0,5:1. Se entendera por el especialista en la técnica que se debe tener cuidado con agujas
extremadamente delgadas para reducir la posibilidad de debilidad localizada, lo que puede comprometer la insercién
en el tejido.

La fuerza de cierre de agujas quirdrgicas delgadas, que tienen ambas una proporcion de didmetro de aguja quirdr-
gica a didmetro de sutura de puas adecuada para la presente invencion, se ensayé del siguiente modo.

Se cortaron diversas piezas de cuero de gamuza (fabricado por U.S. Chamois de Florida) que tenfan un grosor de
aproximadamente 15,2 mm (aproximadamente 0,6 pulgadas) con una herida que tenia una longitud de aproximada-
mente 32 mm (1,25 pulgadas).

Se hizo una primera muestra de una pieza de cuero de gamuza cosiendo entre si los respectivos bordes de la herida
con una aguja quirtirgica de extremo taladrado (articulo N° 382077A adquirido en Sulzle Company) que se embutié
con una sutura de puas. En otras palabras, después de la insercion de la sutura de puas en el orificio de la aguja, la
aguja se engarz0 al orificio para fijar la sutura de pudas durante el cosido. Después de suturar la herida, la pieza de
cuero de gamuza se corté hasta una forma rectangular de aproximadamente 76 mm (aproximadamente 3 pulgadas) de
longitud por aproximadamente 32 mm (aproximadamente 1,25 pulgadas) de anchura, donde la herida cosida estaba en
el centro de la longitud y transversal a la anchura. La aguja era una aguja quirtrgica curvada de punta ahusada (3/8 de
un circulo), con una longitud de aproximadamente 22 mm y un didmetro relativamente delgado de aproximadamente
0,51 mm (0,020 pulgadas).

Después, usando el mismo método de cosido, se hizo una segunda muestra de otra pieza de cuero de gamuza
cosiendo entre s los respectivos bordes de la herida, usando una aguja quirtirgica de extremo taladrado (Articulo N°
383271A adquirido en Sulzle Company) embutido con el mismo tipo de sutura de puas, es decir, la aguja quirdrgica
se engarz6 con el orificio de la aguja, después de la insercion de la sutura de puas en el orificio, para fijar la sutura de
puas durante el cosido. Para la segunda muestra, la aguja era una aguja quirurgica curvada de punta ahusada (3/8 de
un circulo) con una longitud de aproximadamente 22 mm y un didmetro delgado adecuado de aproximadamente 0,8
mm (0,032 pulgadas), aunque no tan delgado como el didmetro de la aguja usada para la primera muestra.

Cada sutura de pdas para cada muestra era una sutura de puas bi-direccional, en espiral multiple de corte helicoidal
de polidioxanona como la sutura 70 de la Figura 6A, excepto porque cada sutura de puas tenia un didmetro de apro-
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ximadamente 0,291 mm (aproximadamente 0,115 pulgadas, lo que es ligeramente mayor que el requerimiento de la
USP para una sutura sintética absorbible de tamafio 3-0), en vez de un didmetro de sutura de aproximadamente 0,457
mm (aproximadamente 0,018 pulgadas).

Se ensayaron la primera y la segunda muestra de pafio de gamuza cosido para la fuerza de cierre usando un Ensa-
yador Universal de Test Resources, Modelo 200Q. Cada muestra se agarré por dos respectivas mandibulas serradas.
Después, cada muestra se sometid a traccién longitudinalmente a una velocidad de aproximadamente 254 mm por
minuto (aproximadamente 10 pulgadas por minuto) hasta la ruptura completa. La carga maxima en kilos alcanzada
antes de la ruptura completa de la herida se registré como la fuerza de cierre. Los resultados fueron que la primera
muestra (que estaba suturada con la aguja que tenia un didmetro relativamente delgado de aproximadamente 0,51 mm,
aproximadamente 0,020 pulgadas) necesitd 2,67 kilos hasta que sucedi6 la alteracién de la herida y la muestra se
separd en 2 piezas, mientras que la segunda muestra (que estaba cosida con la aguja que tenia un didmetro adecuado
delgado de aproximadamente 0,81 mm, aproximadamente 0,032 pulgadas, pero no tan delgado como la aguja de la
primera muestra) solamente necesit6 1,31 kilos hasta la alteracién de la herida y la muestra se separé en 2 piezas.

Los resultados se resumen a continuacién en la Tabla 13.

TABLA 13A

Fuerza de Cierre de Paiio de Gamuza

Diametro d Kilos hasta
Muestra ame ro © Diametro de sutura de puas Proporcion*
aguja ruptura
Primera 0,51 mm 0,292 mm 1,74 2,67
Segunda 0,81 mm 0,292 mm 2,78 1,31

“*Proporcidn de diametro de aguja quirtGrgica a diametro de sutura de puas

Ademds, se cortaron y se cosieron diversas piezas de piel de rata para ensayar mds agujas quirtirgicas embutidas
con suturas de puas del siguiente modo.

Se usaron tres ratas Sprague-Dawley sacrificadas recientemente, cada una de aproximadamente 600 a 700 g. Se
realizaron dos incisiones por todo el espesor de la piel en el lomo de cada rata para crear heridas. Cada herida tenfa
aproximadamente 4 cm de longitud y era paralela a la columna.

Para cada rata, una de las dos heridas se cerro con una aguja quirtirgica curvada de extremo taladrado que era
un articulo de Sulzle N° 382273A, que era 3/8 de circulo. La aguja tenia una longitud de 18 mm y un didmetro de
aproximadamente 0,56 mm (aproximadamente 0,022 pulgadas). Ademads, la aguja tenia una punta de aguja de punta
ahusada en la que la punta de aguja se habia rebajado hasta un corte de tres caras para parecerse a una punta de aguja
de punta triangular para facilitar la penetracion en el tejido de rata. La aguja se embutié con una sutura de puas.

La otra de las dos heridas se cerr6 usando la misma técnica de sutura, pero con una aguja quirdrgica curvada
de extremo taladrado que era un articulo Sulzle N° 832679A, que era 3/8 de circulo. La aguja tenia una longitud de
aproximadamente 18 mm y un didmetro de aproximadamente 0,66 mm (aproximadamente 0,026 pulgadas). Ademds,
la aguja tenfa una punta de aguja de punta de diamante. La aguja se embutié con una sutura de puas.

Cada sutura de puas para cada muestra era una sutura de pudas bi-direccional, en espiral multiple de corte helicoidal
de polidioxanona como la sutura 70 en la Figura 6A, excepto porque cada sutura de puias tenfa un didmetro de aproxi-
madamente 0,381 mm (aproximadamente 0,015 pulgadas, que es ligeramente mayor que el requerimiento de la USP
para una sutura absorbible sintética de tamafio 2-0), en vez de un didmetro de sutura de aproximadamente 0,457 mm
(aproximadamente 0,018 pulgadas).

Para cada herida cosida, se recuperé una muestra de tejido que era aproximadamente un cuadrado que media
aproximadamente 4 cm x aproximadamente 4 cm, con la herida cosida en el centro paralela a dos bordes de tejido
opuestos, para el ensayo de fuerza de cierre.

La fuerza para abrir cada herida se determiné usando un Ensayador Universal de Test Resources, Modelo 200Q. Pa-
ra cada muestra de tejido, los dos bordes paralelos a cada herida cosida se montaron en las dos respectivas mandibulas
serradas del ensayador.

Después, cada muestra se someti6 a traccién longitudinalmente a una velocidad de aproximadamente 51 mm por

minuto (aproximadamente 2 pulgadas por minuto) hasta que sucedi6 la ruptura completa. La fuerza méxima registrada
antes de la alteracion completa de la herida se registré como la fuerza de cierre.
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Los resultados se promediaron desde el primer conjunto de tres heridas cerradas con una aguja que tiene un dia-
metro de aproximadamente 0,56 mm (aproximadamente 0,022 pulgadas) y embutida con una sutura de ptas. Ademds,
los resultados se promediaron del segundo conjunto de tres heridas cerradas con una aguja que tiene un didmetro de
aproximadamente 0,66 mm (aproximadamente 0,026 pulgadas) y embutida con una sutura de puas.

Los resultados se resumen a continuacion en la Tabla 13B.

TABLA 13B

Fuerza de Cierre de Piel de Rata

) ) ~ Promedio de 3
Diametro de Diametro de ) ) .
Muestras . . Proporcién* Heridas Kilos hasta
aguja sutura de puas
Ruptura

Primer 0,56 mm 0,381 mm 1,47 5,40
conjunto de 3

Segundo 0,66 mm 0,381 mm 1,73 3,67

conjunto de 3
* proporcién de diametro de aguja quirdrgica a diametro de sutura de puas

Por tanto, cuanto menor sea la proporcion de didmetro de aguja quirdrgica a didmetro de sutura de pdas, mejor serd
la fuerza de cierre cuando se sutura una herida con una aguja quirtirgica unida a una sutura de puas. En general, cuanto
mas delgada sea la aguja quirdrgica, mejor es la fuerza de cierre, particularmente para tejidos delicados; sin embargo,
para tejidos duros, tal como musculo el intestino, se prefieren agujas mds gruesas. Por tanto, lo que es importante, sin
tener en cuenta si la aguja es gruesa o delgada o entremedias, es que la proporcién del didmetro de aguja quirtrgica
a didmetro de sutura de puas debe ser aproximadamente 3:1 o menor, mds preferiblemente aproximadamente 2:1 o
menor.

Aunque la presente invencidn se ha mostrado y descrito en detalle respecto a solamente unas pocas realizaciones
ejemplares de la invencidn, se debe entender por los especialistas en la técnica que no se pretende limitar la invencién
a las realizaciones especificas descritas. Se pueden hacer diversas modificaciones, omisiones y adiciones a las realiza-
ciones descritas sin apartarse de forma material de las nuevas ensefianzas y ventajas de la invencidn, particularmente a
la vista de las anteriores ensefianzas. Por ejemplo, la sutura de pdas de la presente invencion se puede usar sola o con
otros métodos de cierre, tales como grapas y/o adhesivos de piel, para ayudar a mantener la posicién del tejido. En
consecuencia, se pretende cubrir todas de tales modificaciones, omisiones, adiciones y equivalentes como se pueden
incluir en el alcance de la invencién como se define por las siguientes reivindicaciones.

27



5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2293011 T3

REIVINDICACIONES

1. Una sutura de pdas (1; 10; 30; 40; 60; 70; 80; 90; 100; 110; 120; 130) para conectar tejido humano o animal,
comprendiendo dicha sutura (1; 10; 30; 40; 60; 70; 80; 90; 100; 110; 120; 130):

(a) un cuerpo alargado (2; 12; 32; 42; 62; 72; 82; 92; 102; 112; 122; 132) que tiene un primer extremo (4; 14;
34; 44; 64; 74; 94;124) y un segundo extremo (16; 46; 76; 96) y

(b) una pluralidad de pdas (7, 9; 17, 18; 19, 20; 35, 37, 39; 47, 48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125,
127, 129; 135) que se proyectan desde el cuerpo, dirigiéndose cada pia (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35, 39; 47,
48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) en una direccién y adaptandose para resistir
el movimiento de la sutura (1; 10; 30; 40; 60; 70; 80; 90; 100; 110; 120; 130), cuando estd en el tejido, en
una direccién opuesta de la direccién a la que se dirige la pta (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35, 37, 39; 47, 48, 49,
50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135), en la que las puas (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35, 37, 39;
47,48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) estdn una disposicién en espiral miltiple

caracterizada porque la sutura de pudas (1; 10; 30; 40; 60; 70; 80; 90; 100; 110; 120; 130) tiene un angulo de espira-
lidad (@) medido entre el eje longitudinal (A) de la sutura (S1..S4) y una linea que conecta dos extremos respectivos
(T) de dos depresiones de cortes sucesivos (CD) que quedan en el cuerpo alargado por dos puas sucesivas que varia de
aproximadamente 5 grados a aproximadamente 25 grados, y las pdas (115) tienen una base arqueada (119), donde las
puas se unen al cuerpo alargado, estrechdndose las puas preferiblemente hacia sus puntas (117).

2. La sutura de puas de acuerdo con la reivindicacién 1, en la que las pdas tienen una configuracion seleccionada
del grupo compuesto por un angulo de corte de pta (6) que varia de aproximadamente 140 grados a aproximadamente
175 grados, una profundidad de corte de pia (D) con una proporciéon de profundidad de corte de pda (D) respecto
al didmetro de sutura (SD) que varia de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 0,6, una longitud de corte de
pua (L) con una proporcién de la longitud de corte de pda (L) respecto al didmetro de la sutura (SD) que varia de
aproximadamente 0,2 a aproximadamente 2, una distancia corta de pia (D) con una proporcién de la distancia de
corte de pua (D) respecto al didmetro de sutura (SD) que varia de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 6, un
lado inferior de pua ondulado, una base de pta arqueada, y al menos dos conjuntos de pudas (129, 129; 127, 127; 125,
125) teniendo cada conjunto un tamafio de pda diferente del tamafio de pua del otro conjunto, y combinaciones de los
mismos.

3. La sutura de puas de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, en la que las pdas (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35, 37, 39;
47,48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) estdn en una disposicion escalonada, una disposicién
solapante o una combinacién de las mismas, y las ptas (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35, 37, 39; 47, 48, 49, 50; 67; 77, 78; 81;
97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) est4n todas dirigidas en una direccién hacia solamente uno del primer extremo (4;
14; 34; 44; 64; 74, 94; 124) y del segundo extremo (16; 46; 76; 96).

4. La sutura de pdas de acuerdo con una reivindicacidon precedente, en la que las pdas (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35,
37, 39; 47, 48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) estan en una disposicion escalonada, una
disposicién solapante o una combinacién de las mismas, y la sutura de puas (1; 10; 30, 40; 60; 70; 80; 90; 100; 110,
120; 130) tiene al menos una primera parte de pias y una segunda parte de puas, en la que las puas (7, 9; 17, 18, 19,
20; 35, 37, 39; 47, 48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) de la primera parte estin dirigidas en
una direccién hacia solamente el primer extremo (4; 14; 34; 44; 64; 74; 94; 124) y las pdas (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35,
37, 39; 47, 48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) de la segunda parte estan dirigidas en una
direccién hacia solamente el segundo extremo (16; 46; 76; 96).

5. La sutura de puas de acuerdo con la reivindicacién 3 6 4, en la que disposicién escalonada incluye un primer
conjunto de las puas estando espaciadas radialmente aproximadamente 180 grados de un segundo conjunto de las
puas.

6. La sutura de pudas de acuerdo con la reivindicacién 3 6 4, en la que la disposicion escalonada incluye un primer
conjunto de las ptas estando espaciadas radialmente aproximadamente 120 grados de un segundo conjunto de las puas
y estando el segundo conjunto de las pdas radialmente espaciado aproximadamente 120 grados de un tercer conjunto
de las puas.

7. La sutura de puas de acuerdo con una reivindicacién precedente, en la que la sutura de pudas (1; 10; 30; 40;
60; 70; 80; 90; 100; 110; 120, 130) estd hecha de un filamento de sutura que tiene una parte que estd girada de
aproximadamente 2 a aproximadamente 17 veces por cada 25,4 mm cuando las pudas (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35, 37, 39;
47, 48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) se escarpan en el filamento de sutura para hacer la
sutura de pdas (1; 10; 30; 40; 60; 70; 80; 90; 100; 110; 120; 130).

8. La sutura de puas de acuerdo con la reivindicacién 1, en la que la sutura de puas (1; 10, 30; 40; 60; 70; 80;

90; 100; 120; 130) tiene un 4dngulo de espiralidad (@) que varia de aproximadamente 7 grados a aproximadamente 22
grados o de aproximadamente 12 grados a aproximadamente 18 grados.
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9. La sutura de pdas de acuerdo con una reivindicacién precedente, en la que las pdas (7, 9; 17, 18, 19, 20; 35, 37,
39; 47, 48, 49, 50; 67; 77, 78; 81; 97; 107; 115; 125, 127, 129; 135) estdn una disposicidn solapante de tal forma que
al menos para dos puas adyacentes (135, 135), siendo una una puda solapante y(135) y siendo una una ptia solapada
(135), la pua solapante (135) tiene un lado inferior (US) y la pda solapada (135) tiene un lado superior (TS) donde
parte del lado inferior (US) de la pua solapante (135) deriva de parte del lado superior (TS) de la pua solapada (135),
en la que preferiblemente cada una de la pda solapante (135) y la pda solapada (135) que tiene una longitud de corte
de pua (L) y la pua solapante (135) y la pda solapada (135) que tiene una distancia de corte de pua (D) entre ellas es
menor que la longitud de corte de ptia (L) de la pia solapada (135).

10. La sutura de pudas de acuerdo con una reivindicacidn precedente, en la que la sutura (1; 10; 30; 40; 60; 70; 80;
90; 100; 110; 120; 130) estd hecha de un material seleccionado del grupo constituido por un material bio-absorbible,
un material no absorbible, y combinaciones de los mismos, en la que el material bioabsorbible se selecciona prefe-
riblemente del grupo compuesto por polidioxanona, polildctico, poliglicdlico, policaprolactona y combinaciones de
los mismos, en la que el material no absorbible se selecciona preferiblemente del grupo compuesto por un polimero,
un metal, una aleacién metdlica, una fibra natural y combinaciones de los mismos, en la que el polimero se seleccio-
na preferiblemente del grupo compuesto por poliamida, poliéster, polipropileno, poliuretano, politetrafluoroetileno,
poliéter-éster y combinaciones de los mismos.
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