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DESCRIPCION
Método para la perfusion de un injerto de material biocompatible con un liquido y kit de perfusién.

La presente invencion se refiere a un método para la perfusion de un injerto de material biocompatible con un
liquido y a un kit de perfusion.

En el contexto de la presente invencion, por “injertos de material biocompatible” se entienden elementos
protésicos hechos de un material de origen natural o sintético apto para ser implantado en una criatura viviente para
compensar lagunas de un tejido 6seo, osteocartilaginoso y/o cartilaginoso.

En el sector de la cirugia ortopédica, a menudo el cirujano debe enfrentar casos en los cuales el paciente
presenta lagunas Oseas, osteocartilaginasas o cartilaginosas mas o menos extendidas. Las causas de tales lagunas
pueden ser multiples, tales como, por ejemplo, una imperfecta reunificacién 6sea como consecuencia de fracturas,
retardos de consolidacion, patologias malignas, consecuencias de infecciones, fracturas conminutas o
multifragmentadas, deformaciones neonatales, alteraciones estructurales de origen traumatico u otros tipos.

Para encarar la falta de volumen 6seo, se han propuesto varias soluciones, en particular se han utilizado
diferentes sustancias de origen natural, semisintético o totalmente sintético que funcionan como sustituto 6seo,
osteocartilaginoso o cartilaginoso. Sin embargo, varios autores han demostrado que el extraordinario comportamiento
mecanico del hueso natural debido a su estructura jerarquica nanocompuesta es dificil de lograr con cualquier otro tipo
de biomaterial. Por consiguiente, el sustituto éseo ideal es el hueso antdlogo extraido del mismo paciente desde un sitio
donador. Esta practica, sin embargo, no esta exenta de riesgos para el paciente que muchas veces provocan una
reabsorcion del mismo implante éseo y una frecuente ocurrencia de una sintomatologia dolorosa en el sitio donde ha
sido extraido el injerto éseo.

Estudios recientes han demostrado que el uso de hueso alogénico a partir de un banco de tejidos de origen
humano, elaborado y convertido en inerte a través de procesos fisico-quimicos, puede representar una alternativa al uso
del hueso antélogo. Sin embargo, también en esta practica existen riesgos concernientes a la contraccion de
enfermedades infectivas o reacciones de tipo inmunitario.

Nuevos biomateriales con funciones de sustitutos 6seos han sido estudiados y propuestos para uso clinico, y
algunos de ellos han mostrado resultados alentadores después de estudios clinicos hechos con humanos. Tales
materiales no muestran solamente propiedades de alta biocompatibilidad (biomateriales inertes), sino que ademas
poseen caracteristicas biomiméticas, es decir propiedades quimicas y fisico-quimicas similares al hueso humano
capaces de activar mecanismos bioldgicos (bioactividades) con los tejidos Oseos receptores y los componentes
celulares alli contenidos, promoviendo los procesos de neoformacién y consolidacion dsea. Una vez terminada su
funcion de estimulacion de la nueva formacion Gsea, a veces tales materiales presentan una completa reabsorcion,
dejando espacio Unicamente al nuevo hueso que se acaba de formar.

Como es sabido, normalmente dichos injertos, antes de ser implantados en un paciente, vienen perfundidos con
liquidos biolégicos o soluciones acuosas de diferente naturaleza (en particular, médula, concentrado medular, sangre
periférica, soluciones antibiéticas, etc.) para crear las condiciones aptas para la posterior evolucién de procesos de
osteointegracion.

Para aumentar su habilidad biomimética, generalmente los injertos de material biocompatible son porosos. Sin
embargo, la presencia de dicha porosidad vuelve dificultosa la posibilidad de obtener una perfusién completa por parte
del liquido, sobre todo cuando la viscosidad de este Ultimo es elevada. Ello expone al riesgo de una extraccion
incompleta del aire existente dentro del injerto. Ese hecho puede perjudicar el éxito de la operacion de implante, puesto
que la presencia de aire puede reducir la resistencia mecanica de los injertos éseos, interferir con la correcta
osteintegracién y activar procesos de osteolisis y necrosis de tejidos.

Se conocen kits de perfusion, tales como, por ejemplo, los descritos en el documento WO 2007/048.016, que
incluyen una camara cilindrica de perfusion, proyectada para recibir los injertos para someter a perfusion, que viene
acoplada, a través de una primera abertura, a una jeringa que contiene un liquido de perfusion. Una segunda abertura,
opuesta a la primera, viene vinculada por un émbolo que posee una cabeza provista de uno o varios canales de paso
para poner en comunicacion de fluido la parte interna de la cAmara de perfusion con el ambiente externo.

Sucesivamente, el liquido que se halla dentro de la jeringa viene inyectado dentro de la camara de perfusion,
provocando un aumento de la presién dentro de esta Ultima. El aire, que viene comprimido gradualmente debido a la
introduccién del liquido de perfusion, viene expulsado hacia el ambiente externo a través de los canales de paso
presentes en la cabeza del émbolo introducido dentro de la segunda abertura de la caAmara de perfusion. De este modo,
durante el llenado de los poros con el liquido de perfusién viene expulsado el aire que hay en los poros del injerto.
Posteriormente se procede al retiro de la jeringa desde la primera abertura que hay en la camara de perfusion y se
cierra de modo hermético la abertura.

En proximidad de la primera abertura se ha previsto una tercera abertura, que pone en comunicacion de fluido la
parte interna de la camara de perfusion con el ambiente externo. Dicha tercera abertura tiene un septo permeable al aire
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e impermeable al liquido bioldgico. Una vez quitada la jeringa, el émbolo viene presionado en la direccion de la tercera
abertura incrementando la presion dentro de la cadmara de perfusion y expulsando el aire que pudiera existir dentro de la
misma a través del septo ubicado en la tercera abertura.

Otro tipo conocido de kit de perfusion, tal como, por ejemplo, el descrito en el documento EP 1.419.739 Al
incluye una camara de perfusion dentro de la cual viene introducido el injerto. La cdmara de perfusion incluye una
entrada dispuesta antes del injerto y asociada con una especie de aguja quirdrgica que tiene una valvula de retencion
apta para permitir la circulacion del fluido entre la camara de perfusion y la aguja. La camara de perfusion ademas esta
provista de una salida dispuesta después del injerto y acoplada con una bomba que descarga en una bandeja de
recoleccion de fluido. Durante el uso, el liquido bioldgico viene extraido utilizando la aguja quirargica (por ejemplo del
cuerpo de un paciente) y llevado por la bomba dentro de la camara de perfusion. El liquido fluye a través de la camara
de perfusion y sale, pasando por el injerto y perfusionando el mismo injerto, desde la salida para su recoleccién en la
bandeja de recoleccion. También en este caso el aire viene expulsado del injerto durante el llenado de la camara de
perfusién con el liquido de perfusion.

El documento WO 2005/014.068 da a conocer un método de conformidad con el preambulo de la reivindicacion 1
y un dispositivo de conformidad con el preambulo de la reivindicacion 6.

Los kits de perfusion y los métodos para la perfusion de injertos de material biocompatible conocidos exhiben
algunos inconvenientes.

En primer lugar, los kits de perfusién de la técnica conocida exhiben camaras de perfusion que tienen un
volumen predeterminado independientemente de las dimensiones del injerto que debe ser perfundido. Por consiguiente,
en algunos casos, especialmente cuando las dimensiones del injerto son reducidas, se tiene un desperdicio de liquido
de perfusion (que muchas veces es un liquido bioldgico valioso, ya que viene extraido directamente del paciente en una
cantidad reducida) debido a la imperiosa necesidad de llenar la camara de perfusion independientemente de la
dimension del injerto.

Asimismo, en los métodos de perfusion de la técnica conocida es posible que durante el llenado de la caAmara de
perfusion venga disuelta en el liquido de perfusién una cantidad no despreciable de aire.

En efecto, como ya se ha dicho, durante el llenado de la camara de perfusion con el liquido de perfusion, dentro
de la misma camara se produce un aumento de la presion. Este aumento de presidon provoca un aumento de la
capacidad del aire de mezclarse con el liquido. Cuando la presion se reduce, es decir una vez completada la perfusion,
el aire puede volver a separarse y quedar atrapado dentro del injerto ya perfundido y listo para la implantacion
quirdrgica.

En este contexto, el cometido técnico principal de la presente invencion es el de proporcionar un método para la
perfusién de un injerto de material biocompatible con un liquido de perfusion y su kit de perfusion apto para llevar a cabo
dicho método en condiciones de eliminar los inconvenientes antes mencionados.

En el &mbito de dicho cometido técnico, un objetivo importante de la presente invencion es el de proponer un
método para la perfusién de un injerto de material biocompatible con un liquido de perfusion y su kit de perfusion en
condiciones de optimizar la cantidad de liquido biolégico a emplear, independientemente de las dimensiones del injerto.

Otro objetivo de la presente invencion es el de proporcionar un método para la perfusion de un injerto de material
compatible con un liquido de perfusion y su kit de perfusién en condiciones de expulsar con eficacia el aire desde los
poros del mismo injerto.

El cometido técnico sefialado y los objetivos especificados se logran substancialmente a través de un método
para la perfusién de un injerto de material biocompatible con un liquido de perfusién segun la reivindicacién 1 y un kit de
perfusion segun la reivindicacion 6.

A titulo ejemplificador representativo y no restrictivo, a continuacion se tiene la descripcion de un método para la
perfusion de un injerto de material biocompatible con un liquido de perfusion y un kit de perfusion segun la presente
invencion, donde:

- la figura 1 muestra una vista de despiece de un kit de perfusién de un injerto de material biocompatible con un liquido
de perfusion de conformidad con la presente invencion; y

- las figuras de 2 a 6 muestran el kit de la figura 1 durante el uso en diferentes posiciones operativas.

Haciendo referencia a las figuras anexas, con el nimero 1 se ha denotado un kit de perfusion, en su totalidad,
segun la presente invencion.

Haciendo referencia en particular a la figura 1, el kit incluye una camara de perfusion (2) apta para contener un
injerto (100) para ser perfundido y una camara de transferencia (3) apta para contener un liquido de perfusion (101).

El injerto (100) ha sido delineado en las figuras anexas mediante un cilindro, sin embargo el injerto (100) para ser
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perfundido puede tener cualquier forma y dimension que sean aptas para el implante especifico para el cual ha sido
ideado.

Generalmente, el injerto (100) incluye un material biocompatible de origen natural o sintético, de naturaleza
organica, inorganica o compuesta, en condiciones de incorporar liquidos, con una tipica estructura porosa o fibrosa (de
forma tejida o no tejida), preferentemente hidrofilica.

Ejemplos de materiales biocompatibles cominmente utilizados son: materiales ceramicos a base de fosfato de
calcio, por ejemplo hidroxilapatita (HA), fosfato tricalcico (TCP alfa o beta) o fosfato dicalcico (HA/TCP en diferentes
porcentajes relativos); sustitutos 0seos, osteocartilaginosos y cartilaginosos de origen homélogo, heterélogo o
biopolimérico (por ejemplo, a base de &cido hialurénico y sus derivados); materiales de origen autélogo extraidos de
sitios donadores.

Dichos materiales pueden ser asociados con biopolimeros de manera de formar materiales compuestos.
Ejemplos de biopolimeros son: acido polilactico (PLA), acido poli-1-lactico (PLLA), &cido poliglicélico (PGA), colageno,
alginato, &cido hialurénico y sus derivados, celulosa carboximetil (CMC) y sus derivados, tales como, por ejemplo,
hidroxipropilmetil celulosa (HPMC) o hidroxietil celulosa (HEC).

Por lo que concierne al liquido de perfusion, el mismo puede constar, por ejemplo, de liquidos biolégicos o
soluciones acuosas de naturaleza diferente, tales como por ejemplo: solucién salina fisioldgica, médula, concentrado
medular, sangre periférica, concentrado plaquetario, soluciones antibidticas, suspensiones de células estaminales,
factores de crecimiento u otros elementos biol6gicamente activos aptos para promover la osteintegracion del injerto.

La camara de perfusion (2) y la camara de transferencia (3) pueden ser conectadas entre si de manera
hermética al fluido para poder transferir el liquido contenido en la camara de transferencia (3) dentro de la camara de
perfusion (2), como se pondra mejor de manifiesto en lo que sigue de la presente descripcion.

El kit (1) ademas incluye una conexion (4) que puede ser acoplada directamente con la camara de transferencia
(3) e introducida dentro de la caAmara de perfusion (2).

Dicha conexién (4) pone en comunicacion de fluido la camara de transferencia (3) con la camara de perfusion
(2). A tal efecto, la conexion (4) posee un orificio pasante (5) que se extiende a partir de una primera porcion (6) hasta
una segunda porcién (7), dispuesta opuesta con respecto a la primera (6) de la conexion (4), por lo tanto pasando a
través de toda la conexion (4).

La conexién (4) puede ser introducida por deslizamiento dentro de la camara de perfusion (2). En particular, la
primera porcion (6) de la conexion (4) puede ser acoplada con libertad de deslizamiento dentro de la cdmara de
perfusion (2) y esta configurada de manera complementaria a las paredes internas de la cAmara de perfusion (2).

El acoplamiento mavil de la primera porcion (6) de la conexion (4) con la caAmara de perfusién (2) viene hecho de
manera hermética al fluido, de manera que ningun fluido, gas o liquido, pueda pasar entre la conexion (4) y las paredes
internas de la camara de perfusion (2).

La segunda porcién (7) de la conexidon posee una extremidad (8) apta para ser sujetada a la cdmara de
transferencia (3).

La camara de perfusion (2) incluye una primera (9) y una segunda abertura (10), dispuestas en correspondencia
de una primera (11) y una segunda extremidad (12) respectivamente de la misma camara de perfusion (2). La primera
abertura (9) es apta para permitir la introduccion del injerto (100) dentro de la camara de perfusion (2), mientras que la
segunda abertura (10) es apta para permitir el paso de la segunda extremidad (7) de la conexion (4).

El kit incluye un elemento de cierre (13) para cerrar de manera hermética al fluido la primera abertura (9) de la
camara de perfusion (2) una vez que se ha introducido en su interior el injerto (100).

En la ejecucion preferente de la presente invencién, la camara de perfusion (2) es un cilindro hueco,
preferentemente hecho de material plastico.

El elemento de cierre (13) puede constar, por ejemplo, de un tapon de rosca cuyo diametro es mayor que el
diametro del cilindro que constituye la camara de perfusion (2). Preferentemente, en la pared externa del cilindro se ha
proporcionado una rosca (14) que puede ser vinculada por el tapon de rosca para cerrar la primera abertura del cilindro
hueco.

Preferentemente, en proximidad de la rosca (14) dispuesta en el cilindro, se ha provisto una junta toroidal (15), la
cual asegura el cierre hermético al fluido del tapdn de rosca (13) sobre el cilindro que forma la camara de perfusion (2).

En esta ejecucion, la forma de la primera porcion (6) de la conexién (4) es cilindrica, cuya pared externa ha sido
ideada para deslizarse de manera hermética al fluido sobre la pared interna del cilindro que forma la cdmara de
perfusion (2).
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La segunda abertura (10) de la camara de perfusion (2) tiene una secciéon de paso menor que el didmetro del
cilindro hueco, de manera que la primera porcion (6) de la conexion (4) no pueda, deslizando dentro del cilindro hueco,
salir de la camara de perfusion (2) a través de su segunda abertura (10).

También la forma de la segunda porcion (7) de la conexién (4) es cilindrica con un didmetro apenas menor que el
diametro de la segunda abertura (10) de la camara de perfusion (2), de manera que la conexion (4) pueda salir
parcialmente de la misma camara de perfusion (2) a través de la segunda abertura (10).

Como se ha ilustrado arriba, la presencia de la primera porcion (6), sin embargo, le impide a la conexién (4) salir
completamente a través de la segunda abertura (10). Por el contrario, la conexion (4) puede salir completamente de la
camara de perfusion (2) a través de la primera abertura (9).

La camara de transferencia (3) presenta la caracteristica de poder incrementar o disminuir su propio volumen,
debido a razones que se pondran de manifiesto a continuacion.

En la ejecucion preferente de la presente invencion, la camara de transferencia (3) consta de una jeringa (16).

En particular, la cdmara de transferencia (3) esta formada por el volumen existente entre un émbolo (17) de la
jeringa (16) y la pared inferior (18) del elemento cilindrico (19) que constituye el cuerpo de la jeringa (16).

Mas exactamente, el elemento cilindrico (19) de la jeringa (16) incluye una abertura a través de la cual viene
introducido el émbolo (17). Este udltimo tiene una cabeza (20) con una junta (21) deslizante de manera hermética al
fluido con respecto a la pared interna del cilindro (19), de manera que ningun fluido, gas o liquido, pueda pasar entre la
cabeza (20) y la pared interna del cilindro (19).

La pared inferior (18) del elemento cilindrico (19) esta dispuesta opuesta con respecto a la abertura dentro de la
cual viene introducido el émbolo (17).

El espacio entre la pared inferior (18) y la cabeza (20) del émbolo define la camara de transferencia (3).

La pared inferior (18), ademas, esta provista de una abertura (22) a través de la cual la camara de transferencia
(3) viene puesta en comunicacion de fluido con la camara de perfusion (2). En particular, dicha abertura (22) puede ser
acoplada con la segunda porcion (7) de la conexion (4).

Para asegurar un acoplamiento estable entre la cAmara de transferencia (3) y la conexion (4), la abertura (22) de
la jeringa incluye una porcién cilindrica internamente roscada (23) que se vincula con una rosca (24) dispuesta en
correspondencia de una extremidad de la segunda porcién (7) de la conexion (4). Tal rosca (24) circunda parcialmente
al orificio (5) que pasa a través de la conexion (4).

El kit ademas incluye un extractor (25) para descargar el injerto (100) de la camara de perfusion (2) cuando el
injerto (100) ya ha sido perfundido de liquido.

El extractor (25) puede ser acoplado a la segunda extremidad (7) de la conexién (4) para empujar la primera
extremidad (6) de la conexién (4) hacia la primera abertura (9) de la caAmara de perfusion (2). En particular, el extractor
(26) incluye una primera extremidad con rosca (26) que puede ser enroscada en la segunda extremidad (7) de la
conexion (4).

El extractor ademas incluye una segunda extremidad (27), opuesta a la primera (26), cuyas dimensiones
transversales son mayores que el diametro del cilindro que constituye la camara de perfusion (2).

A continuacion se describird un método para la perfusion de un injerto de material biocompatible con un liquido
de perfusion de conformidad con la presente invencion.

Para una mayor claridad de explicacién, se tratara un método llevado a cabo por el kit de perfusion descrito
arriba, el cual constituye un medio de puesta en acto preferente pero no exclusivo del mismo método.

El método para la perfusién de un injerto de material biocompatible con un liquido de perfusion incluye las etapas
de introducir un injerto en una cdmara de perfusion (2), disponiendo una cdmara de transferencia (3) parcialmente llena
con un liquido de perfusion (101) y acoplando de manera hermética al fluido la camara de perfusion (2) y la camara de
transferencia (3), de modo de establecer una comunicacién de fluido entre las dos.

Luego el método procede a disminuir la presién dentro de la camara de transferencia (3) para transferir dentro de
la misma una parte del aire que hay en la cAmara de perfusion (2) y sucesivamente a incrementar la presion dentro de la
camara de transferencia (3), para inyectar dentro de la cAmara de perfusion (2) el liquido (101) que hay en la camara de
transferencia (3).

Cabe resaltar que las etapas de disminuir y aumentar la presion e inyectar el fluido (101) vienen llevadas a cabo
bajo condiciones de aislamiento de fluido entre las cAmaras de perfusion (2) y de transferencia (3) con respecto al
ambiente externo.
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En particular, lo primero que se efectla es introducir el injerto (100) dentro de la camara de perfusion (2). Esta
operacion viene llevada a cabo introduciendo el mismo injerto (100) a través de la primera abertura (9) de la caAmara de
perfusion.

Antes de introducir el injerto (100) dentro de la cdmara de perfusion (2), dentro de la misma viene introducida la
conexion (4). En particular, la conexion (4) viene introducida introduciendo primero su segunda porcion (7) y
sucesivamente su primera porcion (6).

De este modo, la segunda porcién (7) sale de la segunda abertura (10) de la camara de perfusion (2) y la primera
porcién (9) vincula, de manera deslizante y hermética al fluido, la pared interna de la cAmara de perfusion (2).

Sucesivamente, a través del elemento de cierre (13) viene cerrada la camara de perfusion (2). Notese que en
esta configuracion, la cadmara de perfusion (2) tiene una comunicacion de fluido unidireccional con el ambiente externo.
Tal sentido de comunicacién esta dado por el orificio (5) que pasa a través de la conexion (4).

De manera ventajosa, la conexidn (4) viene retrocedida hacia el injerto (100) introducido dentro de la camara de
perfusién (4) (como puede verse en las figuras de 2 a 5), de manera de disminuir el volumen de la misma dentro de la
cual esta alojado el injerto (100).

En particular, la primera porcién (6) de la conexion (4) viene deslizada a lo largo de la pared interna de la camara
de perfusion (2) y hacia la primera abertura (9) de la misma.

Esto permite minimizar el volumen de fluido (101) requerido para la perfusiéon del injerto (100), tal como se
explicara con mayores detalles a continuacion.

Después de lo cual, la camara de perfusion (2) viene acoplada herméticamente con la camara de transferencia
(3) (ver la figura 2).

Previamente, esta Ultima viene llenada al menos parcialmente con el liquido de perfusion (101), preferentemente
aspirando directamente el liquido desde un contenedor con la jeringa (16) o extrayéndolo directamente de un paciente a
través de un adecuado kit de aspiracion.

La comunicacion de fluido entre la camara de perfusion (2) y la camara de transferencia (3) tiene lugar a través
de la conexion (4). En particular, la segunda porcién (7) de esta Ultima viene enroscada en el elemento cilindrico con
rosca (19) de la pared inferior (18) de la jeringa (16).

En esta configuracién, el émbolo (17) viene introducido dentro de la jeringa (16) para definir la camara de
transferencia (3) como se ha descrito con anterioridad.

Cabe resaltar que, en esta configuracion, la camara de perfusion (2) y la camara de transferencia (3) se hallan en
comunicacion de fluido entre ellas pero en aislamiento de fluido con el ambiente externo.

La camara de perfusion (2) y el injerto (100) vienen puestos a la presion ambiente que existe durante las etapas
de introduccién del injerto (100) dentro de la camara de perfusion (2). Analogamente, el liquido que se halla dentro de la
camara de transferencia (3) se halla a presion ambiente.

Después de lo cual se procede a disminuir la presion existente dentro de la camara de transferencia (3). Dicha
disminucion de presion tiene lugar aumentando el volumen de la camara de transferencia (3). En la ejecucion
preferente, lo anterior se obtiene alejando el émbolo (17) de la jeringa (16) de la pared inferior (18) de la jeringa (16) (ver
la figura 3).

La reduccién de presion en la camara de transferencia (3) provoca una disminucion de presion en la cdmara de
perfusién (2), de manera tal de volver a equilibrar la presion dentro de las dos camaras.

La disminucion de presién dentro de la cadmara de perfusion (2) tiene lugar a través de una transferencia de aire
desde la camara de perfusion (2) hacia la camara de transferencia (3). Lo anterior conlleva inevitablemente una
determinada salida del aire que hay dentro de los poros del injerto (100).

Por lo tanto, en funcion del grado de disminucion de presion dentro de la camara de transferencia (3), es decir en
funcién del aumento de volumen de la misma camara, desde los poros del injerto (100) viene expulsada una significativa
porcién de aire.

Sucesivamente viene aumentada la presion dentro de la camara de transferencia (3) para inyectar el liquido
(101) dentro de la cAmara de perfusion (2).

El liquido (101), mientras va entrando dentro de la cAmara de perfusion (2) a una presion mayor que aquella que
hay dentro de la misma, impregna los poros del injerto (101) que previamente han sido vaciados al menos parcialmente
del aire.
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Esta operacién viene llevada a cabo disminuyendo el volumen de la cdmara de transferencia (3). En particular,
dicha operacién viene llevada a cabo empujando el émbolo (17) hacia la pared inferior (18) de la jeringa (16).

Para impedir que durante la inyeccién de liquido (101) dentro de la camara de perfusion (2) vuelva también el
aire que se halla en la camara de transferencia (3) (extraido previamente por la camara de perfusion (3)) a la camara de
perfusion (2), la camara de transferencia (3) y la camara de perfusion (2) vienen giradas para disponerlas verticalmente
con la camara de transferencia (3) dispuesta arriba de la cAmara de perfusion (2) (ver la figura 4).

Para aumentar la eficacia de perfusion del injerto (100) se vuelve a bajar la presion dentro de la camara de
transferencia (3), con la consiguiente extraccion de la cAmara de perfusion (2) del liquido (101) que se acaba de inyectar
y del aire que todavia pudiera haber en la cAmara de perfusion y en los poros del injerto (100).

La disminucion de presion dentro de la camara de transferencia (3) se obtiene de la misma manera que se
describid arriba.

Después de lo cual se procede nuevamente a aumentar la presion dentro de la camara de transferencia (3)
(andlogamente a como se ha descrito arriba) para transferir nuevamente solo el liquido (101) a la camara de perfusion
(2) y alos poros del injerto (100).

Esas operaciones, es decir el vaciado y llenado con el liquido (101) de la cdmara de perfusién (2), vienen
repetidas hasta lograr la distribucion uniforme del liquido (101) dentro del injerto (100).

La cantidad de repeticiones que es necesario realizar depende del tipo de material del injerto (100) que debe ser
perfundido, del tipo de liquido (101) y de las dimensiones del mismo injerto (100).

Una vez finalizada la perfusion, la presion dentro de la camara de perfusion (2) es igual a aquella que habia al
inicio de las operaciones, asi como la presion dentro de la camara de transferencia (3). En efecto, durante todas las
operaciones de transferencia de fluido entre las dos camaras, estas Ultimas quedaron aisladas del ambiente externo.

El efecto final es que el liquido existente en la camara de transferencia (3) ha sido transferido a la camara de
perfusién (2) y dentro del injerto (100) y que el aire existente en la camara de perfusion (2) y el injerto (100) ha sido
transferido a la camara de transferencia (3).

Una vez terminada la perfusion del injerto, la cAmara de transferencia (3) viene desacoplada de la camara de
perfusion (2). En particular, la jeringa (16) viene desenroscada de la conexion (4).

Luego, en la segunda porcion (7) de la conexién (4) viene instalado el extractor (25), como puede verse en la
figura 5. Preferentemente, la extremidad con rosca (26) del extractor (25) viene enroscada sobre la segunda porcion (7)
de la conexion (4).

Antes o después de esta Ultima operacion, la camara de perfusion (2) viene abierta en correspondencia de su
primera abertura (9). En particular, el elemento de cierre (13) viene quitado de la primera abertura de la camara de
perfusion (2).

Empujando el extractor hacia la primera abertura (9) de la camara de perfusion (2), el injerto perfundido (100)
viene empujado por la conexion (4) y sale de la primera abertura de la camara de perfusion (2), como puede verse en la
figura 6. Notese que el uso del extractor impide que el injerto (100) perfundido sea manipulado directamente por el
operador.

La presente invencion logra los objetivos propuestos. En efecto, el método y el kit de la presente invencion
permiten, ante todo, optimizar la cantidad de liquido de perfusion (101) a emplear independientemente de las
dimensiones del injerto (100), ya que la conexién (4), pudiendo deslizarse de manera hermética al fluido dentro de la
camara de perfusion (2), asegura que la camara de perfusién (2) adapte su volumen en funcién de las dimensiones del
injerto (100).

Asimismo, el aire viene expulsado eficazmente de los poros del injerto (100) y reemplazado por el liquido (101),
puesto que el aire viene expulsada 0, de todos modos, su presién viene reducida considerablemente antes de la
perfusion del injerto (100) por parte del liquido, evitando que el aire y el liquido vengan mezclados dentro del injerto
cuando el aire se halla a elevada presion.

Ademas, cabe resaltar que los medios de perfusion de la presente invencion son capaces de optimizar la
cantidad de liquido de perfusion independientemente de las dimensiones y de la configuracion del injerto, hasta un
volumen equivalente a aquel dentro de la caAmara de perfusion.
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REIVINDICACIONES

1.- Método para la perfusién de un injerto de material biocompatible con un liquido de perfusion, el cual
incluye las etapas de:

- introduccion del injerto (100) en una camara de perfusion (2);
- disposicion de una camara de transferencia (3) llenada parcialmente con el liquido de perfusion (101);

- acoplamiento de manera hermética de dicha camara de perfusion (2) y dicha camara de transferencia (3) para
establecer una comunicacion de fluido entre ellas, donde dicho acoplamiento viene llevado a cabo acoplando la camara
de transferencia (3) a una conexion (4) mévil, de manera deslizante y hermética, dentro de la camara de perfusion (2)
para definir diferentes volimenes de la camara de perfusion (2) en funcién de las dimensiones del injerto (100);

- reduccion de la presion dentro de la cdmara de transferencia (3) para transferir dentro de la misma una parte del aire
gue hay en la camara de perfusion (2);

caracterizado por el hecho que dicho método ademas incluye:

- disposicién en vertical de la caAmara de perfusion (2) y de la camara de transferencia (3) de modo que la cdmara de
transferencia (3) quede dispuesta arriba de la cAmara de perfusion (2);

- aumento de la presion dentro de la caAmara de transferencia (3) para inyectar dentro de la camara de perfusion (2) el
liquido de perfusién (101) que hay en la camara de transferencia (3), donde dicha etapa de reduccién de la presion
viene efectuada antes de dicha etapa de aumento de la presion.

2.- Método segun la reivindicacién 1, donde la presion dentro de la camara de transferencia (3) viene
disminuida o aumentada incrementando o disminuyendo respectivamente el volumen de la misma camara de
transferencia (3).

3.- Método segun la reivindicacion 1 o 2, que ademas incluye, después de la etapa de inyeccion del liquido (101)
en la camara de perfusion (2), las etapas de:

- reduccion de la presion dentro de la camara de transferencia (3) para transferir en su interior el liquido (101) y el aire
existente en la camara de perfusion (2); y

- aumento de la presion dentro de la cAmara de transferencia (3) para volver a inyectar dentro de la camara de perfusion
(2) el liquido existente en la camara de transferencia (3).

4.- Método segun la reivindicacion 4, que incluye las etapas de apertura de la camara de perfusion (2) desde la
parte opuesta con respecto a la conexién (4), acoplamiento de esta Ultima a un extractor (25) y expulsién del injerto
perfundido (100) de la abertura (9) de la camara de perfusion (2).

5.- Método segun una cualquiera de las precedentes reivindicaciones, donde las etapas de disminucion y
aumento de la presion e inyeccion del fluido (101) vienen llevadas a cabo bajo condiciones de aislamiento de fluido
entre las camaras de perfusion (2) y de transferencia (3) con respecto al ambiente externo.

6.- Kit de perfusién que incluye:

- una cdmara de perfusion (2) apta para contener un injerto (100) para ser perfundido con un liquido de perfusién (101);
y

- una camara de transferencia (3) apta para contener un liquido (101) a perfundir,

dicha camara de perfusion (2) pudiéndose conectar de manera hermética a dicha camara de transferencia (3) para
permitir un intercambio de fluido entre las dos camaras (2 y 3) e inhibir un intercambio de fluido entre las dos camaras (2
y 3) y el ambiente externo;

- una conexion (4) que puede ser acoplada directamente con la cAmara de transferencia (3) e introducida con libertad de
movimiento dentro de la cadmara de perfusion (2) para definir diferentes volimenes de la misma cadmara de perfusion (2)
en funcién de las dimensiones del injerto (100); dicha conexién (4) permitiendo una comunicaciéon de fluido entre la
camara de transferencia (3) y la camara de perfusioén (2),

caracterizado por el hecho que dicha conexion incluye una primera porcién (6) que puede ser apoyada de manera
deslizante y hermética a lo largo de una pared interna de la cadmara de perfusién (2) y una segunda porcion (7), opuesta
con respecto a la primera (6), que puede ser acoplada directamente con la camara de transferencia (3); dicha conexion
(4) presentando un orificio pasante (5) que se extiende desde la primera (6) hasta la segunda porcion (7) para obtener
una comunicacion de fluido entre las dos camaras (2 y 3).

7.- Kit segun la reivindicacién 6, que incluye un elemento de cierre (13) para cerrar de manera hermética al fluido
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una abertura (9) de la cAmara de perfusion (2) a través de la cual viene introducido el injerto (100).

8.- Kit segun la reivindicacion 7, donde la camara de perfusion (2) es un cilindro hueco que incluye una primera
(11) y una segunda (12) extremidad; dicha primera extremidad (11) presentando dicha abertura (9) para la introduccién
del injerto (100) y dicha segunda extremidad (12) presentando una segunda abertura (10) que puede ser atravesada por
la segunda porcion (7) de la conexion (4).

9.- Kit segun una cualquiera de las reivindicaciones de 6 a 8, que incluye un extractor (25) para sacar el injerto
(100) de la camara de perfusién (2) cuando el mismo injerto (100) ha sido perfundido con el liquido (101).

10.- Kit segun las reivindicaciones 8 y 9, donde dicho extractor (25) puede ser acoplado con la segunda
extremidad (7) de la conexidon (4) para empujar la primera extremidad (6) de la conexion (4) hacia la abertura (9) para la
introduccién del injerto (100) de la camara de perfusion (2).

11.- Kit segln una cualquiera de las reivindicaciones de 6 a 10, donde dicha camara de transferencia (3) queda
definida por el volumen disponible entre el émbolo (17) de una jeringa (16) y la pared inferior (18) de la misma jeringa
(16); dicho émbolo (17) siendo movil con respecto a la pared inferior (18) de la jeringa (16).

12.- Kit segun las reivindicaciones 8 y 11, donde dicha porcion (7) de la conexién (4) y dicha jeringa (16) incluyen
respectivas porciones con rosca (23 y 24) para ser acopladas de manera hermética al fluido.
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