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DESCRIPCION

Pelicula para implantacién médica.
Campo técnico

Este documento describe dispositivos médicos y se refiere mas especificamente a implantes de tejidos blandos que
pueden usarse para mejorar tejidos lesionados o por de otro modo defectuosos en un cuerpo.

Antecedentes

Los implantes de tejidos blandos se usan para reforzar o reemplazar dreas del cuerpo humano que tienen defectos
adquiridos. La inclusién de biomateriales, que pueden trabajar creando un cierre mecdnico o induciendo la formacién
de cicatrices, posee los resultados mejorados obtenidos con los implantes de tejidos blandos. Sin embargo, al implan-
tar grandes cantidades de material sintético aumenta la velocidad de complicaciones de lesiones locales, tales como
seromas (30-50%), parestesia (10-20%) y restriccién de la movilidad (25%) (véase Klinge y col., Eur. J. Surg. 164:
951-960, 1998). La pérdida de movilidad puede darse, por ejemplo, cuando los implantes de tejidos blandos se usan en
cierres de la pared abdominal. Después de la implantacidn, los biomateriales actuales con una resistencia a la flexién
inicialmente baja pueden convertirse en ldminas duras que no pueden desplazarse en la misma extensién que la pared
abdominal (es decir, las 1dminas no muestran una tension del 25% en fuerzas de 16 N/cm (véase Junge y col., Hernia
5: 113-118, 2001)). Como consecuencia, pueden formarse tejidos de cicatrizacion excesivos, que disminuirdn la movi-
lidad en la pared abdominal. Ademas, los implantes pueden causar inflamacién y formacién de tejido conectivo. Estos
acontecimientos parecen estar intimamente relacionados con la cantidad de material implantado, el tipo de filamento
y la proporcién de los poros, que definen la superficie o el drea de contacto entre el material extrafio y los tejidos
del receptor. En particular, las grandes cantidades de polipropileno, especialmente aquellas donde la superficie se ha
aumentado enormemente procesando multifilamentos, inducen una fuerte respuesta inflamatoria (véase Klosterhalfen
y col., Biomaterials 19: 2235-2246, 1998). El andlisis histolégico de los biomateriales explantados ha revelado una
inflamacidn persistente en la interfaz, incluso después de varios afios de implantacion. La reaccion a cuerpo extrafio
persistente es independiente del tiempo de inflamacidn, pero esta afectado considerablemente por el tipo de biomate-
rial (véase Welty y col., Hernia 5: 142-147, 2001, y Klinge y col., Eur. J Surg., 165: 665-673, 1999). La persistencia
de esta reaccién a la interfaz biomaterial-tejido puede causar graves problemas, particularmente en pacientes jovenes,
en los que se espera que el biomaterial se mantenga durante prolongados periodos de tiempo.

Actualmente existen varios implantes de tejidos blandos conocidos. Bard Mesh™ es un implante no absorbible
que se fabrica de fibras de monofilamento de polipropileno usando un proceso de trenzado (C.R. Bard, Inc., Cranston,
RI; véase también la Patente de Estados Unidos 3.054.406; Patente de Estados Unidos 3.124.136; y Chu y col., J. Bio.
Mat. Res. 19: 903-916, 1985). Se describen mas mallas no absorbibles en, por ejemplo, las Patentes de Estados Uni-
dos niimeros 2.671.444; 4.347.847; 4.452.245; 5.292.328; 5.569.273; 6.042.593; 6.090.116; 6.287.316 (esta patente
describe la malla comercializada como Prolene™); y 6.408.656.

Las mallas que se han descrito anteriormente se prepararan usando tecnologia de fibra sintética. Los diferentes
patrones de trenzado imparten propiedades mecdnicas Unicas a cada configuracién. La proporcién de area superficial
del implante también se ha calculado para los biomateriales trenzados de la técnica anterior. Las siguientes férmulas
se usaron para calcular la proporcién de drea superficial:

Vinat = Wina/Dinae €1 12 que Vi, s el volumen de material, W, es el peso del material, y D, es la densidad del
material que es de 0,904 g/cm? para polipropileno;

Libra = Vina/((ID) (R fibra)?) en la que Ry, €s el radio de la fibra y Ly, es la longitud de la fibra;

Agperticial = (1) (Dgbra) (Libra) €0 12 que Agypericia €8 €l drea superficial de la fibra usada para construir el material y
Dyipra €s €l didmetro de la fibra; y

Proporcién de Area Superficial = Agypersicial/Farea €0 12 que Fye, €s el drea del tejido biomaterial usado para obtener
Wmal~

Didmetro de | Proporcién de
Producto Construccidn Peso2 la Fibra Area
(g/cmt) (cm) Superficial

Bard Trenzado 0,0096 0,017 2,52
Mesh monofilamento

Trelex Trenzado 0,0112 0,017 2,85
Mesh monofilamento

Prolene Trenzado 0,0096 0,015 2,91
Mesh monofilamento
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El Gore-Tex Soft Tissue Patch™ es otro implante no absorbible (W.L. Gore & Associates, Inc., Flagstaff, AZ; véase
también las Patentes de Estados Unidos Nimeros 3.953.566; 4.187.390; 5.641.566; y 5.645.915) hechos de politetra-
fluoroetileno expandido (ePTFE). Este producto es microporoso, teniendo poros de aproximadamente 20 micrémetros
de didmetro. Sin embargo, la porosidad del material Gore-Tex puede ser insuficiente para permitir su incorporacién
en tejidos circundantes; puede requerirse un tamafio de poro minimo de aproximadamente 60 micrémetros para que
el material fibroso o colagenoso crezca en el parche (Simmer-macher y col., J. Am. Coll. Surg. 178: 613-616, 1994).
Los procedimientos para mejorar el crecimiento tisular se describen en las Patentes de Estados Unidos 5.433.996 y
5.614.284, y también se ha descrito un procedimiento para laminar una capa de material de tipo malla para el ePTFE.
Ademds, la Patente de Estados Unidos 5.858.505 describe un material de ePTFE perforado macroscépicamente con
perforaciones que tienen un didmetro minimo de aproximadamente 100 micrémetros, y se describen procedimientos
para producir articulos de multiples componentes de alta resistencia de ePTFE en las Patentes de Estados Unidos
4.385.093 y 4.478.655. Sin embargo, los biomateriales hechos de ePTFE no tienen propiedades de elasticidad de des-
plazamiento que evitarfan la lesién en la unién biomaterial-tejido. El ePTFE tiene una elasticidad de desplazamiento
relativamente bajo, que evita que el biomaterial se extienda cuando se aplica una fuerza fisioldgica.

Se ha desarrollado otro tipo de implante, denominado como una “placa de refuerzo” para tratar tejidos dafnados
(documento WO on/80774). Contiene un material no tejido en base a polipropileno y forma una placa con pequefias
perforaciones circulares (las peliculas no tejidas también pueden describirse en la técnica como peliculas “orientadas
biaxialmente™). La placa se preforma en una forma circular para tratar tejidos dafiados de la pared abdominal.

También se conocen implantes de tejidos blandos absorbibles. Por ejemplo, existen dispositivos compuestos de
acido poliglicélico y filamentos no absorbibles (véase la Patente de Estados Unidos 3.463.158; véase también la
Patente de Estados Unidos 4.520.821). Las fibras absorbibles pueden usarse para crear una malla trenzada (véanse las
Patentes de Estados Unidos 4.633.873 y 4.838.884), y se ha desarrollado una malla trenzada de urdimbre para evitar
adhesiones compuestas de celulosa regenerada (Patente de Estados Unidos 5.002.551). También se ha descrito una
malla no tejida hecha de fibras biodegradables (Patente de Estados Unidos 6.045.908), ya que tiene una malla que
tiene dos capas que se degradan a diferentes velocidades (Patente de Estados Unidos 6.319.264).

El espesor de los implantes disponibles en el mercado que se han descrito anteriormente se proporciona en la tabla
que se indica a continuacién. Como se indica, el material mas delgado disponible tiene un espesor de 0,040 cm (0,016
pulgadas).

Material Empresa Cédigo N¢ Espesor (mm
(pulgadas))
C.R.
Bard Mesh 112660 0,6604 (0,026)
Bard/Davol
Prolene Mesh J&J/Ethicon PML 0,508 (0,020)
Gore-Tex Soft Tissue
W.L. Gore 1415020010 0,9906 (0,039)
Patch
Gore-Tex Soft Tissue
W.L. Gore 1315020020 2,0066 (0,079)
Patch
Prolite Atrium Medical 1001212-00 0,4826 (0,019)
ProLite Ultra Atrium Medical 30721 0,4064 (0,016)

Cada uno de los implantes actualmente en uso tiene una o mds deficiencias. Por ejemplo, su construccién puede dar
como resultado caracteristicas (por ejemplo, espesor de pared y drea superficial) que aumentan el riesgo de una res-
puesta inflamatoria o de infeccién; los seromas pueden formarse en el postoperatorio en el espacio entre la prétesis y
los tejidos huésped; debido al contenido de material, anchura y espesor de la pared, los cirujanos han de hacer grandes
incisiones para su implantacién (los actuales implantes pueden ser dificiles de desplegarse en procedimientos quirtr-
gicos menos invasivos); las superficies rugosas de los implantes pueden irritar los tejidos y conducir a la irritacién de
las estructuras de los tejidos adyacentes; pueden formarse adhesiones al intestino cuando el implante entra en contacto
directo con el tracto intestinal; cuando se reduce el tamafo de poro, puede darse un crecimiento e incorporacion tisular
inadecuados; y el tamafio de poro y la configuracién de los implantes no permite la adecuada visualizacién a través del
implante durante procedimientos laparoscépicos. Por consiguiente, aun existe la necesidad de implantes para reparar
tejidos blandos y procedimientos para fabricar los implantes.

La Patente de Estados Unidos N° 6.319.264 describe un implante para cerrar un defecto de hernia que comprende
una primera capa rapidamente degradable, una segunda capa lentamente degradable y una tercera capa para evitar la
adhesion tejido a tejido. La Patente Europea N° 462 426 describe una membrana perforada biocompatible para su uso
en el crecimiento in vitro de células epiteliales.
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Sumario

De acuerdo con la invencién, se proporciona un implante de tejidos blandos no tejidos que comprenden una pe-
licula biocompatible porosa que tiene un patrén celular, comprendiendo el patrén celular una pluralidad de celdas,
incluyendo cada celda un poro y una porcién de la pelicula que se extiende alrededor del perimetro del poro para
definir el poro, y teniendo la pelicula un espesor de menos de aproximadamente 0,381 mm (0,015 pulgadas), com-
prendiendo la pelicula biocompatible porosa un polimero o copolimero no absorbible o comprendiendo la pelicula
biocompatible porosa un polimero o copolimero absorbible, teniendo el polimero o copolimero cadenas orientadas
biaxialmente, teniendo el implante una proporcidn de drea superficial menor de 1,5, en el que:

proporcién de drea superficial = Asu/Ac,

Asu = el drea superficial tridimensional de una celda unitaria,

Ac = el area bidimensional de la celda unitaria.

La presente invencion presenta un implante de tejidos blandos que incluye una pelicula biocompatible que se
convierte en poroso debido a la inclusién de celdas con patrones uniformes o no uniformes (es decir, la pelicula
puede contener una pluralidad de celdas); la pelicula tiene un espesor de menos de aproximadamente 0,381 mm
(0,015 pulgadas). Los términos “poroso”, “no poroso” y “microporoso” se usan en el presente documento de manera
consistente con su significado habitual en la técnica (como se ha indicado anteriormente, el material de ePTFE descrito
en la Patente de Estados Unidos N° 5.858.505 es un material microporoso que tiene perforaciones con un didmetro
minimo de aproximadamente 100 y; el Gore-Tex Soft Tissue Patch™ se fabrica a partir de ePTFE y tiene poros que
son de aproximadamente 20 u de didmetro). Los procedimientos usados para fabricar un implante de un material no
poroso pueden aplicarse para fabricar un implante de un material microporoso (y viceversa), y pueden usarse de forma
andloga implantes hechos de cualquier tipo de material de partida para tratar a los pacientes.

El espesor global del implante puede permanecer dentro de los pardmetros dados para el espesor de las peliculas
individuales (es decir, el implante de tejidos blandos puede ser de menos de aproximadamente 0,381 mm (0,015
pulgadas) al construirse a partir de una o mas peliculas no porosas y menos de aproximadamente 0,889 mm (0,035
pulgadas) cuando se construye a partir de una o mds peliculas microporosas) o puede ser un miltiplo del espesor de las
peliculas individuales (por ejemplo, en el que dos peliculas de 0,2032 mm (0,008”) se laminan, el implante puede ser
de aproximadamente 0,4064 mm (0,016”) de espesor; en el que tres de dichas peliculas se laminan, el implante puede
ser de aproximadamente 0,6096 mm (0,024”) de espesor, y asi sucesivamente). Por lo tanto, un implante determinado
puede incluir mds de una pelicula (por ejemplo, més de una pelicula biocompatible, independientemente de si el
material de partida es no poroso o microporoso; también puede incluirse una o mds peliculas adicionales de contenido
diferente, como se describe adicionalmente a continuacion).

En una realizacién, la invencién presenta un implante de tejidos blandos que incluye una primera pelicula biocom-
patible porosa y una segunda pelicula biocompatible porosa, siendo el espesor del implante de menos de aproximada-
mente 375 um (0,015 pulgadas, por ejemplo, aproximadamente 0,014, 0,013, 0,012, 0,011, 0,010, 0,009, 0,008”,
0,007, 0,006”, 0,005, 0,004, 0,003, 0,002”, 0,001”) (como se ha indicado anteriormente, el espesor del implante
puede ser menor de aproximadamente 0,035 cuando se usan peliculas microporosas (por ejemplo, aproximadamente
0,033, 0,030, 0,027, 0,025, 0,023, 0,020, 0,018 6 0,015”), y los implantes que contienen peliculas laminadas serdn de
aproximadamente un espesor igual al espesor combinado de las peliculas incorporadas). Los implantes, incluyendo
los materiales a partir de los cuales estdn hechos y los patrones celulares que contienen se describen adicionalmente
a continuacion. En este documento se aprecia que, independientemente del niimero, tamafio o patrén de las celdas de
los implantes, uno o mas (y hasta todos) de los bordes de las celdas pueden ser atraumaéticos (es decir, el implante pue-
de tener celdas con bordes lisos, ahusados o redondeados). Los términos “celda” o “celdas” pueden usarse de forma
intercambiable junto con los términos “poro” o “poros”.

Los implantes de tejidos blandos también pueden tener una o mds de las caracteristicas materiales que se describen
a continuacién. El implante de tejidos blandos tiene una proporcién de drea superficial menor de 1,5 (por ejemplo, de
aproximadamente 1,00 (por ejemplo, 0,90-0,99 (por ejemplo, 0,94 6 0,97)) de aproximadamente 0,80 (por ejemplo,
0,75-0,79 (por ejemplo, 0,79)) o de aproximadamente 0,50 (por ejemplo, de 0,45-0,55 (por ejemplo, 0,54))). Ademas,
o como alternativa, el implante de tejidos blandos puede definirse por la extensién a la que pueden dilatarse cuando
se colocan sobre o dentro de un cuerpo. Por ejemplo, en algunas realizaciones, los implantes pueden dilatarse a
aproximadamente el 25% o mas (por ejemplo, 20%, 30%, 33%, 35%, 40%, 50% o mas) a una fuerza soportada por un
tejido (por ejemplo, un misculo o grupo muscular) por el que se colocan. Por ejemplo, los implantes pueden dilatarse
de aproximadamente el 25% a 16 N/cm. Las peliculas pueden fabricarse a partir de una diversidad de polimeros
(incluyendo polimero absorbibles y no absorbibles, tales como los que se exponen a continuacién) o copolimeros
de los mismos. Por ejemplo, los implantes de la invencidn pueden incluir peliculas de polimero no absorbibles, tales
como polipropileno, tereftalato de polietileno, politetrafluoroetileno, poliariletercetona, nylon, etilen propilen fluorado,
polibutéster o silicona. Cuando se usan polimeros absorbibles, pueden ser, por ejemplo, un 4cido poliglicélico (PGA),
un 4cido polilactico (PLA), policaprolactona o polihidroxialcanoato.
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La invencién también presenta implantes que contienen materiales bioldgicas ademds de las peliculas basadas en
polimeros descritas en este documento. Estos materiales bioldgicos pueden o no ser poliméricos. Por ejemplo, una
o mas de las peliculas en los implantes de la invencién pueden incluir coldgeno (que generalmente se considera que
es una sustancia repetitiva polimérica) o productos basados en tejidos (que generalmente no se considera que sean
poliméricos). Por ejemplo, los implantes de la invencién pueden fabricarse a partir de peliculas que consisten en, o
que incluyen, tejido mucosal (por ejemplo, la mucosa y/o submucosa de un 6rgano, tal como el intestino grueso o
delgado (la mucosa y/o submucosa puede ser de un ser humano (aunque podria obtenerse de un caddver) o un animal
no humano (tal como un cerdo, oveja, vaca, cabra, caballo u otro de dichos animales). Por ejemplo, los implantes de la
invencion pueden fabricarse a partir de submucosa porcina (tal como la vendida por Cook Surgical (Bloomington, IN)
como Surgisis™). Las peliculas de material biolégico, tal como las preparaciones mucosales/submucosales descritas
en este documento, pueden superponerse para producir un implante de la invencién. Pueden adherirse al menos dos, o
como maximo 5, 10, 15, 20 6 25 peliculas biolégicas entre si y después convertirse en porosas mediante los mismos
procedimientos (por ejemplo, ablacion ldser, brocado u otra intervencion fisica) usados para introducir un patrén
celular en las peliculas de polimeros descritas en este documento. Al igual que con cualquiera de los implantes de la
invencidn, el patrén celular puede ser regular o irregular y puede repetirse en un patrén regular o irregular, un borde
de los poros puede ser liso, y una o mds porciones de la periferia del implante puede reforzarse (por ejemplo, puede
hacerse mds gruesa o mds densa) para facilitar la implantacion.

En este documento también se describen procedimientos para producir implantes de tejidos blandos. Los implantes
pueden usarse para tratar un paciente que tiene un tejido lesionado o de otro modo defectuoso. Estos procedimientos
pueden incluir las etapas de extruir un polimero biocompatible en una pelicula y formar poros en la pelicula. En
realizaciones alternativas, la pelicula puede estirarse o de otro modo manipularse (por ejemplo, adornarse, darle forma,
lavarla o de otro modo tratarse) antes o después de la formacién de los poros en la pelicula. Por ejemplo, en una
realizacién, un procedimiento tiene una o més de las siguientes etapas: (a) proporcionar una pelicula polimérica o una
pelicula de un tejido bioldgico o extruir un polimero en un pelicula; (b) estirar la pelicula (esto puede hacerse a lo largo
de un eje o, a la misma, similar o diferente extension, a lo largo de dos ejes (es decir, biaxialmente) (estirar la pelicula
es probablemente menos necesario cuando la pelicula comprende tejido biolégico no polimérico, tal como tejido
submucosal); (c) laminar una o mds peliculas (esta es una etapa opcional que puede hacerse, por ejemplo, aplicando
calor, presién o un adhesivo a dos o mas peliculas); (d) producir una pluralidad de celdas en la peliculas o peliculas
laminadas; (e) limpiar el implante poroso; y (f) empaquetar el implante poroso. El implante puede esterilizarse (de
acuerdo con procedimientos conocidos en la técnica como eficaces en la esterilizacién de implantes y dispositivos
médicos), antes o después de su empaquetado.

Mas especificamente, cuando un implante contiene mds de una pelicula, los procedimientos pueden realizarse,
por ejemplo, extruyendo un primer polimero biocompatible para formar una primera pelicula, extruyendo un segun-
do polimero biocompatible para formar una segunda pelicula, fijando la primera pelicula a la segunda pelicula para
producir un implante de tejidos blandos, y formando poros en el implante de tejidos blandos. Como alternativa, los
poros pueden formarse antes de que dos peliculas (o cualquiera de las multiples peliculas) se adhieran entre si. En
ese caso, el procedimiento para preparar el implante de tejidos blandos puede realizarse, por ejemplo: Extruyendo
un primer polimero biocompatible para formar una primera pelicula; formando poros en la primera pelicula; extru-
yendo un segundo polimero biocompatible para formar una segunda pelicula; formando poros en la segunda pelicula;
y fijando la primera pelicula a la segunda pelicula para producir un implante de tejidos blandos. Los implantes que
tienen dos o mds peliculas (que pueden o no consistir del mismo o los mismos materiales), incluyendo las fabri-
cadas mediante los procedimientos descritos en este documento, estdn dentro del alcance de la invencién. Por lo
tanto, la invencién presenta un implante de tejidos blandos fabricado mediante un procedimiento descrito en este
documento.

Cuando estan presentes mds de dos peliculas (por ejemplo, tres, cuatro, cinco, seis o mas), la etapa de extrusion
puede repetirse para cada pelicula, y los poros pueden formarse en cada pelicula antes o después de que se incorpore
en el implante o se adhiera a otra pelicula. Las peliculas en un implante multipelicula pueden ser sustancialmente
idénticos o diferentes. Por ejemplo, pueden variar en espesor, longitud o anchura, o en cualquier combinacién de
espesor, longitud y anchura, entre si. Las peliculas también pueden variar en su contenido material y en el tamafio,
nimero o disposicién de sus poros (por ejemplo, un implante puede incluir un sustrato resistente al desgarro y los
polimeros usados para construir la pelicula o las peliculas pueden estar compuestos con modificadores de impacto).

Como se ha indicado anteriormente, como una alternativa para formar una pelicula por la extrusién de un poli-
mero, se puede obtener simplemente la pelicula o las peliculas. Dichas peliculas pueden tener dimensiones globales
sustancialmente finales (por ejemplo, longitud, anchura y espesor sustancialmente final) o pueden modificarse para
conseguir la forma deseada.

Cuando se obtiene una pelicula, en lugar de la preparada, los procedimientos para fabricar el implante de tejidos
blandos puede requerir simplemente proporcionar una pelicula determinada que después se adjunta (por ejemplo, uni-
da de forma reversible o irreversible mediante fuerzas mecédnicas o quimicas)), si se desea, a otra pelicula y/o procesar
la pelicula para alterar sus dimensiones externas (por ejemplo, para disminuir, de manera regular o irregular, la lon-
gitud o la anchura de la pelicula; este puede conseguirse estirando la pelicula, lo que también altera su espesor). El
procedimiento puede continuar procesando la pelicula para incluir uno o més poros (o celdas) de un tamafio y dispo-
sicidon determinados. Por ejemplo, después la tinica pelicula proporcionada (o peliculas miltiples adherentes) puede
someterse a un procedimiento (por ejemplo, ablacion laser, brocado o similares) que forma poros en la pelicula o peli-
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culas. Por consiguiente, cualquiera de los procedimientos puede realizarse proporcionando una pelicula biocompatible
determinada, en lugar de producirla mediante extrusién o un procedimiento similar a la extrusion.

La pelicula o las peliculas pueden modificarse adicionalmente a fin de que los bordes, o los puntos seleccionados
a lo largo de los bordes, tengan diferentes caracteristicas que el resto del implante. Por ejemplo, el implante puede ser
mas denso a lo largo de su periferia externa, o en uno o mas puntos alrededor de la periferia, para facilitar la retencién
de la sutura (o una sujecién similar) (ya que la pérdida de fijacion puede provocar que el implante no de resultado).

Los implantes de tejidos blandos de la invencidn son “no tejidos”. La expresion “no tejidos” indica que el implante
estd hecho, al menos en parte, de un material o materiales que se procesan en laminas o peliculas usando procedimien-
tos de fusion o extrusion de pasta tradicionales. Después de la extrusion, la Idmina o pelicula puede cortarse, estirarse,
templarse o sinterizarse para cambiar sus propiedades materiales (preferiblemente de manera que mejore el rendimien-
to del implante en el cuerpo). Antes de su elaboraciéon a miquina (por ejemplo, mediante un ldser u otro dispositivo
capaz de formar poros en la ldmina o pelicula), el material (es decir, la Idmina o pelicula intacta) es sustancialmente
impermeable (por lo tanto, por medio de los procedimientos, pueden convertirse peliculas no porosas o microporosas
en implantes porosos).

Como se ha indicado anteriormente, los implantes de tejidos blandos de la invencién pueden incluir (o consistir
en) una pelicula que tiene un perfil bajo (o un espesor de pared reducido) y que es biocompatible. Una pelicula
biocompatible es una que puede, por ejemplo, residir préxima a tejido biolégico sin dafiar el tejido en ningin grado
apreciable. Como se ha indicado anteriormente, la pelicula o las peliculas usadas en los implantes de tejidos blandos
de la invencion pueden tener poros o celdas (por ejemplo, pasos abiertos de una superficie de la pelicula a otra) que
permiten el crecimiento del tejido y/o la infiltracién celular.

La forma global de los implantes puede variar drasticamente dependiendo de la indicacién o el uso pretendido. La
longitud y anchura global de los implantes de la presente invencién puede ser la misma, o similar, a la de los implantes
disponibles actualmente (aunque, por supuesto, variardn otros pardmetros o caracteristicas, como se describe en el
presente documento). Los implantes de la invencién pueden ser, por ejemplo, de forma rectangular. Por ejemplo,
los implantes pueden tener una longitud que es aproximadamente 2, 3, 4 o mds veces mayor que su anchura. Por
ejemplo, los implantes que tienen una longitud que es aproximadamente cuatro veces mayor que su anchura pueden
ser, por ejemplo, de aproximadamente 0,5 cm x 2,0 cm (0 0,5” x 2,0”); aproximadamente 1,0 cm x 4,0 cm (0 1,0” x

4,0”); aproximadamente 2,0 cm x 8,0 cm (0 2,0” x 8,0”); aproximadamente 2,5 cm x 10,0 cm (o aproximadamente
2,5” x 10,0”); aproximadamente 3,0 cm x 9,0 cm (o 3,0” x 9,0”); etc. Como alternativa, los implantes pueden ser
cuadrados (por ejemplo, pueden ser de 1,2, 3,4,5,6,7,8,9,10,116 12cm?, 01, 2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11 0 12
pulgadas cuadradas). Los implantes mas grandes pueden realizarse facilmente y usarse si es necesario. Por ejemplo,
los implantes que son de aproximadamente 15,0 cm x 15,0 cm; aproximadamente 20,0 x 20, 0 cm; aproximadamente
30,0 x 30, 0 cm; o aproximadamente 45,0 x 45,0 cm pueden hacerse mediante los procedimientos descritos en este
documento y estan dentro del alcance de la presente invencion. Por supuesto, también pueden hacerse implantes con
forma redonda, oval o irregulares.

Los implantes de la presente invencidn ofrecen una combinacién de alta porosidad, alta resistencia y bajo contenido
de material, y pueden tener una o mas de las siguientes ventajas. Incluyen poros o estructuras porosas que estimulan
la fibrosis y reducen la inflamacién; pueden reducir el riesgo de erosion y la formacion de adhesiones con el tejido
adyacente (esto es especialmente cierto con los implantes que tienen una superficie lisa y bordes atraumaticos (por
ejemplo, lisos, ahusados o redondeados); su elasticidad de desplazamiento puede reducir las lesiones que pueden
aparecer con otros implantes en la interfaz tejido-biomaterial; pueden estimular las propiedades fisicas del tejido
repardndose o reemplazadndose, lo que se espera que promueva una curacién mas completa y minimice la incomodidad
del paciente; sus areas superficiales pueden reducirse con respecto a los dispositivos de la técnica anterior (teniendo
una cantidad reducida de material puede disminuir la probabilidad de una respuesta inmune o inflamatoria). Ademas,
los implantes con un perfil reducido pueden introducirse y/o implantarse de una forma minimamente invasiva; debido
a su flexibilidad, pueden colocarse o implantarse a través de pequefias incisiones quirdrgicas. Los procedimientos
también pueden producir implantes con propiedades Opticas mejoradas (por ejemplo, implantes a través de los cuales
el cirujano puede visualizar el tejido subyacente) Practicamente, las técnicas de micromecanizado que pueden usarse
para producir los implantes de la presente invencién son eficaces y reproducibles. Los implantes de tejidos blandos
descritos en este documento deben proporcionar una biocompatibilidad mejorada en una configuracién de perfil bajo
mientras mantienen la resistencia requerida para reparar el tejido.

Los detalles de una o mds realizaciones de la invencién se exponen en los dibujos adjuntos y la descripcién que se
indica a continuacién. Otras caracteristicas, objetos y ventajas de la invencién serdn evidentes a partir de la descripcién
y los dibujos, y a partir de las reivindicaciones.

Breve descripcion de los dibujos

Las Figs. 1A-1C son micrograficos de mallas disponibles en el mercado. La Fig. 1A es de una malla de polipropi-
leno (Bard Mesh™); 1a Fig. 1B es de Prolene™ Mesh; y la Fig. 1C es de Trelex™ Mesh.

Las Figs. 2A-2C son vistas en perspectiva de materiales que pueden mecanizarse para producir implantes de la
invencion.
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Las Figs. 3A y 3B son vistas en perspectiva de patrones celulares con forma de rombo hechos a maquina en
peliculas.

Las Figs. 4A y 4B son fotomicrograficos de una celda ejemplar (Fig. 4A; esta forma de celda se incorporé en
Mesh4) y del borde de esa celda (Fig. 4B).

La Fig. 5 es un diagrama de flujo que ilustra algunas de las etapas de un procedimiento para producir un implante
de tejidos blandos de la invencion.

Las Figs. 6A y 6B se refieren a un implante de tejidos blandos no tejido denominado Mesh2. La Fig. 6A es un
diagrama de un poro ejemplar; se muestran estructuras y dreas que pueden medirse. La Fig. 6B es una Tabla que
asigna valores a diversos pardametros medidos en la Mesh2 y las ecuaciones usadas para calcular la proporcion de drea
superficial.

Las Figs. 7A y 7B son fotomicrogréificos. La Fig. 7A muestra una preparacion histolégica de la Mesh?2 tefiida
con hematoxilina y eosina, después de 14 dias de implantacién. La Fig. 7B muestra una preparacién histolégica de la
Mesh2, tefiida con tricromico de Masson, después de 14 dias de implantacion.

Las Figs. 8A y 8B se refieren a un implante de tejidos blandos no tejido denominado Mesh2C. La Fig. 8A es
un diagrama de un poro ejemplar. La Fig. 8B es una pantalla de diversos pardmetros medidos en la Mesh 2C y las
ecuaciones usadas para calcular la proporcién de drea superficial.

Las Figs. 9A y 9B se refieren a un implante de tejidos blandos no tejido denominado Mesh4. La Fig. 9A es un
diagrama de un poro ejemplar. La Fig. 9B es una pantalla de diversos pardmetros medidos en la Mesh4 y las ecuaciones
usadas para calcular la proporcién de area superficial.

Las Figs. 10A y 10B se refieren a un implante de tejidos blandos no tejido denominado Mesh3. La Fig. 10A es
un diagrama de un poro ejemplar. La Fig. 10B es una pantalla de diversos pardmetros medidos en la Mesh3 y las
ecuaciones usadas para calcular la proporcién de drea superficial.

La Fig. 11 es una ilustracién de una celda.

La Fig. 12 es un gréfico que muestra el porcentaje de tension (eje x) sobre diversos implantes de tejidos blandos
incluyendo Marlex™, Prolene™, Trelex™, Mesh2 y ePTFE.

Descripcion detallada

Los materiales tejidos disponibles en el mercado que se han usado para ayudar a reparar los tejidos blandos se
ilustran en las Figs. 1A-1C. La malla de polipropileno mostrada en el micrografico de la Fig. 1A es Bard Mesh,
un material trenzado no absorbible producido por C.R. Bard, Inc. (Murray Hill, NJ); y el material mostrado en el
micrografico de la Fig. IB es Prolene™ Mesh (Ethicon, Inc., Somerville, NJ); y el material mostrado en el micrografico
de la Fig. 1C es Gore-Tex Soft Tissue Patch™, un implante no absorbible de ePTFE producido por W.L. Gore &
Associates, Inc. (Flagstaff, AZ);

Las Figs. 2A-2C son vistas en perspectiva de materiales que pueden mecanizarse para producir un implante de
tejidos blandos no tejidos de la presente invencion. La Fig. 2A es una vista en perspectiva de la pelicula biocompatible
no tejida (14). La pelicula (14) tiene dimensiones conocidas o discernibles (anchura, longitud y espesor), que pueden
modificarse o dejarse intactas en la fabricacidon de un implante de tejidos blandos. La pelicula (14) es una pelicula
de una sola capa de bordes lisos. Como se muestra en la Fig. 2B, la pelicula (14) puede laminarse para producir la
pelicula 16, que también puede usarse con o sin modificaciones adicionales, para fabricar los implantes de la presente
invencién. Pueden afiadirse juntas multiples capas de la pelicula biocompatible (14) para mejorar las propiedades
mecdnicas (por ejemplo, resistencia al desgarro o resistencia a la rotura) del implante. Una primera pelicula (14)
puede unirse térmicamente a una segunda pelicula (14) usando prensas hidrdulicas, tales como las fabricadas por
OEM Press Systems (Orange, CA).

Como se muestra en la Fig. 2C, un implante puede incluir la pelicula laminada (16), que incluye dos piezas de
la pelicula (14) y el sustrato resistente al desgarro (18). El sustrato resistente al desgarro (18) se coloca entre una
primera pelicula (14) y una segunda pelicula (14). Cuando el sustrato resistente al desgarro (18) es térmicamente
compatible con la pelicula (14), el sustrato resistente al desgarro (18) y la pelicula (14) pueden unirse usando calor
y/o presién. Si es necesario, puede usarse un adhesivo o una capa de fijacién térmica entre la pelicula (14) y el
sustrato resistente al desgarro (18). Esto puede incluir una capa de material con un punto de fusién inferior, que puede
conseguirse reduciendo la cristalinidad de un material similar o seleccionado una composicién material diferente.
Como alternativa, el sustrato resistente al desgarro (18) puede unirse mecdnicamente a la pelicula (14) mediante
suturas, grapas o similares.

Los materiales biocompatibles ttiles en la pelicula (14) o la pelicula laminada (16) pueden incluir polimeros no
absorbibles, tales como polipropileno, polietileno, tereftalato de polietileno, politetrafluoroetileno, poliariletercetona,
nylon, etilen propilen fluorado, polibutéster y silicona, o copolimeros de los mismos (por ejemplo, un copolimero de
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polipropileno y polietileno); polimeros absorbibles, tales como 4cido poliglicélico (PGA), dcido polilactico (PLA),
policaprolactona y polihidroxialcanoato, o copolimeros de los mismos (por ejemplo, un copolimero de PGA y PLA);
y ademds, materiales basados en tejidos (por ejemplo, coldgeno u otro material o tejido bioldgico (por ejemplo, tejido
mucosal o submucosal) obtenidos del paciente que recibe el implante u obtenido de otro persona (por ejemplo, una
persona recientemente fallecida) o un animal (es decir, el implante puede constituir un xenoinjerto)). Los polimeros
pueden ser de la isoforma D, la isoforma L o una mezcla de ambas. Un ejemplo de una pelicula biocompatible 14
adecuado para producir la estructura de pelicula laminada 16 es polipropileno orientado biaxialmente. AET Films
(Peabody, MA) fabrica peliculas orientadas biaxialmente (AQS y OPB).

El sustrato resistente al desgarro (18) puede ser filamento continuo de polipropileno, ePTFE, o una pelicula poli-
mérica compuesta con modificadores de impacto.

Las Figs. 3A y 3B son vistas en perspectiva de las peliculas mecanizadas 20 y 21, respectivamente. Haciendo
referencia a la Fig. 3A, el patrén celular similar a un rombo 22 se ha mecanizado en la pelicula 20 para impartir
porosidad, que puede soportar el crecimiento tisular sobre sustratos de pelicula de alta resistencia. El radio 24 se
ha aplicado a cada esquina del patrén celular 22 para mejorar la resistencia al desgarro. Cambiar las dimensiones
del miembro celular 26 puede alterar la configuracién del patrén celular 22. Puede impartirse diferentes propiedades
fisicas a lo largo de cada eje de la pelicula. Haciendo referencia a la Fig. 3B, una vista en perspectiva de una pelicula
mecanizada 21, el patrén celular ahusado 22 se ha mecanizado en la pelicula para impartir porosidad, que puede
soportar el crecimiento tisular. Se demuestra la capacidad de alterar las propiedades mecénicas con la geometria del
patrén celular ahusado 22.

Los procedimientos de fabricacién para impartir patrones, tales como el patrén celular 22 incluyen, pero sin li-
mitacién, mecanizado laser, broquel, corte por chorro de agua y grabado quimico. Los laseres preferidos para crear
bordes lisos en peliculas plasticas incluyen, pero sin limitacion, laseres de C02, diodo ldser ultravioleta o excimer. Se
espera que un implante que tenga el patrén celular 22 confiera beneficios a un paciente en el que se implanta debido a
los bordes sustancialmente lisos del patrén celular 22.

Haciendo referencia a las Figs. 4A y 4B, se creo el miembro celular 27 en la pelicula biocompatible 28. El borde
atraumadtico 29 se encuentra en la interfaz entre el miembro celular 27 y la pelicula biocompatible 28. El miembro
celular 27 se creo usando un Laser ultravioleta por conmutacién Q de 3,0 Watt Avia (Coherent, Inc., Santa Clara, CA).

Haciendo referencia a la Fig. 5, un diagrama de bloques muestra las etapas de fabricacién par crear un implante
de tejidos blandos no tejido. El polimero usado para construir la pelicula se extruye usando técnicas de extrusién
por fusién o de pasta. Después de la extrusion, las propiedades mecanicas (por ejemplo, resistencia a la tension)
pueden mejorarse a través de un procedimiento de estiramiento axial (esta es una etapa opcional). El equipo que puede
usarse para realizar este procedimiento puede adquirirse en Bruckner GmbH (Siegsdorf, Alemania). Si se desea, la
pelicula puede laminarse usando calor, presion o adhesivos para mejorar adicionalmente las propiedades mecénicas
del implante. Las peliculas con propiedades que pueden mejorar un implante (por ejemplo, peliculas con resistencia
al desgarre aumentada) pueden afadirse en esta etapa. Un patrén celular (tal como uno descrito o ilustrado en este
documento) se mecaniza en la pelicula. La pelicula pueden templarse a elevadas temperaturas (por ejemplo, por encima
de la temperatura de transicidn vitrea para el polimero en la pelicula) para aliviar la tensién causada por el estiramiento
de la pelicula y el procedimiento de mecanizado. Después, el material puede limpiarse, empaquetarse y esterilizarse.
El material empaquetado puede incluir instrucciones para su uso (es decir, las instrucciones pueden imprimirse sobre el
material de empaquetamiento); de forma similar, las instrucciones pueden proporcionarse en un material por separado.

Haciendo referencia a las Figs. 6A, 8A, 9A y 10A, se representan en diagrama celdas unitarias de Mesh2, Mesh2C,
Mesh4, 15 y Mesh3, respectivamente. Como se muestra en las leyendas,

Ap= Area de poro;

Pp= perimetro de poro;

t= espesor;

Ac= Area de la celda unitaria;

As = Area de espacio en la celda unitaria
As = Ap + 4(Ap/4) = 2Ap

Atop = Ac-As

Abot = Area superficial inferior;

Abot = Atop
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At= Area de espesor

At= t(Pp + 4 (Pp/4)) = 2t. Pp

Asu = Area superficial 3D de una celda unitaria

Asu = Atop + Abot + At; y

Asurf = Proporcién de area superficial

Asurf = Asu/Ac

Asurf = Area superficial 3D total por drea 2D de malla.

Haciendo referencia a las Figs. 6B, 8B, 9B y 10B, se proporcionan procedimientos para calcular la proporcién
de area superficial de la Mesh2, Mesh2C, Mesh4 y Mesh3 en forma de tabla. Se muestra un resumen de las cuatro
peliculas no tejidas, su espesor y proporcion de drea superficial en la siguiente Tabla:

Producto Espesor (cm) Proporcién de Area Superficial

Mesh2 0,020 0,79
Mesh2C 0,020 0,97
Mesh3 0,020 0,94
Mesh4 0,020 0,54

Haciendo referencia a la Fig. 11, se muestra un poro ejemplar que tiene una apertura de 2,54 mm (0,100”) y un
espesor de pared de 0,635 mm (0,025 pulgadas).

Haciendo referencia a la Fig. 12, un gréafico ilustra el porcentaje de tension (eje x) sobre diversos implantes de
tejidos blandos, incluyendo Marlex™, Prolene™, Trelex™, Mesh2 y ePTFE.

Como se ilustra por la Fig. 3A y la Fig. 6A, por ejemplo, las celdas dentro de un implante de tejidos blandos pueden
tener forma regular (como las celdas rectangulares de la Fig. 3A) o forma irregular (es decir, pueden tener un perimetro
con forma irregular, como se muestra en la Fig. 6A, cuya principal puede no ser simétrica). Por ejemplo, la celda
puede tener una forma “regular” cuando es basicamente de forma cuadrada, rectangular o romboide, o basicamente
redonda u oval; la celda o las celdas pueden ser de una forma “irregular” cuando al menos una de las paredes de las
celdas contiene un elemento sinusoidal. Ademads, cada una de las celdas en el implante puede tener una pluralidad
de elementos ondulantes que forman un patrén de repeticion (por ejemplo, las ondulaciones pueden estar en fase
entre si). Las forma de las celdas, su patrén, nimero, tamafio, etc. puede variar como se describe en este documento
independientemente de la pelicula a partir de la que estd construido el implante (es decir, las celdas pueden variar
como se describe en este documento independientemente de si la pelicula es no poroso o microporosa; si el implante
contiene una sola pelicula o miltiples peliculas; si la pelicula contiene un polimero absorbible o no absorbible; si el
implante contiene una pelicula para aumentar la resistencia al desgarro; etc.).

En cualquier caso (independientemente de la forma celular), la longitud de una apertura (es decir, la distancia
entre una parte de la pared de la celda y otra (por ejemplo, la distancia a lo largo del eje mds largo, el eje més cor-
to, un eje intermedio; o la distancia entre dos puntos que no definen un eje)) puede estar entre aproximadamente
10 y aproximadamente 10.000 micréometros (por ejemplo, aproximadamente 50-100 (por ejemplo, aproximadamen-
te 75); aproximadamente 10-1.000 (por ejemplo, aproximadamente 500); aproximadamente 10-2,000 (por ejemplo,
aproximadamente 1.200); aproximadamente 10-5.000 (por ejemplo, aproximadamente 2.500); aproximadamente 10-
7.500 (por ejemplo, aproximadamente 4.500); aproximadamente 100-1.000 (por ejemplo, aproximadamente 25-750);
aproximadamente 500-2.000 (por ejemplo, aproximadamente 1.750); aproximadamente 1.000-3.000 (por ejemplo,
aproximadamente 2.100); aproximadamente 1.000-5.000 (por ejemplo, aproximadamente 3.500); aproximadamente
1.500-5.000 (por ejemplo, aproximadamente 3.750); aproximadamente 4.000-6.000 (por ejemplo, aproximadamente
4.750); aproximadamente 5.000-7.500 (por ejemplo, aproximadamente 6.500); aproximadamente 6.000-8.000 (por
ejemplo, aproximadamente 7.200); o aproximadamente 7.500-10.000 (por ejemplo, aproximadamente 9.000 micré-
metros). En una realizacion, las celdas de un implante de tejidos blandos serdn de aproximadamente 10-10.000 y;
aproximadamente 1.500-5.000 y; o aproximadamente 50-100 u (es decir, la longitud a través del eje mds largo de la
celda puede ser de aproximadamente 100 y, 250 u, 500 , 1.000 1 0 2.000 u. Dichos implantes (por ejemplo, implan-
tes en los que la longitud mas larga de una apertura celular es de aproximadamente 2.000 micrémetros) pueden ser lo
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suficientemente poroso como para permitir el crecimiento tisular mientras que tienen buenas propiedades mecdnicas
(por ejemplo, suficiente resistencia y flexibilidad (por ejemplo, un implante flexible a lo largo de dos ejes)). Una o mas
de las celdas en la pluralidad en un implante pueden tener basicamente la misma forma que la celda mostrada en este
documento como la de la Mesh2, Mesh2C, Mesh3 o Mesh4.

El andlisis de elementos limitados puede usarse para disefiar una celda o patrén celular que, cuando se incorpora en
un implante de tejidos blandos, proporciona al implante propiedades que se aproximan a una o mas de las propiedades
de los tejidos blandos que se estdn reparando o reemplazando. El musculo esquelético humano puede ejercer 3-4 kg
de tension por centimetro cuadrado de drea en seccion transversal. Ya que muchos musculos en los seres humanos (u
otros animales, que también pueden tratarse con un implante de tejidos blandos descrito en este documento) tienen
una 4rea transversal relativamente extensa, la tensién que desarrollan bastante. El gliteo mayor puede ejercer una
tensién de 1200 kg, y el cuadriceps puede ejercer una tensioén de 360 kg. Esta diferencia se debe a la variacién de las
dreas de seccion transversal. Debido a que las dreas del cuerpo contienen diferentes grupos musculares, los implantes
de tejidos blandos no tejidos de la invencién pueden construirse a fin de que su caracteristicas (por ejemplo, sus
caracterfisticas de resistencia) coincidan con las del tejido o tejidos que se van a reemplazar o reparar. Por ejemplo, el
implante de tejidos blandos pueden tener caracteristicas de fuerza de desplazamiento que no restrinjan el movimiento
del tejido (por ejemplo, que no restrinjan la contraccion o estiramiento de un musculo al que se fija el implante) o que
restrinjan dicho movimiento a una extensién limitada. Por ejemplo, un implante de tejidos blandos puede restringir
el movimiento del tejido menos del 5%, menos del 10%, menos del 25% o menos del 50%. El caricter de la fuerza
de desplazamiento de un implante determinado puede calcularse midiendo el porcentaje por el que el implante se
desplaza (por ejemplo, la cantidad por la que “proporciona” con respecto a una configuracién en reposo) a una fuerza
determinada. Por ejemplo, un implante de tejidos blandos puede dilatarse en aproximadamente el 25% (o mds (por
ejemplo, el 30, 35,40, 45, 50% o mds)) a 16 N/cm (véase la Fig. 12). El nimero, forma y disposicién de la pluralidad
de celdas y el espesor del implante pueden variarse para impartir caracteristicas de fuerza de desplazamiento que se
aproximen a las de la estructura que se va a reparar.

Como se ha indicado anteriormente, las peliculas pueden hacerse de una diversidad de polimeros, incluyendo
polimeros absorbibles. Cuando el implante contiene mds de una pelicula absorbible (por ejemplo, bioreabsorbible),
la velocidad a la que una pelicula (por ejemplo, una primera pelicula) se reabsorbe dentro de un cuerpo puede ser
diferente de la velocidad a la que otra pelicula (por ejemplo, una segunda pelicula) se reabsorbe. Al igual que con
otros implantes bi-capa o multi-capa de la invencidn, una superficie de la primera pelicula puede adherirse a una
superficie de la segunda pelicula, y los implantes multi-capa pueden incluir una pelicula que aumenta la resistencia al
desgarro (por ejemplo, una pelicula porosa biocompatible).

Un implante de tejidos blandos también puede definirse mediante pardmetros medidos, tales como el drea de una
celda (o poro; Ap (véase los intervalos de tamafios anteriores), su perimetro (Pp), el drea de una “unidad” celular (Ac),
y la proporcidn de drea superficial (Asurf), que es menor de 1,5. Por ejemplo, un procedimiento para calcular el Asurf
se muestra en la Fig. 6B. Se calcula el Asurf dividiendo el Asu (el drea superficial 3D de una celda unitaria) por el drea
de la celda unitaria (Ac). El Asu se determina aiadiendo el drea superficial superior (Atop), el drea superficial inferior
(Abot; que puede igualarse al drea superficial superior), y el drea de espesor (At). Estas valores, a su vez, pueden
encontrarse como se indica a continuacién: Atop es la diferencia entre el drea de una celda unitaria (Ac) y el drea de
espacio en una celda unitaria (As); el Abot puede ser igual al Atop; y el At igual al espesor de la pelicula multiplicado
por (Pp + 4 (Pp/4)). Por dltimo, As es igual al Ap més 4 (Ap/4) (que es igual a 2Ap).

Los procedimientos para preparar un implante de tejidos blandos incluyen los que se han descrito anteriormente, asi
como los que se indican a continuacién. Un implante puede hacerse mediante un procedimiento que incluye las etapas
de extruir un polimero biocompatible en una pelicula y formar una pluralidad de celdas en la pelicula. La pelicula puede
ser de un espesor que se ha descrito anteriormente y tener el contenido material que se ha descrito anteriormente, y
las celdas pueden tener las caracteristicas de cualquiera de las que se han descrito anteriormente. Como se indica,
el procedimiento de extrusién puede ser, por ejemplo, un procedimiento de extrusién por fusiéon o de pasta, y las
celdas pueden formarse mediante, por ejemplo, ablacion laser o mecanizado (por ejemplo, broquel). Un implante de
tejidos blandos que tiene mds de una capa puede prepararse mediante un procedimiento que incluye las etapas de (a)
extruir un primer biocompatible para formar una primera pelicula; (b) extruir un segundo polimero biocompatible para
formar una segunda pelicula; (c) fijar la primera pelicula a la segunda pelicula para producir un implante de tejidos
blandos y (d) formar poros en el implante de tejidos blandos. Como alternativa, un implante multi-capa puede hacerse
mediante un procedimiento que incluye las etapas de (a) extruir un primero polimero biocompatible para formar
una primera pelicula; (b) formar poros o patrones celulares en la primera pelicula; (c) extruir un segundo polimero
biocompatible para formar una segunda pelicula; (d) formar poros en la segunda pelicula; y (e) fijar la primera pelicula
a la segunda pelicula para producir un implante de tejidos blandos. Al igual que para los implantes de una sola capa,
la peliculas pueden ser de un espesor que se ha descrito anteriormente y tener el contenido material que se ha descrito
anteriormente, y las celdas pueden tener las caracteristicas de cualquiera de las que se han descrito anteriormente.
Cualquiera de los implantes de tejidos blandos hecho mediante estos procedimientos puede procesarse adicionalmente
(por ejemplo, sus bordes pueden modificarse para facilitar la colocacidn tisular y/o su forma puede cambiarse (por
ejemplo, mediante estiramiento)). Los implantes también pueden limpiarse y/o esterilizarse y empaquetarse, con o sin
instrucciones para su uso. Cualquiera de los implantes de tejidos blandos hecho mediante estos procedimientos puede
usarse para reparar, o en el transcurso de la reparacion, un tejido dafiado en un cuerpo (incluyendo, pero sin limitacion,
un cuerpo humano).
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Las aplicaciones de implantes médicos para la tecnologia de implantes de tejidos blandos que se han descrito an-
teriormente pueden incluir, pero sin limitacidn, reconstruccion pléstica, incontinencia urinaria de esfuerzo, reparacién
de hernia, banda géstrica, y reconstruccién de la pared abdominal. Por consiguiente, la invencién puede usarse para
tratar un paciente que ha sufrido una lesién en un tejido, independiente de la fuente de la lesion (es decir, la lesién
puede surgir de una lesién traumatica, incluyendo una lesién accidental o una incisién quirtrgica, o la lesién puede
asociarse con una enfermedad, trastorno o afeccién). El procedimiento puede incluir exponer, preferiblemente en con-
diciones estériles, el tejido lesionado (por ejemplo, un musculo o grupo muscular, u otro tejido, tal como el intestino,
el higado o el rifién), y administrar un implante de tejidos blandos al tejido. El implante puede sujetar adicionalmente
al tejido con una o mads suturas, grapas u otras sujeciones. Como alternativa, o ademads, el implante puede sujetarse con
un adhesivo. La incisién quirtrgica a través de la cual el implante se inserta después puede cerrarse. El médico o ci-
rujano que realiza el procedimiento operatorio puede seleccionar un implante apropiado. Por ejemplo, serd facilmente
evidente que tamafio de implante se requiere (generalmente, el implante debe ser lo suficientemente largo para cubrir
la parte afectada de un tejido). De forma similar, el médico o cirujano puede seleccionar un implante no absorbible
cuando sea apropiado. Por ejemplo, puede seleccionarse un implante de tejidos blandos no absorbible para indicacio-
nes tales como una reparacion de hernia que requiere durabilidad y resistencia a largo plazo. Como alternativa, puede
seleccionar un implante de tejidos blandos absorbible para indicaciones tales como un aumento de tejido durante una
reconstruccidn plastica cuando se desean evitar las complicaciones potenciales asociadas con un implante permanen-
te. Los materiales basados en tejidos son los mds adecuados para indicaciones tales como cabestrillos pélvicos que
requieren materiales menos propensos a la erosidn en las estructuras tisulares adyacentes.

En otros procedimientos, el implante de tejidos blandos puede producirse en mas formas tridimensionales para
ciertas indicaciones, tales como el procedimiento de tapén y parcheado de una reparacion de hernia inguinal. Una
estructura tridimensional puede mecanizarse usando un sistema ldser que incorpora un tercer eje para micromecaniza-
do. Como alternativa, el implante de tejidos blandos no tejido puede termotransformarse en una forma tridimensional
después del mecanizado.

Los disefios de productos también pueden ser adecuados para aplicaciones de dispositivos no médicas. Las apli-
caciones no médicas pueden incluir pruebas de diagndstico, en biotecnologia u otra investigacién, en automoviles,
electrénica, aeroespacio y aparatos del hogar y comerciales.

Se han descrito varias realizaciones de la invencion.

Ejemplos
Ejemplo 1

Un implante de tejidos blandos no tejido se construyé usando peliculas de polimeros orientados biaxialmente.
La pelicula se estira tanto la direccién de mecanizado como transversal (con respecto a la direccién de extrusion)
para orientar las cadenas poliméricas. El procedimiento de estirado puede tener lugar simultdnea o secuencialmente
dependiendo del equipo que esté disponible. La pelicula base era Syncarta™ (AET Films, Peabody, MA). La pelicula
base se mecanizado en Mesh Design 2 (“Mesh2”) usando un Laser Ultravioleta conmutado en Q de 3,0 Watt Avia
producido por Coherent, Inc. (Santa Clara, CA). El disefio de una celda del implante de tejidos blandos no tejido se
muestra en la Fig. 6A. El producto finalizado se implanto usando técnicas quirdrgicas convencionales, en el tejido
subcutdneo de ratas durante 7, 14 y 28 dias. Tras el sacrificio y la recuperacién de los especimenes, se realizé la
evaluacioén histolégica para evaluar la respuesta inflamatoria y de la curacién de heridas. La secciones histoldgicas se
obtuvieron y se tifieron con Haematoxilina y Eosina para la celularidad del sitio de implante y se usé tincién cromdtica
de Masson para evaluar la extension de la formacién de capsulas fibrosas. Los hallazgos después de un periodo de 28
dias indican que el implante de tejidos blandos no tejido es biocompatible y experimenta una resolucién normal de la
respuesta inflamatoria, secundaria a la lesién quirtirgica, y el desarrollo de una reaccién a cuerpo extrafio normal en
la interfaz material/tejido con la formacién de capsulas fibrosas alrededor de todo el implante y dentro de los orificios
del material. Los resultados de los andlisis histolégicos se muestran en las Figs. 7A 'y 7B.

Ejemplo 2

Un implante de tejidos blandos no tejido se realizé usando peliculas de polimeros orientados biaxialmente. Se
usaron dos peliculas base. La primera pelicula era un material que podia sellarse por las dos caras OPB 95 (AET
Films, Peabody, MA). La segunda pelicula era un material que podia sellarse por un lado AQS 90 (AET Films).
Se colocaron seis ldminas de la primera pelicula entre dos ldminas de la segunda pelicula con el lado sellable de la
segunda en contacto con el primer conjunto de pelicula. El conjunto de ldminas se llevé a 145°C a 27,586 bar (400 psi)
de presion constante durante 60 minutos al vacio. El conjunto laminado se mecanizé en los disefios Mesh2 y Mesh4
(véase: las Figs. 6A y 9A, respectivamente) usando un Laser Ultravioleta conmutado en Q de 3,0 Watt Avia producido
por Coherent, Inc. (Santa Clara, CA).
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Ejemplo 3

Un implante de tejidos blandos no tejido se construy6 usando peliculas de polimero orientado biaxialmente. Se
produjeron dos peliculas base. La primera pelicula comprendia una extrusién de tres capas en forma de A-B-A. La
capa “A” se constituy6 de resina PKS409 (Solvay Polyolefins Europe, Bruselas, Bélgica) y la capa “B” se constituy6
de resina HC312BF (Borealis Group, Kongens Lyngby, Dinamarca). Las capas se extruyeron por fusion y se orientaron
usando un procedimiento de pelicula stenter. La pelicula se oriento en la direccion de mecanizado a una proporcién
5:1 1 y en la direccién transversal a una proporcién 10:1 1. El espesor de la pelicula después del estirado fue de 24 u.
La segunda pelicula incluy6 una extrusién de tres capas en la forma AA-B. La capa “A” se compuso de HC312BF y
la capa “B” se compuso de PKS409. Las capas se extruyeron por fusién y se orientaron usando un procedimiento de
pelicula stenter. La pelicula se orientd en la direccién de mecanizado a una proporcién 5:1 y en la direccién transversal
a una proporcién 10:1 1. El espesor de la pelicula después del estirado fue de 23 u. Se colocaron seis ldminas de la
primera pelicula entre dos laminas de la segunda pelicula con el lado “B” en contacto con el primer conjunto de
pelicula. El conjunto de laminas se llevé a 145°C a 27,586 bar (400 psi) de presidn constante durante 60 minutos
al vacio. El conjunto laminado se mecaniz6 en el diseio Mesh2C (véase la Fig. 8A) usando un Léser Ultravioleta
conmutado en Q de 3,0 Watt Avia producido por Coherent, Inc. (Santa Clara, CA). Ademads, los patrones celulares
del disefio Mesh4 se crearon en el mismo conjunto usando un broquel producido por Elite Tool & Die (Smithstown,
Irlanda). Las proporciones de area superficial para los patrones celulares en las peliculas producidas se calcularon y se
muestran en la Tabla anterior.

Ejemplo 4

La poliariletercetona (PEEK; Invibio Inc., Lancashire, Reino Unido) es un polimero que tiene propiedades que
lo hacen ttil como un material de implante para dispositivos tales como cajetines para la columna vertebral, tornillos
dseos, tallos ortopédicos e implantes dentales. La PEEK muestra una combinacion deseable de fuerza, rigidez y dureza,
y es biocompatible. Por consiguiente, un implante de tejidos blandos se construyé usando un material de PEEK.
Westlake Plastics (Lenni, PA) suministra las peliculas de polimero PEEK que varian de aproximadamente 0,0254
mm (0,001 pulgadas) a aproximadamente 0,7366 mm (0,029 pulgadas) de espesor. Estas peliculas pueden usarse
para fabricar implantes biocompatibles con perfiles inferiores que los productos basados en tejidos disponibles en
el mercado. Una pelicula hecha con 0,127 mm (0,005 pulgadas) del polimero PEEK se mecaniz6 usando un laser
ultravioleta (mds especificamente, un Laser Ultravioleta conmutado en Q de 3,0 Watt Avia (Coherent, Inc., Santa
Clara, CA)) en el patrén mostrado en la Fig. 6A usando procedimiento de CAD-CAM. La Fig. 4B muestra una
imagen altamente aumentada del borde de un patrén celular creado usando el procesamiento de mecanizado l4ser. Este
implante de tejidos blandos tiene una proporcion de area superficial de implante de 0,79, lo que reduce la cantidad de
material disponible para provocar una reaccién a cuerpo extrafio. Ademas, el implante tenia una superficie lisa con un
bajo coeficiente de friccion.

Ejemplo 5

El polimero de politetrafluoroetileno (PTFE; Bard Vascular Systems (Tempe, AZ)) también tiene propiedades
que permiten que éste se use, como se describe en este documento, como un material de implante para, por ejemplo,
injertos y parches vasculares. El PTFE puede procesarse de forma microporosa usando un procedimiento de expansion.
Al igual que el PEEK, el PTFE expandido es fuerte, flexible y biocompatible.

Ejemplo 6

Otro ejemplo mas de un implante de tejidos blandos no tejido se construy6 usando una pelicula de polimero
orientado biaxialmente. La pelicula se estird tanto en la direccién de mecanizado como transversal (con respecto a la
direccién de extrusion) para orientar las cadenas poliméricas. Como se ha indicado anteriormente, el procedimiento de
estirado puede tener lugar simultdnea o secuencialmente dependiendo del equipo que esté disponible. La pelicula base
era Syncarta™ (AET Films, Peabody, MA). La pelicula base se mecanizé en la Mesh Design 3 (“Mesh3”) usando un
Laser Ultravioleta conmutado en Q de 3,0 Watt Avia producido por Coherent, Inc. (Santa Clara, CA). El disefio de una
celda del implante de tejidos blandos no tejido se muestra en la Fig. 10A.

Las realizaciones adicionales estdn dentro del alcance de las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un implante de tejidos blandos no tejido que comprende una pelicula biocompatible porosa que tiene un patrén
celular, comprendiendo el patrén celular una pluralidad de celdas unitarias, incluyendo cada celda unitaria un poro y
una porcién de la pelicula que se extiende alrededor del perimetro del poro para definir el poro, y teniendo la pelicula
un espesor de menos de aproximadamente 0,381 mm (0,015 pulgadas), comprendiendo la pelicula biocompatible
porosa un polimero o copolimero no absorbible o comprendiendo la pelicula biocompatible porosa un polimero o
copolimero absorbible, teniendo el polimero o copolimero cadenas orientadas biaxialmente, caracterizado por que el
implante tiene una proporcién de area superficial menor de 1,5,

en el que:
proporcién de drea superficial = Asu/Ac,
Asu = el drea superficial tridimensional de una celda unitaria,

Ac = el area bidimensional de la celda unitaria.

2. El implante de tejidos blandos no tejido de la reivindicacién 1, en el que el polimero o copolimero no absorbible
comprende polipropileno, tereftalato de polietileno, politetrafluoroetileno, poliariletercetona, nylon, etilen propilen
fluorado, polibutéster o silicona.

3. El implante de tejidos blandos no tejido de la reivindicacién 1 6 2, en el que el polimero o copolimero absorbible
comprende 4cido poliglicélico (PGA), dcido polilactico (PLA), policaprolactona o polihidroxialcanoato.

4. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que una o més de las
celdas en la pluralidad de celdas tiene un didmetro, medido a lo largo del eje mas largo de la celda, de aproximadamente
10 u a aproximadamente 10.000 u.

5. El implante de tejidos blandos no tejido de la reivindicacién 4, en el que una o mds de las celdas en la plu-
ralidad de celdas tiene un didmetro, medido a lo largo del eje mds largo de la celda, de aproximadamente 1,500 u a
aproximadamente 5.000 p.

6. El implante de tejidos blandos no tejido de la reivindicacién 4, en el que una o més de las celdas en la plu-
ralidad de celdas tiene un didmetro, medido a lo largo del eje mas largo de la celda, de aproximadamente 50 i a
aproximadamente 100 p.

7. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que una o mds de las
celdas de la pluralidad son basicamente de forma cuadrada, rectangular o romboide.

8. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que una o mas de las
celdas de la pluralidad son basicamente de forma circular u oval.

9. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el espesor de la pe-
licula biocompatible porosa es menor de aproximadamente 0,3556 mm (0,014 pulgadas), menor de aproximadamente
0,3302 mm (0,013 pulgadas), menor de aproximadamente 0,3048 mm (0,012 pulgadas), menor de aproximadamente
0,2794 mm (0,011 pulgadas), menor de aproximadamente 0,254 mm (0,010 pulgadas), menor de aproximadamente
0,2286 mm (0,009 pulgadas), menor de aproximadamente 0,2032 mm (0,008 pulgadas), menor de aproximadamente
0, 1778 mm (0, 007 pulgadas), menor de aproximadamente 0,1524 mm (0,006 pulgadas), menor de aproximadamente
0,127 mm (0,005 pulgadas), menor de aproximadamente 0,1016 mm (0,004 pulgadas), menor de aproximadamente
0,0762 mm (0,003 pulgadas), menor de aproximadamente 0,0508 mm (0,002 pulgadas), o es aproximadamente de
0,0254 mm (0,001 pulgada).

10. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que la pelicula
biocompatible porosa tiene bordes atraumaticos.

11. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que la pelicula
biocompatible porosa es de al menos aproximadamente 2,5 cm de largo a lo largo de un primer lado y no mds de
aproximadamente 45,0 cm de largo a lo largo del segundo lado.

12. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que el implante es
flexible a lo largo de dos ejes.

13. El implante de tejidos blandos no tejido de la reivindicacién 12, en el que la pluralidad de celdas comprende
un patrén celular que contiene un elemento sinusoidal.
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14. El implante de tejidos blandos no tejido de la reivindicacion 12, en el que cada una de las celdas en la pluralidad
de celdas tiene una pluralidad de elementos ondulados en la forma de un patrén de repeticion, preferiblemente los
elementos ondulados estdn en fase.

15. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en el que las celdas en la
pluralidad de celdas tiene un didmetro mayor de 50 p y el implante de tejidos blandos no tejido tiene caracteristicas
de fuerza de desplazamiento que no restringen el movimiento del tejido, preferiblemente el implante puede dilatarse
al 25% o mas a 16 N/cm, preferiblemente el patrén de la pluralidad de celdas imparte caracteristicas de fuerza de
desplazamiento que se aproximan a las de la estructura que se estd reparando.

16. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, en el que la pelicula
biocompatible porosa es una primera pelicula biocompatible porosa, y el implante comprende una segunda pelicula
biocompatible porosa que tiene un patrén celular, comprendiendo el patrén celular una pluralidad de celdas, incluyen-
do cada celda un poro de la pelicula que se extiende alrededor del perimetro del poro para definir el poro, siendo el
espesor del implante menor de aproximadamente 0,381 mm (0,015 pulgadas).

17. El implante de tejidos blandos no tejido de la reivindicacién 16, en el que la primera pelicula y la segunda
pelicula consisten en el mismo material o materiales.

18. El implante de tejidos blandos no tejido de la reivindicacién 16, en el que la primera y la segunda pelicula
consisten en diferentes materiales, preferiblemente la primera pelicula o la segunda pelicula incluye un material bio-
reabsorbible y la velocidad a la que la primera pelicula se reabsorbe en un cuerpo es diferente de la velocidad a la que
la segunda pelicula se reabsorbe en el cuerpo.

19. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 18, en el que la primera
pelicula y la segunda pelicula son sustancialmente del mismo tamafio y una superficie de la primera pelicula se adhiere
a una superficie de la segunda pelicula.

20. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 19, en el que la segunda
pelicula biocompatible porosa comprende un polimero o copolimero no absorbible, preferiblemente el polimero o co-
polimero no absorbible comprende polipropileno, tereftalato de polietileno, politetrafluoroetileno, poliariletercetona,
nylon, etilen propilen fluorado, polibutéster, silicona, polietileno o un copolimero de polietileno y polipropileno.

21. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 20, en el que la segunda peli-
cula biocompatible porosa comprende un polimero o copolimero absorbible, preferiblemente el polimero o copolimero
absorbible es PGA, PLA, policaprolactona o polihidroxialcanoato.

22. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 21, en el que la segunda
pelicula biocompatible porosa comprende un material biolégico, preferiblemente el material bioldgico es coldgeno.

23. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 22, en el que la segunda peli-
cula comprende una celda que tiene un didmetro, medido a lo largo del eje mas largo de la celda, de aproximadamente
10 u a aproximadamente 10.000 y; de aproximadamente 1.500 u a aproximadamente 5.000 yu; o de aproximadamente
50 u a aproximadamente 100 .

24. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 23, en el que la segunda
pelicula comprende una celda que es basicamente de forma cuadrada, rectangular o romboide.

25. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 23, en el que la segunda
pelicula comprende una celda que es basicamente de forma redonda u oval.

26. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 25, en el que el espesor
del implante es menor de aproximadamente 0,3556 mm (0,014 pulgadas), menor de aproximadamente 0,3302 mm
(0,013 pulgadas), menor de aproximadamente 0,3048 mm (0,012 pulgadas), menor de aproximadamente 0,2794 mm
(0,011 pulgadas), menor de aproximadamente 0,254 mm (0,010 pulgadas), menor de aproximadamente 0,2286 mm
(0,009 pulgadas), menor de aproximadamente 0,2032 mm (0,008 pulgadas), menor de aproximadamente 0,1778 mm
(0,007 pulgadas), menor de aproximadamente 0,1524 mm (0,006 pulgadas), menor de aproximadamente 0,127 mm
(0,005 pulgadas), menor de aproximadamente 0,1016 mm (0,004 pulgadas), menor de aproximadamente 0,0762 mm
(0,003 pulgadas), menor de aproximadamente 0,0508 mm (0,002 pulgadas), o es aproximadamente de 0,0254 mm
(0,001 pulgada).

27. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 26, en el que la primera y
segunda peliculas tienen bordes atraumaticos.

28. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 27, en el que el implante es

al menos de 2,5 cm de largo a lo largo de un primer lado y de no mds de 30,0 cm de largo a lo largo de un segundo
lado.
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29. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 28, que comprende adicio-
nalmente una pelicula que aumenta la resistencia de desgarro, preferiblemente la pelicula que aumenta la resistencia
de desgarro es una pelicula biocompatible porosa.

30. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 29, en el que la pluralidad
de celdas en la segunda pelicula biocompatible comprende un patrén celular que contiene un elemento sinusoidal.

31. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 30, en el que cada una de las
celdas en la pluralidad de celdas en la segunda pelicula biocompatible tiene una pluralidad de elementos ondulados en
forma de un patrén de repeticion, preferiblemente los elementos ondulados estan en fase.

32. El implante de tejidos blandos no tejido de cualquiera de las reivindicaciones 16 a 31, en el que las celdas
en la pluralidad de celdas en la segunda pelicula biocompatible tienen un didmetro mayor de 50 u y el implante de
tejidos blandos no tejido tiene caracteristicas de fuerza de desplazamiento que no restringen el movimiento del tejido
al colocarse en un cuerpo, preferiblemente el implante puede dilatarse al 25% o mds a 16 N/cm, preferiblemente el
patrén de la pluralidad de celdas imparte caracteristicas de fuerza ele desplazamiento que se aproximan a las de las
estructura que se esta reparando.
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Fig. 1A
FE
SETCI 50KV 12.0mm %30 SEN) 112
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Fig. 1C
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Fig. 2A

Fig. 2B

Fig. 2C
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Fig. 34
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Procedimiento para producir un implante de tejidos blandos

Fig. 5

Extruir el polimero en
pelicula

Estirar la pelicula biaxialmente

Laminar las peliculas juntas usando
calor, presion y adhesivo

T

Mecanizar la pelicula (proceso
CAD-CAM)

Templar el material

r

Limpiar el material

l

Empaquetar y esterilizar

Celda unitaria de Mesh 2 .
Ap = Area del poro

Flg. 6A i Pp = Perimetro del poro

t = Espesor de la malla

Ac = Area de celda unitaria

As = Area de ecspacto en la celda uniaria
Atop = Area superficial superior

Atop = Ac-As

Abot = Area superfictal inferior

Abot = Atop

At = Area de espesor

At = t{Pp+4{Pp/4)) = 2t Pp

Asu = Area superficial de una celda
unitaria

Asu = Atop+Abot+At

Asurf = Area superficial 3D total por area
2D de maila
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Procedimiento para Calcular el Area Superficial de la Mesh2

Area del poro Ap 10,89 mm2
Perimetro del poro Pp 15,08 mm
Espesor t 0,20 mm
Area de la celda unitaria Ac 31,00 mm2
) As = Ap+4 (Ap/4) =
Area de espacio en la celda unitaria 21,78 | mm2
2Ap
Area superficial superior Atop = Ac-As 9,22 2
Area superficial inferior Abot = Atop 9,22 | mm2
Area de espesor At = t (Pp+4(Pp/4)) 6,03 | mm2
Area superficial 3D de una celda
Asu = AtoptAbot+At 24,47 | mm2
unitaria
Proporcién de area superficial Asurf = Asu/Ac 0,79
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Fig. 7A
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Ap = Area del poto

Pp = Penimetro del poro

t = Espesor de ta malta

Ac = Area de celda uniténa

As = Area de espacio en ta celda unitana
Atop = Area superficial supes:or

Atop = Ac-As

Abot = Arca superficial snfenct

Atct = Atop

At = Area de espesor

At =t{Fp+4(Pp!d))= 2t Pp

Asu = Area superticial de uno celda unstana
Asu = Atop+Abot+At

Asurf = Arca supcrficial 30 total por arca 2D
de malla

Procedimiento para Calcular el Area Superficial de la Mesh2C

Fig. 8B
Area del poro Ap 2,78 mm2
Perimetro del poro Pp 7,83 mm
Espesor t 0,20 mm
Area de la celda unitaria Ac 7,75 mm2
Area de espacio en la celda As = Ap+d4 (Ap/4) =
5,56
unitaria 2Ap
Area superficial superior Atop = Ac-As 2,19
Area superficial inferior Abot = Atop 2,19
Area de espesor At = t (Pp+4(Pp/4)) 3,13
Area superficial 3D de una celda
Asu = Atopt+Abot +At 7,51
unitaria
Proporcién de &rea superficial Asurf = Asu/Ac 0,97
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Celda unitaria de la Mesh 4

ES 2363 319 T3

= Atea del poto prequeno
Penimetro ded pero grarde

Area de cetda unitatia
Area de espacio cn la celdaunitana
Ap+d{Ap/dj+4{Asin:2) = 2(Ap+A<m}
Atof: = Area supeificial sugericr
Atcyp = Ac-As
Ahet = Area superficial interies
Atot = Atcp
rea de espesor
{Pr+qFpld1e4{Psm21) = 2t {Pp+Pse)
Area supcrt.cial de una celda un tioa
topeAbcicAt
A uit = Area superhieal 20 et e ates 20D de matly
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Fig. 9B

Procedimiento para Calcular el Area Superficial de la Mesh4

Area del poro grande Ap 11,17
Perimetro del poro grande Pp 12,47
Area del poro pequefio Asm ] A 2,20
Perimetro del poro pequeno Psm ] 8,09
Espesor t 0,20

Area de la celda unitaria Ac 31,00

As = Ap+4 (Ap/4) +4(Asm/2) =

Area de espacio en la celda unitaria 26,74
2 (Apt+Asm)

Area superficial superior Atop = Ac As 4,26

Area superficial inferior Abot = Atop 4,26

] At = t (Pp+4(Pp/4)+4(Psm/2)) =

Area de espesor 8,22
2t . (Pp+Psm)

Arca superficial 3D de una celda

Asu_= Atop+Abot +At 16,74
unitaria
Area superficial 3D por Area de la
Asurf = Asu/Ac 0,54

celda unitaria 2D

Fig. 10A

Celda unitaria de la Mesh 3

Ap = Arca del poro

Fp = Penimetro del poro

t = Espesor de la malla

Ac = Area ce celda unitania

As = Area de espacio en la celda unitarnia
Atep = Area superficiat supetior

Atlop = Ac-As

Abot = Area superficial inferior

Abot = Atop

At = Area de espesor

At = {{Pp+4iPpd)1 = 2t Fp

Asu = Area superficial de und celda unitania
Asu = AtocptAbot+At

Asurf = Area superficial 2D total por area 20
de malia
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Fig. 10B

Procedimiento para Calcular el Area Superficial de la Mesh3

Area del poro Ap 10,89 mm2
Perimetro del poro Pp 15,08 ram
Espesor t 0,20 mm
Area de la celda unitaria Ac 35,48 mm2
) As = Ap+4(Ap/4) =
Area de espacio en la celda unitaria 21,78 | mm2
2Ap
Area superficial superior Atop = Ac-As 13,70 | mm2
Area superficial inferior Abot = Atop 13,70 | mm2
Area de espesor At = t{Pp+4(Pp/4)) 6,03 | mm2
Area superficial 3D de una celda
Asu = Atop+Abot+At 33,43 | mm2
unitaria
Proporcidén de area superficial Asurf = Asu/Ac 0,94
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Fig. 11
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Fig. 12

NEWTONS POR CENTIMETRO DE ANCHO FRENTE A RESISTENCIA EN DIRECCION TRANSVERSAL
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