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DESCRIPCION
Dispositivo para la reparacion de defectos en tejidos blandos

Campo de la Invencién

La presente invencion se refiere al campo de los dispositivos de reparaciéon de defectos en tejidos blandos, y mas
particularmente al campo de los dispositivos para la reparacion de hernias inguinales.

Antecedentes de la Invencién

La reparacion de hernias inguinales es uno de los procedimientos quirdrgicos mas habituales. Se han proporcionado
varios materiales protésicos, tipicamente porosos para permitir el crecimiento interno de los tejidos, en una serie de
combinaciones, formas y configuraciones. La malla quirirgica, tipicamente de polipropileno, es de uso comuin, en
algunos ejemplos se enrolla en forma de cilindro y se inserta en el defecto a modo de tapon. Para reducir la tendencia
a migrar, a veces se conectan estos tapones por un extremo al centro de un material laminar. La lamina se usa para
solapar el defecto y para sujetarse al tejido adyacente para reducir la probabilidad de migracién del dispositivo; véase;
por ejemplo, la Patente de los Estados Unidos 5.116.357 de Eberbach y la Patente de los Estados Unidos 5.147.374 de
Fernandez. Estos dispositivos de lamina y tapon se prestan a reparaciones lamparoscopicas ya que pueden
insertarse mediante un trocar, en el que, tras la insercion, los bordes de la lamina pueden adherirse a los tejidos
adyacentes al defecto.

Los dispositivos taponadores para la reparacion de hernias se han perfeccionado con una variedad de formas. Uno
de dichos dispositivos disponibles en el mercado es el tapon PerFix® de C.R. Bard, Inc. (Murray Hill NJ), que se
describe en la Patente de los Estados Unidos 5.356.432 de Rutkow y col. y en forma revisada en la Patente de los
Estados Unidos 5.716.408 de Eldridge y col. Este dispositivo tiene forma de malla cénica de tela plisada equipada con un
material adicional de relleno de malla dentro del hueco del cono; no hay ninguna lamina de material sujeta al tapon. Se
han presentado casos de dispositivos de este tipo que han migrado del lugar del defecto. Ademas, el material de relleno
de la malla con frecuencia no es apropiado para proporcionar la necesaria rigidez axial y distensibilidad radial a la forma
coénica. Estos atributos son deseables a fin de facilitar la insercién del dispositivo en el defecto por hernia (en la direccién
axial con respecto al dispositivo) y para permitir que el dispositivo rellene mejor el defecto en la direccion radial.

La Patente de los Estados Unidos 6.425.924 de Rousseau ensefia dos mallas opuestas con forma cénica que se
encajan juntas sobre un eje comdn y a las que separan uno mas componentes tubulares también sobre el eje
comun, con los vértices de los dos conos orientados alejandose el uno del otro. El vértice de un cono se fija al centro
de una lamina de material de malla.

Se habla de varios materiales para su uso como tapones protésicos para la reparacion de hernias inguinales.
Habitualmente se habla del polipropileno y del politetrafluoroetileno. El polipropileno se usa con mas frecuencia en
forma de malla de tela tejida o de punto para crear las formas deseadas. El politetrafluoroetileno tipicamente se usa
en su forma porosa expandida, normalmente denominada PTFEe. Entre otros materiales descritos, no-absorbibles,
se incluyen el algoddn, el lino, la seda, la poliamida (por ejemplo, nylon 66) y el politereftalato de etileno. También se
han propuestos varios materiales absorbibles, incluyendo homopolimeros y copolimeros de glicolida y lactida,
caprolactonas y carbonatos de trimetileno. Véase, por ejemplo, la Patente de los Estados Unidos 6.113.641 de Leroy y
col., la Patente de los Estados Unidos 6.180.848 de Flament y col., y la Patente de los Estados Unidos 6.241.768 de
Agarwhal y col. Aunque la bibliografia contiene sugerencias para fabricar tapones para la reparacion de hernias a
partir de materiales absorbibles, los presentes inventores no conocen ningin tapén absorbible de este tipo que se
haya comercializado alguna vez. Se conoce un dispositivo de acuerdo con el preambulo de la reivindicacién 1, a partir
del documento de los Estados Unidos US-A-5147374.

Ademas, sigue existiendo la necesidad de un tapén reparador que posea la rigidez axial y distensibilidad radial
apropiadas, y que estimule una rapida cicatrizacion del defecto.

Sumario de la Invencién

De acuerdo con la presente invencién se proporciona un dispositivo implantable en hernias tal y como se detalla en
la reivindicacion 1.

Un dispositivo para la reparacion de hernias inguinales en forma de tap6n implantable que se fija por un extremo a la
region central de una lamina de material implantable, con la longitud del componente taponador orientada para que
sea sustancialmente perpendicular a la lamina. El tapén adopta la forma de una pluralidad de miembros huecos,
dispuestos de manera que se encuentren en una relacion sustancialmente paralela cuando se implantan dentro de
un defecto. Los miembros huecos preferentemente se agrupan mediante distintos medios, tales como pegar o
envolver una banda o hilo alrededor de la pluralidad de miembros huecos para mantenerlos en una relacién
adyacente y de contacto durante su insercion dentro del defecto.

Los miembros huecos son preferentemente tubulares. El uso de una pluralidad de miembros tubulares proporciona
una buena rigidez axial, beneficiosa durante la insercion dentro del defecto, en combinacién con una buena
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distensibilidad radial debido a la compresibilidad transversal de los tubos de paredes relativamente finas.
Preferentemente, se usa una pluralidad de tubos especificos, e individuales, en el que al menos un extremo de cada
tubo permanece abierto para permitir un rapido acceso de los fluidos corporales y células vivas. El extremo abierto
del tubo se sitta en el extremo del tapon opuesto al extremo que se fija a la lamina de material implantable. Tal y
como se ha indicado anteriormente, la pluralidad de los tubos puede fijarse por un extremo a la regién central de una
lamina de material implantable. El fin de la lamina es proporcionar la estabilizacién del dispositivo anclandolo en el
espacio preperitoneal, y garantizando de este modo la correcta colocacion del tapon.

En una realizacion preferida, la longitud de los miembros tubulares es aproximadamente el doble que la longitud
deseada del componente taponador. Cada tubo se dobla a la mitad por el punto medio de su longitud, y todos los
tubos se sujetan por el doblez al componente laminar. La pluralidad de tubos doblados entonces se agrupa tal y
como se ha descrito anteriormente.

Los componentes de los miembros huecos y de la lamina pueden fabricarse con cualquier material implantable
apropiado, incluyendo tanto materiales absorbibles como no absorbibles. El dispositivo al completo puede fabricarse de
forma que no sea absorbible, o como alternativa el dispositivo al completo puede fabricarse para que sea absorbible. El
tapon puede fabricarse para que sea absorbible y se fije a una lamina no absorbible, o viceversa. Se prefieren los
materiales absorbibles, particularmente para el componente taponador, dado que es previsible que provoquen una
respuesta inflamatoria del tejido que podria tener como resultado una cicatrizacion mas rapida.

Si asi se desea, la longitud de los miembros huecos puede reducirse recortandolos con una herramienta de corte.

Un material preferido para cualquiera de los dos componentes, tanto de la lamina como del tapon, o bien para
ambos, es un copolimero de poli(glicolidatrimetilen carbonato). EI componente del copolimero de poliglicolida
habitualmente se abrevia como PGA para el poli(acido glicdlico), el subproducto quimico al que se degrada tras la
hidrélisis. EI componente de poli(carbonato de trimetileno) habitualmente se abrevia como TMC, y el copolimero en
si mismo tipicamente se denomina PGA:TMC acompafado del porcentaje relativo de la composicion en peso. La
realizacién preferida con el copolimero de PGA:TMC es en forma de red no-tejida tal y como ensefia Hayes en las
Patentes de los Estados Unidos 6.165.217 y 6.309.423. Otra realizacion preferida implica el uso de un tapén de
PGA:TMC con una lamina de PTFEe. Como alternativa, la lamina puede ser una lamina compuesta de PTFEe y
PGA:TMC.

Cualquiera o ambos componentes, el de la lamina y el del tapon, opcionalmente pueden tratarse (por ejemplo,
pueden impregnarse o revestirse) con cualquiera de los distintos agentes bioactivos tales como antimicrobianos o
antibidticos. Esto es posible independientemente de si el material que se usa para el componente tratado es
absorbible o no absorbible.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo para la reparacion de hernias de la presente invencion.

La Figura 1A es una vista lateral de un procedimiento para fabricar el dispositivo de la Figura 1.

Las Figuras 1B y 1C son vistas superiores que ilustran con mas detalle el procedimiento de la Figura 1A.

La Figura 2 es una vista en perspectiva de un dispositivo alternativo para la reparacion de hernias, en el que se enrolla
una lamina ondulada para crear el componente taponador.

Las Figuras 2A y 2B son unas vistas superior e inferior en perspectiva de la lamina ondulada antes de enrollarse
para crear el tapon.

La Figura 3 es una vista en planta de un dispositivo para la reparacion de hernias, en el que los miembros
huecos tienen una seccidn transversal hexagonal.

La Figura 4 es una vista en perspectiva de un tapén para hernias, que incorpora un componente de lengleta
alrededor de la circunferencia del tapon.

La Figura 5 es una vista en perspectiva de un dispositivo para la reparacién de hernias que incorpora un
componente laminar dispuesto en capas.

La Figura 5A muestra una seccion transversal de un material laminar compuesto para su uso con el dispositivo
de reparacion de hernias.

La Figura 6 es una seccion longitudinal transversal que describe una manera alternativa de sujetar la pluralidad de
miembros huecos al componente laminar.

Descripcion detallada de la invencion

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo 10 para la reparacion de hernias, de la presente invencion,
en el que se proporcionan una pluralidad de miembros 12 huecos, en una relacién sustancialmente paralela,
creando un tapén 14. Preferentemente, los miembros 12 huecos son tubulares, tal y como se muestra en esta
realizacién. Opcionalmente y preferentemente, un extremo del tapén 14 se fija al centro aproximado de una lamina
16 de un material implantable. Opcionalmente, la lamina 16 puede proporcionarse con una o mas rendijas 17, como
se desee, para incrementar la flexibilidad de la lamina 16 y permitir que pueda doblarse mejor para su insercion.

No es necesario que los miembros 12 huecos sean tubulares. En consecuencia, no es necesario que cada miembro
12 hueco tampoco tenga una circunferencia redonda o continua (ininterrumpida). Los miembros huecos pueden ser,
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por ejemplo, tubos equipados con una rendija a lo largo de toda o parte de su longitud a fin de incrementar aiin mas
su comprensibilidad radial o transversal. Aunque las secciones transversales redondas son preferidas, pueden
usarse otras formas como la cuadrada, rectangular, hexagonal, eliptica, etc. Las formas de seccion transversal de
los miembros huecos que constituyen un tapén individual pueden ser todas iguales, o bien pueden combinarse dos o
mas formas de seccion transversal para componer un Gnico tapon.

Los miembros 12 huecos preferentemente, se proporcionan en una agrupacion que tiene como resultado que todos
estén sustancialmente paralelos los unos con respeto a los otros cuando se insertan. Por “sustancialmente
paralelos” en este contexto se refiere a que los miembros huecos varian en sélo aproximadamente +/- 20 grados, y
mas preferentemente en so6lo aproximadamente +/- 10 grados, de una paralela perfecta. Los miembros huecos
pueden mantenerse en una relacién de agrupamiento mediante varios medios de agrupacion, tales como pegar las
superficies externas de los miembros huecos adyacentes o envolviendo una banda 18 o hilo alrededor de la pluralidad
de miembros 12 huecos par mantenerlos en una relacion adyacente y de contacto durante su insercién dentro del defecto.
La relacion de agrupamiento también puede obtenerse a partir de los medios usados para fijar los miembros 12 huecos
individuales a una lamina 16.

Para las realizaciones en las que el tapén 14 se fabrica a partir de un material absorbible, la banda 18 o cualquier
otro medio de agrupacion apropiado pueden fabricarse a partir de un material que se absorba o disuelva mas rapido
que el material del tap6n 14. Como tal, cabe esperar que la banda 18 (u otros medios de agrupamiento) se absorba o
disuelva antes que el tapén y que libere los miembros sustancialmente huecos para permitirles que se conformen
mejor a la forma del defecto dentro del cual se insertaron mientras aun estaba contenidos por los medios de
agrupamiento.

Los miembros 12 huecos tiene extremos opuestos en los que un extremo de cada uno de la pluralidad de miembros
huecos permanece abierto, permitiendo de este modo el acceso de los fluidos corporales y células dentro del
espacio interior de cada miembro hueco. Se anticipa que esto incremente la tasa de conexion tisular y de
cicatrizacién, en particular, si los miembros 12 huecos comprenden un material absorbible. El extremo de cada
miembro 12 hueco opuesto al extremo abierto puede fijarse a la region central de la lamina 16.

Como alternativa, tal y como se muestra en la Figura 1A, cada miembro 12 hueco puede tener una longitud de
aproximadamente el doble de la longitud del tapén 14, en la que los miembros 12 huecos individuales se doblan por la
mitad transversalmente (indicado mediante las flechas 22) aproximadamente por el punto medio de su longitud, y se
sujetan a la lamina 16 por el doblez.

La sujecion de los miembros 12 huecos a la lamina 16 puede realizarse de varias maneras, dependiendo de la
configuracion de los miembros 12 huecos y de los materiales seleccionados para los miembros 12 huecos y la lamina
16. Entre los varios medios de fijacién se incluyen el uso de adhesivos apropiados para los materiales elegidos, varios
medios de sujecién mecanicos tales como una costura con materiales adecuados (por ejemplo, materiales de sutura), o
medios de soldadura por fusién, como una correcta aplicacion de calor, soldadura con solventes o mediante
soldadura por ultrasonidos.

Un procedimiento preferido para fabricar la realizacion con miembros huecos doblados se muestra en las vistas
superiores de las Figuras 1B y 1C. La Figura 1B muestra como puede equiparse un miembro 12 hueco con muescas 24
a lo largo de sus laterales para permitir que miembros huecos adicionales puedan apilarse mejor en el mismo punto de
sujecion tal y como se muestra con mas detalle en la Figura 1C. Las muescas 24 reducen la interferencia resultante de
gue multiples miembros 12 huecos se sujeten a distintos angulos en un emplazamiento comun. Es evidente que una
pluralidad de miembros 12 huecos pueden sujetarse en un emplazamiento comdn de esta manera. Los miembros
huecos pueden ademas equiparse con un orificio 26 en el centro de la linea del doblez transversal para acomodar
un pasador de posicionamiento temporal (no se muestra para mayor claridad; para usar sélo durante la fabricacion
hasta completar el ensamblado). A la inversa, dicho pasador de posicionamiento puede fabricarse con un material
absorbible apropiado y permanecer colocado como parte de la estructura del dispositivo.

La Figura 2 es una vista en perspectiva de un tapon alternativo para reparar hernias que no forma parte de la
presente invencion, en el que los miembros 12 huecos tienen forma de material 32 ondulado que se enrolla o bien se
agrupa de otra forma para formar un tapén 14. El material 32 ondulado puede enrollarse para crear el tapon 14 o
simplemente puede doblarse y agruparse envolviéndolo con una banda 18 o con los otros medios descritos anteriormente.
El tapdn 14 se fija a la lamina 16, tal y como se ha descrito anteriormente. Para cualquiera de las realizaciones descritas
en el presente documento, la union resultante del tapdn 14 y la lamina 16, opcionalmente, puede reforzarse mediante un
componente de 6 rosca 39. La rosca 39 sencillamente consiste en un disco de material apropiado que se encaja
alrededor de la base del tapon 14 con suficiente interferencia como para hacer que encaje firmemente alrededor de la
base del tapon 14. La rosca 39 puede acoplarse a la lamina 16 y al tapon 14 mediante los distintos métodos de fijacién
descritos anteriormente. Como alternativa, la lamina 16, la rosca 39 y la banda 18 pueden formarse con una Unica
pieza.

Las Figuras 2A y 2B muestran una vista en perspectiva superior e inferior, respectivamente, de un material laminar
ondulado apropiado para enrollarse o bien agruparse de otro modo para crear un tapéon 14. La lamina 32 ondulada
comprende una capa 34 superior que es ondulada y se fija a una capa 36 plana inferior mediante cualquier medio
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apropiado. Las ondulaciones tienen como resultado formar una pluralidad de miembros 12 huecos. El enrollado de la
lamina 32 ondulada para crear un componente taponador 14 se logra enrollando en una direccién transversal a la
longitud de las ondulaciones. Tal y como se muestra en la Figura 2, esto tiene como resultado unas ondulaciones que
proporcionan la pluralidad de miembros 12 huecos que se extienden a lo largo de la longitud del tapon 14 cilindrico,
paralelos a la linea central longitudinal del tapén 14. Los extremos de las ondulaciones, opuestos al extremo del tapén
gue posteriormente se fija a la lamina 16, permanecen abiertos. El material 32 laminar ondulado puede fabricarse a
partir de cualquier material deseable, absorbible o no absorbible. Se anticipa que estas laminas onduladas tengan
otras aplicaciones implantables ademas de usarse como componentes del tapén del dispositivo reparador de hernias
que se describe en el presente documento. Por ejemplo, el material 32 laminar ondulado podria ser Gtil en una forma
plana para la reparacién de varios defectos tisulares en los que una lamina un tanto flexible, pero “reforzada” podria
ser deseable. También pueden resultar de utilidad cuando se enrollan para crear una forma cilindrica adecuada para
otras aplicaciones. Los miembros huecos resultantes a partir de la construccion ondulada podrian ser beneficiosos
para varias aplicaciones implantables.

Opcionalmente, tal y como se muestra en las Figuras 2A y 2B, el material 32 laminar ondulado puede equiparse con
una o mas ondulaciones 38 transversales sobre la superficie inferior de la capa 36 inferior plana. Cuando el material
laminar ondulado se enrolla para crear el tapon 14 de la Figura 2, estas ondulaciones 38 se convierten en lengietas o
elementos de anclaje que se extienden en circulo alrededor de la superficie externa del tapén 14, tal y como se
describird mas adelante. Las ondulaciones 38 deben ser apropiadamente flexibles o distorsionables para permitir
que la lamina 32 ondulada pueda enrollarse mejor en la direccion de su longitud. Si se desea, las ondulaciones 38
pueden cortarse transversalmente a intervalos a lo largo de su longitud para permitir un mejor enrollado de la lamina
32 ondulada.

La Figura 3 muestra una vista en planta de un tapon 14 en el que los miembros 12 huecos tienen secciones
transversales hexagonales. El tapén 14 puede ser el resultado de agrupar una pluralidad de miembros 12 huecos
individuales o como alternativa a los miembros se les puede proporcionar, por extrusiéon, una forma de panal, en la
que los miembros 12 huecos adyacentes comparten paredes comunes. Resulta evidente que los miembros 12
huecos pueden equiparse con una variedad de formas de seccion transversal.

La Figura 4 muestra una vista en perspectiva de un tapon 14 equipado con una banda 18 que incluye una 0 mas
lengiietas 42, que tienen por objeto ayudar en el afianzamiento o anclaje del tapén 14 dentro de un defecto tisular.
Ademas, las lengiietas 42 pueden servir como el componente de banda 18 que mantiene los miembros 12 huecos juntos
en una agrupacion. Estos componentes de lengiieta 42 pueden fabricarse de maneras muy variadas. La Figura 4
muestra dos lengiietas que se fabrican a partir de discos de material absorbible y que se equipan con pestafas 44
que permiten la sujecion de las lenguetas 42 a la superficie externa del tapon 14. Estas lengiietas 42 de anclaje también
pueden fabricarse, proporcionando ondulaciones 38 transversales a la lamina 32 ondulada antes de enrollar la lamina 32
ondulada para formar el tapén 14, tal y como se ha descrito anteriormente y se muestra en las Figuras 2A 'y 2B.

La Figura 5 muestra una vista en perspectiva de una realizacion alternativa en la que la lamina 16 se proporciona en
dos o mas capas que opcionalmente pueden sujetarse juntas (por ejemplo, laminadas) para crear un material 51
laminar compuesto en el que las dos capas tienen diferentes propiedades. En una realizacion preferida, el material 51
laminar compuesto incluye una capa 53 no absorbible y una capa 55 absorbible. Durante su uso, la capa 55 absorbible
se coloca en contacto con el tejido adyacente al defecto. La capa 53 no absorbible preferentemente es de PTFEe y la
capa 55 absorbible preferentemente es de PGA:TMC tal y como ensefian las patentes de Hayes a las que se ha
hecho referencia anteriormente.

La Figura 5A muestra una seccion transversal de un material 51 laminar compuesto, alternativo, en el que la capa 53
no absorbible tiene superficies 57 y 59 opuestas con diferentes caracteristicas, por ejemplo, la superficie 57 es mas
rugosa y/o mas abierta que la superficie 59. La superficie 57 mas rugosa tiene por objeto, favorecer la conexion
tisular y el crecimiento interno a largo plazo, mientras que la superficie 59 mas lisa tiene por objeto actuar como una
barrera para la conexion tisular y el crecimiento interno a fin de evitar o reducir la probabilidad de adherencias
tisulares. Si la capa 53 es de un material poroso, entonces la superficie 59 mas lisa puede equiparse con un tamafio
de poro apropiadamente menor, mientras que la superficie 57 mas rugosa puede equiparse con un tamafio de poro
apropiadamente mayor. Si se desea, la lamina 16 puede ser el resultado de sujetar dos capas diferentes juntas
(como mediante una unién con un adhesivo 0 una unién por fusién, o mediante medios de conexibn mecanicos
como suturas) para lograr las deseadas caracteristicas de las distintas superficies. La superficie 57 mas rugosa
preferentemente, se equipa con el recubrimiento o cobertura de una capa 55 absorbible; cuando esta capa 55 se
bioabsorbe tras un tiempo apropiado, la superficie 57 mas rugosa permanece para proporcionar la deseada
conexion tisular a largo plazo. Se anticipa que la presencia de una capa 55 bioabsorbible favorezca la cicatrizacion
como resultado del incremento de la respuesta tisular inflamatoria al material absorbible. Esto podria ser deseable
debido a la naturaleza quimica inerte del material PTFE (que en consecuencia poco hace para provocar una reaccion
bioldgica del tejido adyacente cuando se implanta por si sélo).

También resulta evidente que la capa 55 bioabsorbible puede equiparse sobre una superficie con un material de
PTFEe que tenga superficies opuestas similares, asi como proporcionar dicha capa absorbible sobre una superficie del
lado distinto al del material de PTFEe.
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Un material preferido para la capa 53 no absorbible es el Gore-Tex Dual-Mesh™ con una superficie de Corduroyw
(Flagstaff AZ); este material tiene superficies opuestas con diferentes caracteristicas de conexion tisular y crecimiento
interno tal y como se han descrito anteriormente.

La Figura 6 es una la seccion transversal longitudinal de una banda 18 que se ha acampanado usando el utillaje
apropiado para crear la capa 55 bioabsorbible que puede adherirse a una capa 53 no-absorbible como el PTFEe. Lo
cual describe una manera alternativa de lograr la sujecion de la pluralidad de miembros huecos al componente
laminar.

Los siguientes ejemplos se proporcionan con fines ilustrativos, sélo como ejemplos de realizaciones particulares de
la invencién descrita. Como tales, no pretenden ser limitativos.

Ejemplo 1:

Este ejemplo describe la construccién de un dispositivo para la reparacion de hernias de la presente invencion, con
multiples tubos tal y como se muestra en la Figura 1. Un copolimero tribloque de PGA:TMC al 67%/33% (en peso/en
peso) fue adquirido en US Surgical (Norwalk CT) y se conformé como una red auto-cohesiva tal y como ensefia de
forma general, Hayes en la Patente de los Estados Unidos N° 6.165.217. Se conformaron laminas de este material reticular
copolimérico en los 3 tipos de componentes que se usaron para la construccién de este dispositivo.

Un primer componente que se usé para fabricar este dispositivo fue un tubo que se formé a partir de las laminas
reticulares auto-cohesivas que tenian una densidad de area de aproximadamente 8-10 mg/cm2 y un espesor de
aproximadamente 0,3 mm. La primera etapa para fabricar un tubo fue cortar una tira de aproximadamente 25 mm de
ancho del material reticular auto-cohesivo a partir de una pieza reticular laminar “sin consolidar” perpendicular a la direccion
de apriete que se usa para formar la red. Esta tira de material reticular “sin consolidar” entonces se envolvié
longitudinalmente alrededor de un bastoncillo de acero inoxidable de aproximadamente 5 mm de diametro formando un
"canutillo tipo cigarrillo" que tenia un borde expuesto en la superficie del tubo resultante, que se extendia a lo largo de
todo el tubo. Este material entonces se auto-cohesiond (tal y como ensefia de forma general Hayes en la Patente de
los Estados Unidos 6.165.217) en la porcién solapante del “canutillo tipo cigarrillo" para formar un tubo de 5 mm de
diametro que tenia aproximadamente 150 mm de largo. La tira de material reticular “sin consolidar” envuelta alrededor
del bastoncillo de acero inoxidable se colocé entonces dentro de un horno Baxter Scientific Products (McGaw Park IL)
de temperatura constante, modelo DK-43, durante aproximadamente 30 minutos a 75 T para “consolidar” | a red. El
bastoncillo de acero inoxidable y el material reticular “consolidado” se retiraron entonces del horno y se dejaron enfriar.
Tras enfriarse, el tubo formado a partir del material reticular ya “consolidado” se desliz6 fuera del bastoncillo de acero
inoxidable. Ambos extremos del tubo reticular “consolidado” se recortaron dejando un tubo que tenia aproximadamente
90 mm de largo. Entonces se coloco cada tubo en un troquel de corte para crear las muescas 24 que se muestran
en la Figura 1B. Una pieza de una lamina Mylar®, de 0,05 mm de espesor (Empresa DuPont, Wilmington DE) se
colocé sobre el tubo para protegerlo de la contaminacién. Se us6 entonces una maza ligera con caras de plastico
para golpear ligeramente el tubo a través de la lamina Mylar® para recortar dos muescas 24 y un orificio 26 de
centrado con el troquel de corte. Se fabricaron multiples tubos usando estos métodos.

Otro componente que se usé para fabricar este dispositivo fue una lamina plana con forma de disco de
aproximadamente 38 mm de diametro. Esta lamina plana con forma de disco se fabricé tomando primero dos laminas
de 50 mm cuadrados del material reticular auto-cohesivo “sin consolidar’, cada una con una densidad de area de
aproximadamente 19 mg/cm2 y aproximadamente 1 mm de espesor. Entonces las dos laminas se apilaron y se
colocaron en un bastidor de retencién encajado alrededor del perimetro de las laminas apiladas. El material reticular
retenido se colocé entonces en el horno de temperatura constante Baxter Scientific Products durante aproximadamente
30 minutos a 75 T para unir las dos piezas y crear una lamina mas espesa y para “consolidar” la red. Tras dejar el
material reticular que se enfriara a temperatura ambiente, se corté el disco usando un punzén como troquel de corte
circular de aproximadamente 38 mm de diametro.

Un tercer componente que se us6 para fabricar este dispositivo fue una banda que se formé a partir de una tira de
aproximadamente 19 mm de ancho de material reticular copolimérico. Esta tira reticular copolimérica tenia una
densidad de area de aproximadamente 6-8 mg/cm2 y un espesor de aproximadamente 0,3 mm. Esta se fabrico
enrollando la tira de material reticular auto-cohesivo “sin consolidar” como un tubo y luego manteniendo los extremos
solapados juntos para permitir la auto-cohesion. El material reticular sin consolidar se coloc6 entonces en un horno de
temperatura constante, Baxter Scientific Products, durante aproximadamente 30 minutos a 75 . La banda r esultante
tenia aproximadamente 19 mm de diametro.

El dispositivo se ensambl6 entonces cogiendo primero el disco y centrandolo sobre un pasador de centrado que se
extendia a partir del centro de la superficie de una montura de ensambladura. Entonces seis de los tubos con
muescas Y orificios de centrado se colocaron encima del disco, centrandolos también sobre el pasador de centrado.
Se dispusieron los tubos de manera que estuvieran espaciados a la misma distancia radial. El conjunto se colocé
entonces sobre un soldador por ultrasonidos, Branson modelo 8400 (Branson Sonic Power Co., Danbury CT). El
soldador por ultrasonidos tenia un sonotrodo catenoidal, modelo 609-010-020 y una punta de aproximadamente 7,6
mm de didmetro que tenia un agujero de aproximadamente 3,2 mm en el centro para acomodar el pasador de
centrado del montaje de ensambladura. El soldador por ultrasonidos también tenia un intensificador de 1: 0,6. El
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reglaje de altura se ajusté a aproximadamente 0,4 mm con un reglaje de velocidad que se establecié en el nUmero 4.
La presion se ajusto a aproximadamente 0,08 MPa con el accionador ajustado en el niumero 2; el tiempo se ajustoé a
0,2 segundos y se ajustoé la duracion del tiempo de retencion a 1,0 segundos.

El soldador por ultrasonidos se cerrd y se activd 3 veces para cada dispositivo. Tras la soldadura por ultrasonidos,
los seis tubos se sujetaron firmemente a la ldmina con forma de disco. Entonces se doblaron los tubos de forma que
guedaran orientados sustancialmente perpendiculares al componente laminar. EI componente de la banda se coloco
entonces alrededor de los tubos para mantenerlos en una configuracion de agrupamiento en la que los tubos
estuvieran sustancialmente paralelos los unos con los otros en toda su longitud. Cuatro rendijas, separadas a una
misma distancia, se cortaron entonces en el disco, aproximadamente a tres cuartas partes del recorrido a partir del
perimetro del disco hacia el centro para facilitar la insercion del dispositivo en el emplazamiento del defecto por
hernia.

Ejemplo 2:

Este ejemplo describe la construccion de un dispositivo tubular ondulado para la reparacion de hernias tal y como se
muestra en la Figura 4. Se fabricé un copolimero tribloque de PGA:TMC al 50% (en peso/en peso) y se conformé
como una red auto-cohesiva tal y como ensefia en términos generales Hayes en la Patente de los Estados Unidos
6.165.217. Las laminas de este material reticular copolimérico se conformaron en algunos de los componentes que se
usaron para la construccion de este dispositivo. Otros componentes se fabricaron a partir de politetrafluoroetileno
expandido (PTFEe) y a partir de un adhesivo polimérico absorbible, tal y como se describe a continuacion.

Se fabricé una lamina ondulada colocando primero una pieza de la lamina reticular "sin consolidar* de PGA:TMC
(aproximadamente de 100 mm cuadrados, de unos 0,2 mm de espesor que tenia una densidad de area de
aproximadamente 4-6 gm/cmz) sobre una pieza de filtro PeCap® de poliéster, material con nimero de producto 7-
1000/45 (Sefar America, Monterey Park CA). Este material de filtro, en virtud de la textura de su superficie, se usé para
impedir que el material reticular sufriera cambios dimensionales durante el proceso de “consolidacion”. Una montura de
aproximadamente 125 mm cuadrados se coloco entonces sobre la superficie de la lamina reticular. La montura se equip6
con un conjunto de multiples bastoncillos paralelos con todas sus lineas centrales en el mismo plano, siendo los
bastoncillos de aproximadamente 2,4 mm de diametro y espaciados a 5,3 mm de centro a centro. Estos bastoncillos
actuaron como mandriles para conformar los miembros huecos de la ondulacion.

Una segunda pieza de material reticular “sin consolidar” del mismo tipo que la primera y con aproximadamente las
mismas dimensiones, se colocé entonces encima de la montura con los mdltiples bastoncillos en paralelo.
Bastoncillos sin afianzar de aproximadamente el mismo diametro que los bastoncillos dentro de la montura se
colocaron entonces encima de la segunda pieza de material reticular “sin consolidar”, entre los bastoncillos en
paralelo y la montura subyacente. Estos bastoncillos sin afianzar se empujaron individualmente hacia abajo hasta
que quedaron en el mismo plano que los bastoncillos paralelos de la montura subyacente. El resultado fue que la
segunda pieza de material reticular “sin consolidar” formé entonces los miembros huecos de la lamina ondulada al
asumir una forma enrollada con puntos de contacto auto-cohesivos sobre la pieza inferior del material reticular “sin
consolidar”. Otra pieza de filtro PeCap® de poliéster se colocé encima de la pieza superior de material reticular “sin
consolidar” para impedir que se produjeran cambios dimensionales durante el proceso de “consolidacion”. Se colocé
una placa de aluminio encima del poliéster y luego se colocé un peso encima de todo el conjunto. El conjunto se
coloc6 entonces dentro de un horno a 80 T durante 30 minutos para “"consolidar” el material reticular. Tras
"consolidarlo” en el horno, el material reticular se dejé enfriar y luego se retir6 de la montura de mdiltiples bastoncillos
paralelos.

Otro componente que se usé para fabricar este dispositivo fue un componente laminar con una rosca y una banda
para aceptar una pieza enrollada de material reticular ondulado. El primer paso para fabricar este componente laminar
fue proporcionar una pieza de material laminar reticular “sin consolidar” de aproximadamente 50 mm cuadrados. Se us6
un troquel de corte circular para cortar un orificio de aproximadamente 13 mm de diametro en el centro del mismo. Un
bastoncillo de aluminio de 19 mm de diametro, de aproximadamente 150 mm de largo, se mont6 entonces para que se
mantuviera perpendicularmente erguido sobre una placa de aluminio plana. La pieza de material reticular "sin consolidar”
con un orificio en su centro se empujé entonces sobre el bastoncillo de aluminio. Dado que el orificio en la red “sin
consolidar” era mas pequefio que el diametro del bastoncillo de aluminio, y debido a que el material reticular “sin
consolidar” era deformable, la diferencia entre los diametros del orificio del material reticular y del bastoncillo de aluminio
produjo un orificio acampanado en la red “sin consolidar”. El bastoncillo de aluminio y el material reticular entonces se
colocaron dentro de un horno a 80 °C durante 30 minutos para "consolidar" el material reticular. Tras dejar que el
material reticular se enfriase, se retir6 del bastoncillo de aluminio. El orificio acampanado en el material reticular “sin
consolidar” formé una combinacion de rosca y banda (como puede verse en la Figura 6) para aceptar el material
reticular ondulado. La pieza de material reticular “sin consolidar” con la pestafia se adhiri6 entonces a una pieza de
material de PTFEe usando un adhesivo absorbible. El adhesivo se fabricé a partir de una mezcla de poli(D, L-lactida
(85%)-co-glicolida (15%)) (por mol; abreviado como D,L-PLA al 85%: PGA al 15%) mezclado al 1:4 por peso en
acetona. Resulta evidente que este dispositivo podria fabricarse sin la capa de PTFEe.

Los componentes de lenglieta (Figura 4, referencia N° 42) se formaron individualmente cogiendo una pieza de
material reticular “sin consolidar” de PGA: TMC de aproximadamente 65 mm de largo x 13 mm de ancho y
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envolviéndola longitudinalmente alrededor de un mandril apropiadamente ahusado que se selecciond para
conformar la lengiieta con angulo descendente. La tira de material reticular “sin consolidar” se retuvo temporalmente
en el mandril usando una pieza de cinta de teflén de PTFE. El mandril ahusado y el material reticular “sin consolidar’
retenido se pusieron entonces en un horno a aproximadamente 80 € durante aproximadamente 30 minutos p ara
"consolidar’ el material reticular. Después de que el material reticular se hubiera “consolidado” en el horno, se retir6 del
mandril. Entonces se practicaron unos recortes en la regién central de la banda ya ahusada para crear unas pestafias
44. Después se ensamblé el dispositivo cogiendo la lamina ondulada y enrollandola en forma de tubo. Parte del
adhesivo absorbible se aplicé a la circunferencia de un extremo de este tubo y también a las paredes de la porcién
de banda enroscada a sujetar al componente laminar. El extremo del tubo al que se aplicé el adhesivo se inserté
entonces con una orientaciéon perpendicular dentro la porcion de banda enroscada del componente laminar. El adhesivo
absorbible se aplicé entonces al interior de un par de lenglietas de anclaje, tras lo cual se encajaron inmediatamente
sobre la circunferencia del componente taponador.

Ejemplo 3:

Este ejemplo describe un procedimiento que se uso6 para alterar la rigidez y la tasa de bioabsorcion de un dispositivo
bioabsorbible. Se elaboré una solucién mezclando D,L-PLA al 65%:PGA al 35%, disponible en Birmingham Polymers
(Birmingham AL) con una relacién de 1:10 por peso con acetona. Un dispositivo tal y como se describe en el Ejemplo
1 se bafié en esta solucidon que se embebid dentro de la estructura del dispositivo, y luego se dej6 secar al aire. El
dispositivo revestido resultante, era mas rigido que antes de embeberse. Como alternativa, esta soluciéon podria
rociarse sobre los dispositivos para lograr efectos similares. También pueden usarse otras relaciones copoliméricas
para variar la rigidez y la tasa de bioabsorcién. Ademas, pueden usarse otras relaciones de polimero: acetona para
variar la cantidad final de polimero embebida dentro o rociada sobre la estructura del dispositivo.

Aunque se hayan aclarado los principios de la invencién en las realizaciones ilustrativas establecidas en el presente
documento, resultara obvio para los expertos en la materia que pueden realizarse varias modificaciones en la
estructura, disposicion, proporcién, elementos, materiales y componentes que se usan en la puesta en practica de la
invencion. En la medida en que estas diversas modificaciones no se desvien del alcance de las reivindicaciones
adjuntas, se pretende que éstas queden abarcadas por las mismas.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo implantable para la reparacién de hernias en forma de tapon implantable, caracterizado por:

una pluralidad de elementos sustancialmente huecos;

un miembro de base sustancialmente plana;

en el que cada miembro sustancialmente hueco tiene una longitud y un doblez en el punto medio de dicha
longitud;

en el que cada miembro sustancialmente hueco tiene dos extremos y al menos uno de dichos extremos esta
abierto;

en el que cada miembro sustancialmente hueco se fabrica con un material polimérico bioabsorbible; y

en el que cada miembro sustancialmente hueco se sujeta al miembro de base sustancialmente plana en
dicha doblez.

2. Dispositivo implantable para la reparaciéon de hernias de la reivindicacion 1, en el que dicho material polimérico
bioabsorbible de dicho miembro sustancialmente hueco tiene forma de red auto-cohesiva.

3. Dispositivo implantable para la reparacion de hernias de la reivindicacion 1, en el que dicho miembro de base
sustancialmente plana se fabrica con un material polimérico bioabsorbible en forma de red auto-cohesiva.

4. Dispositivo implantable para la reparacion de hernias de la reivindicacion 1, en el que dicho miembro de base
sustancialmente plana tiene la forma de un compuesto que se fabrica con un material polimérico no bioabsorbible y
al menos un material polimérico bioabsorbible con forma de red auto-cohesiva.

5. Dispositivo implantable para la reparacion de hernias de la reivindicacion 2, en el que dicha red auto-cohesiva se
fabrica con un copolimero de acido poliglicolico y carbonato de trimetileno (PGA: TMC).

6. Dispositivo implantable para la reparacion de hernias de la reivindicacion 3, en el que dicha red auto-cohesiva se
fabrica con un copolimero de acido poliglicolico y carbonato de trimetileno (PGA:TMC).

7. Dispositivo implantable para la reparacion de hernias de la reivindicacion 4, en el que dicha red auto-cohesiva se
fabrica con un copolimero de acido poliglicélico y carbonato de trimetileno (PGA:TMC).

8. Dispositivo implantable para la reparacién de hernias de la reivindicacion 5, en el que dicho material no
bioabsorbible es politetrafluoroetileno expandido (PTFEe).
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