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DESCRIPCION
Implante monopieza de soporte de estoma y un procedimiento para su fabricacion.
La invencion concierne a un implante monopieza de soporte de estoma y a un procedimiento para su fabricacion.

La reparaciéon operatoria de una rotura de tejido con la consecuencia de una hernia se realiza hoy en dia
predominantemente con una prétesis plastica. En este caso, se utilizan estructuras planas a manera de redecillas o
de laminas que se fabrican a base de una construccion de monofilamentos o multifilamentos textiles o bien a base
de laminas de espesor diferente fabricadas por procedimientos de extrusion adecuados.

Las estructuras planas se utilizan para soportar la estructura del tejido en los sitios del cuerpo en los que se presenta
la rotura de una viscera a través de una puerta natural o bien a través de una puerta originada por una operacion.
Mientras que la produccién de una rotura de una viscera en las puertas naturales de la pared abdominal depende de
un gran numero de factores bioldgicos diferentes, las roturas originadas por una operacidon son en general el
resultado de una cicatriz de operacién desfavorablemente curada.

En todos los procedimientos de operacién conocidos para eliminar una rotura de una viscera, el problema
fundamental de una protesis plastica en forma de una estructura plana de redecilla o lamina reside en el refuerzo de
las estructuras de tejido naturales circundantes. Sin embargo, mientras que en una puerta natural, tal como, por
ejemplo, en un cordén espermatico, no se puede cerrar el paso natural de la pared abdominal, de modo que la
prétesis tiene que presentar siempre en este caso una abertura, en una situacién de rotura postoperatoria, tal como
en una hernia de cicatriz, es necesario en general un cierre del paso del tejido, es decir que la prétesis no puede
tener ninguna abertura.

En todos los casos conocidos es necesario, por un lado, eliminar el efecto del tejido mediante un refuerzo con ayuda
de una proétesis. Por otro lado, esta protesis no debera conducir a nueva complicaciones. Esta prétesis debera
presentar una resistencia suficientemente alta en todas las direcciones de carga para impedir una nueva rotura. Para
no limitar la elasticidad natural del tejido circundante después de la implantacion es necesaria una elasticidad
semejante a la del tejido en todas las direcciones de movimiento. Unicamente cuando se han cumplido estas
premisas basicas, la prétesis puede realizar su cometido a medio y a largo plazo sin complicaciones.

Una forma especial de rotura de tejido esta representada por la hernia paraestomal. Debido a la creacion de un paso
artificial a través de la pared abdominal para una nueva salida del intestino se atraviesa la pared abdominal en un
sitio no adecuado para ello. El paso recién creado a través de la pared abdominal no corresponde en modo alguno a
las condiciones de un paso natural. Por tanto, con la creacién de un estoma se crean las condiciones desfavorables
respecto de la produccién de una hernia. Los estudios cientificos demuestran que estadisticamente en mas de un
90% de todas las operaciones con estoma se produce en el futuro una hernia en este sitio.

En muchos casos se opera nuevamente una hernia paraestomal mediante una nueva operaciéon con una prétesis
plana de forma de redecilla o de lamina de una manera semejante a como ocurre, por ejemplo, en el caso de una
rotura de la ingle. A este fin, analogamente a un rotura de la ingle se corta una abertura en el centro de la superficie
de la estructura de redecilla o lamina plana. Para colocar la estructura de redecilla o lamina alrededor de la salida
intestinal artificial se realiza un corte adicional desde el canto hasta la abertura central practicada. Solapando las
zonas a la derecha y a la izquierda de este corte se abomba el centro de la estructura de redecilla o lamina y el
implante se vuelve tridimensional.

El documento US 2005/0043716 A1 muestra una protesis implantable en la que se introduce una canula en el tejido.
Alrededor de la canula se dispone una prétesis bidimensional en el lado interior del tejido. Seguidamente, se tira del
intestino hacia fuera a través del conducto creado por la canula. Se retira luego la canula. En el paciente quedan el
implante plano y las costuras para fijar el intestino al tejido y al implante. Opcionalmente, pueden estar dispuestas
unas solapas segmentadas apoyadas articuladamente en el implante.

El documento US 4,584,316 muestra un implante de tres piezas con una pieza interior plana, una pieza cilindrica
cosida a ésta y una segunda pieza plana cosida a ésta, estando prevista una entrada lateral para la instalacion del
implante.

El documento DE 100 19 604 A1 muestra un implante que tiene una base plana con un género de punto o tricotado,
estando configurado en una zona central de la base plana un dibujo de mallas en forma no homogénea, a saber, con
una flexibilidad netamente mayor, para que la base plana pueda deformarse en la zona central a fin de producir un
saliente y convertirse en tridimensional. En la cabeza de seta resultante debera preverse un refuerzo.

El documento DE 698 21 936 T2 muestra un implante que debera emplearse, por ejemplo, para el intestino. Esta
constituido por un cilindro hueco y una superficie de contacto plana adosada a éste en varias piezas. Una brida da
estabilidad al implante.

Kasperk, Willis, Klinge y Schumpelick describen en Chirurg 2002-73:895-898 diferentes procedimientos para operar
2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2380249 T3

hernias paraestomales.

El documento WO 2004/010897 A1 muestra un implante en el que una pluralidad de elementos de redecilla
alargados estan fijados a un elemento anular central. Dado que los elementos de redecilla estan fijados como una
pieza separada a un elemento anular central, este implante no es de una sola pieza ni esta exento de uniones. En
otra forma de realizacion de un implante mostrado en este documento los elementos de redecilla alargados estan
dispuestos como una sola pieza en un elemento anular interior central. Este elemento anular central presenta una
abertura de paso central, ascendiendo el espesor de este elemento anular a un minimo de 1 mm o menos.

El documento US 2005/0021058 A1 muestra un implante con las caracteristicas del preambulo de la reivindicacion 1
y de la reivindicacidon 5. En un implante monopieza exento de uniones segun este documento se ha conformado
hacia fuera de una base plana un apéndice tubular que esta cerrado en su extremo libre.

La invencion se basa en el problema de mejorar la tecnologia existente.

Para resolver el problema anteriormente citado se ha realizado en una sola pieza y sin uniones un implante de
soporte de estoma segun la invencion y éste presenta una base y un apéndice tubular, teniendo la base y el
apéndice tubular una estructura reticular. El apéndice tubular esta abierto y forma asi un paso, estando fijados los
puntos de cruce de los hilos que definen las mallas de la estructura reticular de modo que las mallas se mantengan
inalteradas en su tamafio. Asimismo, estan previstos en el implante unos poros que presentan un tamafio minimo de
0,6 mm.

La invencion se define en las reivindicaciones.

A este fin, se explica primero conceptualmente que el implante propuesto se diferencia ya de los del documento DE
698 21 936 T2 porque el implante que aqui se propone es de una sola pieza, lo que le hace netamente mas barato
en su fabricacion y también en su manipulacién. Frente a los procedimientos de implantacion convencionales con
redecillas cortadas se ofrece la gran ventaja de que el implante aqui propuesto esta exento de uniones, es decir que
carece especialmente de costuras cosidas, uniones pegadas y costuras de soldadura. Siempre y cuando se unan
dos piezas planas una con otra de cualquier manera, es decir, por ejemplo por pegadura, soldadura, cosido u otros
procedimientos de ensamble, se originan en el sitio en el que se juntan las piezas a ensamblar unas propiedades del
material diferentes en comparacion con la superficie de base restante. Cuando se carga a continuacion la estructura
completa del implante, se produce en la zona del ensamble, en comparacién con la zona restante, una distribucién
de carga irregular que puede conducir a que no se alcance una elasticidad fisiolégica necesaria o a que se presente
una sobrecarga que conduzca a una destruccion de las estructuras. Estos problemas se pueden evitar Unicamente
cuando exista en sitios de transicién una unién de material continua y sin costura.

Como la “base plana” ha de entenderse la parte sustancialmente bidimensional del implante. Esta puede ser, por
ejemplo, un género de punto, un género tricotado, una redecilla, una tela u otra estructura. El “paso tubular abierto”
consiste en un apéndice tubular que se alza hacia fuera de la base y que — generalmente después de una zona de
transicién — pasa a ser un tubo flexible. Este debera estar abierto en el extremo alejado de la base. Sirve asi como
paso para el intestino u otro vaso.

La propiedad de la constitucion en una sola pieza y de la ausencia de uniones no debera limitarse solamente a la
base como tal, sino que debera limitarse igualmente a la transicion de la base al apéndice y del apéndice a la zona
tubular. De esta manera, se consigue una transicién continua de la abertura al intestino. A diferencia de los
implantes de hasta ahora, que se presentaban como una sola capa y sin uniones, es decir que consistian solamente
en una redecilla cortada, la abertura en el plastico de la redecilla que sirve de base esta configurada ahora de modo
que se tiene en cuenta también por el plastico de la redecilla un fragmento del intestino aplicado al estoma.

Se sobrentiende que un implante conformado de esta manera no solo puede colocarse lateralmente alrededor del
intestino, sino que el intestino tiene que ser hecho pasar por este implante. Una idea fundamental de la presente
invencion estriba en que la protesis se implanta ya directamente también durante la operacion en la que se aplica el
estoma. El inventor interpreta la tasa de complicaciones sumamente elevada de mas del 90% como una indicacién
de que en casi todos los casos hay que contar con la apariciéon de una hernia paraestomal. Una idea fundamental de
la propuesta para configurar un implante segun se ha consignado reside en que se debera utilizar profilacticamente
un plastico adecuado durante la primera operacion.

El problema se resuelve también por medio de un procedimiento segun la invencién para fabricar un implante de
soporte de estoma constituido por una sola pieza y exento de uniones. En este procedimiento se conforma un
apéndice tubular a partir de una base plana por medio de un procedimiento de conformacion, presentando la base y
el apéndice tubular una estructura reticular. El apéndice tubular se abre formando un paso, estando fijados algunos
puntos de cruce de los hilos que definen las mallas de la estructura reticular de modo que las mallas se mantengan
inalteradas en su tamafo, formandose en el implante unos poros que presentan un tamafio minimo de 0,6 mm.

Asi, se puede conformar el paso tubular abierto a partir de una base plana, con una configuracion adecuada y a muy
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bajo coste, por medio de un procedimiento de conformacion, a cuyo fin se conforma primero un apéndice y se abre
éste, con lo que resulta un paso tubular abierto.

Por consiguiente, un aspecto adicional, pero que no pertenece a la presente invencion, resuelve el problema con un
procedimiento para fabricar un implante de soporte de estoma, en el que se conforma un apéndice tubular a partir de
una base plana por medio de un procedimiento de conformacién y se abre este apéndice.

Debido al procedimiento de conformacion, el implante permanece exento de cualquier clase de uniones posteriores,
tales como especialmente costuras o uniones pegadas, lo que eleva considerablemente la compatibilidad mecanica
en el tejido.

En un perfeccionamiento ventajoso de la presente invencion la base plana esta provista de propiedades superficiales
homogéneas, especialmente de un dibujo de mallas homogéneo.

Se explicara primero conceptualmente que una “propiedad superficial homogénea” debera presentarse ya cuando la
propiedad superficial sea homogénea respecto de una direccion dentro de la base. En este caso, se piensa
especialmente en una direccion de accion especial de la base y asi especialmente en una de las dos direcciones de
los recorridos de los hilos en una tela o en otras construcciones de hilos en las que se puede establecer al menos
una direccién de extension principal de los hilos.

Sin embargo, se piensa sobre todo en que las propiedades superficiales de la base son homogéneas respecto de
dos direcciones situadas de preferencia ortogonalmente una a otra o que incluso se presentan propiedades
superficiales isotropas.

Respecto de la propiedad superficial se piensa especialmente en la resistencia al alargamiento y/o en una anchura
de mallas y/ poros. Asi, se presenta un dibujo de mallas homogéneo cuando las mallas tienen un mismo tamafio a lo
largo de una direccion principal de las mismas. Es especialmente ventajoso que todas las mallas sean del mismo
tamanio.

Cuando se conforma a partir de una base con propiedades superficiales homogéneas un apéndice tubular que
puede ser abierto en seguida o mas tarde para producir un paso tubular abierto, se obtiene entonces un implante
con propiedades mecanicas relativamente uniformes también respecto de la tercera dimensién. En efecto, en una
zona de transicion entre la base y la pieza tubular se producira en general una falta de homegeneizacion de las
propiedades superficiales, especialmente del dibujo de mallas, respecto de la base original. Sin embargo, los
ensayos realizados por el inventor han arrojado el resultado de que especialmente la zona tubular puede
conformarse de nuevo para obtener un comportamiento mecanico muy semejante.

La invencion se diferencia a este respecto sensiblemente de las propuestas del documento DE 100 19 604 A1. Alli
se requiere expresamente que no se presente un dibujo de mallas no homogéneo, en concreto un campo de mallas
debilitado con mallas mas grandes en la zona central, a partir del cual se debera conformar el apéndice cerrado. La
presente invencion sigue a este respecto un camino diferente y ha demostrado ser muy satisfactoria en los primeros
prototipos.

En un perfeccionamiento ventajoso del procedimiento segun la invencion se conforma el apéndice tubular por medio
de un procedimiento de conformacion a partir de una base con propiedades superficiales homogéneas, muy
especialmente a partir de una base con un dibujo de mallas homogéneo.

Las ventajas de este procedimiento se desprenden directamente de las explicaciones anteriores.

En un perfeccionamiento ventajoso de la invencion el apéndice tubular puede estar provisto también de propiedades
superficiales homogéneas, especialmente de un dibujo de mallas homogéneo.

Segun este aspecto de la invencion, la base y/o el apéndice tubular presentan, en el estado tridimensional, un dibujo
de mallas homogéneo.

En contraste con esto, en el implante segun el documento DE 100 19 604 A1 no se podra evitar en la practica que la
zona debilitada con mallas grandes permanezca en parte como superficie de base y Unicamente después pase a ser
una zona de ftransicion, y que se presenten también en la zona tubular unas mallas ampliadas vy, por tanto, una
estructura debilitada. Esto lo evita el sexto aspecto de la invencion.

En el caso ideal, la propiedad superficial, especialmente el dibujo de mallas, es homogénea tanto en la base como
en la zona tubular y también en la zona de transicion. En la practica se tiene que, justamente en un procedimiento de
fabricacion con una conformacion a partir de una pieza plana bidimensional original, solo con grandes esfuerzos se
puede evitar que las mallas conserven un tamafo constante en las zonas de transicion. Sin embargo, es ventajoso
que el dibujo de mallas sea homogéneo al menos fuera de una zona de transicién entre un plano y un cilindro.
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Se ha explicado ya que el apéndice esta abierto formando un paso.

La base y el apéndice tubular presentan una estructura reticular. Una estructura reticular se caracteriza porque estan
formadas mallas de hilos, estando fijados algunos puntos de cruce de los hilos que definen las mallas de modo que
las mallas se mantengan inalteradas en su tamafo. En caso contrario, existiria el riesgo de que se desplazaran los
hilos, se estrecharan entonces las mallas y se estrangulara asi el tejido vivo.

El implante de soporte de estoma esta termofijado o preferiblemente es termofijado. En particular, para la fabricacion
del implante propuesto en forma de una redecilla paraestomal es adecuada una combinaciéon de un procedimiento
de conformaciéon mecanico y un procedimiento de conformacion térmico. A este fin, se puede sujetar una estructura
de redecilla o de lamina plana en un bastidor adecuado y se puede producir a presién la pieza tipo apéndice a
conformar en el plano de la redecilla mediante un troquel de embuticién profunda. En el estado deformado se realiza
seguidamente un tratamiento térmico mediante el cual se fija la deformacion en la redecilla.

Aparte de los requisitos mecanicos, que exigen tanto una resistencia suficiente como una elasticidad lo mas
compatible fisioldgicamente que sea posible, la biocompatibilidad de una protesis aloplastica representa un factor
decisivo para el éxito a largo plazo de la operacion. La biocompatibilidad, que se define como una reaccion celular lo
mas exenta posible de complicaciones a la penetracion de un material de implante en el cuerpo humano, se
determina microscépicamente por medio de la propiedad de la superficie del implante y macroscépicamente por
medio de la constitucion estructural de la estructura plana.

A escala microscoépica, la biocompatibilidad viene determinada decisivamente por la reaccién celular primaria de las
proteinas propias del cuerpo a la estructura molecular de la superficie del implante. En funcién de las reacciones
iniciales de las células corporales se forma sobre la superficie del implante una capa de células propias del cuerpo.
El espesor y la composicién molecular de esta capa son factores decisivos para la integracion del implante en el
tejido corporal circundante. La funcién fundamental de un refuerzo tisular puede ser asegurada por el implante
Unicamente cuando esta capa establezca una unién suficientemente buena entre el implante y el tejido circundante
propio del cuerpo.

A la luz de esto, se propone que el implante de soporte de estoma presente PVDF o PVDF modificado. Se conocen
por resultados cientificos mas recientes que especialmente los polimeros fluorados, tales como, por ejemplo, PVDF
(polifluoruro de vinilideno), poseen una biocompatibilidad muy positiva. Otro material de implante que posee una
buena biocompatibilidad cientificamente documentada es, por ejemplo, el polipropileno.

Se ha comentado ya que se ha utilizado o se utiliza preferiblemente la embuticion profunda como procedimiento de
conformacion.

Un implante fabricado con este procedimiento tiene, junto con una configuracion adecuada, solamente una abertura
de paso cerrada sobre si misma: No es necesario un corte adicional desde el borde lateral hasta la abertura central.
Se impide asi una debilitacion adicional de la estructura del implante. Al mismo tiempo, se prescinde del cierre
adicional de este canto de corte con una costura. El implante se puede implantar profilacticamente durante la
operacion de creacion de un estoma.

Particularmente por efecto de la embuticion profunda se puede crear con medios sencillos una estructura cilindrica
que sobresale del plano de la base.

Se propone que el apéndice tubular presente una longitud de entre aproximadamente 5 mm y aproximadamente 50
mm.

Con independencia de esto se propone que un apéndice tubular presente un diametro de entre aproximadamente 10
mm y aproximadamente 40 mm.

Estos valores han demostrado ser muy ventajosos en ensayos del inventor.

Se ha explicado ya que la biocompatibilidad de un implante resulta primeramente de la reaccion celular de células
propias del cuerpo a la composicién molecular de la superficie del implante.

Ademas, se ha de tener en cuenta que no se debe producir una capa celular cerrada por efecto de la formacion de
una capa celular sobre la superficie del implante. Este comportamiento se puede observar siempre y cuando la
estructura del implante, por un lado, esté configurada con poros abiertos y cuando, por otro lado, las distancias en
los poros no sean suficientemente grandes.

El tamafio minimo de un poro en el que no se produce un crecimiento conjunto de la capa celular como reaccion a la
superficie del implante, depende del espesor de la capa celular. Este espesor a su vez es el resultado del material o
de la composicién molecular de la superficie del implante. En cualquier caso, el tamafo de los poros tiene que ser
suficientemente grande en todas las direcciones consideradas.
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No obstante, si se ha alcanzado el tamafio minimo solamente en una dimensién, se puede producir entonces, a una
distancia demasiado pequefia de la dimension situada, por ejemplo, perpendicularmente a la dimension antes citada,
un crecimiento conjunto completo de capas celulares opuestas a consecuencia de las reacciones con el implante.
Por tanto, hay que mantener la distancia minima en todas las dimensiones y preferiblemente también en todas las
situaciones de carga del implante.

Especialmente en el caso de un alargamiento unidimensional se produce en estructuras reticulares una distorsion de
la forma geométrica original de los poros. Debido al alargamiento en una direccion se produce en general una
contraccion en la direccion situada en angulo recto con la direccion de alargamiento. Se reduce asi la distancia
original de los bordes de los poros. Sin embargo, dado que el cometido principal de un implante de esta clase esta
representado por la absorcidn de alargamientos inyectados por influencia de fuerzas para soportar el tejido
circundante, se tiene que cumplir el requisito de un tamafio minimo de poros especialmente en condiciones de
carga.

En particular, se propone que mas del 40% de todos los poros de la superficie del implante presenten en un tamafo
de poro que tenga en todas las dimensiones una distancia minima de al menos 0,6 mm con respecto a bordes de
poros opuestos.

Con este tamafio minimo, especialmente bajo cargas fisiolégicas, se proporciona un tamafio de poro que es
suficientemente grande para evitar un crecimiento yuxtapuesto de las capas celulares a consecuencia de la reaccion
del tejido frente al implante.

Independientemente de todas las propiedades antes citadas esta presente también preferiblemente un apéndice
tubular que presenta cuatro agrupaciones de filas de mallas o de poros de forma de arco situadas una alrededor de
otra. Esta geometria se ha obtenido en prototipos durante ensayos con troqueles de embuticion profundas.

Segun un séptimo aspecto de la invencién, el problema planteado se resuelve con el uso de un implante de soporte
de estoma para soportar el estoma al aplicar este estoma. En este caso, se implanta profilacticamente el implante, lo
que tiene las ventajas descritas para el paciente.

Se explica seguidamente la invencidon con mas detalle ayudandose de dos ejemplos de realizacion con referencia al
dibujo. Los componentes funcionalmente iguales llevan nimeros de referencia iguales. Muestran:

La figura 1, esquematicamente en una vista en perspectiva, un implante de soporte de estoma con una base y con
un paso central,

La figura 2, esquematicamente y en una vista en perspectiva, una realizacion a titulo de ejemplo de un implante
reticular de poros abiertos y

La figura 3, fotograficamente, un paso abierto en un implante fabricado como prototipo.

El implante 1 en la figura 1 esta constituido por un género de punto reticular monopieza exento de costuras a base
de hilos 2 (identificados a modo de ejemplo) de PVDF.

Una base plana 3 pasa, en una zona de transicion 4, de una estructura bidimensional a un paso tubular abierto 5. La
zona de transicion 4 entre la base 3 y el paso tubular 5 esta exenta de costuras y es continua. En el procedimiento
de fabricacion se produjeron tanto la zona de transicion 4 como el paso tubular hacia fuera de la base 3. El implante
completo 1 era originalmente una redecilla bidimensional.

El paso tubular 5 sirve como tubuladura cilindrica para el paso del intestino o de otro vaso. El paso no se ha
agregado adicionalmente — como en plasticos de redecillas convencionales — a la base plana 3. Por el contrario, la
zona de transicion 4 como transicion redonda es el resultado de una conformacién continua de la estructura reticular
plana de la base 3 hacia fuera del plano.

Gracias a esta construccién se materializa, por un lado, una transicién completamente exenta de costuras entre el
plano de la superficie de la base 3 y la tubuladura saliente cilindrica del paso 5. Por otro lado, se perjudica la
elasticidad en la menor medida posible tanto en la zona plana de la base 3 como en la zona cilindrica del paso 5.
Los poros 6, 7 (identificados a titulo de ejemplo) de la base 3 son del mismo tamafio hasta cerca del borde de la
zona de transicién 4 en toda la zona plana de la base 3. Unicamente en la zona de transicion 4 se producen poros
distorsionados 8 (identificados a titulo de ejemplo). En el paso tubular 5 hay ciertamente poros 9, 10 (identificados a
titulo de ejemplo) conformados de manera distinta a los de la base 3. Sin embargo, estos poros, referidos uno a otro,
son homogéneos al menos respecto de un perimetro del paso tubular 5.

No obstante, tanto la base 3 como el paso 5 y la zona de transicion 4 tienen sustancialmente la misma elasticidad.

El implante 11 realizado de forma alternativa en la figura 2 es muy comparable con el implante 1 de la figura 1.

6
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Sin embargo, una zona de transicion 12 esta formada con un radio considerablemente mas pequefio, de modo que
en el implante 11 se produce ciertamente una transicion muy rapida desde una base 13 hasta un paso tubular 14.
Sin embargo, la transicion esta configurada en forma redonda y esta absolutamente exenta de aristas y costuras. Lo
mismo rige tanto para la base 13 como para el paso tubular 14.

En el implante 15 representado fotograficamente en la figura 3 se muestran las mismas condiciones geométricas
que en el implante 11 de la figura 2.

En el paso tubular 16 estan formadas cuatro agrupaciones 17, 18, 19 (una cuarta agrupacion esta oculta y apenas
es visible) de filas de poros situadas en forma de arco una alrededor de otra. Los poros son en cada caso
aproximadamente iguales entre ellos.

En una zona de entrada 20 de la base 15 se reproduce también un dibujo de forma de arco de filas de poros 21, 22
(identificadas a titulo de ejemplo). No obstante, los poros son también aqui del mismo tamafo con tan solo una
pequefia distorsion.
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REIVINDICACIONES

1. Implante (1) de soporte de estoma realizado en una sola pieza y exento de uniones, que comprende una base
plana (3) y un apéndice tubular (5), presentando la base (3) y el apéndice tubular (5) una estructura reticular,
caracterizado porque el apéndice tubular (5) esta abierto y, por tanto, forma un paso, estando fijados algunos
puntos de cruce de los hilos que definen las mallas de la estructura reticular de modo que las mallas se mantengan
inalteradas en su tamafio, y porque los poros (6, 7) estan previstos con un tamafio minimo de 0,6 mm.

2. Implante (1) de soporte de estoma segun la reivindicacion 1, en el que el paso tubular abierto (5) se ha
conformado por un procedimiento de conformacién a partir de la base plana.

3. Implante (1) de soporte de estoma segun la reivindicacién 1 6 2, en el que la base plana (3) y/o el apéndice
tubular (5) estan previstos de propiedades superficiales homogéneas, especialmente de un dibujo de mallas
homogéneo.

4. Implante de soporte de estoma segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el
dibujo de mallas es homogéneo fuera de una zona de transicion entre un plano y un cilindro.

5. Procedimiento para fabricar un implante (1) de soporte de estoma realizado en una sola pieza y exento de
uniones, en el que se conforma un apéndice tubular (5) a partir de una base plana por medio de un procedimiento de
conformacion, presentando la base (3) y el apéndice tubular (5) una estructura reticular, caracterizado porque se
abre el apéndice tubular para producir un paso (5), estando fijados algunos puntos de cruce de los hilos que definen
las mallas de la estructura reticular de modo que las mallas se mantengan inalteradas en su tamafo, formandose en
el implante unos poros (6, 7) que presentan un tamafio minimo de 0,6 mm.

6. Procedimiento segun la reivindicacion 5, en el que la base (3) presenta propiedades superficiales homogéneas y
particularmente un dibujo de mallas homogéneo.

7. Implante de soporte de estoma o procedimiento de fabricacion segin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque el implante (1) de soporte de estoma esta termofijado o es termofijado.

8. Implante de soporte de estoma o procedimiento de fabricacidon segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque el implante (1) de soporte de estoma presenta PVDF o PVDF modificado.

9. Implante de soporte de estoma o procedimiento de fabricacion segin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque como procedimiento de conformacion se ha utilizado o se utiliza la embuticion
profunda.

10. Implante de soporte de estoma o procedimiento de fabricacion segin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque un apéndice tubular presenta una longitud de entre 5 mm y aproximadamente 50
mm.

11. Implante de soporte de estoma o procedimiento de fabricacion segin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque un apéndice tubular presenta un diametro de entre aproximadamente 10 mm y
aproximadamente 40 mm.

12. Implante de soporte de estoma segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque un
apéndice tubular presenta cuatro agrupaciones (17, 18, 19) de filas de mallas o poros situadas en forma de arco una
alrededor de otra.
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