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DESCRIPCION
Apositos biorresorbibles para heridas
Campo técnico

El invento se refiere a un procedimiento de hilatura rotatoria para la produccién de un material de velo que
comprende unas fibras constituidas a base de un material en bruto para fibras, estando aprestadas las fibras con
una sustancia biolégicamente activa y estando distribuida la sustancia biolégicamente activa en las fibras, y a la
utilizacion de éste.

Estado de la técnica

Ciertos materiales de velo, que estan aprestados con sustancias biolégicamente activas, ya son conocidos a partir
del estado de la técnica. En particular, el documento de solicitud de patente internacional WO 2004/002384 A1
muestra un material de velo, que contiene plata y se utiliza como apésito para heridas. Como material de fibras se
proponen alli poliuretanos o poliacrilatos.

Ciertos materiales de velo se utilizan con frecuencia para usos médicos. A los velos presentes en el material en
bruto para los materiales de velo se les confiere, mediante consolidacion por chorros de agua o por consolidacion
térmica o quimica, una suficiente resistencia a la rotura, para que éstos se puedan utilizar como material de vendaje.

Los procedimientos mecanicos o quimicos de consolidacion pueden, sin embargo, perjudicar negativamente al
apresto de las fibras con sustancias activas bioldgicas, por ejemplo con sustancias activas antimicrobianas o
antibidticas, a saber inhiben a las sustancias activas en su efecto o incluso las desprenden parcialmente desde las
fibras. Por lo tanto, con frecuencia son necesarias unas etapas de tratamiento posterior costosas, complicadas y
caras con el fin de llevar a los materiales de velo consolidados a un estado idéneo para el uso.

Por lo demas, es desventajoso el hecho de que un material en bruto para fibras constituido a base de unos
polimeros, que permiten una consolidacién suficiente, con frecuencia no es tolerable por la herida, en particular no
es biorresorbible.

Para la aplicaciéon de sustancias biolégicamente activas sobre materiales de velo se utilizan con frecuencia unos
procedimientos, en los que el material de velo, después de su produccion, es tratado con las sustancias. Esto tiene
la desventaja de que se necesitan unos procedimientos de multiples etapas, en los que la produccion del material de
velo se efectlia por separado con respecto de la aplicacion de las sustancias. Ademas de esto, en el caso de tales
procedimientos, regularmente no se consigue una distribucion estable y uniforme de las sustancias en el material de
velo. Por lo tanto, con frecuencia los médicos o el personal médico tienen que llevar a cabo la aplicacion de las
sustancias activas sobre los materiales de velo producidos industrialmente.

Otro problema consiste en que en el caso de una incorporacion mecanica de sustancias biolégicamente activas en
los materiales de velo, en particular cuando las sustancias son elaboradas en comuin con un material en bruto para
fibras con el fin de formar un material de velo, pueden ser dafiadas tanto las fibras como también las sustancias
biolégicamente activas. El dafio se efectiia sobre todo por el tratamiento con calor al realizar la produccién de las
fibras de velo. Por lo tanto, tales procedimientos hasta ahora no son apropiados para la producciéon de materiales de
velo a base de sustancias estables térmicamente, tales como polisacaridos y polipéptidos. ni para la incorporacion
de sustancias biolégicas inestables térmicamente, tales como enzimas o células.

El invento se basa en la misién de poner a disposicion unos materiales de velo y unos procedimientos para su
produccion, que superen las desventajas descritas.

El invento esta basado en particular en la misién de poner a disposicién un procedimiento sencillo para la produccion
de unos materiales de velo que estén aprestados con sustancias activas biolégicamente. En particular, el
procedimiento debe de hacer posible la produccion de unos materiales de velo y el apresto de éstos con sustancias
activas bioldgicamente, que a causa de su inestabilidad, en especial frente al calor, no se pueden producir de
acuerdo con procedimientos conocidos.

El invento esta basado en la otra misiéon de producir a un precio barato un material de velo biorresorbible con una
suficiente resistencia mecanica.
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Exposicion del invento

El presente invento resuelve el problema planteado por la misién antes mencionada mediante las caracteristicas de
las reivindicaciones 1 a 25 de esta patente.

Sorprendentemente, el procedimiento conforme al invento permite la incorporacién uniforme de unas sustancias
bioldgicamente activas en unos materiales de velo durante la produccidon de los velos en un procedimiento de
hilatura rotatoria. Puesto que, en el caso del procedimiento de hilatura rotatoria, los materiales en bruto para fibras y
las sustancias biolégicamente activas presentan unos muy cortos periodos de tiempo de permanencia dentro del
dispositivo de hilatura, que, por ejemplo, pueden estar situados en la regién de unos pocos microsegundos, no se
dafian ni los materiales en bruto para fibras ni las sustancias activas. De este modo se obtienen unos nuevos
materiales de velo, que no se podian producir de acuerdo con los procedimientos conocidos. En el caso de los
conocidos procedimientos de hilatura electrostatica son usuales unos periodos de tiempo de permanencia de varios
minutos.

Conforme al invento se ha reconocido en particular que por ejemplo las gelatinas y los dextranos son unos
materiales biolégicamente degradables, que se pueden depositar sorprendentemente bien para formar un velo,
pudiéndose incorporar al mismo tiempo unas sustancias activas bioldgicas en las fibras. Por lo demas, se reconocio
que las fibras del velo, en parte, se entremezclan unas en otras sin ningun limite de fases, se reticulan unas con
otras y con ello forman una union fija. El material de velo resultante muestra, sin necesidad de otras medidas
técnicas de consolidacion, sorprendentemente una resistencia a la rotura lo suficientemente alta, como para
encontrar utilizacion como un material de vendaje o un apdsito para heridas. La sustancia biolégicamente activa no
es perjudicada negativamente en su efecto mediante unas medidas técnicas de consolidacion. Ademas, se ha
reconocido que, mediante un procedimiento de hilatura rotatoria, el diametro de las fibras se puede ajustar en una
estrecha distribucién. Mediante el procedimiento de hilatura rotatoria se pueden producir fibras con un diametro en
promedio de 0,3 a 500 ym, en promedio de 3 a 200 um e incluso en promedio de 5 a 100 ym. La estrecha
distribucion del diametro de las fibras asi como la regulacion de la humedad residual permiten una constitucion
homogénea y estable del material de velo, sin necesidad de unas caras medidas técnicas adicionales de
consolidacion.

Como consecuencia, se ha resuelto el problema planteado por la misién mencionada al comienzo.

Es objeto del invento en particular un procedimiento de hilatura rotatoria para la produccién de un material de velo,
que comprende fibras procedentes de un material en bruto para fibras, que contiene polimeros naturales, estando
aprestadas las fibras con una sustancia biolégicamente activa y estando distribuida la sustancia biolégicamente
activa en las fibras. En el sentido del invento, el concepto de “sustancia biolégicamente activa” significa que la
sustancia actua deliberadamente en el sentido quimico sobre ciertos procesos biolégicos, tales como por ejemplo el
crecimiento de bacterias o gérmenes o la curacion de heridas.

Otro objeto del invento es un material de velo, que comprende fibras procedentes de un material en bruto para
fibras, estando aprestadas las fibras con una sustancia bioldgicamente activa, y habiendo sido producidas las fibras
mediante el procedimiento de hilatura rotatoria de acuerdo con la reivindicacién 1.

En una forma preferida de realizacion del invento, el material en bruto para fibras y/o la sustancia biolégicamente
activa son inestables a unas temperaturas por encima de 150 °C o por encima de 100 °C. El concepto de “inestable”
significa que el material se modifica en el transcurso de 1 minuto, en particular de 10 segundos, a esta temperatura,
de tal manera que disminuye significativamente la aptitud para la utilizacion como material de fibras con el fin de
producir un material de velo o la actividad biolégica. El concepto de “significativamente” significa en este caso, por
ejemplo, que la actividad biologica disminuye en por lo menos un 10 %. Por ejemplo, a dichas temperatura lass
enzimas tienden a desnaturalizarse, mientras que los antibiéticos inestables se descomponen quimicamente. Unos
materiales de fibras, tales como polisacaridos, proteinas, polipéptidos o gelatinas, tienden a temperaturas elevadas a
la desnaturalizacion o a la aglutinacion.

De acuerdo con el invento, los materiales en bruto para fibras se escogen de manera preferida entre el conjunto que
se compone de polimeros naturales, polimeros sintéticos y polimeros constituidos a base de materias primas fosiles,
en cada caso en una forma sin modificar y/o modificada.

Unos “polimeros naturales” en el sentido del invento son aquellos que originalmente proceden de fuentes bioldgicas
tales como un material vegetal, animal o bacteriano, incluyendo esta denominaciéon a unos polimeros tratados
posteriormente y modificados quimicamente. En unas formas preferidas de realizaciéon del invento, los polimeros
naturales son unos polipéptidos, polisacaridos, poli(hidroxiésteres) y polinucleétidos.
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Unos polipéptidos, que se pueden emplear de manera preferente, son una gelatina, un colageno, una fibrina o una
caseina. Se prefiere especialmente una gelatina, que es una mezcla de polipéptidos, que usualmente se produce a
partir del tejido conjuntivo de animales.

En unas formas preferidas de realizacién del invento, el polisacarido es un dextrano, una quitosana, una celulosa,
una quitina, un almidén, un derivado de acido hialurénico o un alginato. Se prefieren especialmente los dextranos.
En este contexto se trata de unos biopolisacaridos neutros, de alto peso molecular, constituidos sobre la base de
monomeros de glucosa. Ellos son producidos, por ejemplo, extracelularmente por ciertas bacterias mediante ciertas
enzimas a partir de sacarosa.

El material de velo conforme al invento es, de manera especialmente preferida, biorresorbible. Esto significa que el
material de velo se puede descomponer dentro de o junto al cuerpo. Tales materiales ya no se deben de eliminar de
manera preferida después del uso en el caso de una resorcidon completa, y con frecuencia son especialmente bien
tolerables por el organismo.

En otra forma preferida de realizacion, el material de velo es biolégicamente degradable. Esto significa que el
material de velo puede ser descompuesto por organismos naturales, por ejemplo por bacterias u hongos. Una
descomposicion tal se efectia usualmente en el transcurso de varios dias, varias semanas o varios meses. Tales
materiales son ventajosos por ejemplo por motivos de proteccion del medio ambiente.

Unos polimeros biolégicamente degradables o biorresorbibles son, por ejemplo, unos alginatos procedentes de
algas, unos polisacaridos naturales tales como un dextrano, los polimeros vegetales almidones y celulosas, los
polimeros animales colagenos, gelatinas, quitinas, quitosanas, caseinas, polidepsipéptidos, unos polimeros
bacterianos tales como poli(hidroxiésteres), en particular poli(hidroxibutiratos y -valeratos), unos polimeros sintéticos
constituidos sobre la base de un aceite vegetal, tales como un poli(acido lactico), un poli(acido glicdlico), poliamidas
y poliuretanos, asi como unos polimeros constituidos a base de materias primas fésiles, tales como una poli-(e-
caprolactona), un poli(alcohol vinilico), un poliéster, un poli(succinato y -oxalato de etileno), poli(éster-amidas),
copoliamidas de Nylon 2/Nylon 6 y una poli(dioxanona).

En el caso de los materiales de velo conformes al invento se trata de unos materiales no tejidos (en inglés “non
woven”). Estos, de manera preferida, no son consolidados posteriormente.

Algunas fibras, de manera preferida mas de un 5 o 20 % de las fibras, podrian estar retorcidas unas con otras o
podrian tener una estructura retorcida. Las torsiones se ajustan sorprendentemente durante la hilatura rotatoria y
favorecen adicionalmente a la resistencia mecanica de las fibras.

Las fibras, en una forma especialmente preferida de realizacién del invento, se producen exclusivamente a base de
gelatinas, dextranos o derivados de las gelatinas, presentandose en y/o sobre las fibras una sustancia
antimicrobiana y/o un antibidtico. Un tal material de velo puede ser descompuesto por las condiciones quimicas del
cuerpo humano y por lo tanto es biorresorbible casi totalmente. Este material de velo puede ser incorporado en los
cuerpos humanos.

La sustancia biolégicamente activa esta distribuida en las fibras. De esta manera se puede ajustar una entrega
gradual de la sustancia biolégicamente activa con un efecto largamente persistente. En este caso, la distribucion “en
las fibras” no excluye el hecho de que la sustancia se presente adicionalmente sobre las fibras, por lo tanto unida a
la superficie de éstas. De manera preferida, la distribucion en las fibras es homogénea. El concepto de “homogénea”
significa en este caso que la sustancia activa, al contrario que unos materiales de velo, que son tratados
posteriormente con sustancias activas, esta encerrada en lo esencial uniformemente dentro de las fibras y no esta
distribuida de manera irregular, por ejemplo a causa de una difusién incompleta en las fibras. A esto no se opone el
hecho de que unas cantidades posiblemente aumentadas de las sustancias activas se encuentren junto a la
superficie de las fibras, por ejemplo a causa de efectos interfaciales.

La sustancia biolégicamente activa podria presentarse en las fibras con un tamario a la escala de los nanémetros.
Como estructura a la escala de los nanémetros se entienden unas zonas de cualquier morfologia, que tienen, por lo
menos en una direccion del espacio, unas dimensiones situadas en la region de los nandmetros. De esta manera, la
sustancia biolégicamente activa alcanza una alta movilidad. Una sustancia biolégicamente activa presente con un
tamafo a la escala de los nanémetros muestra una reactividad especialmente alta, cuando ella se pone en contacto
con bacterias, virus, hongos o esporas. Por lo demas, el material de velo entrega la sustancia activa muy facilmente
a unos medios, que entran en contacto con ésta. Por lo tanto, el material de velo se distingue por una alta capacidad
de entrega en relacion con la sustancia bioldgicamente activa.

En una forma preferida de realizacion, del invento, la sustancia biolégicamente activa es distribuida adicionalmente
sobre las fibras, con el fin de asegurar una rapida entrega a los cuerpos humanos. Esto se hace posible mediante
una rociadura del material de velo con la sustancia o una impregnacion en la sustancia.
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En unas formas preferidas de realizacién del invento, la sustancia biolégicamente activa es un antiséptico, una
sustancia activa antimicrobianamente, un antibiético, un medicamento, un factor de crecimiento, una enzima y/o una
célula. Como “antiséptico” se designa a un efecto, que conduce a la disminucién del nimero de gérmenes
infecciosos y por consiguiente a la evitacion de una infeccién. Como “sustancia” en el sentido de los compuestos se
entienden no solamente unos compuestos quimicos individuales, sino también unas mezclas de sustancias o unas
unidades complejas tales como células o extractos.

En una forma preferida de realizacion del invento, la sustancia biolégicamente activa se incorpora en el velo en
combinacién con unos apropiados materiales de soporte, estabilizadores o demas aditivos galénicos.

La sustancia activa antimicrobianamente podria contener plata. La plata es apropiada como una sustancia con
accion antimicrobiana, puesto que es casi inofensiva para los seres humanos. Por lo demas, la plata muestra un
potencial alérgeno relativamente pequefio. La plata actta como una sustancia antiséptica en pequefias
concentraciones durante un prolongado periodo de tiempo sobre un gran numero de gérmenes infecciosos. La
mayor parte de las bacterias conocidas no muestran ademas de ello ninguna resistencia contra la plata.

La sustancia podria comprender por lo menos un elemento de los grupos secundarios. Los elementos de los grupos
secundarios se distinguen por un efecto antimicrobiano. Ante este antecedente, se puede concebir que se presenten
en comun varios elementos de los grupos secundarios, con el fin de enfrentarse selectivamente a diferentes
especies de bacterias. En unas series de ensayos se ha mostrado que, en relacion con la actividad antimicrobiana,
se establece una secuencia de rangos de las sustancias utilizadas. Esta se puede representar de la siguiente
manera. La plata es la sustancia mas activa, seguida por el mercurio, el cobre, el cadmio, el cromo, el plomo, el
cobalto, el oro, el zinc, el hierro y finalmente el manganeso. Ante este antecedente, se puede concebir utilizar
también unos elementos de los grupos principales, que muestren un efecto antimicrobiano. La sustancia que actua
de modo antimicrobiano podria comprender una mezcla de oro o plata, o se podria componer exclusivamente de
una mezcla de oro y plata. Las mezclas de este tipo muestran una actividad antimicrobiana especialmente alta. Se
ha mostrado, de un modo sorprendente, que la presencia del oro aumenta todavia mas el efecto antimicrobiano de
la plata.

Por lo menos una parte de las fibras podria estar estructurada como nanofibras. Un material de velo con esta
estructura podria ser estructurado de una manera especialmente ligera y delgada.

El material de velo podria tener una resistencia a la rotura, en el caso de un peso especifico por unidad de superficie
de 140 a 180 g/m? en el estado seco, de 0,1 0 mas N/mm? y un alargamiento a la rotura en el estado hidratado de
100 %, de manera preferida de 200 % o mas. Un tal material de velo es apropiado especialmente bien como material
de vendaje, que puede ser enrollado sin problemas.

El material de velo podria tener una estructura abierta de poros con una permeabilidad al aire de 0,5 I/min*cm?,
siendo determinado este parametro de acuerdo con la norma DIN 9237. Un tal material de velo es apropiado
especialmente bien como material de vendaje, puesto que él permite a la piel entregar humedad y respirar.

El problema planteado por la mision mencionada al comienzo es resuelto también mediante las caracteristicas del
procedimiento conforme al invento. Con el fin de evitar repeticiones en lo que se refiere a la actividad inventiva, se
ha de remitir a las explicaciones dadas acerca del material de velo como tal.

Las fibras salientes pueden ser guiadas sin contacto de un modo dirigido. Una guia sin contacto y definida de las
fibras, antes de que éstas incidan sobre una disposicién de deposicién, permite una modificacion de las fibras. Asi,
solamente la duracion de la guia o respectivamente la direccion de la guia puede ejercer influencia sobre la longitud
de las fibras, el diametro de las fibras asi como la estructura de las fibras. Una guia sin contacto de un modo dirigido
produce un espectro mas homogéneo de fibras que un procedimiento de produccidon sin guia. De manera muy
concreta, solamente mediante la guia se puede ajustar la anchura de una curva de distribucion de todas las
propiedades de las fibras. De esta manera se puede reducir considerablemente la cantidad de fibras con una
indeseada geometria de fibras.

En una forma de realizaciéon especialmente favorable desde un punto de vista constructivo, las fibras podrian ser
guiadas a través de una disposicion de succion. En tal caso se puede concebir que las fibras sean transportadas
mediante una corriente gaseosa. Siempre y cuando que la corriente gaseosa esté estructurada laminarmente, las
fibras pueden ser estiradas y conformadas entre las capas laminares.

Como gas podria actuar el aire. El aire es un gas barato, que se distingue por el hecho de que un proceso de
produccion se podria llevar a cabo a la presion atmosférica. Se puede concebir también que en lugar de aire se
utilicen otros gases, en particular unos gases inertes tales como nitrégeno. De esta manera se asegura que sea
elaborable el material en bruto para fibras, que comprenda grupos reactivos o que tienda a reacciones posteriores
después de haber abandonado el recipiente.
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Se podrian producir unas fibras que tienen un diametro de 0,3 a 500 um. Por lo tanto, es posible una produccién de
nanofibras, sin que se tenga que utilizar un campo electrostatico.

Para la realizacion del procedimiento de hilatura rotatoria se utiliza de manera especialmente preferida un dispositivo
0 un recipiente, tal como se describe en el documento de solicitud de patente alemana DE 102005048939 A1. A
estos dispositivos y recipientes se hace aqui referencia expresamente. Un dispositivo de acuerdo con ese
documento DE 102005048939 A1 comprende un recipiente para la recepcién de un material en bruto para fibras,
siendo el recipiente calentable mediante por lo menos una fuente de calor, pudiendo el recipiente ser llevado a
rotacion y teniendo el recipiente unas zonas de salida para el material en bruto para fibras, caracterizado por que
con las zonas de salida estan asociados unos medios para la guia sin contacto de un modo dirigido del material en
bruto para fibras que sale fuera del recipiente.

Las zonas de salida del recipiente podrian estar estructuradas como unos pasajes. En este caso se puede concebir
que los pasajes estén estructurados con forma circular, ovalada o rectangular. Totalmente en dependencia de la
forma de los pasajes, se puede ejercer influencia sobre la geometria de las fibras.

Los pasajes podrian tener un diametro o una anchura hasta de 500 ym. Este dimensionamiento se ha manifestado
como especialmente ventajoso para la produccion de nanofibras y microfibras. Los pasajes podrian estar colocados
a una distancia de un centimetro unos de otros. Se puede concebir también que los pasajes estén dispuestos uno
sobre otro en varias filas. Con ello se puede aumentar el caudal de paso del material en bruto para fibras de una
manera especialmente sencilla. Mediante una disminuciéon o un aumento del diametro, es posible producir nano- o
respectivamente microfibras en el intervalo de 0,3 a 500 um.

El recipiente podria ser hecho girar con hasta 25.000 revoluciones por minuto. Mediante este alto numero de
revoluciones es posible producir unas nanofibras con un diametro de a lo sumo 100 nm. Usualmente, las nanofibras
se producen mediante un procedimiento de hilatura electrostatica mediando utilizacion de un campo eléctrico.
Mediante una estructuraciéon constructiva apropiada del recipiente asi como mediante unos numeros de revoluciones
muy altos es, sin embargo, posible producir nanofibras sin ningin campo eléctrico. Mediante una eleccion de la
velocidad de rotacion y de la viscosidad del material en bruto para fibras se pueden producir también fibras con un
diametro mayor.

En el invento, el periodo de tiempo promedio de permanencia del material en bruto para fibras en el recipiente es tan
corto, que los materiales en bruto para fibras y/o las sustancias biolégicamente activas no se alteren de un modo
indeseable. Por lo tanto, la aptitud para la utilizacion del material fibroso o la actividad bioldgica de la sustancia no
disminuye significativamente tampoco a una alta temperatura. El periodo de tiempo promedio de permanencia es
mas corto que 10 segundos, en particular mas pequefio que 1 segundo. En una forma de realizacién especialmente
preferida del invento, el periodo de tiempo de permanencia es mas corto que 100, 10 6 2 microsegundos. En el caso
de unos periodos de tiempo de permanencia tan cortos, sorprendentemente se podrian incorporar también unas
sustancias biolégicamente activas, tales como proteinas, antibidticos inestables frente al calor, factores de
crecimiento o células, en fibras, en particular también en materiales en bruto para fibras sensibles al calor. En una
forma de realizacion especialmente preferida, se incorporan sustancias inestables frente al calor en fibras inestables
frente al calor. Se comprobd que los dispositivos descritos en el documento DE 102005048939 A1 se pueden ajustar
de tal manera que se consigan los cortos periodos de permanencia que son preferidos conforme al invento.

El recipiente podria ser calentable a 300°C. Esta forma de realizacion hace posible de manera ventajosa una
utilizacion de casi todos los materiales termoplasticos que forman fibras como un material en bruto para fibras. En
este caso se puede concebir que se utilicen poliésteres, poliamidas, poliuretanos, polilactidas y copolimeros de
poli(hidroxibutirato) y poli(hidroxivalerato) asi como azucares naturales, p.ej. sacarosa, o mezclas de las sustancias
mencionadas. Ademas de ello, el material en bruto para fibras podria comprender unas poliolefinas o unos polimeros
reactivos. En este caso, se puede concebir que se utilicen un polipropileno, un polipropileno injertado con acido
acrilico y/o un polipropileno modificado. La utilizaciéon de sustancias biolégicamente degradables, tales como
gelatinas, como un material en bruto para fibras hace posible la produccién de unas fibras, que se pueden evacuar a
vertederos sin problemas. Por lo demas, con estas fibras se pueden producir unos productos médicos tales como
vendajes para heridas o soportes del crecimiento de células. Todas las mencionadas sustancias pueden encontrar
utilizacién a solas o en mezcla con otras sustancias como un material en bruto para fibras.

Con el recipiente rotatorio podria estar asociada una disposicién de deposiciéon para la recepcion de un material en
bruto para fibras. La disposicién de deposicion podria estar estructurada como una plataforma, sobre la cual las
fibras se pueden depositar para la formaciéon de un crespoén fibroso o un velo. Se puede conseguir también que la
disposicion de deposicidon sea una disposicion rotatoria, sobre la cual se pueden recibir fibras para el revestimiento
de un cuerpo cilindrico o para la produccion de un velo arrollado.

Entre la disposicion de deposicion y el recipiente podria existir una diferencia de potencial eléctrico. Esta forma de
realizacién concreta permite la produccion de fibras cargadas electrostaticamente.
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Por lo demas, se puede concebir que se utilice la diferencia de potencial eléctrico para el apoyo de la produccién de
nanofibras. En este caso, se suman los efectos de las fuerzas centripetas y del campo eléctrico, es decir que el
material en bruto para fibras es lanzado, por una parte, por medio de las fuerzas centripetas, tangencialmente en
forma de delgados hilos fuera del recipiente rotatorio y por lo demas es fraccionado eventualmente todavia mas por
el campo eléctrico. Por lo tanto, se puede concebir la realizacién de un proceso de produccion mediante el cual se
puedan producir fibras con un tamafio en la regién de los nanémetros.

El material en bruto para fibras podria ser incorporado en el recipiente ya en una forma fluidizada. De esta manera
es posible llevar a cabo un proceso continuo, a saber uno en el que el material en bruto para fibras es calentado
fuera del recipiente. Sin embargo, se puede concebir también fluidizar en primer lugar el material en bruto para
fibras, después de que éste hubo sido incorporado dentro del recipiente.

Es objeto del invento también un vendaje para heridas o un implante, que contiene un material de velo de acuerdo
con una de las precedentes reivindicaciones. Los materiales de velo se pueden emplear en vendajes para heridas
conocidos de acuerdo con el estado de la técnica. Los vendajes para heridas pueden ser vendajes secos o
himedos. En el caso de los vendajes secos se puede tratar por ejemplo de unos materiales constituidos sobre la
base de un polipropileno. En el caso de los vendajes humedos se prefieren los hidrogeles y las hidrofibras, en
particular a base de materiales biorresorbibles. Un hidrogel es un polimero insoluble en agua, que contiene agua,
cuyas moléculas son unidas por via quimica, p.ej. por enlaces covalentes o i6nicos, o por via fisica, p.ej. por
entrelazamiento de las cadenas poliméricas, para formar una red tridimensional. Mediante unos componentes
poliméricos hidrofilos, ellos se hinchan en agua mediando un considerable aumento del volumen, sin perder su
cohesién material. Unos materiales fibrosos para hidrogeles son, por ejemplo, poli(acrilamidas), un alginato de sodio,
un alginato de calcio, una goma guar, una goma de xantano, almidones modificados, una pectina, un agar, un
poli(metacrilato de glicerilo), geles de poliuretano, una carboximetilcelulosa y una hidroxietilcelulosa. Unos
apropiados materiales de fibras para hidrofibras son por ejemplo una carboximetilcelulosa de sodio, un alginato de
calcio y un alginato de calcio/sodio.

Los vendajes para heridas del invento pueden también ser de multiples capas. En este caso se pueden combinar
unos materiales de velo conformes al invento con otras capas que no son conformes al invento. La estructuracion
depende del uso deseado. Asi, los materiales fibrosos y las sustancias biolégicamente activas se adaptan al tipo de
las heridas y al estadio de curacién de las heridas.

El material de velo conforme al invento se puede utilizar también como un implante o como una parte de un
implante. En este caso, es posible la utilizacion en implantes biorresorbibles o estables a largo plazo. Por ejemplo,
los implantes se pueden emplear en los casos de intervenciones quirlrgicas y pueden actuar terapéuticamente de
un modo deliberado mediante las sustancias biolégicamente activas.

Los materiales de velo del tipo aqui descrito podrian encontrar utilizacion en el sector médico, puesto que ellos son
muy bien modificables en lo que se refiere a su estructura de tejido y a su composicion material. Por ejemplo, se
puede conseguir ajustar la estructura de tejido de tal manera que ellos puedan funcionar como un vendaje para
heridas, a saber cuando la estructura de tejido fibroso se puede entrelazar bien con el tejido humano. Se pueden
concebir otros usos médicos, tales como la utilizacién como un soporte del crecimiento de las células.

El material de velo aqui descrito es apropiado de un modo especial para la produccion de un hisopo de guata o de
un tapén, puesto que él es suficiente estable y actua desinfectando.

Son posibles otros aprestos del material de velo. EI material de velo podria ser aprestado con factores de
crecimiento recombinantes, factores de crecimiento autélogos, en particular preparaciones de trombocitos, factores
de adhesion, en particular péptidos RDG, y/o preparaciones celulares autélogas, en particular materiales aspirados
de médula 6sea.

Hay ciertamente diferentes posibilidades de estructurar y perfeccionar de un modo ventajoso la ensefianza del
presente invento. Para ello, hay que remitirse a las reivindicaciones subordinadas, y por otro lado a la explicacion
subsiguiente de unos Ejemplos preferidos de realizacion del material de velo conforme al invento con ayuda de los
dibujos.

En vinculaciéon con la explicacion de los Ejemplos preferidos de realizacion con ayuda del dibujo, se explicaran
también de un modo general unas formas de realizacién y perfeccionamientos preferidos/as de la ensefianza.
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Breve descripcion de los dibujos
En los dibujos muestran

La Fig. 1 una fotografia con REM (microscopio eléctrico de barrido) de un material de velo a base de
gelatinas, en cuyas fibras esta distribuida la plata como material antimicrobiano en forma de
particulas con un tamafo a la escala de los nanémetros.

La Fig. 2 muestra una fotografia con REM del material de velo de la Fig. 1 en una vista en alzado ampliada.

La Fig. 3 muestra una fotografia con REM de una fibra del material de velo de la Fig. 1 en una vista en
alzado ampliada, que tiene un diametro de 4 um,

La Fig. 4 muestra una fotografia con microscopio estéreo de un material de velo a base de un dextrano, y
La Fig. 5 muestra una fotografia en microscopio estéreo del material de velo de la Fig. 4 vista en alzado
aumentada.

Realizacion del invento
Ejemplo de realizacion 1:

Un material de velo, con plata como material antimicrobiano de acuerdo con las Figs. 1 y 2, es producido mediante
un procedimiento de hilatura rotatoria de la siguiente manera:

En primer lugar se prepara una solucion al 20 % de gelatina. Pasa a utilizarse una gelatina del tipo PIGSKIN de la
entidad GELITA AG. La gelatina es introducida por agitacion en agua. A la solucion de gelatina se le afiaden 1.000
ppm (partes por millén) del contenido de materiales sélidos de una suspension acuosa al 5 % de plata, que contiene
plata en forma de particulas con un tamafo a la escala de los nanémetros. Se utilizé una suspension de plata de la
entidad RENT A SCIENTIST, del tipo AGPURE. De esta manera resulta una concentracion final de 50 mg de
plata/(kg de solucién de gelatina).

Después de esto, la solucion de gelatina permanece en reposo durante aproximadamente una hora, con el fin de
hincharse. A continuacion, la solucidn de gelatina es disuelta a 60 °C en un bafio de ultrasonidos y después de esto
es mantenida durante aproximadamente 2 horas a una temperatura de 80-85 °C. Las particulas de la plata pueden
formar en la solucion de gelatina unos aglomerados, que son deshechos por agitacion de la solucion de gelatina.

La soluciéon de gelatina atemperada a 80-85 °C es conducida mediante una bomba peristaltica en forma de un
material en bruto para fibras dentro del recipiente de un dispositivo para la hilatura rotatoria de acuerdo con el
documento DE 102005048939 A1.

El recipiente tiene una temperatura de aproximadamente 120 °C y gira con un ndmero de revoluciones de 4.500 rpm.
Dentro del recipiente se encuentran unos rebajos, que estan estructurados como agujeros con un diametro de 0,3
mm. Mediante la fuerza centripeta, el material en bruto para fibras es prensado a través de los rebajos e hilado para
formar unas fibras, que son estiradas mediante una disposiciéon de succién. La disposicién de succidon se encuentra
situada por debajo del recipiente.

Después de una reticulacion de la gelatina se obtiene un material de velo biorresorbible activo antimicrobianamente
a base de gelatina, es decir un material de velo de gelatina.

El material de velo fue caracterizado con un microscopio electrénico de barrido (REM acrénimo de Raster Elektronen
Mikroskop). Las Figs. 1 hasta 3 muestran unas fotografias con REM del material de velo aqui descrito con una
ampliacion diversa. De acuerdo con una caracterizacion segun ICP (de acuerdo con la norma EN ISO 11885), la
concentracion de plata en el material de velo es de 44 mg/kg.

Ejemplo de realizacion 2:

Un material de velo con antibiéticos es producido mediante un procedimiento de hilatura rotatoria de la siguiente
manera:

Para la produccion de un material de velo se produce en primer lugar una solucién al 20 % de gelatina. Pasa a
utilizarse una gelatina del tipo A PIGSKIN segun el Ejemplo 1. La gelatina es introducida con agitacion en agua. Esta
solucion de gelatina permanece en reposo durante una hora para su hinchamiento. A continuacion, la solucion de
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gelatina es disuelta a 60 °C en un bafio de ultrasonidos y luego es mantenida durante aproximadamente dos horas a
una temperatura de 80-85 °C.

La solucion de gelatina atemperada a 80-85 °C es conducida mediante una bomba peristaltica dentro del recipiente
de acuerdo con el documento DE 102005048939 A1. Poco antes de la entrada de la solucion de gelatina en los
rebajos, a la solucion de gelatina se le afiade una ampolla de una solucion de gentamicina (GENTAMICIN 40 de la
entidad HEXAL AG). El recipiente tiene una temperatura de aproximadamente 120 °C y gira con un numero de
revoluciones de 4.500 rpm. Mediante la fuerza centripeta, el material en bruto para fibras es prensado fuera de los
rebajos que se encuentran en el recipiente y es hilado para formar fibras. Las fibras son estiradas mediante una
disposicion de succion, que se encuentra situada por debajo del recipiente. Después de una reticulaciéon de la
gelatina se obtiene un material de velo con un antibiético incorporado, que actia de modo antimicrobiano y al mismo
tiempo es biorresorbible.

Ejemplo de realizacion 3:

Un material de velo con un posterior apresto con antibiéticos es producido mediante un procedimiento de hilatura
rotatoria de la siguiente manera:

Para la produccion de un material de velo se produce en primer lugar una solucién al 20 % de gelatina. Pasa a
utilizarse una gelatina del tipo A PIGSKIN de acuerdo con el Ejemplo 1. La gelatina es introducida con agitacion en
agua. Esta solucion de gelatina permanece en reposo durante una hora para su hinchamiento. A continuacion, la
solucion de gelatina es disuelta a 60 °C en un bafio de ultrasonidos y luego es mantenida durante aproximadamente
dos horas a una temperatura de 80-85 °C.

La solucion de gelatina atemperada a 80-85 °C es conducida mediante una bomba peristaltica dentro del recipiente
de acuerdo con el documento DE 102005048939 A1. El recipiente tiene una temperatura de aproximadamente
120 °C y gira con un numero de revoluciones de 4.500 rpm. Mediante la fuerza centripeta, el material en bruto para
fibras es prensado fuera de los rebajos que se encuentran en el recipiente y es hilado para formar fibras. Las fibras
son estiradas mediante una disposicion de succion, que se encuentra situada por debajo del recipiente. Después de
una reticulacion de la gelatina, el material de velo es rociado con una solucion de gentamicina y después de ello es
secado.

Ejemplo de realizacion 4:

Se produce el material de velo conforme al invento reproducido en las Figuras 4 y 5 a partir de un dextrano en un
procedimiento de hilatura rotatoria.

En primer lugar se produce una solucién al 40 % de dextrano, que se compone de 60 partes de agua destilada y de
40 partes de un dextrano (de la entidad PHARMACOSMOS A/S, M,, (peso molecular medio ponderado) =110.000).
A la solucién de dextrano se le afiade una suspension de plata, que contiene la plata en forma de particulas con un
tamano a la escala de los nandmetros. Se utilizé una suspension de plata de la entidad RENT A SCIENTIST, del tipo
AGPURE. De esta manera resulta una concentracion final de 25 mg de plata/(kg de solucion de dextrano). Esta
solucién es incubada durante aproximadamente 10 minutos a 65°C y a continuacion es introducida con una pipeta
como un material en bruto para fibras dentro del recipiente de un dispositivo para la hilatura rotatoria de acuerdo con
el documento DE 102005048939 A1. El recipiente tiene una temperatura de aproximadamente 190 °C y gira con un
numero de revoluciones de 4.000 rpm. En el recipiente se encuentran unos rebajos, que estan estructurados como
agujeros con un diametro de 0,3 mm. Mediante la fuerza centripeta, el material en bruto para fibras es prensado a
través de los rebajos e hilado para formar unas fibras, que son estiradas mediante la disposicién de succioén. La
disposicion de succion se encuentra situada por debajo del recipiente. Después de la reticulacion del dextrano se
obtiene un material de velo biorresorbible, que se puede utilizar como apdsito para heridas. Un tal material de velo
esta mostrado en las Figs. 4 y 5.

En los casos de los Ejemplos de realizacion 1 hasta 4, la duracion de permanencia del material en bruto para fibras
en el recipiente fue como maximo de 5 segundos. Otras investigaciones han arrojado el resultado de que en unos
recipientes de mayor tamafo es conveniente una duracion maxima de permanencia de 9,3 segundos.

En lo que se refiere a otras formas de realizacion ventajosas y otros perfeccionamientos ventajosos de la ensefianza
conforme al invento se remite, por un lado, a la parte general de la descripcion y, por otro lado, a las reivindicaciones
anejas.

Finalmente se ha de resaltar muy especialmente el hecho de que los Ejemplos de realizaciéon, escogidos con
anterioridad de un modo puramente arbitrario, sirven solamente para la explicacién de la ensefianza conforme al
invento, pero no limitan ésta a estos Ejemplos de realizacion.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento de hilatura rotatoria para la produccién de un material de velo que comprende unas fibras
constituidas a base de un material en bruto para fibras, que contiene polimeros naturales, estando aprestadas las
fibras con una sustancia biolégicamente activa, que esta distribuida en las fibras, siendo afiadido el material en
bruto para fibras a un recipiente, siendo el recipiente llevado a rotacion y siendo extraido el material en bruto para
fibras fluidizado mediante unas fuerzas centripetas fuera del recipiente en forma de fibras, caracterizado por que el
periodo de tiempo promedio de permanencia del material en bruto para fibras en el recipiente es mas pequefio que
10 segundos, en particular mas pequefio que 1 segundo.

2. Procedimiento de hilatura rotatoria de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que las fibras salientes
son guiadas sin contacto de un modo dirigido.

3. Procedimiento de hilatura rotatoria de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 hasta 2, caracterizado por que
las fibras salientes son guiadas a través de una disposicion de succion.

4. Procedimiento de hilatura rotatoria de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 hasta 3, caracterizado por que se
producen unas fibras que tienen un diametro de 0,3 a 500 ym.

5. Procedimiento de hilatura rotatoria de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 hasta 4, caracterizado por que
las zonas de salida del recipiente estan estructuradas como pasajes con un diametro hasta de 500 pm.

6. Procedimiento de hilatura rotatoria de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 hasta 5, caracterizado por que
las fibras son depositadas sobre una disposicién de deposicion, existiendo una diferencia de potencial eléctrico entre
la disposicion de deposicion y el recipiente.

7. Un material de velo, que comprende fibras procedentes de un material en bruto para fibras, estando aprestadas
las fibras con una sustancia biolégicamente activa, habiendo sido producidas las fibras con un procedimiento de
hilatura rotatoria de acuerdo con una o varias de las reivindicaciones 1 hasta 6 y estando distribuida la sustancia
bioldgicamente activa en las fibras.

8. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el material en
bruto para fibras y/o la sustancia biolégicamente activa son inestables a unas temperaturas por encima de 150 °C,
de tal manera que el material se altera a esta temperatura en el transcurso de 1 minuto, en particular de 10
segundos, de una manera tal que la aptitud para la utilizacion como material de fibras para la produccion de un
material de velo o la actividad bioldgica disminuye en por lo menos un 10 %.

9. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el material en
bruto para fibras se escoge entre el conjunto que se compone de polimeros naturales, polimeros sintéticos y
polimeros constituidos a base de materias primas fosiles, en cada caso en una forma sin modificar y/o modificada.

10. Un material de velo de acuerdo con la reivindicacién 9, caracterizado por que los polimeros naturales son
polipéptidos, polisacaridos, poli(hidroxiésteres) y polinucleétidos.

11. Un material de velo de acuerdo con la reivindicacion 10, caracterizado por que el polipéptido es una gelatina, un
colageno, una fibrina o una caseina.

12. Un material de velo de acuerdo con la reivindicacion 10, caracterizado por que el polisacarido es un dextrano,
una quitosana, una quitina, una celulosa, un almidén, un derivado de acido hialurénico o un alginato.

13. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la sustancia
bioldgicamente activa es un antiséptico, una sustancia activa antimicrobianamente, un antibiético, un medicamento,
un factor de crecimiento, una enzima y/o una célula.

14. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, estando caracterizado este material
de velo por el hecho de que es biorresorbible.

15. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que algunas
fibras estan retorcidas unas con otras o tienen una estructura retorcida.

16. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que las fibras se
producen exclusivamente a base de una gelatina o de un dextrano o de derivados de la gelatina o del dextrano,
presentandose en y/o sobre las fibras una sustancia antimicrobiana y/o un antibidtico.
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17. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la sustancia
bioldgicamente activa se presenta en las fibras con un tamafio a la escala de los nanémetros.

18. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la sustancia
bioldgicamente activa esta distribuida sobre las fibras.

19. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la sustancia
bioldgicamente activa contiene plata.

20. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que por lo menos
una parte de las fibras esta estructurada como nanofibras.

21. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por una resistencia a
la rotura, en el caso de un peso especifico por unidad de superficie de 140 a 180 g/m2 en el estado seco, de
0,10 omas N/mm? y por un alargamiento a la rotura en el estado hidratado de 100 %, de manera preferida de 200 %
0 mas.

22. Un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por una estructura
abierta de poros con una permeabilidad al aire de 0,5 I/min*cmz, segun la norma DIN 9237.

23. Un vendaje para heridas, un hisopo de guata o un implante, que contiene un material de velo de acuerdo con
una de las reivindicaciones precedentes.

24. Utilizacion de un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones 7 hasta 22 para la produccion de
un medicamento destinado a la curacion de heridas.

25. Utilizacion de un material de velo de acuerdo con una de las reivindicaciones 7 hasta 22 para la produccion de
un hisopo de guata, un vendaje para heridas o un implante.
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