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DESCRIPCION

Novedoso vendaje elastico con propiedades de compresion mejoradas

La presente invencion se refiere a un novedoso vendaje de compresion que consiste en el ensamblaje de un
material elastico y un material no tejido autoadherente a base de fibras conjugadas cortas que han sido curvadas,
cuya eficacia aumenta con el tiempo.

La invencion también se refiere al uso de este vendaje, sola o en un sistema de compresion de dos capas, en
particular para la prevencion o el tratamiento de patologias venosas o linfedema.

El uso de varios sistemas de compresion se conoce desde hace tiempo para tratar patologias de origen venoso,
como por ejemplo la insuficiencia venosa, el tratamiento de venas varicosas y Ulceras de pierna o para prevenir la
trombosis venosa o para el tratamiento de los linfedemas

Estos sistemas consisten en uno o mas vendajes elasticos que ejercen presion sobre el miembro a tratar.
La aplicaciéon de una presion adecuada actua favorablemente:

- por un lado, a nivel de los vasos, al reducir el tamafio de las venas, que favorece la aceleracion del flujo
sanguineo y la restauracion de la funcioén valvular; y
- por otro lado, a nivel tisular al promover una mejor oxigenacion y reabsorcion del edema

En el tratamiento de las heridas cronicas y particularmente en las Ulceras de las piernas, el tratamiento estandar es
el uso de un sistema de compresidn que puede restaurar o favorecer la circulaciéon venosa normal. Esta es la Unica
terapia que ha demostrado ser efectiva en el tratamiento y la prevencion de la recidiva de este tipo de heridas

Un sistema de compresion efectivo debe permitir responder a cuatro objetivos principales.

En primer lugar, el sistema debe poder usarse continuamente de dia y de noche durante uno o mas dias (por
ejemplo, una semana) dependiendo de la patologia, su gravedad o el objetivo terapéutico (tratamiento o prevencion).

A tal fin, este sistema debe permitir la aplicacion simultanea:

- por un lado, una presion relativamente baja llamada “presion de reposo”, cuando el musculo se relaja para
ser comodo y, en particular, soportable durante la noche; y

- por otro lado, una presion relativamente alta llamada “presion de trabajo”, cuando el musculo esta tenso o
durante el movimiento, especialmente al caminar.

En segundo lugar, la diferencia de presion entre la presion de reposo y la presion de trabajo debe ser suficiente para
promover el reflujo venoso.

En tercer lugar, los valores de presién de reposo, presion de trabajo y diferencia de presion deben ser estables a lo
largo del tiempo.

En cuarto lugar, el sistema debe ser facil y rapido de colocar, y que se haga de manera segura, para evitar el riesgo
de torniquete si la presion aplicada es demasiado intensa, o ineficiencia si la presion o la diferencia de presion es
demasiado débil..

Para lograr estos objetivos, se han desarrollado vendajes elasticos tricotados o tejidos denominadas vendajes de
compresion.

Cuando se aplica alrededor de una extremidad, como la pierna, la vendaje se estira; de acuerdo con el grado de
elongacion, se aplica a la pierna una presiéon mas o menos intensa. Esta presion, que es la presion del tratamiento,
depende principalmente de dos factores, el alargamiento del vendaje puesto y el diametro de la extremidad sobre la
que se aplica este ultimo.

Los vendajes elasticos de compresion, se enrollan, por lo tanto, mediante un alargamiento dado alrededor de la
pierna. Durante el arrollamiento del vendaje, se da un recubrimiento mas o menos total del mismo sobre la pierna.
Muy a menudo, este recubrimiento es del 50% en la direccion de la colocacion transversal del vendaje
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En general, se considera que es necesaria una presion diferencial de 24 horas entre 15 y 25 mm de mercurio para
restablecer un flujo venoso correcto. Sin embargo, dependiendo de la patologia, segun se trate de un tratamiento en
las piernas sin Ulcera grave, de un tratamiento complicado en las piernas dafiadas por un edema, o de un
tratamiento de una combinacion de Ulceras arteriales y venosas, este rango de valores puede variar de 10 a 35 mm
de mercurio o incluso de 10 a 40 mm de mercurio.

Para las Ulceras, el objetivo es generalmente una presion de trabajo de entre 20 y 60 mm de mercurio durante 24
horas, dependiendo de la patologia.

En el caso del tratamiento del linfedema, el elemento importante es mas la presién aplicada que el diferencial de
presion, y para esta patologia, por ejemplo para el linfedema de piernas, el objetivo es una presion de trabajo de 24
horas por encima de 60 mm de mercurio, preferiblemente entre 65y 100 mm de mercurio.

Los fabricantes generalmente proporcionan tablas y gamas de productos que, para un diametro de miembro dado,
se usan para determinar la presion a aplicar y seleccionar el sistema apropiado.

Las vendajes de compresion utilizados son clasificados por los especialistas en compresion en dos categorias
principales segun la extension de su alargamiento.

La clasificacion se basa en la medicion del alargamiento como se define en EN 14704-1 cuando la vendaje se
somete a una fuerza maxima de traccion de 6 N/cm.

Las condiciones para llevar a cabo la medicién son las siguientes.

Una muestra de prueba del material, de 50 mm de anchura y de 250 a 300 mm de longitud, se corta y se coloca sin
pretensado en las mordazas de un dinamémetro electronico (por ejemplo, un dinamémetro de marca MTS) de
manera que tenga una anchura de 50 mm y una longitud de trabajo de referencia de 200 mm. El dinamdmetro estira
la muestra a una velocidad de 100 mm/min hasta una fuerza maxima de 6 N/cm y luego la devuelve a su posicion
inicial a la misma velocidad de retorno de 100 mm/min. Este ciclo se lleva a cabo 5 veces y el alargamiento obtenido
en el quinto ciclo, expresado como un porcentaje, es calculado directamente por el aparato. La operacion se repite
en 5 muestras de prueba y se toma el valor medio.

1) Los vendajes de corta elongacion

Sobre la base de esta prueba tomada como referencia, se considera que un vendaje de compresion es un vendaje
de “corta elongacion” si su alargamiento es menor o igual al 100%.

Estos vendajes ejercen una baja presion de reposo y una alta presion de trabajo. Por lo tanto, tienen un gran
diferencial de presion, especialmente durante el movimiento, por ejemplo, durante la marcha.

Los vendajes de corta elongacion tienen, sin embargo, muchas desventajas.

En primer lugar, son dificiles de colocar porque pequefias variaciones de elongacion en la colocacién generan
grandes aumentos o disminuciones de la presion alcanzada y del diferencial de presién obtenido. Por lo tanto, existe
riesgo de torniquete si la presion aplicada es demasiado alta, o riesgo de ineficiencia si es insuficiente.

También se da con el transcurso del tiempo una disminucion significativa en la presion aplicada y el diferencial de
presiéon entre la presion de trabajo y la presion de reposo, y a menudo un desplazamiento del vendaje de
compresion.

Esto supone la necesidad de hacer cambios frecuentes de estos vendajes y un aumento consiguiente en el costo del
tratamiento.

Un vendaje de corta elongacion es, por ejemplo, el comercializado por ACTIVA bajo el nombre de Actico®. Este
vendaje se enrolla sobre una banda de guata previamente enrollada en la pierna. La guata esta destinada a distribuir
la presion en la superficie del miembro, y/o a proteger por su grosor las prominencias 6seas, y absorber cualquier
exudado si el vendaje se coloca sobre una herida abierta, por ejemplo en el caso de las Ulceras de piernas.

2) Los vendajes de larga elongacion

Sobre la base de la prueba anterior tomada como referencia, se considera que un vendaje es de “laga elongacion” si
su alargamiento es superior al 100%.
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Estos vendajes son mas faciles de colocar porque tienen una mayor extensibilidad. Como resultado, las variaciones
en el alargamiento al tiempo de la colocacién no generan variaciones significativas en la presion aplicada. El riesgo
de torniquete es bajo.

En contraste, estos vendajes implican pequefias variaciones de presion entre el reposo y el trabajo, y una pequefa
variacion de presion durante el movimiento, por ejemplo al caminar. Son menos efectivos que los vendajes de corta
elongacion.

También presentan cierta incomodidad en posicién de reposo si se desea una alta presion, de ahi la necesidad de
retirarlas por la noche debido a las molestias.

Las compaiias THUASNE y SMITH AND NEPHEW comercializan, por ejemplo, vendajes de larga elongacion bajo
los nombres Biflex® y Proguide® respectivamente.

Para tratar de superar estas desventajas, se han desarrollado sistemas multicapa.

Todos los sistemas de compresion utilizados hoy en dia consisten en un solo vendaje seleccionado de entre estas
dos categorias, o en la combinacion de varios vendajes seleccionados de entre estas dos categorias, si es
necesario en combinacién con una primera capa de guata en contacto con la piel.

Los sistemas de compresion comercializados mas exitosos en la actualidad son los sistemas bicapa. Dichos
sistemas son comercializados, por ejemplo, por Laboratoires URGO con los nombres K2® y K2® Lite. El primer
vendaje (comercializado bajo el nombre de Ktech®) es un vendaje de corta elongacion que aplica la mayor parte de
la presioén, consistente en una capa de guata punzonada a un tejido elastico. El segundo vendaje (comercializado
bajo el nombre Kpress®) es una cinta auto-adhesiva de larga elongacioén, que aplica la presion adicional en relacion
al primer vendaje para obtener la presion deseada, y se utiliza para mantener el primer vendaje en su lugar. La
segunda vendaje consiste en una tela tejida recubierta de latex. Este sistema permite optimizar la conservacion de la
presion aplicada y el diferencial de presion a lo largo del tiempo.

Al trabajar en una mejor optimizacion de la efectividad de estos sistemas de compresion, en particular para mejorar
la conservacion en el tiempo i) de las presiones aplicadas, incluso cuando son altas como en el caso del linfedema
de pierna, y ii) del diferencial de presion entre la presion de reposo y la presiéon de trabajo, los inventores han
logrado desarrollar un nuevo vendaje elastico con propiedades de compresion optimizadas que permite una mejor
conservacion de la presion que los sistemas mas eficientes, y cuyo diferencial de presién no disminuye con el
tiempo, sino que por el contrario aumenta.

El montaje de un material elastico con un material no tejido muy especifico hecho de fibras conjugadas cortas que
han sido rizadas, proporciona un nuevo vendaje elastico con propiedades notables, en particular para el tratamiento
de patologias de origen venoso y del linfedema.

Los materiales no tejidos elasticos se describen en la solicitud de patente WO 2008/015972, para su uso como
banda de sujecion o vendaje. Los vendajes descritos en este documento son, sin embargo, demasiado fragiles para
ser considerados como vendajes de compresion. Un vendaje de compresion debe ser lo suficientemente fuerte
como para resistir la deformacion, la friccion y la tension repetida durante varios dias, principalmente en el talén y en
el maléolo. Las bandas de sujecion fabricadas con los materiales no tejidos descritos en la solicitud WO
2008/015972 son demasiado faciles de perforar y no pueden usarse en el campo de la terapia compresiva como
vendajes de compresion.

Estos materiales no tejidos no se corresponden con vendajes de larga o corta elongacion. De hecho, si se intenta
medir su alargamiento de acuerdo con la norma EN 14704-1 que caracteriza a los vendajes de compresion, se
rompen desde el primer ciclo antes de alcanzar la fuerza de traccién maxima de 6 N/cm.

La solicitante ha obtenido, mediante el ensamblaje de un material no tejido y un material elastico, un producto que
tiene propiedades notables que lo hacen particularmente adecuado para su uso en terapia de compresion.

El producto de la invencién permite obtener con un Unico vendaje resultados superiores (en términos de
mantenimiento de la presion aplicada y la presion diferencial a lo largo del tiempo) a los sistemas de compresion
utilizados en la actualidad, y en particular en comparacioén con los sistemas bicapa que son los mas eficientes.

Al contrario de lo que cabria haber esperado, dada la fragilidad de estos materiales no tejidos especificos, podemos
ver que pueden ensamblarse sin desestructurarlos o debilitarlos aun mas, y sin deteriorar sus propiedades de
elasticidad y autoadherencia.
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Este nueva vendaje de compresion puede usarse solo o en combinacion con un segundo vendaje en un sistema de
compresion bicapa, dependiendo de la duracion del tratamiento y de la naturaleza de la patologia a tratar.

El documento US 2003/040691 describe un vendaje elastico que comprende un material no tejido absorbente no
elastico , un material no tejido transpirable no elastico y un material elastomérico hilado en estado fundido dispuesto
entre las dos telas.

El material elastomérico hilado en estado fundido puede comprender una pluralidad de filamentos elastoméricos
hilados en estado fundido, alineados en distribucién sustancialmente paralela en una direccién de la maquina,
estando los filamentos unidos a un lado de la tela no tejida permeable al aire no elastica y a un lado de la tela no
tejida absorbente no elastica.

La solicitud US 2011/208101 se refiere a un apésito de compresion destinado a proporcionar propiedades de
transporte de humedad a una superficie de contacto.

El apdsito de compresién estda compuesto por al menos una capa de tejido de transporte de humedad compuesto
por fibras elasticas con una elasticidad suficiente para aplicar una fuerza de compresién sobre una parte del cuerpo.
El apodsito de compresion también se utiliza para manejar fluidos e incluye una capa de depdsito de absorcion que
se aplica a la superficie externa del tejido de transporte de humedad. Esta capa de deposito absorbente puede
retirarse seguin sea necesario sin interrumpir la fuerza de compresion aplicada a una parte del cuerpo.

Se ha descrito un apésito poroso autoadhesivo elastico en la patente US 5 393 339 como un medio de compresion
enrollado alrededor de una herida y un medio para absorber fluidos y exudados de la herida. Una realizacion
preferida del apdsito consiste en un sustrato elastico autoadhesivo que no se adhiere a la ropa unido a la capa
absorbente.

En la patente FR 2 890 854 se ha descrito un dispositivo que comprende una primera lamina de material flexible, y
una estructura saliente solidaria con la lamina y que comprende una pluralidad de elementos salientes discretos.
Estos elementos salientes comprenden piezas de espuma espaciadas entre si y solidarias con dicha primera lamina.
Este dispositivo se usa para el tratamiento de varios tipos de edemas e infiltraciones excesivas de tejidos, asi como
para la reparacion deportiva.

La presente invencion, por lo tanto, se refiere a un nuevo vendaje de compresion que comprende un material
elastico y un material no tejido de fibras rizadas obtenidas a partir de fibras cortas conjugadas, estando dicho
material elastico y dicho material no tejido ensamblados entre si, y teniendo dicho material no tejido un peso base de
entre 70 g/m? y 300 g/m?.

Las fibras preferiblemente se rizan uniformemente en la direccion del grosor del material no tejido, y tienen un radio
medio de curvatura de entre 10 y 200 micras.

El nimero de fibras rizadas en la superficie del material no tejido es preferiblemente superior a 10 fibras rizadas/cm?.

En una realizacién particular, el objeto de la invencion es un vendaje de compresion que comprende un material
elastico y un material no tejido de fibras rizadas obtenidas a partir de fibras cortas conjugadas,

- dicho material elastico y dicho material no tejido estan ensamblados entre si,

- dicho material no tejido tiene un peso base de entre 70 g/m2 y 300 g/mz,

- dichas fibras estan rizadas uniformemente en la direccion del grosor del material no tejido, y tienen un radio
medio de curvatura de entre 10 y 200 micras, y el niUmero de fibras rizadas en la superficie del material no
tejido es superior a 10 fibras rizadas/cm?.

De acuerdo con una variante, la presente invencion se refiere a un vendaje de compresion autoadhesivo en la que
los bucles del material no tejido después del punzonado sobresalen de la superficie del material elastico haciendo
que este ultimo se autoadhiera. El vendaje puede ser elastico y autoadhesivo sin contener latex. Ventajosamente, el
vendaje puede contener menos de 0,01% en peso de latex o un adhesivo de baja adherencia, permaneciendo
autoadhesivo.

Tal vendaje autoadhesivo se caracteriza porque comprende un material elastico y un material no tejido de fibras
rizadas obtenidas a partir de fibras cortas conjugadas, estando cosidos entre si el material elastico y dicho material
no tejido, estando dichas fibras onduladas uniformemente en la direccion del espesor del material no tejido y
teniendo un radio medio de curvatura de entre 10 y 200 micras, siendo el nimero de fibras rizadas en la superficie
del material no tejido superior a 10 fibras rizadas/cm2, y teniendo la vendaje una resistencia al desprendimiento a
180° sobre si misma de entre 0,02 N/cm y 0,5 N/cm y preferiblemente entre 0,025 y 0,05 N/cm.
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De acuerdo con ofra variante, la presente invencion se refiere a un vendaje de compresion en el que aparecen
algunos bucles no tejidos sobre la superficie del material elastico después del punzonado, de modo que se reduce el
deslizamiento del vendaje sobre si mismo.

Dicho vendaje se caracteriza porque comprende un material elastico y un material no tejido de fibras rizadas
obtenidas a partir de fibras cortas conjugadas, estando dicho material elastico y dicho material no tejido cosidos el
uno con el otro, estando dichas fibras que rizadas de manera uniforme en la direccion del grosor del material no
tejido, y teniendo un radio medio de curvatura de entre 10 y 200 micras, siendo el numero de fibras rizadas en la
superficie de la tela no tejida mayor de 10 fibras rizadas/cm®, y teniendo la superficie del material elastico después
del montaje un coeficiente de friccion dinamica de entre 2 y 4 y preferiblemente de entre 3 y 4.

El material no tejido y el material elastico se pueden ensamblar a lo largo de toda su superficie, preferiblemente a lo
largo toda la superficie del material elastico; el area y la forma de sus superficies pueden ser iguales o diferentes. En
el caso en que el vendaje no sea autoadhesivo y se utilice solo, es preferible que la superficie del material no tejido
sea mayor que la del material elastico y, en particular se prefiere una longitud mayor del material no tejido, a fin de
permitir la fijacion final de la tela a si misma en el extremo del arrollamiento mediante la adhesién de la tela no tejida
a si misma.

El material no tejido puede tener un ancho idéntico al del material elastico y una longitud mas larga, de modo que los
anchos de los dos materiales se superponen, pero una parte de la longitud del material no tejido no esta cubierta por
el material elastico para facilitar el final de la colocacion del vendaje mediante la adhesion del material no tejido
sobre si mismo.

Los materiales no tejidos utilizados en el contexto de la presente invencion se describen en la solicitud de patente
WO 2008/015972.

En general, las fibras que se utilizaron para fabricar el material no tejido son preferiblemente conjugadas, de
naturaleza polimérica y no continuas (cortas).

Las fibras conjugadas en el sentido de la invencion son fibras de “rizabilidad latente” con una estructura asimétrica o
estratificada, que tienen la propiedad de curvarse bajo el efecto del calentamiento. Deben esta propiedad a la
diferencia del coeficiente de contraccion térmica de los polimeros que las constituyen.

Estas fibras estan constituidas ventajosamente por al menos dos polimeros que presentan un coeficiente de
contraccion térmica diferente. Estos polimeros generalmente tienen puntos de reblandecimiento o puntos de fusién
diferentes. Pueden ser seleccionados a partir de polimeros termoplasticos tales como: los polimeros olefinicos
(especialmente, los polimeros de poliolefinas C,.4 tales como polietilenos y polipropilenos de baja, media y alta
densidad), los polimeros acrilicos (especialmente, los polimeros acrilonitrilicos con unidades de acrilonitrilo tales
como los copolimeros de acrilonitrilo/cloruro de vinilo), los polimeros vinilacetalicos (especialmente polimeros de
polivinilo acetal), los polimeros clorurovinilicos (en particular, los cloruros de polivinilo, los copolimeros de cloruro de
vinilo / acetato de vinilo y los copolimeros de cloruro de vinilo / acrilonitrilo), los polimeros clorovinilidénicos
(especialmente, los copolimeros de cloruro de vinilideno / cloruro de vinilo y los copolimeros de cloruro de vinilideno /
acetato de vinilo), los polimeros de estireno (en especial, los poliestirenos resistente al calor), los polimeros de
poliéster (en particular, los polimeros de polialquileno C,.4 arilatos tales como los polimeros de tereftalato de
polietileno, de tereftalato de politrimetileno, de tereftalato de polibutileno y de naftalato de polietileno), los polimeros
de poliamida (especialmente los polimeros de poliamida alifaticos tales como las poliamidas 6, 6-6, 11, 12, 6-10 y 6-
12, los polimeros de poliamida semiaromaticos, los polimeros de poliamida aromaticos tales como isoftalamida de
polifenileno, tereftalamida de polihexametileno y tereftalamida de poliparafenileno), los polimeros de policarbonatos
(en particular, los policarbonatos del tipo bisfenol A), los polimeros de benzobisoxazol poliparafenileno, los polimeros
de polisulfuro de polifenileno, los polimeros de poliuretanos, los polimeros celulésicos (en especial los ésteres de
celulosa), etc. Estos polimeros termoplasticos pueden contener opcionalmente otras unidades copolimerizables.

Cuando el calentamiento de las fibras se lleva a cabo con vapor a alta temperatura, de acuerdo con la realizacién
preferida del material no tejido, se prefieren los polimeros de calor humedo no adhesivos (o polimeros hidréfobos o
insolubles en agua resistentes al calor) con punto de reblandecimiento o punto de fusién superior o igual a 100°C,
tales como, por ejemplo, los polimeros polipropilénicos, los polimeros de poliéster y los polimeros de poliamida.
Estos polimeros permiten evitar la adherencia de las fibras por fusién o el reblandecimiento de las fibras. Se
prefieren particularmente los polimeros de poliéster aromaticos y los polimeros de poliamida, por su excelente
estabilidad, su resistencia al calor y su capacidad para formar fibras.
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Segun una realizacion preferida de la presente invencion, las fibras utilizadas son de dos componentes. Las fibras
de dos componentes pueden estar hechas de polimeros de la misma familia quimica o de polimeros de diferentes
familias quimicas, siempre que tengan diferentes coeficientes de contraccion térmica.

En una realizacion, las fibras cortas conjugadas son de dos componentes, siendo los dos componentes polimeros
que tienen un punto de reblandecimiento mayor o igual a 100 °C, siendo dichos polimeros seleccionados a partir de
polimeros de polipropileno, polimeros de poliéster y/o polimeros de poliamida, y preferentemente dos polimeros de
poliéster aromaticos diferentes.

Se prefiere que las fibras de dos componentes consistan en dos polimeros de la misma familia quimica: por ejemplo,
un homopolimero y un copolimero. De hecho, es posible reducir la cristalinidad del homopolimero, hacerlo amorfo o
bajar su punto de fusion o punto de reblandecimiento, por copolimerizacion del monémero con otro. La diferencia en
el punto de fusién o punto de reblandecimiento de los dos polimeros puede ser, por ejemplo, del orden de 5 a 150
°C, preferiblemente de 50 a 130 °C, y mas preferiblemente de 70 a 120 °C. La proporcion de mondmero
copolimerizable, en relacion con la cantidad total de monémeros es, por ejemplo del orden de 1 a 50% en moles,
preferiblemente de 2 a 40% en moles, mas preferiblemente de 3 a 30% en moles (en particular de 5 a 20% en
moles). La relacion en peso del homopolimero y el copolimero se puede elegir de acuerdo con la estructura de las
fibras; es, por ejemplo, en términos de relacion de homopolimero (A)/copolimero (B), del orden de 90/10 a 10/90,
preferiblemente de 70/30 a 30/70, y mas preferiblemente 60/40 a 40/60. En una realizacion preferida, las fibras de
dos componentes constan de dos polimeros de poliéster aromaticos y en particular la combinacion de un
homopolimero de arilato de polialquileno (a) y un copolimero de arilato de polialquileno (b). EI homopolimero de
arilato de polialquileno (a) puede ser un homopolimero de un acido dicarboxilico aromatico (en particular un acido
dicarboxilico aromatico simétrico tal como el acido tereftalico o el acido 2,6-naftaleno dicarboxilico) y un componente
alcano -diol (especialmente etilenglicol o butilenglicol). Se utiliza, por ejemplo, un polimero de la serie de los
tereftalatos de polialquileno tales como el tereftalato de polietileno (PET) o el tereftalato de polibutileno (PBT), y
normalmente PET con una viscosidad intrinseca del orden de 0,6 a 0,7 para la fabricacién de fibras ordinarias de
PET. EIl copolimero de arilato de polialquileno (b) se puede obtener a partir de un primer monémero utilizado en la
preparacion del homopolimero de arilato de polialquileno (a), y un segundo monémero seleccionado de un acido
dicarboxilico tal como un acido dicarboxilico asimétrico aromatico, un acido dicarboxilico aliciclico, un acido
dicarboxilico alifatico, un componente alcanodiol de cadena mas larga que el alcanodiol del polimero de arilato de
polialquileno (a) y/o un portador de un enlace éter diol.

Es posible usar uno solo o combinar varios de estos segundos mondémeros. Entre estos componentes, se utiliza
preferiblemente:

- un acido dicarboxilico aromatico asimétrico, especialmente acido isoftalico, acido ftalico o acido 5-sulfoisoftalico
sadico,

- oun acido dicarboxilico alifatico, especialmente un acido dicarboxilico alifatico C1.12como el acido adipico,

- un alcano-diol, especialmente 1,3-propanodiol, 1,4-butanodiol, 1,6-hexanodiol o neopentilglicol,

- un polioxialquilenglicol, especialmente dietilenglicol, trietilenglicol, polietilenglicol o politetrametilenglicol.

Entre ellos, se elige preferiblemente un acido dicarboxilico aromatico asimétrico tal como acido isoftalico y un
polioxialquilenglicol tal como dietilenglicol. El copolimero de arilato de polialquileno (b) puede ser opcionalmente un
elastomero con segmento duros de arilato de alquileno (tereftalato de etileno, tereftalato de butileno) y con
segmentos blandos, por ejemplo, de (poli) glicol oxialquileno. En el copolimero de arilato de polialquileno (b), la
proporcion de componente de acido dicarboxilico destinado a bajar el punto de fusién o el punto de reblandecimiento
en relacién con la cantidad total de componente de acido dicarboxilico es por ejemplo del orden de 1 a 50% en
moles, preferiblemente de 5 a 50% en moles, y mas preferiblemente de 15 a 40% en moles. La proporcion del
componente de diol destinado a reducir el punto de fusién o el punto de reblandecimiento en relacién con la cantidad
total de componente de diol es por ejemplo, como maximo de 30% en moles, y preferentemente como maximo de
10% en moles, ejemplo del orden de 0,1 a 10% en moles.

La seccion transversal (perpendicular a la direccion longitudinal de las fibras) de las fibras de dos componentes no
se limita a la forma redonda (la forma ordinaria de las fibras sdélidas) y a las formas modificadas (forma aplanada,
eliptica, poligonal, de 3 a 14 cordones, de T, de H, de V, de “hueso de perro” (de i), etc.), sino que también puede
ser una seccion hueca. Sin embargo, generalmente se elige la seccion redonda.

Para la estructura transversal de fibras de dos componentes se pueden mencionar las estructuras escalonadas
formadas por una pluralidad de polimeros, tales como el tipo de estructuras de corazén-corteza, islas y mar,
mezclado, paralelo (lado con lado o laminadas multicapa), radial (laminado radial), radial hueco, bloque o aleatorio.
Entre estas estructuras, se prefiere, para un desarrollo mas espontaneo de rizado térmico, una estructura excéntrica
tipo corazén-corteza o una estructura de tipo paralelo. En el caso de fibras de dos componentes del tipo corazén-
corteza y por ejemplo del tipo corazén-corteza excéntrica, el nucleo puede estar hecho de un polimero de la familia
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del alcohol de vinilo tal como un copolimero etileno/alcohol de vinilo o alcohol de polivinilo, o de un polimero
termoplastico con un punto de fusién o un punto de reblandecimiento bajo, por ejemplo, un poliestireno o un
polietileno de baja densidad, siempre que permita el rizado por el hecho de tener una diferencia de coeficiente de
contraccion térmica con el polimero que constituye la corteza.

En una realizacién particular, las fibras de dos componentes tienen una estructura de tipo lado con lado y estan
formadas de un primer polimero que es un tereftalato de polietileno y un segundo polimero que es un copolimero de
un arilato de alquileno con acido isoftalico y/o dietilenglicol.

El titulo medio de las fibras cortas conjugadas, en particular de las fibras bicomponentes, puede situarse, por
ejemplo, entre 0,1 y 50 dtex, preferiblemente entre 0,5 y 10 dtex, y mas preferiblemente entre 1 y 5 dtex
(especialmente entre 1,5 y 3 dtex). Si el titulo es demasiado delgado, las fibras no sélo son dificiles de fabricar, sino
que pueden carecer de resistencia. Ademas, en la fase de rizado, es dificil obtener hermosos rizos serpentinos. Si el
titulo es demasiado grande, las fibras se vuelven rigidas y dificultan la realizacion de un rizado suficiente.

La longitud media de las fibras cortas conjugadas antes del rizado puede ser, por ejemplo, de entre 10 y 100 mm,
preferiblemente entre 20 y 80 mm, y mas preferiblemente entre 25 y 75 mm (particularmente entre 40 y 60 mm). Si
las fibras son demasiado cortas, ademas de la dificultad de formar el velo de fibras, la marafa de las fibras es
insuficiente en la etapa de rizado y es dificil garantizar buenas propiedades de resistencia y estiramiento. Si las
fibras son demasiado largas, no sélo se hace dificil formar un velo de fibras con un peso uniforme, sino que las fibras
se enredan excesivamente durante la formacién del velo, de manera que enredan entre si al rizarse e impiden el
desarrollo del estiramiento. Ademas, en la invencion, la eleccion de la longitud de la fibra en el intervalo mencionado
anteriormente permite que algunas de las fibras rizadas sobre la superficie del material no tejido sobresalgan
moderadamente de dicha superficie del material no tejido, mejorando asi las propiedades autoadhesivas del material
no tejido, que se comentaran mas adelante.

En una realizacion, el titulo medio de las fibras cortas conjugadas se sitta entre 1 y 5 dtex, preferiblemente entre 1,5
y 3 dtex, y la longitud media de las fibras cortas conjugadas esta entre 10 y 100 mm, y preferiblemente entre 40 y 60
mm.

La aplicacion del tratamiento térmico a estas fibras conjugadas da como resultado el desarrollo del rizado y la
impresion de rizos en relieve en forma de serpentinas (en espiral o como “muelle helicoidal”). El radio medio de
curvatura de las fibras rizadas en el sentido de la invencién corresponde al radio medio de curvatura de los circulos
formados por los bucles de las serpentinas de las fibras rizadas; puede estar entre 10 y 200 micras, por ejemplo
entre 10 y 250 micras, preferiblemente entre 20 y 200 micras, preferiblemente entre 50 y 160 micras, y mas
preferiblemente entre 70 y 130 micras.

El radio medio de curvatura de las fibras rizadas se puede determinar por microscopia electrénica utilizando el
siguiente método. Se toma una micrografia (ampliacion x100) de una seccion de material no tejido usando un
microscopio electronico de barrido (SEM). Entre las fibras que aparecen en el cliché se seleccionan las fibras que
forman al menos una vuelta de espiral (serpentina) y su radio de curvatura se determina como el radio del circulo
dibujado a lo largo de la espiral (radio del circulo cuando se observa la fibra rizada en la direccion del eje de la
serpentina). Cuando la fibra dibuja una espiral eliptica, el radio de curvatura se determina como la mitad de los
diametros grande y pequefio de la elipse. Con el fin de excluir las fibras que han desarrollado un rizado insuficiente
en la serpentina y las fibras que aparecen elipticas debido a la observacion oblicua de la espiral, se limitan las fibras
elipticas a las de relacion de entre 0,8 y 1,2 entre los diametros grandes y pequefios. Se realiza la medicion de una
seccion arbitraria de material no tejida en la imagen SEM y se determina el promedio en una poblacién de fibras
n=100.

Cuando el rizado se lleva a cabo por vapor a alta temperatura, el material no tejido de acuerdo con la invencion tiene
la caracteristica de que el rizado de las fibras conjugadas orientadas aproximadamente en paralelo a la direccion
planar se desarrolla de una manera mas o menos uniforme en la direccién del grosor. En una seccién del material no
tejido tomada en la direccion del grosor, entre las areas delimitadas por una divisidon en tres partes iguales en la
direccion del grosor, el nimero de fibras que forman al menos una vuelta de rizo en espiral es, por ejemplo, en la
parte central (capa interior), de 5 a 50 por 5 mm (longitud en direccion planar) y 0,2 mm (grosor), preferiblemente de
10 a 50 por 5 mm (planar) y 0,2 mm (grosor) y mas preferiblemente de 20 a 50 por 5 mm (planar) y 0,2 mm (grosor).

Puesto que la mayoria de las fibras rizadas tienen su eje orientado en la direccion planar y el nimero de rizos es
uniforme en la direccion del grosor, el material no tejido presenta una alta capacidad de estiramiento (sin contener
elastomeros ni caucho) y buena resistencia operacional (sin contener adhesivos).
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En la presente descripcion, “areas delimitadas por una division en tres partes iguales en la direccion del grosor”
significa las diferentes areas obtenidas al cortar el material no tejido en tres tramos iguales orientados
perpendicularmente al grosor.

En el material no tejido, la uniformidad del rizado en la direccion del grosor puede definirse por la relacion de
curvatura de la fibra. Por “relaciéon de curvatura de la fibra” se entiende la relacion L2/L1 entre la longitud de la fibra
estirada bidimensionalmente L2 y la distancia entre ambos extremos de la fibra en el estado rizado L1. Esta relacion
de curvatura de la fibra (en particular en la region central en la direccién del grosor) es, por ejemplo, del orden de al
menos 1,3 (por ejemplo de 1,35 a 5), preferiblemente de 1,4 a 4 (por ejemplo de 1,5 a 3,5), y mas preferiblemente de
1,6 a 3 (particularmente de 1,8 a 2,5).

Cuando la relacion de curvatura de la fibra se mide sobre la base de micrografias electréonicas de secciones del
material no tejido, la longitud de la fibra L2 no corresponde a la longitud de la fibra que se obtendria estirando y
rectilineando la fibra rizada tridimensionalmente. Corresponde a la longitud de la fibra sobre un cliché, que se
obtiene al estirar y rectilinear la fibra que aparece rizada en dos dimensiones sobre el cliché. En otras palabras, la
longitud de fibra en un cliché que se mide segun la invencion es menor que la longitud de fibra real.

Cuando el desarrollo del rizado es aproximadamente uniforme en la direccién del grosor, la relacion de curvatura de
la fibra es también uniforme en la direccion del grosor. La uniformidad de la relacion de curvatura de la fibra puede
evaluarse comparando, en una seccion tomada en la direccidon del grosor, las relaciones de curvatura de la fibra
obtenidas en las diferentes capas delimitadas por una division en tres partes iguales en la direccion del grosor. Asi,
en una seccion tomada en la direccion del grosor, las relaciones de curvatura de la fibra obtenidas en las diferentes
areas delimitadas por la division en tres partes iguales en la direccion del grosor se encuentran todas dentro del
rango mencionado anteriormente, y la relacion entre el valor minimo y el valor maximo de la relacién de curvatura de
la fibra en las diferente areas (relacion del area en la que la relacion de curvatura de la fibra es minima respecto del
area en la que es maxima) es, por ejemplo, del orden de al menos 75% (por ejemplo, del 75 al 100%),
preferiblemente del 80 al 99%, y mas preferiblemente del 82 al 98% (particularmente del 85 al 97%).

De acuerdo con una realizacion, el material no tejido tiene en una seccion tomada en la direccion del grosor, una
relacion de curvatura de la fibra superior o igual a 1,3 en cada una de las areas definidas por una division en tres
partes iguales en la direccion del grosor, y la proporcion entre el valor minimo y el valor maximo de la relacion de
curvatura de la fibra en las diferentes areas es superior al 75%.

Como método concreto para medir la relaciéon de curvatura de la fibra y su uniformidad, se puede aplicar el método
de tomar una micrografia de la seccion del material no tejido con un microscopio electronico y medir la relacion de
curvatura de la fibra en las areas seleccionadas dentro de las diferentes areas resultantes de la divisién en tres
partes iguales en el sentido del grosor. La medicion se lleva a cabo en cada una de las capas superiores (area
frontal), internas (area central) e inferiores (area posterior), en la areas que, en direcciéon longitudinal, son de al
menos 2 mm, y en la direccion del grosor, se colocan cerca del centro de cada capa y tienen el mismo grosor de un
area a otra. Ademas, estas areas de medicion son paralelas en la direccion del grosor, y estan definidas de manera
que cada una contiene al menos 100 fragmentos de fibra que permiten la medicién de su relacion de curvatura (del
orden de, preferiblemente, al menos 300, y mas preferiblemente de 500 a 1000). Después de definir estas areas de
medicion, se mide la relacion de curvatura de la fibra de todas las fibras dentro del area y se calcula el valor medio
para cada area de medicion, y luego se calcula la uniformidad de la relacion de curvatura de la fibra comparando el
area que muestra el valor medio mas alto y el area que muestra el valor medio mas bajo.

La medicién de la relacion de curvatura de fibra y su uniformidad se puede realizar de acuerdo con la siguiente
metodologia. Se toma una micrografia (ampliacion x100) de una seccién de material no tejido con un microscopio
electrénico y, en una parte donde las fibras aparecen en el cliché, el grosor se divide en tres areas iguales (capas
frontal, interna y posterior), y cerca del centro de cada area, se definen areas de mediciéon de al menos 2 mm en
direccion longitudinal y que contengan al menos 500 fragmentos de fibra medibles. En estas areas, se mide la
distancia entre extremidades (la distancia mas corta) entre los dos extremos de la fibra y la longitud de la fibra
(longitud de la fibra en el cliché).

Especificamente, cuando un extremo de fibra sobresale de la superficie del material no tejido, se retiene como
extremo de medicion de la distancia entre los extremos; cuando un extremo de fibra se hunde en el material no
tejido, el limite de la porcion hundida en el material no tejido (extremo en el cliché) se retiene como el extremo de
medicién de la distancia entre los extremos.

Entre las fibras fotograficas, se excluyen de la medicién aquellas en las que no se puede aislar una continuidad de al
menos 100 ym. La relacion de curvatura de la fibra se calcula como la relacion L2/L1 entre la longitud de la fibra L2 y
la distancia entre las extremidades de las fibras L1. A continuacion, se calcula el promedio en cada una de las capas
frontales, internas y posteriores de la divisidn en tres partes iguales en la direccion del grosor. Por ultimo, la
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uniformidad de la relacion de curvatura de la fibra en la direccion del grosor se calcula a partir de la relacién de sus
valores maximo y minimo en las diferentes capas.

El principio del método para medir la longitud de la fibra se ilustra en las Figuras 4-a y 4-b de la solicitud de patente
WO 2008/015972.

La Figura 4 (a) ilustra el caso de una fibra con un extremo sobresaliendo en la superficie y el otro extremo hundido
en el material no tejido. La distancia L1 entre los extremos es aqui la distancia desde un extremo de la fibra hasta el
limite de la porcién hundida en el material no tejido. Por otro lado, la longitud de fibra L2 es la longitud obtenida
cuando la parte de la fibra que se puede observar (parte que se extiende desde el extremo de la fibra hasta la parte
que se hunde en el material no tejido) se estira bilateralmente sobre el cliché.

La Figura 4 (b) ilustra el caso de una fibra que tiene ambos extremos hundidos en el material textil no tejido. La
distancia L1 entre los extremos es aqui la distancia de los dos extremos de la parte que sobresale de la superficie
del material no tejido (extremos sobre el cliché). Por otro lado, la longitud de la fibra L2 es la longitud obtenida
cuando la parte de la fibra que sobresale de la superficie del material no tejido se estira bidimensionalmente sobre el
cliché.

En el caso de las fibras rizadas en forma de serpentina, el paso promedio de la serpentina es, por ejemplo, del orden
de 0,03 a 0,5 mm, preferiblemente de 0,03 a 0,3 mm, y mas preferiblemente de 0,05 a 0,2 mm.

El material no tejido también puede contener fibras que no sean fibras de dos componentes. Estas fibras
monocomponentes adicionales incluyen, por ejemplo, las fibras poliméticas ya mencionadas anteriormente, pero
también fibras celul6sicas tales como las fibras naturales (lana de madera, lana de oveja, seda, cafiamo), fibras
semisintéticas (especialmente fibras de acetato tales como fibras de triacetato) o fibras regeneradas (rayon, lyocell).
El titulo promedio y la longitud promedio de las fibras de un solo componente son preferiblemente idénticos a los de
las fibras de dos componentes. Se puede usar una sola especie o se pueden combinar varias especies de estas
fibras de un solo componente. Entre estas fibras monocomponentes, se da preferencia, en particular, a las fibras
regeneradas tales como las fibras de rayon, las fibras semisintéticas tales como las fibras de acetato, las fibras de
poliolefina tales como las fibras de polipropileno o polietileno, las fibras de poliéster y las fibras de poliamida.

Se prefiere asociar con fibras de dos componentes de una familia quimica (por ejemplo, poliéster) las fibras de un
solo componente de la misma familia quimica.

La relacion en peso de las fibras de dos componentes y las fibras de un solo componente es, por ejemplo, del orden
de 80/20 a 100/0 (por ejemplo, de 80/20 a 99/1), preferiblemente de 90/10 a 100/0, y mas preferiblemente desde
95/5 a 100/0.

El material no tejido que constituye el vendaje de la invencidén esta ventajosamente desprovisto de fibras
elastoméricas. Tales fibras elastoméricas son generalmente filamentos o fibras largas obtenidas a partir de
materiales termoplasticos tales como poliuretano, poliamida, copolimeros de estireno o poliéster. Generalmente se
obtienen por moldeo por soplado (“meltblown”, en inglés) y generalmente tienen una longitud superior a 100 mm.
Los materiales no tejidos estan ventajosamente desprovistos de fibras largas dispuestas en la direccion longitudinal
del vendaje.

El material no tejido también puede contener aditivos tales como agentes estabilizantes, filiros UV,
fotoestabilizadores, antioxidantes, antibacterianos, desodorantes, perfumes, colorantes, cargas, agentes
antiestaticos, retardantes de llama, plastificantes, lubricantes o retardantes de la cristalizacion. Se pueden usar uno
0 mas de estos aditivos. Estos aditivos pueden ser soportados tanto en la superficie de las fibras como en el interior
de las fibras.

Con el fin de obtener un vendaje de compresién con las propiedades deseadas se elegira entre los materiales no
tejidos fabricados con las fibras%/ polimeros descritos anteriormente, un material no tejido que presente un gramaje
comprendido entre 70 y 300 g/m?, preferiblemente entre 80 y 200 g/m?, y mas preferiblemente entre 90 y 150 g/m?.
El peso basico se puede medir de acuerdo con EN 9073-1

Un gramaje demasiado bajo hace imposible el ensamblaje debido a que el producto es demasiado fragil y puede
destruirse durante el ensamblaje, y un gramaje demasiado alto no permite obtener el equilibrio deseado entre las
caracteristicas de capacidad de estiramiento, resistencia al desgarro y autoadherencia.

Las demas propiedades mecanicas del material no tejido seran preferiblemente las siguientes.
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El grosor del material no tejido es ventajosamente de entre 0,25 y 5 mm, preferiblemente de entre 0,4 y 2,5 mm y
muy particularmente de entre 0,5 y 1,5 mm. El espesor se puede medir de acuerdo con la norma EN 9073-2.

La elongacion del material no tejido, es decir, su alargamiento hasta la rotura, debera ser en direccién longitudinal,
de manera ventajosa, entre el 60 y el 200% preferiblemente entre el 90 y el 130%, y en direccién transversal entre el
70 y el 200%, preferiblemente entre el 60 y el 160%. El alargamiento longitudinal y transversal puede medirse de
acuerdo con la norma EN 9073-3. La prueba de esta norma consiste en medir el alargamiento hasta la rotura,
expresado en porcentaje, que corresponde al valor de la elongacion. Las condiciones de ensayo en la direccion
longitudinal son las siguientes.

Una muestra del material que se va a ensayar (por ejemplo, no tejido) de 300 mm de largo y 50 mm de ancho se
somete a una prueba de traccion utilizando un dinamémetro electrénico en el que la cruceta se mueve a una
velocidad de 100 mm/min. El espacio entre las mordazas se fija en 200 mm y el ancho de la muestra es de 50 mm.
El dinamdmetro se detiene automaticamente cuando la muestra se rompe y el equipo registra el alargamiento en la
rotura. La prueba se reproduce en tres muestras y se obtiene el valor medio.

En la direccion transversal, la medicion se realiza de la misma manera, adaptando la distancia entre las mordazas al
ancho del material de prueba; por ejemplo, con un material de 10 cm de ancho, la longitud de la muestra entre las
mordazas es de 6 cm.

La elasticidad del material no tejido, tal como se define en la norma EN 14704-1, es decir, su recuperacion elastica
tras un alargamiento del 30%, es preferiblemente superior o igual al 70% (por ejemplo entre el 70 y el 100%) y
preferiblemente entre el 80 y el 95%.

El principio de la norma EN 14704-1 que se basa en la mediciéon de la recuperacion elastica es el siguiente. Las
condiciones de la medicion son las siguientes.

Se introduce un espécimen de 50 mm de ancho y 200 mm de largo (por ejemplo, de un vendaje de compresién o
material no tejido) en las mordazas de un dinamdmetro electrénico, que realizara una serie de 5 ciclos, hasta una
elongacion del 30%, de traccion “carga-descarga” a una velocidad de 100 mm/minuto. ElI dinamémetro mide
automaticamente la elongacién recuperada obtenida en el quinto ciclo, expresada en porcentaje, tal como se define
en la norma. La medicion de la recuperacion elastica, expresada en porcentaje, se calcula segun la férmula definida
en la norma sobre la base de esta elongacién recuperada. La operacion se repite en tres muestras y se toma el valor
medio.

En el contexto de la presente invencidon, un material se considera elastico si su recuperacion elastica es mayor o
igual al 70%.

La autoadherencia del vendaje de acuerdo con la invencion se obtiene gracias a la presencia de muchas fibras en
estado parcialmente libre en la superficie de los materiales no tejidos, las fibras superficiales se entrelazan entre si
en el momento de la superposicion del vendaje sobre si mismo. Para obtener esta propiedad de autoadherencia sin
alterar las propiedades de resistencia al desgarro y extensibilidad, el nimero de fibras rizadas, especialmente en
forma de serpentlna o bucle, en la superficie del material no tejido, es ventajosamente superior a 10 fibras
rizadas/cm?, y preferiblemente entre 10 y 50 fibras rizadas /cm?. Para la fabricacion de una vendaje de compresion,
se preferira un nimero de fibras rizadas sobre la superficie no tejida de entre 10 y 35 fibras rizadas /cm?.

De acuerdo con una realizacion particular, el material no tejido consiste en fibras de dos componentes lado con Iado
a base a polimeros de poliéster aromaticos, teniendo el material no tejido un gramaje de entre 90 y 150 /m?, y
siendo el niumero de las fibras rizadas en la superficie del material no tejido de entre 10 y 35 fibras rizadas/cm®.

El nimero de fibras rizadas en la superficie del material no tejido se puede determinar de la siguiente manera.

Se toma una micrografia (ampliacion x 100) de la superficie del material no tejido con un microscopio electronico, y
se cuenta el numero de fibras rizadas (fibras que hacen al menos un giro en esgiral 0 en un bucle o serpentinas
formadas en la superficie del material textil no tejido), en un area unitaria de 1 cm* de superficie de fibras reflejadas
en la imagen. La medicién se puede realizar en cinco ubicaciones arbitrarias, y se calcula el nimero promedio de
fibras rizadas con redondeo a la unidad entera mas cercana.

La caracterizacion de la autoadherencia del materiales no tejido o vendaje se evalia midiendo la resistencia al
desprendimiento de una muestra de material no tejido o vendaje doblado sobre si mismo. Esta resistencia al
desprendimiento oscila entre 0,02 y 0,5 N/cm y preferiblemente entre 0,025 y 0,1 N/cm.

La prueba de caracterizacién de autoadherencia consiste en medir la resistencia al desprendimiento a 180° de una
muestra de material utilizando un dinamémetro electrénico. Esta resistencia al desprendimiento representa el valor
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de la autoadherencia del material. Las condiciones para llevar a cabo la medicién son ventajosamente de la
siguiente manera

Una muestra de material de 60 cm de largo y 5 cm de ancho se pliega sobre si misma dejando libres los extremos
que se usaran para fijarla a las mordazas del dinamémetro electrénico. Ambas caras se ponen en contacto bajo
presién con un peso equivalente a 1 kgf/cm. El desprendimiento se lleva a cabo ajustando el dinamémetro a una
velocidad de 300 mm/min. El dinamdmetro proporciona directamente la fuerza de desprendimiento, expresada en
N/cm. La prueba se reproduce en tres muestras y se obtiene el valor promedio.

Por material elastico se entiende cualquier material cuya recuperacion elastica tal como se define en la norma EN
14704-1 sea tras un alargamiento del 30%, superior o igual al 70%. Un material elastico dentro del significado de la
invencion no es un material no tejido de fibras rizadas como se describié anteriormente.

Este material elastico permite adaptar, dependiendo de la patologia o usos previstos, las propiedades de absorcion,
amortiguacion, conformabilidad, rigidez u oclusividad del vendaje de compresion.

El material elastico se puede seleccionar de entre materiales textiles, materiales alveolares, peliculas o
combinaciones de los mismos.

Los materiales textiles pueden incluir materiales a base de fibras sintéticas o naturales. Estos incluyen telas tejidas,
telas no tejidas, tejidos de punto, tricotados tridimensionales y sus combinaciones.

Se puede usar cualquier tipo de material no tejido como material elastico, a excepcion de los materiales no tejidos a
base de fibras cortas conjugadas rizadas usadas para la otra capa de ensamblaje.

Es preferible el uso de materiales que mejoren las propiedades de amortiguacion o absorcion, especialmente los
materiales alveolares y los tricotados tridimensionales.

Entre los materiales alveolares se encuentran las espumas hidréfobas o hidrofilicas, por ejemplo, a base de
poliuretano u olefinas. En particular, en el tratamiento de las Ulceras de la pierna, se prefieren las espumas hidréfilas
absorbentes como la espuma comercializada con el nimero de referencia MCF. 03 por la sociedad Advanced
Medical Solutions (AMS). Ejemplos de espumas no absorbentes son las espumas a base de olefinas
comercializadas por ALVEO bajo el nombre de Alveolit®.

De acuerdo con una realizacion, el material elastico es una espuma hidréfoba o hidréfila, preferiblemente una
espuma de poliuretano hidréfila o un tricotado tridimensional.

Como peliculas se puede usar cualquier pelicula polimérica flexible, por ejemplo, a base de poliuretano, poliolefina,
poliamida, poliéster o cloruro de polivinilo.

Entre los tricotados tridimensionales, se pueden mencionar, por ejemplo, los productos comercializados por la
empresa Louis Vuidon.

El material elastico puede contener opcionalmente agentes activos que contribuyen a mejorar la cicatrizacion de las
Ulceras de la pierna o que pueden reducir el dolor o el edema, o agentes antibacterianos.

De acuerdo con una realizaciéon alternativa, en el caso de un material textil, se pueden introducir en el material
elastico fibras antibacterianas, por ejemplo fibras de plata, o impregnarlo con un agente antibacteriano, por ejemplo,
triclosan.

El vendaje de compresion de acuerdo con la invencion se realiza ensamblando el material elastico y un material no
tejido seleccionado de entre los definidos previamente.

Por ensamblaje se entiende cualquier medio para unir entre si el material no tejido y el material elastico, de modo
que su simple superposicion no puede considerarse un ensamblaje.

Varias tecnologias textiles, tales como costura, punzonado, soldadura ultrasénica, laminacioén o fijacion con un
adhesivo pueden usarse para lograr este ensamblaje.

De acuerdo con una realizacion, el material no tejido y el material elastico se ensamblan mediante punzonado, con
un adhesivo o mediante ultrasonidos.

Estas tecnologias se elegiran de acuerdo con la naturaleza de los materiales (material no tejido y material elastico) a
ensamblar, en particular su resistencia a térmica y su resistencia mecanica.
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Este ensamblaje se realizarda de manera que no altere las propiedades de autoadherencia y extensibilidad del
material no tejido, y garantice la ausencia de desmembramiento del producto a lo largo del tiempo

A fin de garantizar que el producto no se desmiembre, se debe garantizar que la resistencia al desprendimiento
entre el material no tejido y el material elastico sea superior a 10 cN/cm y preferiblemente superior a 25 cN/cm.

El principio de medicion del desmembramiento se basa en el método comunmente conocido como
descomplejamiento en T, en el que se mide la fuerza necesaria para desmembrar los materiales que componen el
vendaje de compresion. La medicién de esta resistencia al desmembramiento puede llevarse a cabo de acuerdo con
el siguiente protocolo. Se corta una muestra de vendaje de compresion de 50 mm de ancho y 300 mm de largo. El
extremo de esta muestra de prueba se desmiembra manualmente en una longitud de 1 a 3 cm para fijar cada
extremo desmembrado del vendaje en las mordazas de un dinamdmetro. La medicion se realiza de tal forma que
haya un angulo de 90° entre el vendaje de compresion y el extremo del vendaje previamente desmembrado. La
resistencia al desmembramiento se mide con la ayuda de un dinamoémetro electrénico en el cual la cruceta es movil
y se desplaza a una velocidad de 300 mm/min. El dinamdmetro registra directamente esta resistencia medida que se
expresa en cN/cm. La prueba se reproduce en 3 muestras y se toma el valor medio.

Especialmente preferido es un ensamblaje por punzonado que proporciona un mayor numero de tipos de vendajes
de compresién que otras técnicas.

De hecho, jugando con la naturaleza o las caracteristicas del material elastico, por ejemplo, su grosor y los
parametros del punzonado (nimero de agujas, profundidad de puncion...), se puede obtener un vendaje en el que
los bucles del material no tejido sobresalen sobre la superficie del material elastico en el lado opuesto al material no
tejido especifico.

De este modo, se obtienen dos tipos de vendajes: vendajes autoadhesivos y vendajes que tienen un ligero agarre
cuando se enrollan sobre si mismos.

De acuerdo con una realizacién, el material elastico y el material no tejido se cosen, y el vendaje tiene una
resistencia al desprendimiento a 180° sobre si misma de entre 0,02 y 0,5 N/cm y preferiblemente entre 0,025 y 0,05
N/cm.

Por lo tanto, se obtienen vendajes de compresion muy interesantes porque son autoadhesivos, gracias al
enmarafiamiento de los bucles del material no tejido y los que sobresalen de la superficie del material elastico, sin
necesidad de utilizar latex o adhesivo.

En el caso de vendajes que tienen un agarre débil, solo unos pocos bucles pasan a través del material elastico y
sobresalen en la superficie del mismo durante la puncién. Estos vendajes se caracterizan por que la superficie del
material elastico después del montaje, tiene un coeficiente de friccion dinamico de entre 2 y 4, y preferiblemente de
entre 2 y 3. De acuerdo con una realizacion, el material elastico y el material no tejido se cosen y la superficie del
material elastico presenta después del montaje un coeficiente de friccion dinamico de entre 2 y 4 y preferentemente
deentre2y 3.

El coeficiente de friccién dinamica caracteriza la capacidad de una superficie para deslizarse sobre si misma. La
medicién del coeficiente dinamico se basa en el principio descrito en la norma EN ISO 8295. Consiste en medir la
fuerza de desplazamiento sobre una gran plataforma mediante un dinamoémetro electrénico de 200 g de zapata
cuadrada de acero de 63,5 mm de largo y 63,5 mm de ancho, cubierta por el vendaje de compresién con la parte del
material elastico hacia el exterior, que se desliza sobre la gran plataforma que también se cubre en toda su
superficie con el vendaje de compresién de la misma manera. Ambas superficies del material elastico estan, pues,
en contacto una con la otra y la zapata es tirada a una velocidad de 150 mm/min por el dinamémetro. Los vendajes
se pegan a la zapata de acero y a la plataforma usando un adhesivo de doble cara. La zapata esta conectada por un
cable al sensor de fuerza del dinamémetro. La mediciéon del coeficiente de friccion dinamico es la relacion entre la
fuerza de traccion, expresada en Newtons, medido por el sensor de fuerza y el peso de la zapata, expresada en
Newtons, 1,96 N como se define en la norma. La medicién se realiza en tres muestras cortadas del mismo vendaje y
se toma el valor medio.

El vendaje de compresion de la invencién se puede fabricar mediante un método de fabricacion, en el que el material
elastico y el material no tejido de fibras rizadas se ensamblan entre si mediante punzonado, preferiblemente sin
pretensado de la tela no tejida de fibras rizadas, es decir sin estirar el material no tejido antes del punzonado.

Se puede utilizar como maquina de puncion, la maquina FEHRER con una placa que comprende entre 800 y 3000
agujas por metro lineal.
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Se elegira preferiblemente una velocidad en la linea de puncién de entre 0,5 y 25 metros/minuto, una profundidad de
penetracion de las agujas de entre 8 y 25 mm y una densidad de puncién de entre 10 y 50 golpes/cmz. De acuerdo
con un modo de implementacion, la profundidad de penetracion de las agujas es de entre 10 y 25 mm.

A menudo, para periodos de tratamiento cortos, por ejemplo de 1 a 3 dias, o con fines de prevencion, se utilizan
vendajes no autoadhesivos que se fijan al final del arrollamiento sobre si mismos usando una cinta adhesiva o
grapas. Uno de los problemas de estos vendajes es que, con el uso, las vueltas del vendaje se deslizan sobre si
mismas, lo que provoca su relajacion y su deslizamiento relativo entre si, y el vendaje finalmente se desliza sobre la
pierna, cayendo hacia abajo.

Con un vendaje que tiene como caracteristica un coeficiente de friccion dinamico de la superficie del material
elastico después del montaje de la manera definida anteriormente, este fendmeno de deslizamiento de las vueltas
sobre si mismas y vueltas sobre vueltas se reduce o elimina, y se mejora la eficiencia de este tipo de vendajes.

Todos los tipos de vendajes se pueden usar solos o en sistemas de multiples capas, en particular sistemas bicapa,
dependiendo del propésito deseado.

De acuerdo con una realizacién preferida, con el fin de facilitar la colocacién precisa por parte del personal de
enfermeria, el vendaje de compresién estara provisto de un medio de calibraciéon. Este medio de calibracion puede
ser visual, tal como un conjunto de pictogramas regularmente espaciados, impresos en la cinta o realizados
mediante un sistema de calibracién. Con los medios de calibracién se puede proporcionar informacién sobre el
alargamiento de colocacion recomendado. La calibracion puede ser realizada por el personal de enfermeria en
forma de una plantilla. Este tipo de plantilla o las explicaciones necesarias para confeccionarla se pueden incorporar
en el embalaje del vendaje. Se puede usar un kit que comprenda varios vendajes de diferentes constituciones, de
diferentes anchuras, de diferentes longitudes y/o con diferentes calibraciones para aplicar presiones especificas.

Cuando el kit esta indicado para el tratamiento de las Ulceras de la pierna, puede comprender ademas uno o mas
apositos destinados a colocarse sobre la herida antes de que se aplique el vendaje.

Ademas del uso para el tratamiento y prevencion de patologias de origen venoso, en particular la Ulceras de la
pierna, o el tratamiento del linfedema, en particular el linfedema de la pierna para el cual es necesario aplicar
presiones muy altas, los productos de acuerdo con la invencién se pueden usar en cualquier aplicacion donde la
conservacion de una presién aplicada sea importante.

El tratamiento y la prevencion de las patologias traumaticas, lesiones articulares, tendinosas, 6éseas o musculares
pueden ser mencionados.

La invencion también se refiere al uso de un vendaje de compresién como se describié anteriormente en un sistema
de compresion de dos capas, y en particular como primera capa.

El vendaje de compresion de la invencion permite obtener presiones de trabajo promedio, o incluso altas, que se
mantienen a lo largo del tiempo. Hasta ahora, ha sido imposible mantener altas presiones de trabajo estables a lo
largo del tiempo con vendajes de corta elongacion.

El rendimiento de los vendajes de compresion de la invencion puede evaluarse en términos de presiones de trabajo
y de reposo aplicadas y presion diferencial a lo largo del tiempo, usando el método y el aparato de prueba in vitro
descritos en la solicitud de patente WO 2007/113430 pagina 17 linea 26 a pagina 19 linea 18.

De acuerdo con este método, el vendaje se coloca alrededor de un cilindro con una superposicion total del 100%,
luego la circunferencia del cilindro se varia a una velocidad impuesta continuamente entre una denominada posicion
de reposo (diametro mas pequefio) y una denominada posiciéon de trabajo (diametro mas grande) para imitar la
contraccion muscular. Los sensores de presion miden los valores de las presiones de reposo y las presiones de
trabajo a lo largo del tiempo.

La diferencia de tiempo entre las mediciones de la presion de trabajo y la presiéon de reposo es de 5 segundos y la
frecuencia de las mediciones de estos dos parametros sucesivos es de 0,2 Hz.

Para ensayar los vendajes de compresion de acuerdo con la invencion, es posible determinar el alargamiento en la

colocacién del vendaje en funcidon de la presion de trabajo deseada, por ejemplo usando la curva de rotura por
traccion como se define en la norma EN 9073-3.
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Para una colocacién apropiada del vendaje, los vendajes se pueden calibrar usando una plantilla como se describe
en la solicitud de patente WO 2007/113340 pagina 13 linea 18 a la pagina 14 linea 6. En caso necesario, es posible
afinar el valor del porcentaje de elongacion en la colocacién mediante algunas pruebas sucesivas.

El valor “Presion maxima a TO” corresponde a la primera presion de trabajo registrada inmediatamente después de
la colocacion y “Delta a TO” corresponde a la diferencia de presion entre la primera presion de trabajo y la primera
presiéon de reposo registrada inmediatamente después de la colocacion. Los valores “Presidon maxima a T24” y
“Delta a T24” corresponden a las mediciones registradas 24 horas después de la colocacion. Se calcula la diferencia
entre cada uno de estos dos valores TO y T24 horas “Presién maxima (TO - T24h)” y “Delta (TO - T24h)".

La pérdida de presion de trabajo a las 24 horas “pérdida de presion maxima T24” con respecto a la presion de
trabajo en el momento de la colocacion también se calcula haciendo la relacion de la variacion entre la “presion
maxima (TO - T24h)” y la “Presién maxima a T0".

Los vendajes de compresion segun la invencion tienen ventajosamente una presion de trabajo a las 24 horas
(“presidon maxima a T24”) que varia de 30 a 100 mm de mercurio, por ejemplo de 40 a 80 mm de mercurio o de 60 a
100 mm de mercurio.

Ademas, los vendajes de compresion de la invencion tienen una excelente conservacion de la presion aplicada en la
colocaciéon después de 24 horas. La caida significativa de este valor generalmente es del orden de 25 a 40%
después de 24 horas para los vendajes de compresion de corta elongacion de la técnica anterior, y del orden de 20
a 25% para los sistemas de dos capas de la técnica anterior. En este caso, el valor “Presién Max. (TO - T24h)” de los
vendajes de compresion de la presente invencion es ventajosamente inferior al 20%, por ejemplo, entre 10 y 15%,
preferiblemente inferior al 10%, o incluso inferior al 5%.

Los vendajes de compresion de la invencion, en los que la presion a 24 horas (“Presion maxima a T24”) es mayor de
60 mm de mercurio, y preferiblemente entre 70 y 100 mm de mercurio, son utiles para el tratamiento del linfedema,
particularmente de la pierna.

El valor de los diferenciales de presion a las 24 horas(“Delta a T24”) de los vendajes de la invencion es
ventajosamente de entre 10 y 45 mm de mercurio, por ejemplo de entre 30 y 35 mm de mercurio.

Los vendajes de la invencion presentan de manera bastante inesperada una diferencia entre el Delta después de la
colocacion y el Delta a las 24 horas (“Delta (TO - T24h)") negativa. Este resultado es tanto mas notable cuanto que
se obtiene al disminuir la presiéon de trabajo “Presion maxima” mas lentamente que la presion de reposo. Los
vendajes de compresidon segun la invencion son, por lo tanto, los primeros en mejorar su eficacia a lo largo del
tiempo.

Los vendajes de la invenciéon permiten tratar Glceras mixtas, arteriales y venosas aplicando presiones de trabajo
bajas del orden de 30 a 35 mm de mercurio y manteniendo un diferencial de presion que varia de 5 a 20 mm de
mercurio.

Los vendajes de la invencion pueden tener un alargamiento superior al 100%, especialmente cuando se miden de
acuerdo con la norma EN 14704-1. Por lo tanto, los vendajes de la invencion pueden exhibir tanto la elasticidad de
los vendajes de larga elongacién de la técnica anterior como un diferencial de presiéon muy alto a las 24 horas,
caracteristico de los vendajes de corta elongacion de la técnica anterior.

Los vendajes de la invencion pueden tener un alargamiento de menos del 100%, especialmente cuando se miden de
acuerdo con la norma EN 14704-1.

El vendaje de compresion de la invencion es ventajoso en el sentido de que a una presion de trabajo “Presion
maxima a T0” equivalente a la de otro sistema de compresion de la técnica anterior, la pérdida de presiéon a T24
disminuye, lo que permite cambiar de vendaje con menos frecuencia.

Ahora se daran varios ejemplos de vendajes de acuerdo con la presente invencion.

Ejemplos:

Se utilizan diferentes materiales para fabricar los vendajes.

1. Materiales utilizados

-a) Materiales elasticos
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Los materiales utilizados son productos comerciales cuyas denominaciones o referencias son las siguientes y se
indican en la Tabla 1 de forma abreviada.

- espumas hidréfilas de poliuretano comercializadas por la empresa AMS de 4,5 mm de grosor (abreviada
Espuma 4.5 mm) y 2,5 mm de grosor (abreviada Espuma 2,5 mm).
- Tricotado 3D comercializado por Louis Vuidon bajo las referencias 9315 y 9031 (abreviado Tricot 9315 y
Tricot9031
-b) No tejidos
Los ejemplos utilizan un material no tejido autoadhesivo, basado en fibras rizadas asimétricas de dos componentes,
fabricadas de acuerdo con las ensefianzas de la solicitud de patente WO 2008/015972 con la referencia SJJ 146 por
la empresa Kuraray.
La fibra utilizada es una fibra tipo lado con lado a base de poliéster con la referencia de la empresa Kuraray PN-780.

Este material no tejido tiene las siguientes propiedades y caracteristicas:

- Peso (norma EN 9073-1) 134 g/m?
- Grosor (norma EN 9073-2) 1,14 mm
- Elasticidad (norma EN 14704-1) 87 %

- Elongacion longitudinal (norma EN 9073-3) 104 %

- Elongacion transversal (norma EN 9073-3) 65 %

- Autoadherencia* 0,03 N/cm

- NUmero de fibras rizadas

en la superficie del material textil no tejido 27/cm?

* medido de acuerdo con el método descrito anteriormente
** medido de acuerdo con el método descrito anteriormente

2. Ensamblaje

Se usaron diversas técnicas de ensamblaje para fabricar los vendajes: punzonado, aplicacion de un adhesivo por
puntos.

a) Condiciones de montaje por punzonado

Las pruebas de complejacion por punzonado se llevaron a cabo en una maquina de punzonado FEHRER utilizando
un tablero con 2500 agujas por metro lineal.

Se usaron dos tipos diferentes de punzonado para hacer los vendajes de compresion de la invencion.
Punzonado 1
Las condiciones de realizacion en la linea de puncion 1 son las siguientes:

- Velocidad de salida en la linea de puncién: 1 metro/minuto

- Penetracion de agujas: 10 mm para el ejemplo 1y 13 mm para el ejemplo 2

Densidad de aguja: 50 golpes/cm2

La combinacion del material elastico y el material no tejido antes del punzonado 1 se implementa sin pretensar la
tela no tejida.

Punzonado 2
Las condiciones de realizacion en la linea de puncion 2 son las siguientes:
- Velocidad de salida en la linea de puncién: 1 metro/minuto

- Penetracion de agujas: 13 mm
Densidad de aguja: 50 golpes/cm2
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La combinacion del material elastico y el material no tejido antes del punzonado 2 se implementa sin pretensar la
tela no tejida.

b) Condiciones de montaje aplicando adhesivo caliente por puntos con un cilindro grabado

Se utiliza un ensamblaje con adhesivo cuando la temperatura de aplicacion del adhesivo necesaria para depositarlo
es compatible con la tela no tejida. Cuando el vendaje comprende una capa adicional, la superficie de la capa
adicional debe ser lo suficientemente regular para que el adhesivo se pueda distribuir de manera uniforme.

El producto se fabricé con la maquina de laminaciéon CAVIMELT con un cilindro grabado (parte izquierda).

- Cilindro utilizado = cilindro N° 6 Grabado Netz 1
- Condiciones de prueba de la maquina:

Velocidad de marcha = 2 m/min

Espacio de laminaciéon = 0,3 mm

Presion del cilindro de laminacion = 3 bar
Presion del contra cilindro = 2,5 bar
Temperatura de calentamiento = 188 °C
Temperatura del pegamento = 180 °C

La capa adicional de espuma se pegd y luego se laminé el material no tejido. El adhesivo de fusion en caliente
utilizado fue un adhesivo de poliéster de nombre comercial GRITETEX D 2116 E®de la firma EMS.

El conjunto de vendajes fabricados y las técnicas de ensamblaje se cotejan en la Tabla 1

Tabla 1

Ejemplo Material elastico Ensamblaje
1 Espuma 4,5mm Punzonado 1
2 Espuma 4,5mm Punzonado 1
3 Espuma 4,5mm Adhesivo

4 Espuma 2,5mm Punzonado 2
5 TRICOT 9031 Punzonado 2
6 TRICOT 9315 Punzonado 2

3. Rendimiento de las vendajes de compresion

El rendimiento de las vendajes de compresion de los Ejemplos 1 a 6 se evalud en términos de presion de trabajo y
presion de reposo aplicadas y diferencial de presion, a lo largo del tiempo.

Se usaron el método y el aparato de prueba in vitro descritos en la solicitud de patente WO 2007/113430, pagina 17
linea 26 a pagina 19 linea 18.

De acuerdo con este método, la vendaje se coloca alrededor de un cilindro con una recuperacion total de 100%,
entonces se hace variar la circunferencia del cilindro a una velocidad impuesta de forma continua entre una posicién
llamada de reposo (diametro mas pequefio) y una posicion llamada de trabajo (mayor diametro) para imitar la
contraccion muscular. Los sensores de presion miden los valores de las presiones de reposo y las presiones de
trabajo a lo largo del tiempo.

La diferencia de tiempo entre las mediciones de la presién de trabajo y la presion de reposo es de 5 segundos y la
frecuencia de las mediciones de estos dos parametros sucesivos es de 0,2 Hz.

Para ensayar los vendajes de compresion de acuerdo con la invencion, el alargamiento en la colocacion del vendaje
se determind en funcién de la presion de trabajo deseada, por ejemplo utilizando la curva de rotura por traccion
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como se define en la norma EN 9073-3. De acuerdo con la ley de Laplace, la elongacion a realizar se corresponde
con la presion deseada.

Para colocar el vendaje apropiadamente, los vendajes fueron calibrados usando una plantilla como se describe en la
solicitud de patente WO 2007/113340, pagina 13 linea 18 a pagina 14 linea 6. Si es necesario, se redefine el valor
del porcentaje de elongacion en la colocacion mediante algunas pruebas sucesivas.

Cada uno de los vendajes se colocé con un alargamiento dado, expresado como un porcentaje, que se muestra en
la Tabla 2.

El valor “Presion maxima a TO” corresponde a la primera presion de trabajo registrada inmediatamente después de
la colocacion y “Delta a TO” corresponde a la diferencia de presion entre la primera presion de trabajo y la primera
presiéon de reposo registrada inmediatamente después de la colocacion. Los valores “Presidon maxima a T24” y
“Delta a T24” corresponden a las mediciones registradas 24 horas después de la colocacion. Luego se calculd la
diferencia de cada uno de estos dos valores entre TO y T24 horas “Presion maxima (TO - T24h)” y “Delta (TO -
T24h)".

También se calcul6 la pérdida de presién de trabajo a las 24 horas “pérdida de presién maxima T24” con respecto a
la presion de trabajo en la colocacion informando de la relacion de la variacion “presion maxima (TO - T24h)” y desde
la “Presién maxima a T0".

Las prestaciones de los vendajes segun la invencion se compararon con los sistemas de compresion de dos capas
comercializados por URGO Limited bajo los nombres K2® y K2 Lite®. Las vendajes de estos productos comerciales
ya fueron calibradas.

Los resultados globales se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2
Elongacion Presion Presion Delta Perdida
Eiemolo enla Maxima Delta Maxima Delta (TO-T24) Presiéon | Maxima de
jemp ” aTo aTo a24h (TO- T24) | presioén a
colocacién a24h
T24 h
Ktech® 55% 31 15 23 12 3 8 25,8%
K2® 55% + 50% 44 19 35 17 2 9 20,4%
K2 Lite® | 50% + 50% 33 10 25 8 2 8 24.2%
1 30% 77 28 67 30 -2 10 12,9%
2 30% 87 32 76 34 -2 11 12,6%
3 30% 69 15 58 16 -1 11 15,9%
4 30% 34 12 34 16 -4 0 0%
5 30% 42 8 37 13 -5 5 11,9%
6 30% 45 13 44 16 -3 1 2,2%
4 +Kpress® | 30%+50% 63 18 53 21 -3 10 15,9%

Interpretacién de los resultados
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El analisis de los resultados de la Tabla 2 muestra el rendimiento de los vendajes de compresion de acuerdo con la
invencion.

En general, estos resultados muestran que todas las patologias descritas anteriormente pueden ser tratadas porque,
dependiendo de los productos, a las 24 horas se dispone de un rango de presion de trabajo de 34 a 76 mm de
mercurio.

También se observa que todos estos vendajes de compresion tienen una excelente conservacion de la presion
aplicada en la colocacion después de 24 horas. La caida significativa que generalmente se observa en los vendajes
de corta elongacion, del orden de 25 a 40% después de 24 horas, y del orden de 20 a 25% para los sistemas bicapa
que son los mas eficientes, es aqui mucho mas baja al ser siempre inferior al 20% y a menudo entre el 10y el 15% o
incluso menos del 5%, como en el ejemplo 6, o cero, como en el ejemplo 4.

La posibilidad de aplicar una alta presion y conservarla a lo largo del tiempo es un parametro muy importante para el
tratamiento del linfedema, en particular de la pierna, para el que se desea tener una presién a las 24 horas superior
a 60 mm de mercurio y preferiblemente entre 70 y 100 mm de mercurio.

Los ejemplos 1, 2 son particularmente adecuados para estas patologias.

De forma similar, se puede observar que el valor de los diferenciales de presion a las 24 horas varia entre 13 y 34
mm de mercurio, lo que permite adaptarse a todas las categorias de Ulceras de pierna indicadas anteriormente.

También se observa que la diferencia de presion entre la presion de trabajo y la presion de reposo no disminuye con
el tiempo, sino que, por el contrario, aumenta inesperadamente.

Por lo tanto, para todos los vendajes, la diferencia entre el Delta después de la colocacion y el Delta a las 24 horas
es negativa.

Este resultado es tanto mas notable en cuanto que se obtiene mediante al disminuir la presion de trabajo “Presion
maxima” (que garantiza la eficiencia del sistema) mas lentamente que la presion de reposo.

Los vendajes de compresién segun la invencion son, por lo tanto, los primeros en mejorar su eficacia a lo largo del
tiempo.

También se puede ver que estos resultados se obtienen con productos basados en diferentes materiales o
ensamblados segun diferentes tecnologias.

Por lo tanto, si buscamos un vendaje que tenga un diferencial de presion a las 24 horas del orden de 15 a 25 mm de
mercurio, los vendajes de compresion de los Ejemplos 3, 4 y 6, pueden cumplir estas especificaciones.

El ejemplo 4 es particularmente interesante porque este vendaje se puede usar de varias maneras.

Para poder tratar las Ulceras mixtas, arteriales y venosas, es deseable, debido al componente arterial, tener
presiones de trabajo bajas, del orden de 30 a 35 mm de mercurio pero mantener un diferencial de presion alto.

Con los vendajes actuales, es muy dificil combinar estos dos requisitos. Para lograr este resultado, fue necesario
desarrollar un nuevo sistema de compresion especifico K2 Lite®.

Se observa que el vendaje del Ejemplo 4 colocado al 30% de alargamiento permite obtener valores de presion en el
rango deseado y del mismo orden que el K2 Lite® mientras mantiene un diferencial de presiéon mas alto que el K2
Lite®.

De manera similar, este vendaje tiene valores cercanos a los del primer vendaje del sistema K2® y el vendaje
Ktech®.

Si se combina el vendaje del Ejemplo 6 colocado con un alargamiento del 30% con el segundo vendaje KPress® de
sistema K2® colocado a 50% como en el sistema K2®, se obtiene un sistema bicapa con un valor de presion
diferencial a las 24 horas mas alto que el de K2®. Al usar este primer vendaje, obtenemos un sistema bicapa cuya
eficiencia mejora con el tiempo, ya que el Delta (T0-T24) es negativo.

Este ejemplo 4 también es notable porque, si se aplica la norma EN 14704-1, se comprueba que es un vendaje de
larga elongacién ya que su alargamiento es del 108%.
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Por lo tanto, se trata de un vendaje de larga elongacién que tiene un diferencial de presién muy alto a las 24 horas
(16 mm de mercurio) que es del orden de los de corta elongacion. Ademas, el Ejemplo 4 tiene una conservacion de
la presion de trabajo perfecta ya que no disminuye, siendo su variacion cero 0%.

Todos los otros ejemplos tienen valores de alargamiento de menos del 100%, pero retienen o incluso aumentan el
diferencial de presién asi como la presién de trabajo a lo largo del tiempo. Tal comportamiento corresponde tanto a
una corta elongacion como a una larga elongacion.

Esto ilustra perfectamente las ventajas del material no tejido a partir de fibras cortas y rizadas, que no es adecuado
para su uso solo como un vendaje de compresion porque no tiene las propiedades de un vendaje de larga
elongacion o un vendaje de corta elongacion, pero que, en combinacién con un material elastico, permite obtener
vendajes que combinan las ventajas de ambos tipos de vendajes sin sus desventajas. Todo esto dando vendajes
cuya eficacia mejora con el tiempo, otra caracteristica que nunca se habia observado.

Por ultimo, el vendaje del Ejemplo 4 es interesante porque, tras el punzonado, aparecen bucles del material no tejido
en la superficie de la espuma, lo que permite obtener una superficie del material elastico, aqui la espuma, que tiene
un coeficiente de friccién dinamico de 3,87, que reducira el deslizamiento sobre si mismo durante los movimientos

Por lo tanto, como se ha explicado anteriormente, este vendaje puede utilizarse, dependiendo del tratamiento
previsto, por ejemplo, solo durante un periodo corto de 1 a 3 dias.

Este fendmeno se puede encontrar en todos los demas ejemplos punzonados donde la penetracion de la aguja es
superior a 10 mm.

En el ejemplo, 1 con una espuma de 4,5 mm de grosor y una penetracion de aguja de 10 mm, no aparece ningun
bucle en la superficie de la espuma.

Asi, para los ejemplos 2, 5 y 6, se encuentran coeficientes de friccion dinamicos de 3,58, ,3,62 y 3,79
respectivamente.
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REIVINDICACIONES

1. Vendaje de compresion que comprende un material elastico y un material no tejido de fibras rizadas
obtenidas a partir de fibras cortas conjugadas, en el que

- dicho material elastico y dicho material no tejido estan ensamblados entre si,

- dicho material no tejido tiene un gramaje comprendido entre 70 g/m2 y 300 g/m2

- dichas fibras rizadas estan rizadas uniformemente en la direccion del grosor del material no tejido, y
tienen un radio medio de curvatura de entre 10 y 200 micras, y el nimero de fibras rizadas en la superficie
del material no tejido es superior a 10 fibras rizadas/cm?.

2, Vendaje de compresion segun la reivindicacion 1, caracterizado por que las fibras cortas conjugadas son
de dos componentes, siendo los dos componentes que las constituyen polimeros que tienen un punto de
reblandecimiento superior o igual a 100 °C, siendo seleccionados dichos polimeros a partir de polimeros de
polipropileno, de poliéster y/o de poliamida, y siendo preferiblemente dos polimeros de poliéster aromaticos
diferentes.

3. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 2, caracterizado por que las fibras de dos componentes
tienen una estructura lado con lado y se componen de un primer polimero que es un tereftalato de polietileno y un
segundo polimero que es un copolimero de un arilato de alquileno con acido isoftalico y/o dietilenglicol.

4. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el titulo medio de las fibras cortas
conjugadas esta comprendido entre 1 y 5 dtex, preferiblemente entre 1,5 y 3 dtex, y la longitud media de las fibras
cortas conjugadas es de entre 10 y 100 mm, y preferiblemente de entre 40 y 60 mm.

5. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 1, caracterizado por que las fibras rizadas tienen un radio
medio de curvatura de entre 50 y 160 micras, y preferiblemente entre 70 y 130 micras.

6. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el material textil no tejido tiene
un gramaje comprendido entre 80 y 200 g/m? y preferiblemente entre 90 y 150 g/m?.

7. Vendaje de compresién segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el numero de fibras rizadas en la
superficie del material no tejido esta entre 10 y 50 fibras rizadas/cm?® y preferiblemente entre 10 y 35 fibras
rizadas/cm?.

8. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el material no tejido presenta, en
una seccién tomada en la direccion del grosor, una relacion de curvatura de fibra mayor o igual a 1,3 en cada una de
las zonas delimitadas por la division en tres partes iguales en la direccion del grosor, y la proporcion entre el valor
minimo y el valor maximo de la relacién de curvatura de fibra en las diversas zonas es superior al 75%.

9. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el material elastico y el material
no tejido estan cosidos con aguja, y porque el vendaje tiene una resistencia al desprendimiento a 180° sobre si
mismo de entre 0,02 y 0, 5 N/cm y preferiblemente entre 0,025 y 0,05 N/cm.

10. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el material elastico y el material
no tejido estan cosidos y la superficie del material elastico tiene después del montaje un coeficiente de friccion
dinamica entre 2 y 4, y preferiblemente entre 2y 3.

1. Vendaje de compresién segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el material elastico se selecciona
de entre materiales textiles, materiales alveolares, peliculas o combinaciones de los mismos.
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12. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 10, caracterizado por que el material elastico es una
espuma hidrofoba o hidréfila, preferiblemente una espuma de poliuretano hidréfila o un tricotado tridimensional.

13. Vendaje de compresidon segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el material elastico es
ensamblado por punzonado, con un adhesivo o por ultrasonidos.

14. Vendaje de compresion segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el material no tejido esta
constituido por fibras de dos componentes de tipo lado con lado a base de polimeros de poliéster aromatico,
teniendo un peso base de entre 90 y 150 g/m? y siendo el numero de fibras rizadas en la superficie del material no
tejido de entre 10 y 35 fibras rizadas/cm?.

15. Sistema de compresion de dos capas que comprende un vendaje de compresion segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores como primera capa.
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