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DESCRIPCION
Sutura trenzada filiforme para uso quirdrgico

[0001] La presente invencion se refiere a un material de sutura quirdrgico en forma de una trenza filiforme, un
método para su fabricacién, un equipo, asi como aplicaciones del material de sutura.

[0002] Para el cierre de heridas se utilizan en cirugia materiales de sutura filiformes segun el estandar. Estos se
anudan usualmente, para garantizar un anclaje seguro con ellos para tejidos que se deben cerrar. El anudado de
material de sutura quirdrgico tiene a este respecto una influencia decisiva sobre la calidad del cierre de las
heridas, puesto que mediante la calidad los cirujanos no solo deciden las caracteristicas fisico-quimicas de los
materiales de sutura, sino también una técnica de anudado correcta.

[0003] El aprendizaje de la técnica de anudado correcta es una labor exigente y sobre todo ardua. Sin embargo,
en la formacion de los cirujanos actual, no se le dedica frecuentemente el tiempo y la atencién necesarios al
aprendizaje de esta técnica. Por lo tanto, el anudado de material de sutura quirdrgico supone una causa
frecuente de la aparicion de las llamadas dehiscencias de sutura. La fuentes de error principales son a este
respecto sobre todo una direccion de anudado errénea, una eleccion de anudado errénea, anudado demasiado
poco apretado o demasiado firme, asi como un posicionamiento de las piezas individuales no adaptado al
entorno de la herida. Ademas, a menudo tienen que superponerse varios nudos unos sobre otros,
particularmente hasta 7 nudos, para una resistencia del nudo segura. Esto supone una alta entrada de material
en el tejido y puede llevar al aumento de reacciones a cuerpos extrafos.

[0004] Por lo tanto, ya desde hace mucho tiempo, los materiales de sutura sin nudos y/o de fijacién automatica
han sido el foco de la investigacion de material de sutura. Hasta ahora se conocen las llamadas "suturas
barbadas", también llamadas "suturas con autofijacion" o "suturas de auto-retencion". Estas consisten
usualmente en un hilo monofilo, que presenta a lo largo de su eje longitudinal estructuras en forma de gancho,
asi mencionadas "barbas". Estas se producen usualmente a través de incisiones en el material de hilos. Por ello,
se pueden extraer los hilos a lo largo de la direccién de los ganchos a través del tejido. Al tirar en direccion
contraria se instalan y se fijan los ganchos, y asi el material de sutura en el tejido, en la medida en que cada
gancho perfora su propio canal de punto de sutura pequefio en direccion oblicua. De este modo, se impide que
este material de sutura se pueda retirar a través del canal de punto de sutura. Estas "suturas barbadas" se
conocen bastante del estado de la técnica. Por ejemplo, un material de sutura de este tipo se deduce de la WO
2004/030520 A2. Sin embargo, supone una desventaja la estructura de monofilamento, en la que se basan
normalmente estos materiales de sutura. Los monofilamentos son estructuras generalmente mas bien rigidas y
por lo tanto poco manejables en su manipulacién. Ademas, las puas cortadas en el monofilamento representan
puntos débiles en el material de sutura, que reducen su capacidad de carga mecanica. Asi, entre otros se
conoce de la literatura especializada, que las "barbas" pueden llevar a una reduccién de la fuerza de traccion
lineal LTS (resistencia a la tracciéon lineal, LTS) para un almidon USP (almidon segun la United States
Pharmacopeia) (R. Rashid, Arch. Dermatol. 2007,143 (7), 869-872).

[0005] Un ejemplo de un material de sutura trenzado con puas, que sobresalen de una sutura trenzada filiforme,
se puede deducir de la US 2007/0005110 A2. Con este material de sutura se entrelazan entre si filamentos sin
puas y al menos un filamento con ancho, de tal manera que los filamentos sin puas envuelven el filamento con
puas, donde las puas sobresalen de la envoltura. Sin embargo, aqui permanece intacta una cierta debilitacion de
los filamentos trenzados que presentan las puas.

[0006] Un material de sutura tejido con estructuras filiformes distantes se conoce de la WO 2006/026397 A2.

[0007] La WO 2007/120138 A2 divulga una rejilla de cierre de sutura con componentes de rejilla tubulares
perforados.

[0008] De la US 2007/0027475 A1 se conoce un material de sutura con una superficie texturada.

[0009] Objeto de la EP 0 916 312 A1 es un anclaje de material de sutura con una rosca en forma helicoidal.
[0010] La US 2005/0149118 A1 divulga un material de sutura con una estructura nucleo-envoltura, donde hilos
bioabsorbibles del nucleo y el revestimiento presentan una estructura trenzada con hilos no absorbibles, asi
como hilos bioabsorbibles.

[0011] La presente invencién propone por tanto el objetivo de proporcionar un material de sutura quirdrgico, que

permita un cierre sin nudos y/o una fijacién sin nudos de tejidos biolégicos y que evite particularmente las
desventajas conocidas del estado de la técnica.
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[0012] Esta tarea se cumple segun la invencion a través de un material de sutura quirdrgico en forma de una
trenza filiforme, donde el material de sutura presenta una estructura filiforme que sobresale de el trenzado
filiforme para el anclaje en tejidos bioldgicos.

[0013] A través de la invencion esta previsto un material de sutura multifilar quirdrgico, cuya estructura filiforme
(distante) sobresaliente permite una fijacion o anclaje sin nudos del material de sutura en un tejido bioldgico. La
estructura filiforme se coloca después de la implantacién en una carga de traccion del material de sutura en la
direccion contraria a la direccion de pasaje y asi se ancla el material de sutura en el tejido, perforandola en el
tejido adyacente el canal de punto de sutura prinicpal. Las estructuras filiformes distantes funcionan a este
respecto de una manera ventajosa como destructuras de fijacion o de anclaje. Una debilitacion de material del
material de sutura, como se produce sobre todo en la fabricacion de "barbas" se puede evitar de este modo,
puesto que generalmente se dispone de secciones de hilos de otros hilos suficientemente continuos, que toman
las fuerzas de traccion. Ademas, la direccion de las estructuras filiformes salientes se puede ajustar todavia
posteriormente y asi se adapta individualmente.

[0014] Las estructuras filiformes son cabestrilos de hilo. Los bucles de hilo pueden ser flotaciones,
sobrealimentaciones y/o bucles de terciopelo. Los bucles de hilo poseen la ventaja de que durante la retirada del
material de sutura segun la invencion en un tejido ofrecen poca resistencia y con ello disminuyen el riesgo de
traumas tisulares.

[0015] Alternativamente, las estructuras filiformes sobresalientes constan de bucles de hilo abiertos, flotaciones
abiertas, sobrealimentaciones abiertas y/o bucles de terciopelo abiertos. Por ejemplo, las estructuras filiformes
sobresalientes pueden ser bucles de hilo seccionados.

[0016] Las estructuras de hilo sobresaliente se presentan preferiblemente reforzadas, particularmente,
enrigidecidas. Las estructuras filiformes se pueden reforzar fisicamente, por ejemplo mecanica o quimicamente.
Asi las estructuras filiformes en particular se pueden reforzar a través de los polimeros. Para tal objeto se
pueden inmergir las estructuras de hilo por ejemplo en polimeros liquidos o en soluciones de polimero, donde se
endurecen a continuacion los polimeros. Ademas, las estrucutras de hilo pueden ser térmicamente fijadas. Las
estructuras filiformes pueden también ser soldadas, preferiblemente, ultrasoldadas.

[0017] Las estructuras filiformes se pueden formar fundamentalmente en diferentes disposiciones sobre el
trenzado filiforme. La estructurta de hilos de esta manera puede estar dispuesta en una disposiciéon en serie,
disposicion desplazada, de disposicion en zickzack, disposicién en forma de espiral, disposicion estadistica o en
combinaciones de estas sobre el trenzado filiforme. Preferiblemente, los trenzados filiformes sobresalientes
estan dispuestos en una distribucion regular sobre el trenzado filiforme. Por ejemplo, los trenzados filiformes
pueden estar dispuestos uno detras de otro en forma de al menos una serie, particularmente de una dos, tres o
varias series, preferiblemente dispuestas en direccion longitudinal de el trenzado filiforme.

[0018] Ademas, puede el trenzado filiforme presentar areas de superficies en su superficie auténtico, que estan
libres de los elementos filiformes que sobresalen de la estructura trenzada. Particularmente, las areas de
superficies, que presentan elementos filiformes, con areas de superficies, que no presentan elementos filiformes,
se alternan sobre la superficie de la estructura trenzada. Segun la invencién, puede estar previsto por lo tanto,
que se distancien unas de otras las areas superficiales con estructuras filiformes que sobresalen sobre la
superficie de la estructura trenzada.

[0019] En otra forma de realizacion, los elementos filiformes sobresalen sobre el trenzado filiforme una llamada
disposicién bidireccional. Bajo una disposicion bidireccional se debe entender a este respecto una disposicion,
en la cual los trenzados filiformes estan orientados en dos direcciones diversas. Se prefieren los trenzados
filiformes, preferiblemente, contemplados en direccion longitudinal de el trenzado filiforme, formados para una
primera seccion de trenzado filiforme en direcciéon de una segunda seccion de trenzado filiforme restante y para
la segunda seccién de trenzado filiforme en direccion de la primera seccién de trenzado filiforme restante. Los
elementos filiformes son preferencialmente, preferiblemente contemplados en direccion longitudinal al trenzado
filiforme, orientados a una primera seccién de trenzado filiforme en direccion central del trenzado filiforme y a una
segunda seccion de trenzado filiforme restante igualmente en direccion central del trenzado filiforme.
Corresponde preferiblemente la longitud de las secciones de trenzado filiforme en aproximadamente la mitad de
el trenzado filiforme. En los segmentos de trenzado filiforme pueden ser superficies longitudinales o superficies
longitudinales del trenzado filiforme.

[0020] EI trenzado filiforme sobresaliente posee convenientemente una cierta distancia minima uno respecto al
otro. Particularmente, las superficies filiformes, que se forman preferiblemente en un solo hilo, mantienen una
distancia minima determinada una respecto a la otra. Con una ventaja especial se mantienen los hilos asi lo
suficientemente fuertes, por ejemplo a través de friccion y/o sujecion en el trenzado filiforme y con ello no se
puede extraer sin mas de el trenzado filiforme. Preferiblemente, los trenzados filifromes sobresalientes,
preferiblemente, dispuestos en direccion longitudinal del material de sutura presentan una distancia de 0,2 a 10
mm, particularmente, 0,5 a 5 mm, preferiblemente, 0,5 a 3 mm, uno respecto al otro, medidos de los puntos de
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salida del elemento filiforme de los trenzados filiformes auténticos. Los elementos filiformes, que se forman de un
solo hilo, pueden tener una distancia mayor el uno del otro.

[0021] EIl trenzado filiforme se puede formar de hilos mono y/o multiformes (mono- y/o multiflamentos). Una
combinacién de hilos monofilos e hilos multifilares es preferible, puesto que a través de la aplicaciéon de hilos
multifilares, el trenzado filiforme es totalmente suave y particularmente flexible, en comparacién con una
estructura trenzada de hilos monofilos. Ademas, un trenzado filiforme con hilos multifilares generalmente
presenta o no un "efecto memoria" reducido.

[0022] En una forma de realizacion preferida, presentan los hilos con los elementos filiformes sobresalientes una
proporcion de 2 a 80%, preferiblemente 2 a 50%, particularmente, 5 a 35%, particularmente 10 a 15%, con
respecto al nimero total de hilos en el trenzado filiforme. Los elementos filiformes se cierran con la superficie de
el trenzado filiforme preferiblemente a un angulo a < 90°, particularmente entre 5y 70°

[0023] El trenzado filiforme tiene en otra forma de realizacion hilos multiples (en el proceso de trenzado hilos que
se cogen varias veces), particularmente hilos dobles y/o triples. Los hilos multiples presentan tipicamente mono-
y/o multifilamentos. Los hilos multiples pueden presentar de forma segun la invencion las mismas estructuras de
trenzado, particularmente, multiflamentos entretejidos. Preferiblemente, al menos los hilos multiples presentan
un monofilamento. Los elementos filiformes sobresalientes pueden provenir fundamentalmente de hilos multiples,
particularmente, dobles y/o triples. Los elementos filiformes que sobresalen son hilos individuales, hilos
individuales particularmente monofilos, originados de hilos multiples, particularmente, dobles y/o tripples. El
mismo trenzado filiforme puede estar formado por ejemplo por dos hilos simples y unos hilos dobles y/o de tres
hilos dobles y dos hilos individuales. El trenzado segun la invencién presenta generalmente sin embargo
notablemente mas hilos, particularmente, hilos individuales y/o miltiples. La utilizacién de hilos multiples tiene la
ventaja de que puede participar al menos un hilo individual del hilo multiple continuamente en la formacion de la
estructura trenzada, mientras que los hilos individuales restantes del hilo multiple pueden ser extraidos en la
misma pieza o diferente de la estructura trenzada. Esto tiene un efecto ventajoso también en las caracteristicas
textiles, como por ejemplo la fuerza de desgarro lineal, del material de sutura segun la invencion.

[0024] Preferiblemente, los elementos filiformes que sobresalen de la estructura trenzada derivan de hilos mas
rigidos, particularmente, de hilos rigido, mas gordos o mas voluminosos que los otros hilos del trenzado filiforme.
Una resistencia a la flexion mas alta se puede ver condicionada particularmente por una estructura monofila de
los elementos filiformes sobresalientes. Por lo tanto, segun la invencién es preferiblemente que los elementos
filiformes sobresalientes se originen de hilos monofilos del trenzado filiforme. Los elementos filiformes
sobresalientes se originan preferiblemente de hilos monofilos del trenzado filiforme. Los monofilamentos
presentan fundamentalmente una rigidez mas alta como multiflamentos. Segun la invencién, puede estar
previsto por lo tanto, que se aprovechen caracteristicas de rigidez de los monofilamentos para un anclaje seguro
del material de sutura segun la invencién en un tejido biolégico. Ademas, puede estar previsto que los hilos con
los elementos filiformes sobresalientes sean monofilamentos y los demas hilos del trenzado filiforme sean
multiflamentos. Ademas, se puede conseguir una rigidez mas alta, particularmente, resistencia a la flexion, de
los elementos filiformes que sobresalen también por un diametro mayor, una resistencia a la flexion intrinseca
mas alta (modulo de flexién) y/o una dureza mas alta del material filiforme, del que estan producidos los
elementos filiformes.

[0025] Segun la invencion, se puede preferir ademas, que el trenzado filiforme presente hilos de diferentes titulos
unitarios. Preferiblemente, los hilos cuyos elementos sobresalgan del trenzado filiforme presenten un titulo mas
alto que los hilos residuales (el resto) del trenzado filiforme. Por hilos residuales o restantes se deben entender a
este respecto los hilos, que participan continuamente en la formacion de la estructura trenzada. Un titulo mas
alto significa a este respecto una proporcion mayor de masa de hilo respecto a la longitud del hilo. En cuanto a la
misma densidad de los hilos significa ademas una proporcién mas alta de diametro de los hilos con respecto a la
longitud del hilo. Los elementos filiformes se originan preferiblemente de hilos con un titulo entre 10 y 2500 dtex,
particularmente, 10 y 1700 dtex, preferiblemente, 20 y 700 dtex.

[0026] Segun la invencion, puede estar previsto ademas, que el trenzado filiforme presente hilos de diferente
resistencia a la flexion. Preferiblemente, los hilos cuyos elementos sobresalen del trenzado filiforme presentan
una resistencia a la flexion mas alta que los hilos residuales (restantes) del trenzado filiforme. La resistencia a la
flexion mas alta puede basarse por un lado en un titulo mas alto de los elementos filiformes sobresalientes.
Alternativamente o en combinacion con ello, también aumentan la resistencia a la flexiéon de los elementos
filiformes sobresalientes por un refuerzo de los elementos filiformes ulteriormente, particularmente, por soldadura
o por un tratamiento quimico o fisico. Asi, se puede mejorar adicionalmente con especial ventaja la fijacion del
material de sutura segun la invencién en un tejido bioldgico. Los elementos filiformes sobresalientes provienen
preferiblemente de hilos con una resistencia a la flexion entre 10 y 600 Mn, particularmente, 5 y 560 Mn.

[0027] Preferiblemente, los elementos filiformes que sobresalen presentan una longitud entre 0,05 y 3 mm,
particularmente, 0,05 mm y 2 mm, preferiblemente, 0,20 y 1,5 mm. Particularmente, los hilos cuyos elementos
sobresalen del trenzado filiforme pueden presentar un diametro entre 30 y 250 um, particularmente, 70 y 150 ym.
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Los elementos filiformes pueden presentar una seccion redonda, oval, triangular, cuadrada, de forma trapezoidal,
romboides, de cinco angulos o pentagonales, hexagonales o de seis angulos, en forma de estrella o cruciformes.

[0028] Fundamentalmente, para la fabricacién del material de sutura, se tienen en consideraciéon todos los
materiales biocompatibles. Los materiales pueden ser polimeros, particularmente, con el co y/o terpolimeros. Los
materiales pueden estar presentes ademas como polimeros en bloque, particularmente, copolimero en bloque
y/o terpolimeros en bloque.

[0029] En una forma de realizacion posible, el material de sutura esta formado de polimeros no reabsorbibles,
particularmente de poliuretanos, poliésteres, poliamidas, poliolefinas, copolimeros de estos, terpolimeros de
estos y/o mezclas de estos. Como poliéster apropiado se tiene sobre todo en consideracion el tereftalato de
polietileno. Un ejemplo de una poliolefina es polipropileno. Las poliolefinas en cuestion se pueden ademas
halogenar. Por ejemplo, las poliolefinas también pueden ser difluorido de polivinilideno (PVDF) y/o
politetrafluoretilenos, particularmente, politetrafluoretilenos expandidos. Ejemplos de posible poliamida son
poliamida 6.6 o poliamida 6.

[0030] Ademas, el material de sutura puede estar formado segun la invencién de polimeros reabsorbibles.
Ejemplos de polimeros reabsorbibles adecuados son particularmente acido poliglicdlico, polilactido, Poli-E-
caprolacton, politrimetilencarbonato, poli-p-dioxanona, acido 4-polihidroxibutirico y/o mezclas de estos. Ademas,
en caso de polimeros reabsorbibles, se puede tratar de co o terpolimero, particlarmente, Co y/o terpolimeros en
bloque, incluyendo al menos un mondémero del grupo glicélido, lactido, e-caprolactona, trimetilencarbonato, para-
dioxanona y acido 4-Polihidroxibutirico.

[0031] Como materiales adecuados para la fabricacién del material de sutura segun la invencion se consideran
particularmente los materiales de sutura vendidos comercialmente por el solicitante bajo las denominaciones
Monosyn®, MonoPlus®, Dafilon®, Premilene® y/o MonoMax®. Monosyn® es un material de sutura monofilo
sintético de poliglicolico o un copolimero de glicolido y lactida. Dafilon® es un material de sutura monofilo no
reabsorbible de poliamida 6 o poliamida 6.6. Premilene® es un material de sutura monofilo no reabsorbible de
polipropilenos. MonoPlus® es un material de sutura monofilo reabsorbible a largo plazo de polidioxano.
MonoMax® es un monofilamento reabsorbible a largo plazo de acido 4-Polihiroxibutirico.

[0032] Como grosores del hilo para el material de sutura segun la invenciéon se tienen en consideracion los
grosores del hilo habitualmente utilizados, particularmente, al menos un almidon de hilo del grupo USP 8/0, USP
7/0, USP 6/0, USP 5/0, USP 4/0, USP 3/0, USP 2/0, USP 0, USP 1, USP 2, USP 3, USP 4, USP 5y USP 6.

[0033] En otra forma de realizacion, el material de sutura esta formado de materiales reabsorbibles y no
reabsorbibles. Asi puede presentar el material de sutura tanto hilos reabsorbibles como también no
reabsorbibles. En caso de hilos multiples, estos pueden consistir en hilos reabsorbibles e hilos individuales no
reabsorbibles. En una forma de realizacién adicional las estructuras filiformes estan formadas por un material
reabsorbible y un material no reabsorbible, donde preferiblemente el material reabsorbible envuelve el material
no reabsorbible o viceversa (hilos con estructura nucleo-revestimiento, particularmente hilos bicomponentes).
Respecto a los materiales en cuestion se toma como referencia la descripcion precedente.

[0034] EI trenzado filiforme puede presentar sustancias fundamentalmente bioactivas. Preferiblemente, el
trenzado filiforme presenta los factores de crecimiento, compuestos antiinflamatorios, sustancias analgésicas y/o
sustancias activas antimicrobianas. Las sustancias activas antimicrobianas pueden ser composiciones o
compuestos antimicrobianos, particularmente, antibacterianos. Por ejemplo, las sustancias activas son metales
antimicrobianos, aleaciones de metal o sales metalicas. Como metales antimicrobianos se tienen en
consideracion fundamentalmente plata, cobre, cinc y/u oro. La sustancia activa antimicrobiana es preferiblemente
plata o una sal de plata. Los metales antimicrobianos o sales de estos, por ejemplo, 6xido, pueden estar
presentes en forma de nanoparticulas y/o microparticulas. Como otras sustancias activas antimicrobianas se
tienen en consideracion por ejemplo triclosano, clorhexidina y/o polihexametilen biguanida.

[0035] En otra forma de realizacion, el trenzado filiforme es un trenzado de superficie. En esta forma de
realizacion, el auténtico trenzado filiforme normalmente esta formado de un ndmero impar de hilos. El trenzado
filiforme puede estar resente particularmente en forma de cinta. En una forma de realizacion adicional, el
trenzado filiforme es un trenzado de superficie, donde el trenzado filiforme sobresaliente del trenzado de
superficie esta dispuesto solo a un lado, particularmente, a un lado de la superficie. Segun la invencién, es
posible, ademas, que el trenzado filiforme sobresaliente a ambos lados de trenzado de superficie,
particularmente, esté dispuesto a los dos lados de la superficie. Ademas, el trenzado filiforme puede ser un
trenzado de superficie, donde los elementos filiformes sobresalientes estan dispuestos solo en los bordes solo
del trenzado de superficie. También son posibles combinaciones. Con respecto a otras caracteristicas y detalles,
particularmente, en vistas a posibles disposiciones y orientaciones de los elementos filiformes sobre el trenzado
filiforme, se toma como referencia completamente la descripcién precedente.
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[0036] En una forma de realizacion preferida, el trenzado filiforme es un trenzado redondo o tubular. En esta
forma de realizacion, el trenzado filiforme habitualmente esta formado por un ndmero par de hilos. El trenzado
recondo o tubular presenta preferiblemente un nucleo. EI mismo nicleo puede consistir en un material
reabsorbible. Con respecto a otras caracteristicas del nucleo, particularmente, en términos de material del que
esta hecho el nucleo se toma comor eferencia la descripcion precedente. Igualmente se remite a la descripcion
precedente, por lo que respecta a por ejemplo posibles disosiciones y orientaciones de la estructura filiforme
sobre el trenzado filiforme.

[0037] La presente invencién se refiere ademas a un método para la fabricacién del material de sutura, donde
para la fabricacion de el trenzado filiforme se entrelazan hilos entre si formando una estructura trenzada e hilos
individuales se extraen para la conformacion de los elementos filiformes que sobresalen de la estructura
trenzada durante todo el trenzado de la estructura trenzada que se forma. Conforme a lo anteriormente
mencionado, los hilos pueden ser hilos de la estructura trenzada, por ejemplo, hilos individuales de hilos
multiples y/o hilos de un nucleo de la estructura trenzada.

[0038] Con ventaja se mantiene esencialmente constante el nimero de hilos de los hilos individuales sobre la
longitud del material de sutura. Preferiblemente, los hilos extraidos se introducen nuevamente en la estructura
trenzada y/u otros hilos en la estructura trenzada, para mantener el nimero de hilos esencialmente constante.
Segun la invencion, esta previsto particularmente, que tras cada extraccion de un hilo, se afiada un hilo,
particularmente, un hilo nuevo y/o el hilo precedente, en la estructura trenzada. De este modo, se puede evitar
una reduccién creciente de la estructura trenzada.

[0039] Los hilos extraidos se introducen formando bucles, particularmente, segun el tipo de flotaciones,
sobrealimentaciones y/u bucles de terciopelo, nuevamente en la estructura trenzada. En esta forma de
realizacion, pueden servir los bucles de hilo conformados como estructuras de anclaje del material de sutura.
Segun una forma de realizacién adicional, se cortan preferiblemente los bucles de hilo conformados mediante la
conformacién de los elementos de trenza sobresalientes. Las formas de realizacion descritas en esta seccion
presentan la ventaja de que es posible un trenzado continuo para fabricaciones del material de sutura segun la
invencion. Los bucles se pueden favorecer sobrealimentando el hilo respectivo. Con hilos multiples se puede
sobrealimetar entonces al menos un solo hilo.

[0040] La apertura de los bucles de hilo se puede realizar fundamentalmente central o en una posicién cambiante
de estos. Correspondientemente, se pueden producir por ovillo dos elementos filiformes que sobresalen del
trenzado filiforme, que sobresalen del trenzado filiforme con la misma longitud o con longitudes diferentes. Segun
la invencion, esta previsto particularmente que se corte respectivamente uno de estos elementos filiformes
posiblemente densa sobre la estructura trenzada. El otro elemento filiforme presenta entonces una orientacion en
una direccion. De este modo, se pueden producir trenzados filiformes, cuya superficie de trenzado sobresaliente
se muestra en direcciones diferentes.

[0041] En otra forma de realizacién, se refuerzan los elementos de trenzado salientes, particularmente, se
enrigidecen. El refuerzo de los elementos de trenzado posteriormente puede ser poterior, es decir, después de la
fabricacion de la estructura trenzada. Los elementos filiformes pueden ser por ejemplo soldadas, particularmente,
ultrasoldadas. Un refuerzo quimico, particularmente, solidificacion se puede realizar igualmente y se puede llevar
a cabo por ejemplo mediante un revestimiento con polimeros. A través de las medidas descritas en esta seccion,
se puede aumentar con especial ventaja la resistencia a la flexion de los elementos filiformes.

[0042] Ademas, los elementos filiformes pueden estar sujetos a una orientacion posterior, e.d. fabricacion
después de la estructura trenzada. A este respecto, se puede tratar de una orientacion mecanica pura o de una
orientacion térmica, e.d. condicionada por la influencia del calor.

[0043] En una forma de realizacion preferida, los hilos en el trenzado se cogen al menos dobles. De este modo,
se puede evitar en gran parte un perjuicio de la estructura trenzada, particularmente, en la apertura de bucles de
hilo descritos en los segmentos precedentes.

[0044] En una forma de realizacion adicional, al menos un extremo del material de sutura segun la invencion se
arma con una aguja quirurgica. Para la armadura con una aguja quirdrgica se introduce el material de sutura por
regla general por una perforacion de la aguja prevista para tal objeto y la aguja a continuacion se comprime en el
area de la perforacion.

[0045] Otro aspecto de la presente invencion se refiere a un equipo o set quirdrgico, que incluye el material de
sutura segun la invencién y al menos una aguja quirurgica. Con respecto a otras caracteristicas y detalles para el
equipo o set se toma como referencia la descripcion precedente.

[0046] La invencion se refiere a ademas la utilizacion del material de sutura como material de sutura sin nudos o
autofijador. El material de sutura es idoneo sobre todo para indicaciones, en las que es el resultado cosmético
para el paciente es de especial importancia. Por lo tanto, se refiere a otro aspecto de la presente invencion la
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utilizacion del material de sutura en la cirugia plastica y/o cirugia de restauracion, particularmente al cierre de la
piel. En el sector de la cirugia plastica es idéneo el material de sutura por ejemplo para el estiramiento facial y/o
para el levantamiento de cejas. El material de sutura se puede usar particularmente para el cierre de la piel
intracutaneo, subcutaneo o superficial.

[0047] Ademas, es idoneo el material de sutura segun la invencién para las zonas de la herida, que dificultan el
anudado de materiales de sutura convencionales o incluso lo hacen imposible. Por ejemplo, el material de sutura
segun la invencion, se puede utilizar en cirugia abdominal, ginecoldgica y/o urolégica. Otros campos de
aplicacion conciernen a microcirugia, cirugia intestinal, cirugia vascular, cirugia del corazoén, cirugia estomacal y
cirugia intestinal. El material de sutura es idéneo ademas para la aplicacion en la cirugia endoscopica y/o
laparoscopica. El material de sutura es idéneo ademas para el cierre de incisiones de trocar, particularmente,
con los llamados puntos de sutura alfa. El material de sutura es idéneo ademas también para el cierre de heridas
interiores.

[0048] Otro aspecto de la invencion se refiere finalmente a la utilizacion del material de sutura para la fijacion de
implantes, particularmente, de redes para hernias, preferiblemente, de redes para hernias en la zona de cuerpo
peritoneal. Ademas, se pueden fijar fundamentalmente también otros implantes, por ejemplo, redes de prolapso
y/o red de incontinencia urinaria, mediante el material de sutura segun la invencion.

[0049] Otras caracteristicas y detalles de la invencion resultan de los ejemplos siguientes y figuras en
combinacién con las reivindicaciones secundarias. Todas las figuras hacen referencia asi refiriendose al
contenido de esta descripcion. En este caso, las caracteristicas individuales se pueden realizar por si mismas
respectivamente o en combinacion entre si.

[0050] En las figuras se ilustra de manera esquematica:

Figura 1y 2: Formas de realizacion de un material de sutura segun la invenciéon con diferentes elementos
filiformes distantes,

Figura 3y 4: Forma de realizaciéon de un material de sutura segun la invencién con hilos triples,

Figura 5: Forma de realizacion de un material de sutura segun la invencién con extremos de hilo
distantes orientados de modo opuesto,

Figura 6: Imagen SEM de un material de sutura segun la invencion,

Figura 7: Imagen SEM de un material de sutura segun la invencion.

Ejemplos

Ejemplo 1:

[0051] Dos hilos idividualmente monofilos de grados médicos polipropilenos y un doble-hilo de grados médicos
polipropilenos de la fuerza USP 5/0 se entrelazan entre si segun la técnica de entrelazado de cuerda. Cada diez
trenzados se extrae un hilo de doble hilo del trenzado y se introduce sobrealimetado nuevamente en el trenzado.
Los lazos posicionados fuera del trenzado (bucles) se abren a continuacion debajo del microscopio con un
dispositivo de corte con una cuchilla con una longitud de aprox. 5/6 de longitud de bucles. A continuacion, se fija
el extremo corto del bucle abierto térmicamente.

Ejemplo 2:

[0052] Tres hilos dobles de grados médicos monofilamentos de polipropileno de resistencia USP 6/0 ser
entrelazan entre si como un entretejido de hilo. Después de cada sexto entredazado se extrae un monofilamento
de polipropileno del trenzado, se sobrealimeta y se introduce nuevamente en el trenzado. Los hilos u bucles ser
abren como en el ejemplo 1. Los extremos cortos de los bucles abiertos se fijaran térmicamente a continuacion.
Los hilos individuales extraidos provienen siempre de hilos dobles, que cambian a su vez. De este modo,
proviene solo cada tercer extremo de hilo extraido de un hilo y el mismo doble hilo (distancia: 18 trenzados).

Ejemplo 3:

[0053] Un hilo triple de monofilamentos de polipropileno de grado médico y dos hilos individuales de resistencia
USP 6/0 se entrelazan entre si como un trenzado filiforme. Los diez trenzados se extraen en primer lugar del
primer hilo individual del trenzado filiforme y se abren y se fijan correspondientemente al ejemplo 1. Segun otro
trenzado, el segundo hilo individual del hilo triple se extrae y se fija del trenzado. De este modo, entran los
extremos del hilo extraidos a pares a lo largo de la longitud del hilo.

Ejemplo 4:
[0054] Tres hilos dobles que consisten en un monofilamento de polipropileno de grado médico de resistencia
USP 6/0 y un multiflamento entrelazado de grados médicos de tereftalato de polietileno se entrelazan entre si

como un trenzado filiforme. Como en el ejemplo 2 respectivamente el monofilamento se extrae, se sobrealimeta
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y se fija cada seis entrelazados del trenzado. Los monofilamentos extraidos provienen de doble hilo, que
cambian por turnos. De este modo se recibe un hilo especialmente suave.

Descripcion de las figuras

[0055] Figura 1 muestra esquematicamente una seccioén de un material de sutura 10 en forma de un trenzado
filiforme 12, asi como diferentes formas de estructuras filiformes 16, 20, que distan de la superficie 14 del
trenzado filiforme 12. El auténtico trenzado filiforme 12 puede ser un trenzado filiforme redondo o plano. El
trenzado filiforme 12 esta entrelazado de dobles hilos 18 (resaltado en negrita). La estructura filiforme 16
conformada como bucles de hilo puede ser una flotacion, sobrealimentacion o bucles de terciopelo (figura 1a). El
bucle de hilo 16 se puede prosucir por la extracion de un hilo individual 19 del trenzado filiforme 12 y finalmente
la introduccién de nuevo del hilo individual 19 del trenzado filiforme 12. En este caso, el bucle 16 puede "saltar"
un hilo trenzado 18 (figura 1a) u opcionalmente varios hilos trenzados 18, antes de que estos nuevamente se
incorporen en el auténtico trenzado filiforme 12. El bucle 16 puede opcionalmente también no "saltar" ningun hilo
individual, es decir, un hilo individual extraido 19 se afiade de nuevo directamente en el trenzado filiforme 12. El
bucle 16 sirve con ventaja especial como estructura de anclaje para el anclaje del material de sutura 10 en un
tejido bioldgico.

[0056] Pero dentro del marco de la presente invencion se puede prever también, que el bucle 16 esté abierto, por
lo cual del trenzado filiforme 12 se producen elementos filiformes que sobresalen en forma de extremos del hilo
20 (figuras 1b 1e). Con traccion en la direccidon contraria se instalan los extremos del hilo 20 y se fija de este
modo el material de sutura 10 en el tejido. La apertura de los bucles 16 se puede realizar principalmente por
posibilidades diferentes. Los bucles 16 se pueden abrir aproximadamente por ejemplo concéntricos. Asi surgen
dos extremos de hilo sobresalientes 20 de los trenzados filiformes 12 que se muestran generalmente
respectivamente en direcciones contrarias (figura 1b). Normalmente uno de ambos extremos del hilo 20 se corta
o recorta lo mas grueso posible, mediante el trenzado filiforme 12. Los extremos filiformes cortados o recortados
se fijan opcionalmente, de tal modo que estos no se suelten del trenzado. La direccién de los extremos del hilo
20 se determina particularmente a través del angulo de trenzado y la longitud de los extremos del hilo 20. Esto
abre la posibilidad de formar, en direccién longitudinal del trenzado filiforme 12 del trenzado filiforme 12 extremos
filiformes sobresalientes 20 con direcciones contrarias (figuras 1c y 1d). Pero también posible dejar ambos
extremos del hilo producidos 20 por la apertura respectivamente de un bucle 16 como estructuras de anclaje del
material de sutura 10 (figura 1e). Ambos extremos del hilo 20, que se forman respectivamente por la apertura de
un bucle 16 pueden opcionalmente también ser de longitud diferente. Depende de si el ovillo 16 se abre central o
en una posicién variable a esta. Las formas de realizacion descritas en las figuras 1a-e en cuanto a la estructura
filiforme se pueden transmitir conforme al sentido también al trenzado filiforme de los hilos individuales o al
trenzado filiforme de los hilos individuales o a la estructura filiforme de hilos individuales y mudltiples,
particularmente, hilos dobles vy triples.

[0057] La Figura 2 muestra esquematicamente otras posibilidades de variacién para una estructura filiforme 210
que sobresale de la estructura filiforme, 220a-e de un materila de sutura 210 segun la invencion.

La estructura filiforme 216, que sobresale o se distancia de la estructura filiforme 210, 220a-e se pueden reforzar
en una fase suplementaria tras la produccion del trenzado filifome. El refuerzo se puede realizar por ejemplo a
través de la soldadura o a través de revestimiento con un polimero (extremos del hilo soldados o revestidos 220d
y bucles soldados o revestidos 220e).

[0058] La Figura 3 muestra esquematicamente una vista desde arriba de un material de sutura 30 segun la
invencion con hilos triples 32 (hilos agrupados con tres hilos cada uno). Dos hilos individuales del hilo triple 32 se
extraen en diferentes puestos del trenzado y estan formados como extremos del hilo distantes 34 y 36.

[0059] La Figura 4 muestra esquematicamente una vista desde arriba de un material de sutura 40 segun la
invencion con hilos triples 42, donde dos hilos individuales del hilo trople 42 se extraen en el mismo puesto de la
estructura trenzada. Los hilos individuales extraidos estan formados igualmente como extremos del hilo distantes
44,

[0060] La Figura 5 muestra esquematicamente una representacion lateral de un material de sutura 50 segun la
invencion, cuyas construcciones de trenzado 52 que distan de la estructura trenzada estan formadas en forma de
extremos del hilo. Los extremos del hilo 52 estan orientados a una primera seccién de perimetro 56 o superficie
en direccion central de la estructura trenzada y a una segunda secciéon de perimetro 58 o superficie restante
igualmente en direccion central de la estructura trenzada. Las secciones perimetrales o de superficie 56 y 58
pueden presentar una distancia determinada d una respecto a la otra. Los extremos del material de sutura 50
pueden estar conectados respectivamente ademas con una aguja quirurgica.

[0061] El material de sutura segun la invencién puede presentar simultdneamente diferentes tipos de elementos
filiformes distantes. Por ejemplo, puede presentar el material de sutura tanto bucles filamentosos como también
extremos del hilo, que sobresalen de la estructura trenzada. Los elementos filiformes pueden estar presentes
ademas en diferentes tamafios y longitudes.
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REIVINDICACIONES

1. Material de sutura (10, 210, 30, 40, 50) muiltifilar quirdrgico en forma de una trenza filiforme, donde el material
de sutura presenta elementos filiformes(16, 20, 216, 220a-e; 34, 36, 44) que sobresalen del trenzado filiforme
para el anclaje en tejidos bioldgicos, donde los elementos filiformes que sobresalen (16, 20, 216, 220a-e; 34,
36,44) son bucles filamentosos (16, 216, 220e) o bucles filamentosos abiertos (20, 220a-d; 34, 36, 44),
caracterizado por el hecho de que los elementos filiformes que sobresalen son hilos individuales, originados de
hilos multiples.

2. Material de sutura (10, 210, 30, 40,50) multifilar quirdrgico, segun la reivindicacion 1, caracterizado por el
hecho de que los bucles de hilos son flotaciones, sobrealimentaciones y/o bucles de terciopelo.

3. Material de sutura (10, 210, 30, 40,50) multifilar quirdrgico, segun la reivindicaciéon 1 o 2, caracterizado por el
hecho de que los bucles filamentosos abiertos son flotaciones abiertas, sobrealimentaciones abiertas y/o lazos
de terciopelo.

4. Material de sutura (10, 210, 30, 40,50) multifilar quirdrgico, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por el hecho de que el trenzado filiforme esta formado por hilos mono y/o multifilares.

5. Material de sutura (10, 210, 30, 40,50) multifilar quirdrgico, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por el hecho de que el trenzado filiforme presenta hilos multiples, particularmente, hilos dobles
(18) y/o hilos triples (32,42).

6. Material de sutura (10, 210, 30, 40,50) multifilar quirdrgico, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por el hecho de que los elementos filiformes que sobresalen son hilos individuales, originados de
hilos dobles y/o triples.

7. Material de sutura (10, 210, 30, 40,50) multifilar quirdrgico, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por el hecho de que los hilos, cuyos elementos (16, 20, 216, 220a-e; 34, 36,44) sobresalen del
trenzado filiforme presentan una resistencia a la flexion mas alta que los hilos restantes del trenzado filiforme,
donde los hilos, cuyos elementos (16, 20, 216,220a-e; 34, 36,44) sobresalen del trenzado filiforme,
preferiblemente, presentan un titulo mas alto que los hilos restantes del trenzado filiforme.

8. Material de sutura (10, 210, 30, 40,50) multifilar quirargico, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por el hecho de que el trenzado filiforme esta formado por un ndmero impar de hilos y esta
formado por una trenza filiforme o por un nimero par de hilos y es una trenza redonda o en forma de tubo.

9. Material de sutura (10, 210, 30, 40,50) multifilar quirdrgico, segun la reivindicacion 8, caracterizado por el
hecho de que este trenzado redondo o con forma de tubo presenta un nucleo.

10. Procedimiento para la fabricacion de un material de sutura (10, 210, 30, 40, 50) segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, donde para la produccion del trenzado filiforme son trenzados entre si hilos
conformando una estructura trenzada y se extraen hilos individuales para la conformacion de los elementos
filiformes que sobresalen de la estructura trenzada (16, 20, 216, 220a-e; 34, 36, 44) durante todo el trenzado de
la estructura trenzada que se forma, donde los hilos extraidos conformando blucles (16, 216, 220e) se introducen
nuevamente en la estructura trenzada y opcionalmente se abren los bucles (16, 216, 220e).

11. Procedimiento, segun la reivindicacion 10, caracterizado por el hecho de que otros hilos se introducen en
la estructura trenzada, para mantener el numero de hilos esencialmente constante.

12. Procedimiento, segun la reivindicacién 10 o 11, caracterizado por el hecho de que los hilos se cogen al
menos doblemente durante el trenzado.

13. Equipo quirtrgico, que incluye un material de sutura (10, 210, 30, 40, 50) segun una de las reivindicaciones 1
a 9y al menos una aguja quirurgica.
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