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(57) Resumo: Protese cirlirgica de camada dupla para reparo de tecidos moles. A prétese, em particular para o tratamento de
hérnias e/ou laparoceles via uma rota intraperitoneal, compreende: uma malha (10) de filamentos de material polimérico ndo
reabsorvivel e biocompativel tendo intersticios que permitem o crescimento de tecido e uma folha (12) de material polimérico
tendo propriedades de barreira e baixa ades&o a 6rgdos e tecidos sensiveis. A folha (12) é superposta e unida a dita malha (10)
para formar uma estrutura estratificada. Em particular, a folha (12) é unida a malha (10) através de uma pluralidade de filamentos
(14) situados um ao lado do outro com um espagamento (16) de ndo mais de 5 mm. Cada filamento (14) tem uma pluralidade de
sitios de atracagéo (18) a dita malha (10) separados por ndo mais de 15 mm, e cada comprimento (20) de filamento (14) entre
dois sitios de atracagéo (18) sucessivos se projeta a partir da superficie da malha (10) voltada para a folha (12) e é fundido a dita
folha (12).



PROTESE CIRURGICA DE CAMADA DUPLA PARA REPARO DE TECIDOS MOLES
[001] Refere-se o presente invento a uma protese cirlirgica para reparo de tecidos moles,
em particular para o tratamento de hérnias e/ou laparoceles, ou defeitos da parede
abdominal, usando uma rota intraperitoneal.

[002] Em maiores detalhes, tal protese compreende:

- uma malha de filamentos de material polimérico ndo reabsorvivel e biocompativel
tendo intersticios que permitem o crescimento de tecido; e

- uma folha de material polimérico tendo propriedades de barreira e baixa adesao a
orgaos e tecidos sensiveis, esta folha sendo superposta e unida a dita malha para formar
uma estrutura estratificada.

[003] Na pratica da operacao, a protese é implantada de modo que fique de tal modo a
colocar a malha em contato com a parede abdominal, para reforca-la e estimular a resposta
fibroplastica, e a camada de barreira com as visceras para minimizar adesoes.

[004] Uma prdtese conhecida deste tipo é descrita na patente US 6 270 530. De acordo
com esta patente, a malha é unida a folha através de uma malha intermediaria adicional
que é costurada a primeira malha de um lado e fundida a folha de barreira no outro através
de um processo baseado na provisao de calor e pressao.

[005] A presenca da malha intermediaria adicional torna a estrutura desta prétese um
tanto espessa, rigida e pesada. Como conseqiiéncia, é dificil enrola-la a fim de introduzi-la
na cavidade abdominal usando um trocarte (i.e., um instrumento que, apds criar o
pneumoperitoneo, torna possivel passar instrumentos cirdrgicos através de furos feitos na
parede abdominal, restringindo as possibilidades de implante. Em adicdo, a grande
quantidade de material presente nesta protese conflita com o conceito "menos é mais"
expresso por U. Klinge e V. Schumpelick em "Prosthetic implants for hérnia repair" BJS, Vol.
90(12), Dez. 2003: 1457-1458. De acordo com este conceito, a quantidade e a qualidade
da resposta inflamatdria esta diretamente correlacionada com a quantidade de material
protético e da area de superficie em contato com o tecido do hospedeiro. Em particular,
esta resposta inflamatéria é a causa da formacdo de cicatrizes que cobrem a malha,
tornando-a rigida e causando desconforto e dor ao paciente.

[006] O objetivo do presente invento é, portanto, prover uma prdtese que seja
aperfeicoada em comparagao com aquela descrita no estado da técnica.

[007] De acordo com o presente invento, este objetivo é alcancado através de uma prétese
tendo as caracteristicas indicadas no comeco desta descricao e caracterizada pelo fato que
a folha mencionada acima é unida a dita malha por meio de uma pluralidade de filamentos
situados um ao lado do outro com um espacamento de ndo mais de 5 mm, cada filamento
tendo uma pluralidade de sitios de atracacdo a dita malha com ndo mais que 15 mm de
separacdo, e cada comprimento de filamento entre dois sitios de atracacao se projetando
a partir do lado da malha voltado para a folha e sendo fundido a dita folha.
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[008] Na protese de acordo com o presente invento, os filamentos de unido atuam como
espacadores situados entre a malha e a folha, para evitar danos a malha e/ou a
continuidade do filme de barreira durante o processo de fusao deles a folha, e evitando a
obstrucdo dos intersticios da malha. Ao mesmo tempo, os filamentos de unidao tém uma
massa e rigidez que sdo muito menores que aquelas da malha intermediaria ou de outros
meios de unido, de modo que a facilidade de manuseio e a flexibilidade da prétese de
acordo com o presente invento sejam aperfeicoadas.

[009] A estrutura da Ultima é portanto tal que permite, no tempo de implante:

- cortar nos formatos e dimensdes necessarios sem qualquer dano e perda de fibras
pertencentes a malha;

- enrolar para inser¢ao na cavidade abdominal usando um trocarte, e

- facil extensdo no local do implante anatémico.

[0010] Uma vez implantada, a prétese de acordo com o presente invento tem valores de
resiliéncia e resisténcia tais que garantem uma resposta compativel com reacoes fisioldgicas
normais e as dinamicas anatomica e biomecanica da parede abdominal sem a malha se
tornar separada da folha e/ou ela sendo perfurada pela malha.

[0011] Indicativamente, a espessura da protese de acordo com o presente invento é de
entre 0,4 e 0,6 mm, o peso por unidade de area de superficie esta entre 60 e 100 g/m? e
a resisténcia ténsil é maior que a maxima pressao intra-abdominal medida usando o
principio hidrostatico de Pascal e igual a 16 N/cm, como especificado por Klinge U.,
Klosterhalfen B., Conze J., et al em "Modified mesh for hernia repair that is adapted to the
physiology of the abdominal wall", Eur. J. Surg., 164:951-960, 1998.

[0012] Como um todo, a protese de acordo com o presente invento tem uma espessura
menor que permite que ela seja implantada usando um trocarte que seja também de
pequenas dimensoes, e é de peso reduzido para que reduzindo a reacao inflamatdria ela
acarrete menos rigidez na parede abdominal, aperfeicoando apreciavelmente o conforto do
paciente e a qualidade de vida.

[0013] Outras vantagens e caracteristicas do presente invento se tornarao claras a partir
da sequinte descricao detalhada que é dada com referéncia aos desenhos anexos que sao
providos puramente por meio de exemplo ndo limitativo, em que:

- a figura 1 é uma vista parcialmente explodida de uma prétese de acordo com o
presente invento,

- a figura 2 é uma vista superior em escala ampliada de uma porcao da malha que
forma parte da protese da figura 1, e

- a figura 3 é uma vista em secao em escala ampliada ao longo da linha III-III da
figura 1.

[0014] Uma protese cirdrgica para o reparo de tecidos moles, em particular para o
tratamento de hérnias e/ou laparoceles via uma rota intraperitoneal, compreende uma
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malha (10) de filamentos de material polimérico sintético ndo reabsorvivel e biocompativel
tendo intersticios que permitem o crescimento de tecido e uma folha (12) de material
polimérico tendo propriedades de barreira e baixa adesdo a 6rgaos e tecidos sensiveis do
corpo. A folha (12) é superposta a malha (10) e unida a ela através de uma pluralidade de
filamentos de unido (14) para formar uma estrutura estratificada.

[0015] O material usado para a folha (12) pode ser sintético ou natural, reabsorvivel ou
nao, por exemplo politetrafluoroetileno expandido, enquanto o material usado para a malha
(10) e para os filamentos de unido (14) pode por exemplo ser polipropileno monofilamento.
[0016] Os filamentos de unido (14) sdao dispostos lado a lado - vantajosamente
substancialmente igualmente espacados - a um espacamento (16) um do outro que nao é
maior que 5 mm, preferencialmente nao maior que 3 mm e ainda mais preferencialmente
de entre 1 e 2 mm.

[0017] Cada filamento (14) tem uma pluralidade de sitios de atracagao (18) a malha (10)
que estao separados por nao mais que 15 mm e vantajosamente ndo mais que 10 mm, de
tal modo que cada comprimento (20) de filamento (14) entre dois sitios de atracacao (18)
sucessivos se projeta a partir da superficie da malha (10) voltada para a folha (12).
Preferencialmente, estes comprimentos (20) e filamentos (14) s3ao todos de igual
comprimento de entre 5 e 9 mm de tal modo que sitios de atracagao (18) similares de
varios filamentos (14) sao dispostos em linhas (22) que sdo paralelas umas as outras e
substancialmente perpendiculares aos comprimentos (20) adjacentes dos filamentos (14).
[0018] Vantajosamente, o diametro dos filamentos de unido (14) é maior que aquele do
filamento na malha (10), de modo que o valor da razao entre estes diametros fique entre
1,1 e 2. Indicativamente, o diametro dos filamentos de uniao (14) é de entre 160 e 200
um, enquanto o didametro do filamento na malha (10) é de entre 100 e 140 um.

[0019] Além de estarem afixados a malha (10), os filamentos de unidao (14) sao fundidos a
folha (12) nos comprimentos projetantes (20) que atuam como pontes entre sitios de
atracacdo (18) sucessivos. A fusao é executada usando procedimentos convencionais, por
exemplo através da acdo combinada de calor e pressdao num processo de roletagem a
quente. Durante este Ultimo e subseqiientemente quando em uso, os filamentos de unido
(14) mantém a malha (10) a uma disténcia da folha (12), evitando que os intersticios que
sao essenciais para permitir o crescimento do tecido sejam obstruidos, e evitando que o
filamento na malha (10) perfure a folha, interrompendo sua continuidade.

[0020] Como um todo, € obtida uma estrutura de prétese coesiva que € resistente ao rasgo
e delaminacado, e igualmente é resiliente e flexivel.

[0021] Naturalmente, o principio da invencdao permanecendo o mesmo, as formas de
realizacdo e detalhes de construcao podem ser amplamente variados com relacao aqueles
descritos e ilustrados, que foram dados puramente a titulo de exemplo, sem fugir ao escopo
do invento, como definido nas reivindicacdes anexas.
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Reivindicagoes

1. Protese cirlirgica para reparo de tecidos moles, em particular para o tratamento
de hérnias e/ou laparoceles via uma rota intraperitoneal, compreendendo:

- uma malha (10) de filamentos de material polimérico ndo reabsorvivel e
biocompativel tendo intersticios que permitem o crescimento de tecido, e

- uma folha (12) de material polimérico tendo propriedades de barreira e baixa
adesdo a d6rgaos e tecidos sensiveis, a dita folha (12) sendo superposta e unida a dita malha
(10) para formar uma estrutura estratificada,

dita prétese sendo caracterizada pelo fato que dita folha (12) € unida a dita malha
(10) através de uma pluralidade de filamentos (14) situados um ao lado do outro com um
espacamento (16) de nao mais de 5 mm, cada filamento (14) tendo uma pluralidade de
sitios de atracacdo (18) a dita malha (10) separados por ndao mais de 15 mm, e cada
comprimento (20) de filamento (14) entre dois sitios de atracacao (18) sucessivos se
projetando a partir da superficie da malha (10) voltada para a folha (12) e sendo fundidos
a dita folha (12).

2. Protese, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizada pelo fato que dita
malha (10) é de polipropileno.

3. Prétese, de acordo com qualquer uma das reivindicaces 1 ou 2, caracterizada
pelo fato que dita folha (12) é de politetrafluoroetileno expandido.

4. Prétese, de acordo com qualquer uma das reivindicacbes 1 a 3, caracterizada
pelo fato que ditos filamentos de unido (14) sdo do mesmo material que forma a malha
(10).

5. Prétese, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1 a 4, caracterizada
pelo fato que a razdo entre os diametros de dito filamento de unidao (14) e o filamento que
forma a malha (10) é de entre 1,1 e 2.

6. Protese, de acordo com qualquer uma das reivindicaces 1 a 5, caracterizada
pelo fato que ditos filamentos (14) sdo dispostos lado a lado com um espagamento (16) de
nao mais que 3 mm e preferencialmente entre 1 e 2 mm.

7. Protese, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1 a 6, caracterizada
pelo fato que ditos filamentos (14) sdo substancialmente igualmente espacados.

8. Protese, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1 a 7, caracterizada
pelo fato que os comprimentos (20) de filamento (14) entre dois sitios de atracacao
sucessivos (18) do filamento (14) para a malha (10) nao sdao mais longos que 10 mm e sao
de um comprimento preferencialmente de entre 5 € 9 mm.

9. Prétese, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizada pelo fato que ditos
comprimentos (20) de filamento (14) sdo todos substancialmente do mesmo comprimento,
de modo que sitios de atracagao (18) similares dos varios filamentos (14) sdo dispostos em
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linhas (22) que sao paralelas umas as outras e substancialmente perpendiculares aos
comprimentos adjacentes (20) de ditos filamentos (14).

10. Prétese, de acordo com qualquer uma das reivindicacbes de 1 a 9,
caracterizada pelo fato que dita prétese tem uma espessura de entre 0,4 e 0,6 mm.

11. Protese, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes de 1 a 10,
caracterizada pelo fato que dita folha (12) é unida aos ditos filamentos de unido (14)
através de um processo de roletagem a quente.

12. Protese, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes de 1 a 11,
caracterizada pelo fato de compreender somente a dita malha (10) e a dita folha (12)
unidas pelos ditos filamentos (14).
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