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DESCRIZICHNE

La presente invenzione si1 riferisce ad una
protesl chirurgica per la riparazione del tessutil
molli, in particolare per il trattamento di ernie
e/o laparoceli, ovvero difetti della pavete addomi-
nale, per via intraperitoneale.

Pit in dettaglico, una tale protesi comprende:

- una rete di filato di materiale polimerico
non riassorbibile e biccompatibile, presentante in-
terstizi che permettono la crescita tissutale, e

un foglieo di materiale polimerico avente
proprietd barriera, ed una hassa aderenza ad organi
¢ tesguti sensibili, dette foglio essendo scovrappo-
stoc e scolidale a detta rete, cosi da formare una
struttura stratificata.

Nella pratica operatoria, la protesi viene im-



piantata con una giacitura tale da porre la rete =
contatto della parete addominale cogl da rinforzar-
la e stimolare la risposta fibroblastica, e il fo-
glic barriera a contatto delle viscere cosl da mi-
nimizzare le aderenze.

Una protesi nota di guesto tipo & descritta in
Js-6 270 530. Secondo questo prevetto, la rete €
uniita al foglic mediante un‘ultericre rete interme-
dia che da una parte & cucita alla prima rete e
dall’altra & fusa al foglio barriera mediante un
processc pasato sull’apporte di calore e pressione.

La presenza dell’ulteriore rete intermedia
rende la struttura di tale protesi alquanto spessa,
rigida e di peso elevato. Di conseguenza, risulta
difficoltoso avvolgerla per 1'intrcoduzione nella
cavita addominale mediante trocar (ovvero uno stru-
mento che, dopo la creazione del pneumcperitonec,
consente il transito degli strumenti operatori at-
traverso fori praticatli nella parete addominale},
limitandone le poessibkbilitd di  impianto. Inoltre
1’elevata quantita di materiale presente in questa
preotesi & in conflitto con 1l concetto “less is mo-
re” egpresso da U. Klinge e V. Schumpelick, in
“Prosthetic implants for hernia repair” BJS, Vol.

380 (1

b

}, Dec. 2003:1457-1458. Secondo tale concetto,



la quantitd e la qualitd della risposta infiammato-
ria sono direttamente correlate alla guantita dg&i
materiale protesico implantate e alla superficie di
contatto col tessuto ospite. In particolare, tale
riposta infiammatoria €& causa della formazione di
un btessuto cicatriziale che riveste la rete renden-
deola rigida e provocando disagio e dolore al pa-
ziente.

Scopo della presente invenzione & dungue for-
nire una protesi migliorata rispetto a quelle de-
scritte dallia tecnica nota.

Secondo 1'invenzione, tale scopo viene rag-
giuntc grazie ad una protesi avente le caratteri-
stiche richiamate all‘inizio della presente descri-

zione e caratterizzata dal fatto che il suddetto

i

oglico & unito a detta rete mediante una pluralitéd
di £ili disposti affiancati 1l’uno all’altro ad una
distanza non superiore a 5 mm, cilascun filo presen-
tando una pluralita di siti di allacciamento & det-
ta rete distanti 1’uno dallfaltro non pit d4i 15 nmm,
e ciascun tratto di filo compreso fra due siti di
allacciamente successivi essendo aggettante rispet-
to alla faccia della rete rivolta verso il foglic
ed egsendce fuso a detto foglio.

Nella protesi dell’invenzione, i1 £ili di unio-



ne fungono da distanziali interposti fra la rete ed
il foglic, cosil da evitare che, durante il loro
processe di fusione con il foglie, s8i possa danneg-
giare la rete e/o la continuitd del foglio barriera
e che gli interstizi della rete siano occlusi. Nel-
lo stesso tempo, 1 f£ili di unione hanno una massa
ad una rigiditd decisamente vridotte rispetto a
quelle di una rete intermedia o di altri mezzi di
unicne, cosicché la maneggevolezza e la flessibili-
td della protesi dell’ invenzione risultano miglio-
rate.

La struttura di quest‘ultima & guindi tale da
consentire in sede di impianto:

- 11 taglic nelle forme & dimensionl necessa-
rie senza alcun dannc e perdita di fibre apparte-
nenti alla rete,

- lfavvolgimento per 1l'introduzione nella ca-
vitd addominale tramite trocar, e

- la facile distensione sul sito anatomico di
impianto.

Una wvolta impiantata, la protesi dell’'inven-
zione presenta valori di elasticitd e resistenza
tali da garantire nel tempo una risposta compatibi-
le con le normali reazioni fisiologiche e le dina-

miche anatomiche & biomeccaniche della parete addo-



minale, senza che si determini la separazione della
rete dal foglio e/o la perforazione di guest’ultimo
da parte della rete.

Indicativamente, lo spessore della protesi
dell'invenzione & compreso fra 0,4 e 0,6 mm, la
grammatura fra 60 e 100 gfmz ¢ la resmistenza alla
trazione & supericre al valore massime di pressione
intraddominale misurata seconde 11  principio
dell’idrostatica di Pascal e pari a 16 N/cm, come
specificato da Klinge U., Klosterhalfen B., Conze
J., et al in "Modified mesh for hernia repair that
is adapted to the physiology of the abdominal
wall®, Eur J Surg 164:951-%960, 1998.

Nel complesse, la protesi dell’invenzicne ha
une spessore ridotto che ne consente 1/ impianto at-
traverso trocar anche di piccole dimensioni, nonché
un peso contepnutoe c¢he, riducendo la reazione in-
fiammatoria, determina una minor rigidezza della
parete addominale, migliorandce sensibilmente 11
comfort e la gualitd 4di vita del paziente.

Ulteriori wvantaggi e caratteristiche della
presente invenzione risulteranno evidenti dalla de-
scrizione dettagliata che segue, fornita a titelo
di esempic non limitativo con riferimento ai dise-

gni annegsi, in cul:



la figura 1 & una vista parzialmente esplosa
di una protesi dell’invenzione,

la figura 2 una wvista in pianta in scala in-
grandita di una porzicne di rete facente parte del-
la protesi di figura 1, e

la figura 3 & una vista in sezicone 1in scala
ingrandita secondo la linea III-ITTI d4di figura 1.

Una protesi chirurgica per la riparazione dei
tesgutli mollli, in particolare per il trattamento di
ernie e/o laparcceli per via intraperitoneale, com-
prende una rete 10 di filatc di materiale polimeri-
co sintetico non riassorbibile e biocompatibile,
presentante interstizi che permettono la crescita
tiassutale, ed un foglico 12 di materiale polimerico
avente proprietd barriera, ed una bassa aderenza ad
organi e tessuti corporel sensgibili. Il foglio 12 &
sovrapposto alla rete 10 e resgso solidale a duesta
mediante una pluralitd di £ili 14 di unione, cosi
da formare una struttura stratificata.

Il materiale utilizzate per 11 foglio 12 pud
aggere sintetico o naturale, riassorbibile © meno,
ad esemplo politetrafluorcetiliene espanso, mentre
guello utilizzato per la rete 10, cosi come per i
£ili 14 di unione, pud essere ad esempioc polipropi-

lene monofilamento.



I £i1i 14 4i unione sono disposti affiancati -
vantaggiosamente sgostanzialmente equispaziatli - ad
una distanza 16 l‘unoc dall‘altro non superiore a &
mm, preferibilmente non superiore a 3 mm € ancor
pid preferibilmente compresa fra 1 e 2 mm.

Ciascun filo 14 presenta una pluralitd 4di siti
18 di allacciamento alla rete 10 distanti 1’unoc
dall’altro non pit di 15 mm, vantaggiosamente non
pid di 10 mm, in modo tale per cuil ciascun tratto
20 di filo 14 compresc fra due siti 18 di allaccia-
mento successivi aggetta rispetto alla faccia della
rete 10 yivolta verso il foglio 12. Preferibilmen-
te, tall tratti 20 4di filo 14 hanno tutti lunghezza
uguale e compresa frxa 5 e % mm, in modo tale per
cuili 1 siti 18 di allacciamentoe omologhi dei vari
£ili 14 sono disposti in file 22 fra loro parallele
e sostanzialmente perpendicolari ai tratti adiacen-
il 20 dei £ili 14.

Vantaggiocsamente, il diametro dei £ili 14 di
unione & maggiore di quelle del filato della rete
10, in mode tale per cui il valore del rapporto di
tali diametri & compreso fra 1,1 e 2. Indicativa-
mente, il diametro dei f£ili 14 4i unione & compreso
fra 160 e 200 um, mentre quello del filatc della

rete 10 & compresc fra 100 e 140 um.



I fili 14 4di unione, oltre ad essere allaccia-
ti alla rete 10, scono fusi al foglio 12 in corri-
spondenza del tratti sporgenti 20 che fungono da
ponte fra siti 4i allacciamento successivi 18. La
fusione & realizzata mediante procedimenti conven-
zionali, ad esempic grazie allfazione combinata di
calore e pressione in un processce di laminazione a
caldo. Durante gquest’ultimo e guccessivamente in
opera, i f£ili 14 di uniocne mantengono distanziati
la rete 10 dal foglio 12, evitando c¢he si occludano
gli interstizi essenziali per consentire la cresci-
ta tissutale, e che il filatc della rete 10 possa
perforare il foglic interrvompendone la continuita.

Nel complesso, si ottiene una struttura di
protesi coesa e registente a rotture & fenomeni di
delaminazione, e parimenti elastica e flessibile.

Naturalmente, fermo restando il principic del-
ltinvenzicne, 1 particolari di realizzazione e le
forme di attuwazicne potrannoc amplamente variare ri-
spetto a gquanto descrittc a puro titolo esemplifi-
cativo, senza per questo uscire dall’ambite del-
L'invenzione come definitc nelle rivendicazioni an-

nesse.



RIVENDICAZIONIL

1. Protesi chirurglica per la riparazione del tes-
suti mollil, in particolare per il trattamento di
ernie e/o laparoceli per via intraperitoneale, com-
prendente:

- una rete {10} di filato di materiale polime-
rico non riassorbibile e biocompatibile, presentan-
te interstizi che permettono la crescita tissutale,
e

- un feglio (12} di materiale polimerico aven-
te proprietd barriera, ed una bassa aderenza ad or-
gani e tessuti sensibili, detto foglio {12} egsendo
sovrapposto e solidale a detta rete (10), cosl da
formare una struttura stratificata,

detta protesi essendc caratterizzata dal fatto
che detto foglio (12} & unito a detta rete (10} me-
diante una pluralitd di fili (14) disposti affian-
cati l'uno all‘altro ad una distanza (16) non supe-
riore a 5 mm, ciascun £filc {14} presentando una
pluralitd 4di siti di allacciamento (18} a detta re-
te (10} distanti 1'une dall’altyre non piu di 15 mm,
e ciascun tratto {20) di filo {14) compresc fra due
siti di allacciamento successivi {18} essendo ag-
gettante rispetto alla faccia della rete (10} ri-

volta verse il foglio (12) ed essendo fusc a detto

10



foglioc (12}.

2. Protesi secondo la rivendicaziones 1, in c¢ul
detta rete (10} & di polipropilene.

3. Protesi secondo la rivendicazione 1 o 2, in
cul detto foglio (12} & di politetrafiuorcetilene
espanso.

4. Protesi secondo una gualungue delle precedenti
rivendicazioni, in cui detti f£i1li (14} di unione
sonce di materiale uguale a quelle che costituisce
la rete {10)}.

5. Protesli secondo una qualungue delle precedenti
rivendicaziconi, in cui il rapporto fra il diametro
di detti £ili {14} di unione e guello del filato
che costituisce detta rete (10} & compreso fra 1,1
e 2,

§. Frotesi secondo una gqualungue delle precedenti
rivendicazioni, in cui detti £ili (14) sono dispo-
sti affiancati ad una distanza {(16) non superiore a
3 mm e preferibilmente compresa fra 1 & 2 mnm.

7. Protesl secondo una gualungue delle precedenti
rivendicazioni, in cui detti fili {(14) sono scstan-
zialmente equispaziati.

8. Protesi secondo una gqualungue delle precedenti
rivendicazioni, in cui i tratti {20} di filo (14}

compresi fra due sgiti di allacciamento successivi

i1



{18) del file (14} alla rete (10} hanno una lun-
ghezza non superiore a 10 mm e preferibilmente com-
prega fra 5 e 9 mm.

9. Protesi secondo la rivendicazione 1, in cui
detti tratti (20) di fileo (14} hanno tutti sostan-
zialmente la medesima lunghezza, 1in modo tale per
cul 1 giti di allacciamento omologhi (18) del wvari
£i11i {14} sono disposti in file (22} fra loro pa-
rallele e sgostanzialmente perpendiceolari ai tratti
adiacenti {20} di detti £ili (14).

10. Protesi secondo una gualungue delle precedenti
rivendicazioni, in cul detta protesi ha uno spesso-
re compresca fra 0,4 2 0,8 mm.

11. Protesi secondo una gualungue delle precedenti
rivendicazioni, in cuil detto foglio {12} & reso so-
lidale a detti fili (14} di unione mediante un pro-
cesso di laminazione a caldo.

12. Protesi secondo una gualungue delle precedenti
rivendicazionl, consistente solo di detta rete (10)

e detto foglio {12} uniti mediante detifi £ili (14).

12
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