ES 2282 484 T3

. @ Numero de publicacién: 2 282 484
OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS GD Int. CL.:
A61F 2/00 (2006.01)

ESPANA

@) TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 02780704 .9
Fecha de presentacién : 18.11.2002

Numero de publicacién de la solicitud: 1467677
Fecha de publicacion de la solicitud: 20.10.2004

Titulo: Prétesis implantable.

Prioridad: 07.01.2002 US 40936 @ Titular/es: C.R. BARD, Inc.
730 Central Avenue
Murray Hill, New Jersey 07974, US

Fecha de publicacién de la mencién BOPI: @ Inventor/es: Cherok, Dennis;
16.10.2007 Eldridge, Stephen, N.;

Darois, Roger, E.;

Devlin, Patrick, J.;

Fenton, Matthew, R.;

Ford, Steven, Palmer y

Tessier, Philip, A.

Fecha de la publicacion del folleto de la patente: Agente: Gonzalez Palmero, Fe
16.10.2007

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



1 ES 2282484 T3 2

DESCRIPCION

Proétesis implantable.
Campo de la invenciéon

La presente invencion se refiere a una prétesis im-
plantable y, mds en particular, a una prétesis para de-
fectos de tejido blando o musculo.

Discusion de la técnica relacionada

Diversos materiales protésicos se usan para repa-
rar y/o reforzar defectos anatémicos, tales como teji-
dos y hernias de la pared muscular. Por ejemplo, her-
nias ventrales e inguinales se reparan normalmente
usando una ldmina de material textil biocompatible,
tal como una malla de polipropileno tejida (BARD
MESH). La integracién del tejido con el material tex-
til, tal como mediante el crecimiento del tejido hacia
el interior del material textil, completa finalmente la
reparacion.

En ciertos procedimientos, el material textil proté-
sico puede llegar a entrar en contacto con tejido u 6r-
ganos dejando potencialmente adhesiones postopera-
torias indeseables y uniones al tejido indeseables en-
tre la malla y el tejido u 6rganos. Para evitar tales ad-
hesiones, puede usarse una protesis que esté cubierta
de una barrera resistente a la adhesién. En la repa-
racién de hernias ventrales, la prétesis se posiciona
con la barrera hacia la regién de adhesién potencial,
tal como las visceras abdominales. En el caso de la re-
construccién de la pared tordcica, la barrera estd hacia
las visceras tordcicas (es decir, corazén y pulmones).
Un ejemplo de tal prétesis se describe en la patente
de EE.UU. n°® 5.593.441, asignada a C. R. Bard, Inc.
Otro ejemplo de un material protésico que incluye una
barrera resistente a la adhesion se describe en la pa-
tente de EE.UU. 6.120.539, asignada también a C. R.
Bard, Inc.

Una vez insertada en un paciente, la prétesis nor-
malmente, se sutura, grapa o ancla de otro modo de
manera provisional en el lugar sobre, bajo o dentro
del defecto. En algunas prétesis, tales como aquella
descrita en la patente de EE. UU. 6.267.772, asignada
también a C. R. Bard, Inc., pdas antimigracién se ex-
tienden desde el material implantable para prevenir la
migracién de la prétesis tras su implantacion.

Otro tema de interés es la correccién de defectos
que aparecen en tejido o musculo debilitados por ci-
rugia previa o grandes defectos en tejido o musculo
de pacientes obesos. Factores tales como obesidad,
enfermedad pulmonar crénica, cirugia anterior, infec-
cién de heridas y formacién de seromas o hematomas
contindan ejerciendo influencias adversas en el cura-
do de heridas y aumentando el riesgo de aparicion de
hernia recurrente. A menudo, la pared abdominal de
estos pacientes estd gravemente dafiada y debilitada
de modo que no soportard una correccién primaria y
cualquier cierre de los citados podria asociarse con
una velocidad de recurrencia significativa.

Pueden encontrarse otras configuraciones de pré-
tesis en las patentes de EE.UU. n* 5.695.525,
5.725.577, 5.743.917 y 6.267.772, cada una de las
cuales estd asignada también a C. R. Bard, Inc.
Resumen de la invencion

La presente invencion se refiere a una prétesis im-
plantable, como se define en la reivindicacion 1, para
un defecto anatémico, tal como un defecto en tejido o
musculo, que promueve el crecimiento del tejido en la
protesis y posteriormente fortalece el drea del defec-
to. La protesis es facil de manipular y se disefia para
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minimizar la incidencia de adhesiones postoperatorias
entre una porcion de la prétesis y los tejidos u érganos
de alrededor. Ademds, la prétesis alcanza un equili-
brio entre ser suficientemente rigida para ayudar a la
hora de manipular y utilizar en el 4drea de cobertura
deseada y suficientemente flexible para ser aceptada
tanto por el cirujano como por el paciente. Ademads, la
protesis se construye para permitir que se sostenga de
modo provisional en las localizaciones deseadas has-
ta que tenga lugar el crecimiento hacia el interior de
suficiente tejido. Formas de realizacién de las prote-
sis son particularmente adecuadas para la correccion
o reparacion de grandes defectos, tales como aquellos
que pueden aparecer en pacientes obesos. Las prétesis
pueden incluir una o més caracteristicas, cada una in-
dependiente o en combinacién, contribuyendo a tales
atributos.

En una forma de realizacién, una prétesis implan-
table para un defecto de tejido o musculo incluye la
primera y segunda capas de material que permiten la
formacién de adhesiones con tejido o musculo. La se-
gunda capa se sujeta a la primera capa. Al menos se
forma un bolsillo entre la primera y la segunda capas.
Una capa de material de barrera que sea resistente a
la formacion de adhesiones con tejido o musculo, se
sujeta al menos a la segunda capa.

En un aspecto de esta forma de realizacion, areas
bdsicas de la segunda capa estdn libres de sujecion a
la capa de material de barrera. En otro aspecto, la pro-
tesis se construye y dispone para sujetarse de mane-
ra provisional al tejido o musculo. En otros aspectos,
la capa de material de barrera incluye ePTFE y, cada
una de la primera y segunda capas comprende malla
de polipropileno.

En otra forma de realizacién, una prétesis implan-
table para un defecto de tejido o musculo incluye al
menos una capa de material, al menos una porcién de
la cual permite la formacién de adhesiones con teji-
do o musculo. La al menos una capa incluye un bor-
de periférico, un drea externa dispuesta por dentro del
borde periférico y un drea interna dispuesta por dentro
del 4rea externa. Se forma un bolsillo en la al menos
una capa. Un primer miembro de refuerzo se acopla
en la al menos una capa, rodeando el drea externa y
se construye y dispone para reforzar al menos el drea
externa. Un segundo miembro de refuerzo se espacia
por dentro desde el primer miembro de refuerzo y se
acopla a la al menos una capa.

En un aspecto de esta forma de realizacion, cada
uno de los miembros de refuerzo primero y segun-
do se forma en una configuraciéon en forma de anillo
y en otro aspecto, el primer y segundo miembros de
refuerzo son generalmente concéntricos entre si. En
otro aspecto mds, el primer y segundo miembros de
refuerzo estan metidos entre la primera y segunda ca-
pas de material y en otro aspecto mds, la primera y
segunda capas de material estdn ligadas para formar
juntas un primer canal y un segundo canal, disponién-
dose el primer miembro de refuerzo dentro del primer
canal y disponiéndose el segundo miembro de refuer-
zo en el segundo canal. En otro aspecto mds, al menos
una porcion del drea externa se construye y dispone
para que se extienda aproximadamente 3 cm por el
defecto y, en otro aspecto mds, la prétesis incluye una
superficie que tiene un drea mayor de 50 centimetros
cuadrados.

En otra forma de realizacién mds, una prétesis im-
plantable para un defecto de tejido o musculo incluye
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al menos una capa de material, al menos una porcién
de la cual permite la formacién de adhesiones con te-
jido o musculo. La al menos una capa incluye un bor-
de periférico, un drea externa dispuesta por dentro del
borde periférico y un drea interna dispuesta por dentro
del area externa. Se forma al menos un primer bolsi-
llo en el 4rea interna y al menos un segundo bolsillo
se forma en el drea externa separado del al menos un
primer bolsillo. El al menos un segundo bolsillo in-
cluye al menos una apertura de acceso para conseguir
acceder al interior del al menos un segundo bolsillo.

En un aspecto de esta forma de realizacién, la pré-
tesis incluye una divisién que cierra un extremo del
primer bolsillo y que define un limite entre el al me-
nos un primer bolsillo y el al menos un segundo bolsi-
llo. En otro aspecto, la divisién se construye y dispone
para prevenir el acceso desde el primer bolsillo al se-
gundo bolsillo. En otro aspecto mds, la al menos una
apertura de acceso comprende una pluralidad de aper-
turas espaciadas. En otro aspecto mds, las aperturas
espaciadas se forman en la primera capa de material
y, en otro aspecto mds, una porcién de la primera ca-
pa de material entre la pluralidad de aperturas forma
un puente al drea interna. En otro aspecto, el al menos
un primer bolsillo se construye y dispone para recibir
cuatro dedos de una persona que implante la prétesis.

En otra forma de realizaciéon mads, una prétesis im-
plantable para un defecto de tejido o muisculo incluye
al menos una capa de material, al menos una porcién
de la cual es susceptible a la formacién de adhesiones
con tejido o musculo. La al menos una capa de mate-
rial incluye una primera capa de material de malla y
una segunda capa de material de malla sujeta a la pri-
mera capa de material de malla. La al menos una capa
incluye un borde periférico, un drea externa dispues-
ta por dentro del borde periférico y un 4rea interna
dispuesta por dentro del drea externa. Se forma al me-
nos un primer bolsillo en el drea interna y se define
mediante la sujecién de la primera y segunda capas
de material de malla. Se forma al menos un segundo
bolsillo en el drea externa y se define mediante la su-
jeciéon de la primera y segunda capas de material de
malla. El al menos un segundo bolsillo estd separado
del al menos un primer bolsillo. Cada uno de los al
menos un primer y un segundo bolsillos incluye una
apertura de acceso para conseguir acceder al interior
del respectivo al menos un bolsillo. Se acopla un pri-
mer miembro de refuerzo a la al menos una capa, ro-
deando bédsicamente el drea externa y se construye y
dispone para reforzar al menos el drea externa. Se es-
pacia por dentro del primer miembro de refuerzo un
segundo miembro de refuerzo y se acopla a la al me-
nos una capa.

En otra forma de realizacién, una prétesis implan-
table para un defecto de tejido o musculo incluye al
menos una capa de material, al menos una porcién de
la cual es susceptible a la formacién de adhesiones
con tejido o musculo. La al menos una capa de mate-
rial incluye una primera capa de material de malla y
una segunda capa de material de malla sujeta a la pri-
mera capa de material de malla. La al menos una capa
incluye un borde periférico, un drea externa dispuesta
por dentro del borde periférico y un drea interna dis-
puesta por dentro del drea externa. Se sujeta al menos
a la segunda capa de material de malla una capa de
barrera que inhibe basicamente la formacion de adhe-
siones con tejido. Sc forma al menos un primer bolsi-
llo en el 4rea interna y se define mediante la sujecién
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de la primera y segunda capas de material de malla.
Se forma al menos un segundo bolsillo en el drea ex-
terna y se define mediante la sujecion de la primera y
segunda capas de material de malla. El al menos un
segundo bolsillo estd separado de al menos un primer
bolsillo. Cada uno de los al menos un primer y un se-
gundo bolsillos incluye una apertura de acceso para
conseguir acceder al interior del respectivo al menos
un bolsillo. Se acopla un primer miembro de refuerzo
a la al menos una capa, rodeando basicamente el area
externa y se construye y dispone para reforzar al me-
nos el area externa. Se espacia por dentro del primer
miembro de refuerzo un segundo miembro de refuer-
zo y se acopla a la al menos una capa.

En otra forma de realizacién, una prétesis implan-
table para la reparacién de un defecto de tejido inclu-
ye un cuerpo, al menos una porcion del cual permite
la formacién de adhesiones con tejido o musculo y un
bolsillo formado en el cuerpo.

Varias formas de realizacién de la presente inven-
cién proporcionan ciertas ventajas y superan ciertos
inconvenientes de protesis anteriores. Las formas de
realizacién de la invencién pueden no tener en co-
miun las mismas ventajas y algunas pueden no tenerlas
en todas las circunstancias. Teniendo esto en cuenta,
la presente invencidn proporciona numerosas ventajas
que incluyen las ventajas observadas a partir de la fa-
cilidad de implantacién y promocién del crecimiento
del tejido o musculo deseado sin involucrar al tejido u
organos de alrededor.

A continuacién se describen con detalle caracte-
risticas y ventajas adicionales de la presente inven-
cion, asi como la estructura de varias formas de reali-
zacion, haciendo referencia a los dibujos adjuntos.
Breve descripcion de los dibujos

Se describirdn ahora varias formas de realizacién
de la invencién, a modo de ejemplo, haciendo refe-
rencia a los dibujos adjuntos, en los que:

la fig. 1 es una vista en planta desde arriba de una
protesis implantable segtiin una forma de realizacién
ilustrativa de la presente invencion;

la fig. 2 es una vista en planta desde debajo de la
protesis de la figura 1;

la fig. 3 es una vista en seccion transversal de una
porcidn de la prétesis tomada a lo largo de la linea de
seccién 3-3 de la figura 1;

la fig. 4 es una vista a escala ampliada del drea
seflalada por las flechas 4-4 de la figura 3;

la fig. 5 es una vista a escala ampliada del area
sefialada por las flechas 5-5 de la figura 3;

la fig. 6 es una vista en perspectiva en despiece
ordenado de la prétesis de la figura 1;

la fig. 7 es una vista en seccién transversal de la
prétesis de la figura 1 que muestra el anclaje provi-
sional de la proétesis; y

la fig. 7A es una vista a escala ampliada del 4rea
seflalada por las flechas 7A-7A de la figura 7 que
muestra una técnica alternativa para el anclaje provi-
sional de la protesis.

Descripcion de formas de realizacién ilustrativas

Se proporciona una prétesis implantable para un
defecto anatdémico, tal como un defecto de tejido o
musculo, que promueve el crecimiento del tejido o
musculo en la prétesis y posteriormente fortalece el
area del defecto. La incidencia de adhesiones posto-
peratorias entre una porcién de la prétesis y el tejido
y 6rganos de alrededor puede minimizarse. Es facil
manipular y desplegar de manera apropiada la préte-
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sis en el drea de cobertura deseada (por ejemplo so-
bre, bajo o dentro del defecto). Ademads, la prétesis
se construye para permitir que se sostenga de manera
provisional en la localizacién hasta que tenga lugar el
crecimiento hacia el interior de tejido o musculo su-
ficiente, sin comprometer la integridad o fuerza de la
proétesis. Para lograr estos y otros atributos, la prétesis
incluye varias caracteristicas, cada una de las cuales
se describird mas adelante con mds detalle, que pue-
den emplearse en particular o en cualquier combina-
cién adecuada.

Las figuras 1-7 ilustran formas de realizacién de
dicha prétesis implantable para corregir defectos de
tejido blando o miisculo. La prétesis 20 incluye una
capa de crecimiento hacia el interior 22 de material
infiltrable en el tejido. La capa de crecimiento hacia
el interior 22 incluye un borde periférico 24, un drea
periférica externa 26 dispuesta por dentro del borde
periférico 24 y un drea central interna 28 dispuesta
por dentro de y rodeada por el 4rea periférica externa
26. La capa de crecimiento hacia el interior 22 inclu-
ye al menos una capa de material 22a que permite o
de otro modo es susceptible de adhesiones de tejido o
musculo. En una forma de realizacidn, la capa de cre-
cimiento hacia el interior 22 incluye la primera y se-
gunda capas 22a, 22b unidas. Cada capa 22a, 22b estd
formada de un material compatible biolégicamente,
flexible que incluye una pluralidad de intersticios o
aperturas que permiten que tejido o musculo suficien-
te crezca hacia el interior para asegurar la proétesis al
tejido o musculo receptor tras la implantacion.

En una forma de realizacién, cada capa 22a, 22b
estd formada de una ldmina de material textil de malla
de monofilamentos de polipropileno tejido tal como
BARD MESH disponible de C. R. Bard, Inc. Cuan-
do se implanta, la malla de polipropileno promueve el
crecimiento hacia el interior rdpido de tejido o mus-
culo y rodea la estructura de malla. De manera al-
ternativa, pueden usarse otros materiales quirirgicos
que sean adecuados para refuerzo de tejido o miis-
culo y correcciéon de defectos, que incluyen SOFT
TISSUE PATCH (ePTFE microporoso, disponible de
W. L. Gore & Associates, Inc.); SURGIPRO (dispo-
nible de US Surgical, Inc.); TRELEX (disponible de
Meadox Medical); PROLENE y MERSILENE (dis-
ponibles de Ethicon, Inc.) y otros materiales de ma-
1la (por ejemplo, disponibles de Atrium Medical Cor-
poration). Materiales absorbibles, que incluyen poli-
glactina (VICRYL, disponible de Ethicon, Inc.) y 4ci-
do poliglicélico (DEXON, disponible de US Surgi-
cal, Inc.), pueden ser adecuados para aplicaciones que
supongan correccion temporal de defectos de tejido
o musculo. Pueden usarse también materiales de co-
lageno tales como COOK SURGISIS, disponible de
Cook Biomedical, Inc. Se contempla también que el
material textil de malla pueda estar formado a partir
de hilos multifilamento y que cualquier procedimien-
to adecuado, tal coma tejido, entrelazado, trenzado,
moldeado y similares, puede emplearse para formar
el material de malla protésico.

Para asegurar que tiene lugar el crecimiento ade-
cuado hacia el interior de tejido o miusculo, las dos
capas de material se sujetan s6lo de modo que permi-
tan que crezca el tejido en los poros de la capa 22b y
que proporcionen un enlace fuerte entre el misculo o
tejido de alrededor y la capa 22b. Preferentemente, las
capas 22a 'y 22b no estan laminadas ni unidas una a la
otra sobre toda la superficie de la capa 22b. Ademas,
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preferentemente, las capas 22a y 22b no estdn unidas
usando un adhesivo que llene un gran nimero de los
poros de las capas 22a y 22b ni mediante un procedi-
miento que pudiera dafiar de otro modo la porosidad
de las capas, tal como mediante fusién. En una forma
de realizacidn, la primera y segunda capas 22a, 22b
estan unidas con puntos de ligadura 30.

En una forma de realizacidn, las capas 22a'y 22b
se sujetan s6lo en localizaciones discretas (véase fi-
gura 4). De este modo, el tejido o musculo es capaz
de crecer a través de la primera capa 22a y en la se-
gunda capa 22b. Aunque una unica linea de puntos
de ligadura 30 pueda asegurar de manera adecuada el
crecimiento hacia el interior de las capas juntas, puede
desearse usar lineas de puntos de ligadura adicionales
para limitar la ondulacién de las capas que crecen ha-
cia el interior 22a y 22b. Ademads, aunque se muestra
la sujecidén para incluir modelos concéntricos, cual-
quier modelo adecuado puede emplearse para asi mi-
nimizar la separacion de las capas.

Deberia apreciarse que la invencién no esté limita-
da a ningun procedimiento de sujecién en particular,
al poder sujetarse la primera y segunda capas usan-
do otras técnicas adecuadas. Por ejemplo, las capas
pueden unirse mediante fusién de las capas en loca-
lizaciones especificas o en un modelo especificado;
soldadura sénica, por induccién, por vibracién o por
infrarrojos/laser de las capas; o usando un agente de
unién adecuado. El punto o puntos de sujecién pue-
de comprender cualquier modelo adecuado, tal como
un modelo en espiral, un modelo en serpentina o un
modelo similar a una rejilla de puntos o cuentas, que
mantiene una cantidad suficiente de intersticios abier-
tos o sin impregnar para la infiltracion de tejido o
musculo.

Para ayudar en el posicionamiento y/o la sujecion
provisional de la prétesis, la prétesis incluye un bol-
sillo 32. De esta manera, un cirujano puede usar el
bolsillo para posicionar la prétesis en el drea deseada.
A partir de aqui, el cirujano puede suturar o grapar
una de las capas de material a la capa de tejido, mus-
culo o peritoneo en crecimiento hacia el interior de
alrededor. Por ejemplo, el cirujano puede introducir
la mano en el bolsillo y suturar o grapar la capa supe-
rior del bolsillo a la capa de tejido, musculo o perito-
neo. Como tal, la prétesis puede sostenerse de manera
provisional en el lugar al menos hasta que tenga lu-
gar el crecimiento hacia el interior de suficiente tejido
o musculo. En una forma de realizacidn, la primera
y segunda capas se sujetan de manera que formen el
bolsillo 32 entre ellas. Sin embargo, deberia apreciar-
se que la invencion no estd limitada en este sentido y
no es necesario que se emplee ese bolsillo 32 o que
pueden emplearse otros bolsillo adecuados formados
de otras maneras adecuadas. Por ejemplo, puede for-
marse un bolsillo a partir de una capa adicional de
material o porcién de la misma sujeta a la primera ca-
pa22a.

Para conseguir acceder al interior del bolsillo, el
bolsillo 32 incluye una apertura 34. En una forma de
realizacion, la apertura es un corte o hendidura trans-
versal formado en la primera capa 22a. Para posicio-
nar la prétesis, el cirujano inserta uno o mds dedos
(o un instrumento quirdrgico adecuado) en el bolsillo
y manipula la prétesis en el lugar. En una forma de
realizacion, el bolsillo 32 tiene el tamafio para acep-
tar al menos cuatro dedos de la mano del cirujano,
aunque pueden emplearse otros bolsillos de tamafio
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adecuado, no estando limitada la presente invencion
en este sentido. Ademds, el bolsillo 32 puede estar
formado por bolsillos multiples de modo que puedan
insertarse uno o mas dedos en secciones para los de-
dos individuales. En la forma de realizacion mostrada,
el bolsillo 32 incluye un primer bolsillo lateral 32a y
un segundo bolsillo lateral 32b (véanse figuras 1 y 7).
Sin embargo, deberia apreciarse que la invencién no
estd limitada en este sentido y que puede emplearse
un bolsillo lateral tnico.

En ciertos procedimientos, tales como en la
correccion de hernias ventrales o en la reconstruccién
de las paredes toricica o abdominal, la capa que cre-
ce hacia el interior puede llegar a entrar en contacto
con tejido, musculo u 6rganos, que no se busque que
crezca en la capa que crece hacia el interior. Tal con-
tacto podria potencialmente llevar a adhesiones pos-
toperatorias indeseables entre la capa que crece hacia
el interior y el tejido, musculo u 6rganos de alrede-
dor. Para minimizar o eliminar la incidencia de adhe-
siones postoperatorias para porciones seleccionadas
de la proétesis, la protesis puede incluir una capa de
barrera resistente a la adhesion de tejido, miisculo u
6rgano 36 recubriendo al menos una porcién y prefe-
rentemente todo un lateral de la capa que crece hacia
el interior 22. En una forma de realizacion, la capa de
barrera 36 se sujeta a la prétesis en el lado adyacen-
te a la segunda capa 22b. La prétesis 20 se posicio-
na en un paciente de modo que la capa de barrera 36
esté hacia la regién de adhesién potencial no desea-
da, tal como las visceras abdominales (por ejemplo,
intestinos) o las visceras tordcicas (por ejemplo, cora-
z6n o pulmones). Como se describird con mds detalle
mads adelante, la capa de barrera 36 estd formada de
un material y/o con una estructura que no estimula
basicamente y de hecho resiste al crecimiento hacia
el interior de tejido, musculo u 6rganos y la forma-
cion de adhesiones cuando se implanta, limitando de
ese modo o eliminando por completo la incidencia de
adhesiones postoperatorias no deseadas entre la capa
que crece hacia el interior y tejido, mudsculo u érganos
adyacentes.

En una forma de realizacion, la capa de barrera 36
se forma a partir de una ldmina de politetrafluoroe-
tileno expandido (ePTFE) que tiene longitudes de fi-
brilla, denominado también tamafio de poro o distan-
cia internodal, que no permitirdn que el tejido crezca
hacia el interior de manera significativa. En una for-
ma de realizacion, las longitudes de fibrilla del ePT-
FE son menores de 5 micrémetros. En otra forma de
realizacion, las longitudes de fibrilla del ePTFE son
menores de 1 micrémetro y en otra forma de reali-
zacién mas, las longitudes de fibrilla del ePTFE son
menores de 0,5 micrémetros. Ejemplos de otros ma-
teriales adecuados para formar la capa de barrera 36
incluyen FLUORO-TEX Pericardial and Peritoneum
Surgical Membrane y FLUORO-TEX Dura Substitu-
te disponibles de C. R. Bard y PRECLUDE Pericar-
dial Membrane, PRECLUDE Peritoneal Membrane y
PRECLUDE Dura Substitute Membrane disponibles
de W. L. Gore & Associates, Inc. Una muestra repre-
sentativa y no limitante de otros materiales de micro
a no porosos adecuados incluye elastémero de sili-
cona, tal como SILASTIC Rx Medical Grade Shet-
ting (curado de platino) distribuido por Dow Corning
Corporation y laminado de polipropileno microporo-
so (disponible de Celgard, Inc.) y pelicula transparen-
te. El tejido autégeno, heterégeno y xenogénico esta
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también contemplado, incluyendo, por ejemplo, sub-
mucosa de pericardio e intestino delgado. Pueden em-
plearse para algunas aplicaciones materiales absorbi-
bles tales como SEPRAFILM disponible de Genzyme
Corporation y celulosa oxidada regenerada (Intercede
(TC7)). Se aprecia que también pueden usarse otros
materiales resistentes a la adhesion biocompatibles.

La prétesis 20 puede ser particularmente ttil pa-
ra corregir defectos de tejido donde la aproximacién
de tejido convencional no es viable, por ejemplo, la
correccion de un gran defecto, tal como una hernia
incisional grande, en particular una que aparezca en
tejido o musculo debilitado por cirugia previa o en te-
jido o musculo de pacientes obesos. Para este propo-
sito, la prétesis 20 se une al defecto y soporta el tejido
o musculo de alrededor al crecer el tejido o miisculo
en la capa que crece hacia el interior y teniendo lugar
después dicho crecimiento hacia el interior. En una
forma de realizacidn, para soportar las tensiones in-
ducidas por el paciente (por ejemplo movimientos del
paciente), limitando de ese modo defectos recurren-
tes, se desea que el tejido o musculo sea capaz de cre-
cer en la capa de material de crecimiento hacia el inte-
rior que es mds adecuada para soportar dichas tensio-
nes. Al incluir la capa 22a al menos una apertura 34,
es relativamente menos capaz de soportar la tensién
requerida. Por otro lado, la segunda capa 22b inclu-
ye aperturas poco importantes, u otras discontinuida-
des grandes y es generalmente uniforme y por lo tanto
m4s capaz de soportar la carga requerida. Por lo tanto,
en la forma de realizacion descrita en este documento,
la capa que resiste la carga es la capa 22b.

Deberia apreciarse que la presente invencién no
estd limitada en este sentido y que la prétesis 20 pue-
de formarse con aperturas o discontinuidades de ta-
maiio y forma adecuados en la segunda capa 22b, no
reduciéndose la capacidad de resistencia de carga de
la segunda capa a menos de una cantidad razonable al
proporcionarse dichas aperturas o discontinuidades.
Por ejemplo, una prétesis mas pequefia relativamen-
te puede emplear tales aperturas o discontinuidades.
Estas aperturas o discontinuidades pueden usarse pa-
ra ayudar al menos de manera provisional a anclar la
protesis y promover el crecimiento del tejido hacia el
interior. Ejemplos de prétesis que emplean tales aper-
turas y discontinuidades se describen en las patentes
de EE. UU. n*” 6.290.708 y 6.224.616, que estin con-
cedidas al cesionario de la presente invencion.

Para permitir y facilitar que el tejido o musculo
crezca en la segunda capa 22b, la capa de barrera 36
se sujeta de manera preferente a la segunda capa 22b
solo de modo que pudiera permitir al tejido crecer
en los poros de la capa 22b y proporcionar un enla-
ce fuerte entre el musculo o tejido de alrededor y la
capa 22b. Preferentemente, la capa 22b no se lamina
a la capa de barrera 36 y no se une a la capa de barre-
ra 36 sobre toda la superficie de la capa 22b. Ademas,
preferentemente, la capa 22b no estd unida a la capa
de barrera 36 usando un adhesivo que pudiera fijar un
gran nimero de los poros de la capa 22b o mediante
un procedimiento que pudiera dafiar de otro modo la
porosidad de la capa 22b, tal como fusion.

En una forma de realizacién, como muestran las
figuras 1-5, la primera y segunda capas 22a, 22b estan
sujetas juntas por lineas de sujecion discretas, usan-
do puntos de ligadura que permitan la infiltracién de
tejido suficiente a la capa que crece hacia el interior
y, en particular, la capa 22b, mientras se proporciona

5
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una conexion entre las capas 22a y 22b. Ademads, es-
tos mismos puntos de ligadura (por ejemplo puntos de
ligadura 38) pueden usarse para asegurar la capa 22b
a la capa de barrera 36. Aunque las lineas de puntos
de ligadura 38 puedan asegurar de manera adecuada la
capa de barrera 36 a la capa que crece hacia el interior
22b, seria deseable usar lineas de puntos de ligadura
adicionales, tales como la linea de puntos de ligadura
39, para limitar la ondulacién de la capa de barrera
en direccién opuesta a la capa que crece hacia el in-
terior. Aunque la sujecion mostrada incluya modelos
concéntricos, puede emplearse cualquier modelo ade-
cuado para minimizar la separacién de la capa que
crece hacia el interior y la capa de barrera.

Por otro lado, pueden usarse diferentes series de
puntos de ligadura para asegurar las capas 22a y 22b
una a la otra que para asegurar la capa 22b a la capa
36. Por ejemplo, como se muestra en las figuras 4 y
5, no todas las lineas de puntos de ligadura 30 pasan
a través de la capa de barrera 36. De manera mas pre-
cisa, solo las lineas de puntos de ligadura 38 pasan a
través de la capa de barrera 36. Se prefiere que, dado
que son necesarios pocos puntos de ligadura para ase-
gurar la capa 36 a la capa 22b, se empleen de modo
que la adhesién de tejido o musculo en el lateral de la
capa de barrera se minimice. Ademas, en la forma de
realizacién mostrada, la linea de puntos de ligadura
central 39 pasa sélo a través de la segunda capa 22b y
la capa de barrera 36, al incluir la primera capa 22a la
apertura de acceso 32 en esa localizacion.

Aunque, en una forma de realizacién, la capa de
barrera 36 se sujete a la capa que crece hacia el in-
terior 22b con puntos de ligadura, deberia apreciarse
que la invencidn no estd limitada en este sentido, pu-
diendo la capa de barrera sujetarse usando otras técni-
cas adecuadas. Por ejemplo, la capa de barrera puede
unirse a la capa que crece hacia el interior calentan-
do las capas, soldando las capas, o usando un agente
de unién adecuado. En cualquier caso, puede usarse
un modelo adecuado, tal como un modelo en espiral,
un modelo en serpentina o un modelo similar a una
rejilla de puntos o cuentas, provisto de una cantidad
suficiente de aperturas o intersticios no impregnados
que se mantenga en al menos la capa 22b para infil-
tracion de tejido o misculo.

Cuando los puntos de ligadura se empleen para su-
jetar la capa que crece hacia el interior 22b a la capa
de barrera 36, para ademds minimizar adhesiones, los
puntos de ligadura pueden formarse a partir de un ma-
terial resistente a la adhesién no poroso. Por ejemplo,
los puntos de ligadura pueden formarse con un mono-
filamento de politetrafluoroetileno (PTFE) adecuado.
Los puntos de ligadura de PTFE pueden proporcionar
una prétesis mds suave y flexible que sea mas facil
de manipular en comparacién con una prétesis que
use otros materiales para los puntos de ligadura, tales
como monofilamentos de polipropileno. El monofila-
mento de PTFE facilita también el proceso de fabri-
cacién debido a las caracteristicas de baja friccién del
material. No obstante, deberia entenderse que cual-
quier material adecuado, tal como el monofilamento
de polipropileno, puede emplearse para los puntos de
ligadura. Por ejemplo, ya que algunas de las lineas
de puntos de ligadura no pasan a través de la capa de
barrera, o si no se emplea la capa de barrera, pueden
emplearse otros materiales distintos al material resis-
tente a la adhesion. Para facilidad en la fabricacioén sin
embargo, tipicamente, se forman todos los puntos de
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ligadura del mismo material, aunque la invencién no
estd limitada en este sentido.

Las capas pueden estar ligadas usando un punto
de ligadura para coser tipico formado por una maqui-
na de coser que usa una bobina e hilo de coser. Prefe-
rentemente, la capa de barrera se posiciona en la capa
que crece hacia el interior mirando a la aguja de co-
ser de modo que la porcién de cierre de cada punto
de ligadura (es decir, la bobina) se forma en el lateral
que crece hacia el interior de la prétesis mas que en el
lateral de barrera para reducir la incidencia de adhe-
siones localizadas con tejido, musculo u érganos. Los
puntos de ligadura pueden estar formados usando una
aguja con punta redondeada del n° 10 para reducir la
incidencia potencial de crecimiento hacia el interior
a través de los huecos del punto de ligadura. Las 14-
minas de material de crecimiento hacia el interior con
o sin la capa de barrera pueden sostenerse mediante
una estructura durante el procedimiento de cosido en
una mesa controlada por ordenador que se haya pro-
gramado con el modelo de punto de ligadura deseado.

Aunque la capa de barrera 36 preferentemente cu-
bre toda la superficie de un lateral de la capa que crece
hacia el interior 22, la capa de barrera 36 puede con-
figurarse para que cubra sélo porciones seleccionadas
de un lateral de la prétesis para mejorar el crecimien-
to hacia el interior de ambos laterales en aquellas por-
ciones libres de la capa de barrera. De manera similar,
la prétesis puede configurarse de modo que la capa de
barrera cubra toda la superficie en un lateral de la pré-
tesis y cubra una o mas porciones del otro lateral de
la prétesis.

En algunos casos, puede desearse aislar el borde
periférico exterior de la prétesis 20 del tejido, muscu-
lo u 6rganos adyacentes. En una forma de realizacion,
se extiende una barrera periférica 40 (véase figuras 1,
3 y 5) completamente aproximadamente por el bor-
de exterior periférico 24 de la prétesis 20 para inhi-
bir adhesiones al mismo. Se entiende, sin embargo,
que la barrera periférica 40 puede configurarse para
que cubra sé6lo aquellas porciones seleccionadas del
borde periférico externo de la prétesis donde se desee
proteccion de la formacién de adhesiones postopera-
torias.

La barrera periférica 40 puede formarse de manera
integral con la capa que crece hacia el interior 22 o la
capa de barrera 36. De manera alternativa, la barrera
periférica 40 puede estar formada por un componente
aislado que se sujete o se incorpore al borde periféri-
co externo de la prétesis. En una forma de realizacién
ilustrativa, la barrera periférica 40 se forma a partir de
una porcién de la capa que crece hacia el interior 22.
En particular, la capa que crece hacia el interior 22
puede estar alterada de modo que elimine basicamen-
te los intersticios infiltrables o aperturas del tejido a
lo largo de su margen externo, creando de ese modo
una barrera periférica 40.

En una forma de realizacién, como muestran las
figuras 3 y 5, el borde periférico 24 de las capas 22
se funde para sellar el material y formar una barre-
ra periférica externa 40. La capa de barrera 36 puede
configurarse, tal como poros de tamafio submicromé-
trico, de modo que una porcién del material fundido
de la capa 22 llegue a fusionarse con la capa de barre-
ra 36. El borde periférico 24 puede fundirse usando
cualquier procedimiento adecuado. En una forma de
realizacion, el borde periférico 24 puede fundirse se-
Illando la capa con calor. En la forma de realizacién
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ejemplar, la barrera periférica 40 se forma fundiendo
un anillo de material textil de malla de polipropileno
con la capa de barrera de ePTFE 36 en una forma que
se aproxime a la configuracion deseada de la protesis.
Esto puede lograrse recubriendo 1dminas mas gran-
des de lo normal de material textil de malla y material
ePTFE como una parte integrante y sellando con ca-
lor las capas usando un troquel calentado configurado
con la forma deseada de la prétesis. El anillo fundi-
do puede formarse aplicando calor al material textil
en un intervalo de temperaturas de aproximadamen-
te 160°C a 204°C (320°F a 400°F) durante un periodo
de aproximadamente 3 a 5 segundos. La temperatu-
ra elegida deberia estar tipicamente por debajo de la
temperatura de sinterizacion de la capa de barrera de
ePTFE. Pueden usarse otras técnicas de sellado, tales
como soldadura por ultrasonidos, por induccidén, por
vibracién o por infrarrojos/laser y similares, ya que
la presente invencidn no estd limitada en este sentido.
Una vez fundida, la capa que crece hacia el interior se
liga a la capa de barrera, como se describe anterior-
mente y posteriormente el troquel se corta alineado a
lo largo de una porcién del anillo para completar la
protesis con una barrera periférica.

Pueden emplearse otras técnicas adecuadas para
crear una barrera periférica, ya que la presente inven-
cion no estd limitada en este sentido.

Aunque algunas formas de realizacién descritas
anteriormente incluyan una capa de barrera, la pre-
sente invencidn no estd limitada en este sentido. Asi,
otras formas de realizacién, tales como aquellas que
se describirdn mds abajo pueden o no incluir la capa
de barrera o la barrera periférica.

En algunos casos, tales como (pero no limitados
a) la correccién de defectos relativamente grandes,
puede desearse el empleo de una prétesis que sea su-
ficientemente rigida de modo que pueda manipular-
se de forma facil y eficaz y posicionarse en el area
deseada todavia suficientemente flexible para que la
protesis sea tolerada de manera adecuada tanto por el
médico que implanta la prétesis como por el paciente
que recibe la prétesis. La prétesis deberia ajustarse a
la forma del drea que se va a cubrir y deberia ser lo
suficientemente rigida como para que los bordes no
se ondularan en exceso. Este atributo puede usarse en
particular con prétesis de gran tamafio para usar en
defectos grandes en pacientes obesos. Asi, seglin otro
aspecto de la invencidn, para equilibrar la rigidez y
flexibilidad, la prétesis 20 incluye un primer miem-
bro de refuerzo 50 y un segundo miembro de refuerzo
52 separado espaciado por dentro del primer miembro
de refuerzo. Los miembros de refuerzo 50, 52 pue-
den acoplarse a la capa que crece hacia el interior 22
de cualquier forma adecuada, como se describird mas
abajo con mads detalle.

Los miembros de refuerzo contribuyen a la estabi-
lidad de la prétesis, permitiendo que permanezca con
la forma deseada. Por ejemplo, los miembros de re-
fuerzo ayudan a permitir que la prétesis permanezca
basicamente plana. Esta estabilidad facilita la utiliza-
cion y situacién de la prétesis haciendo que sea mas
facil de manejar. Ademads, la estabilidad minimiza la
tendencia de la prétesis a hundirse, doblarse, curvarse
o llegar a desplazarse de otro modo. La dificultad en
el manejo, desplazamiento o curvado podrian reque-
rir procedimientos operativos adicionales y/o anclajes
adicionales durante la implantaciéon. Como se descri-
bird mas adelante, durante la implantacion de la préte-
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sis, pueden pasarse suturas alrededor de los miembros
de refuerzo para mantener la prétesis en la configura-
cion y localizacién deseadas en general.

En una forma de realizacidn, el primer miembro
de refuerzo 50 es bdsicamente continuo y rodea el
drea externa 26 de la protesis para reforzar al menos el
drea externa 26. En la forma de realizacién mostrada
en las figuras, el miembro de refuerzo 50 no se dispo-
ne en el borde periférico 24. De manera mds precisa,
el miembro de refuerzo 50 estd espaciado por dentro
del borde periférico 24. Sin embargo, deberia apre-
ciarse que la presente invencién no estd limitada en
este sentido, ya que el miembro de refuerzo 50 puede
disponerse en el borde periférico 24.

El segundo miembro de refuerzo 52 se dispone por
dentro del primer miembro de refuerzo y puede em-
plearse para reforzar el 4rea interna 28 de la prétesis.
En una forma de realizacion, el segundo miembro de
refuerzo es continuo y se extiende alrededor del area
interna 28 y define el perimetro externo del bolsillo
32. En la forma de realizacién mostrada, cada miem-
bro de refuerzo 50 y 52 es un hilo de monofilamento
de un espesor y forma en seccion transversal deseados
y configurado en la prétesis con la forma de un anillo.
Deberia apreciarse que los miembros de refuerzo pue-
den tener cualquier forma en seccién transversal, tal
como circular, cuadrada, rectangular, triangular, elip-
tica, etc. Los miembros 50 y 52 pueden configurarse
en la prétesis 20 en cualquier modelo, tal como un
modelo en espiral, un modelo cuadrado, un modelo
eliptico, un modelo circular o similar.

En la forma de realizacién mostrada, el segundo
miembro de refuerzo interno 52 es concéntrico o ge-
neralmente concéntrico con el primer miembro de re-
fuerzo externo 50. Sin embargo, deberfa apreciarse
que la invencién no estd limitada en este sentido pu-
diendo emplearse otras disposiciones adecuadas.

Tipicamente, el segundo miembro de refuerzo in-
terno 52 se posiciona en la prétesis de manera que
estard generalmente alineado con los bordes del de-
fecto cuando se implante la prétesis. De esta manera,
durante la implantacién, pueden pasarse suturas alre-
dedor o cerca del segundo miembro de refuerzo in-
terno 52 y usarlo para sujetar de manera provisional
el drea interna 26 al tejido o musculo cercano a los
bordes del defecto. Ademds pueden pasarse suturas
alrededor o cerca del primer miembro de refuerzo ex-
terno 50 y sujetarlo también al tejido o misculo mds
alla de los bordes del defecto tipicamente entre 3 cm
y 5 c¢m alejado del borde del defecto, de modo que
el drea externa 26 pueda también sujetarse de manera
provisional al tejido o miisculo.

Los miembros de refuerzo 50, 52 pueden dispo-
nerse en la prétesis de cualquier manera adecuada ya
que la presente invencion no estd limitada en este sen-
tido. En una forma de realizacion, como muestran las
figuras 3-5, el primer y segundo miembros de refuerzo
50, 52 estdn metidos entre la primera y segunda capas
de material de crecimiento hacia el interior 22a, 22b
y pueden o no estar sujetos fisicamente a los mismos.
Los miembros de refuerzo pueden sostenerse fuerte o
levemente con canales 54 formados mediante la su-
jeciéon de la primera y segunda capas 22a, 22b a las
lineas de sujecion 30, tales como lineas de puntos de
ligadura. Tipicamente se liga una linea tnica 30 for-
mada por hilos de coser al menos a lo largo del borde
externo o interno de los miembros 50 y 52 para pro-
tegerlos del movimiento con respecto a las capas 22a
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y 22b. Debido a la rigidez de los miembros 50 y 52,
puede ser suficiente una linea de ligadura a lo largo
de un lateral de los miembros 50 y 52. Sin embargo,
preferentemente, hay dos lineas de puntos de ligadu-
ra, en un lateral de cada uno de los miembros 50 y
52 para sostenerlos en el lugar formando los canales
54 en los que residen. Preferentemente, estos puntos
de ligadura se extienden a través de ambas capas 22a
y 22b, pero no a través de la capa de barrera 36, si
ésta presente. Otra ventaja es que el miembro 50, si
estd ligado o unido a la capa 36 o a las capas 22a 'y
22b, sostiene las capas 22a, 22b y/o la capa 36 juntas
de manera que previene la ondulacién de la capa 36
con respecto a la capa 22 o capas 22a y 22b una con
respecto a la otra.

De manera alternativa, los miembros de refuerzo
50, 52 pueden situarse por encima o por debajo de
la capa 22 que crece hacia el interior y puede estar
sujeta, a pesar de su localizacién, con puntos de liga-
dura o agente de unién, o fundida por soldadura por
ultrasonidos, por induccién, por vibracién o por in-
frarrojos/laser y similares. De manera alternativa, los
medios de refuerzo pueden tejerse a través de al me-
nos una de las capas 22a, 22b o formarse de manera
integral con la capa 22 al hacerse por s{ misma la capa
22. En casos en los que se emplea una capa de barre-
ra, se desea que los miembros de refuerzo 50, 52 no se
posicionen bajo la capa de barrera 36 ni sobresalgan
de ella, ya que podrian dar como resultado la forma-
cién de adhesiones indeseables en los miembros de
refuerzo.

Aunque se describan los miembros de refuerzo 50,
52 formados por un hilo de monofilamento, pueden
emplearse otras construcciones adecuadas. Por ejem-
plo, los miembros de refuerzo pueden ser elementos
moldeados que se sujeten posteriormente a la préte-
sis o0 se moldeen en la prétesis. Un ejemplo incluye el
anillo mostrado en la patente de EE. UU n® 5.695.525.
Ademés, los elementos de refuerzo pueden formarse
a partir de la capa que crece hacia el interior. Con res-
pecto a esto, cada miembro de refuerzo 50, 52 puede
formarse fundiendo una porcién de la capa que crece
hacia el interior 22 en cualquier forma deseada. Los
miembros de refuerzo pueden formarse aplicando ca-
lor a la capa que crece hacia el interior en un intervalo
de temperaturas de aproximadamente 160°C a 204°C
(320°F a 400°F) durante un periodo de aproximada-
mente 3 a 5 segundos. En otro ejemplo, los miembros
de refuerzo 50, 52 pueden estar formados por mul-
tiples puntos de ligadura que pasan a través de una
o ambas capas 22a y 22b, tal como, por ejemplo, una
seccion bordada. De manera alternativa, los miembros
de refuerzo 50, 52 pueden formarse alterando el mo-
delo tejido en la zona de refuerzo deseada. De esta
manera, se desea que el drea de la capa que crece ha-
cia el interior 22 donde crece el tejido hacia el inte-
rior esté formada por un tejido relativamente flojo o
abierto considerando que el drea o zona de refuerzo
esta formada con un tejido relativamente apretado pa-
ra proporcionar la rigidez deseada. Pueden emplearse
otros procedimientos o mecanismos adecuados para
formar los miembros de refuerzo 50, 52, al no estar la
presente invencion limitada en este sentido.

En una forma de realizacidn, porciones de la pro-
tesis pueden incluir elementos de anclaje para soste-
ner de manera provisional la prétesis en el lugar. Estos
elementos de anclaje pueden estar ademds de o en vez
de suturas, grapas o puntadas. En una forma de reali-
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zacidn, los elementos de anclaje pueden estar sujetos
o formados de otro modo en los miembros de refuer-
zo. En la patente de EE. UU. n° 6.267.772, que estd
concedida al cesionario de la presente invencidn, se
describen ejemplos de tales elementos de anclaje.

Aunque algunas formas de realizacién descritas
anteriormente incluyan miembros de refuerzo, la pre-
sente invencion no estd limitada en este sentido. De
este modo, otras formas de realizacidn, tales como
aquellas que se describirdan mas adelante pueden in-
cluir o no los miembros de refuerzo.

Como se describi6 anteriormente, después de in-
sertar la prétesis en la posicion, o durante la implanta-
cién, una porcién de la prétesis puede llegar a despla-
zarse antes de que tenga lugar el crecimiento hacia el
interior de suficiente tejido o musculo. Por ejemplo,
la regidn externa de la prétesis puede llegar a plegar-
se o moverse de otro modo y llegar a ser susceptible
de adhesiones de tejido, musculo u érganos indesea-
bles. Este desplazamiento o plegado es un problema
particular para una prétesis relativamente grande, tal
como para defectos grandes en personas obesas, don-
de el defecto y posteriormente el area 26, es dema-
siado grande. Para reducir esta posibilidad, el borde
externo de la prétesis se sostiene de manera provisio-
nal en el lugar usando suturas, grapas, puntadas he-
licoidales u otros anclajes adecuados. De este modo,
seglin otra forma de realizacién, la prétesis incluye
un bolsillo 60 formado en el 4rea periférica externa
26 de la protesis mds alld del bolsillo 32. El bolsillo
60 puede usarse para manipular la prétesis y para an-
clar de manera provisional el drea externa 26, como
se describira. El bolsillo 60 se dimensiona para que
acepte al menos una porcién de la mano del cirujano
0 un instrumento quirdrgico adecuado para permitir
la manipulacién del drea externa 26 para asegurar que
la prétesis se extiende en la orientacién correcta y se
posiciona generalmente en la localizacion apropiada.
Ademés, el bolsillo se dimensiona para que acepte un
instrumento adecuado, tal como un instrumento que
realice suturas, grapas, puntadas helicoidales u otros
anclajes, de modo que el cirujano pueda anclar de ma-
nera apropiada el 4drea externa 26 a la capa de tejido,
musculo o peritoneo de alrededor que crece hacia el
exterior.

De manera similar al primer bolsillo 32, en una
forma de realizacidn, se define el segundo bolsillo 60
mediante la sujecioén de la primera y segunda capas
22a, 22b. En particular, la primera y segunda capas
22a, 22b se juntan en localizaciones diferenciadas pa-
ra formar el bolsillo 60. Sin embargo, la invencién no
estd limitada en este sentido ya que el segundo bolsi-
llo puede formarse en la prétesis de cualquier manera
adecuada. Por ejemplo, el segundo bolsillo 60 puede
formarse con una capa de material adicional (no mos-
trada) sujeta a la superficie superior de la protesis.

En una forma de realizacién, el segundo bolsillo
60 se construye para extenderse bdsicamente al bor-
de periférico 24. Si se usa un miembro 50, el segundo
bolsillo 60 se extiende hasta el miembro de refuerzo
50. Si se sostiene el miembro 50 en el lugar mediante
puntos de ligadura, el bolsillo 60 se extiende tipica-
mente hasta la linea de sujecion 30a (véanse figuras
1, 3y 5), definiendo dicha linea de sujecién 30a la
periferia externa del segundo bolsillo 60. Ademads, el
miembro 52 define un limite entre los bolsillos 32 y
60 de modo que se previene el acceso al segundo bol-
sillo 60 desde el primer bolsillo 32.
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Un beneficio de proporcionar una barrera o divi-
sién entre el primer y segundo bolsillos es que la pro-
tesis resulta mds facil de implantar. En este sentido, si
la prétesis es relativamente grande, el cirujano puede
maniobrar la prétesis en la posicion sin tener que in-
sertar su mano o una herramienta completamente en
el bolsillo 60 empujando el borde periférico 24. De
manera mas precisa, la mano o herramienta del ciru-
jano puede entrar en el centro del bolsillo 32 a través
de la hendidura 34 y empujar la divisién o barrera (por
ejemplo, el miembro 52 o la linea de puntos de liga-
dura 30b) para mover la prétesis a su lugar.

Como los dos bolsillos 32 y 60 estan separados, se
proporciona el segundo bolsillo 60 con su propia aper-
tura 62 para permitir el acceso al interior del bolsillo
60. En una forma de realizacion, la apertura de acceso
62 estd en forma de un corte o hendidura en la primera
capa 22a, que puede ser de tamafio y forma como para
aceptar al menos una porcién de la mano del cirujano
0 uno o més instrumentos quirtrgicos adecuados. La
apertura puede ser de forma arqueada y, en un ejem-
plo, tiene una longitud, medida a lo largo del arco, de
aproximadamente 6,5 cm. Por supuesto, pueden em-
plearse otras aperturas de tamafo y forma adecuados
ya que la presente invencion no estd limitada en este
sentido.

Conseguir acceder al interior del segundo bolsillo
60 puede ser también ttil cuando se sujeta la protesis
de manera provisional. Los dispositivos de grapado o
sutura (no mostrados) pueden insertarse en el bolsillo
60 a través de la apertura 62 de modo que, suturas,
grapas, puntadas helicoidales u otros anclajes puedan
posicionarse a través del segundo bolsillo para sujetar
de manera provisional al menos la porcién externa de
la prétesis al tejido o musculo de alrededor.

Preferentemente, aunque no necesariamente, la
prétesis se sujeta al tejido o miisculo en una locali-
zacion cercana a los bordes del defecto y también en
una localizacién cercana al borde de la prétesis. La
protesis puede asegurarse de cualquier manera ade-
cuada, ya que la presente invencion no estd limitada
en este sentido. En una forma de realizacién, pueden
usarse suturas. Por ejemplo, como muestra la figura
7, cuando se usan suturas, antes de la introduccién de
la prétesis en el paciente, las suturas 100 pueden pa-
sar a través de una o de ambas capas que crecen hacia
el interior 22a y 22b sin pasar tampoco a través de
la capa de barrera 36. De manera alternativa, como
muestra la figura 7A, las suturas 100 pueden pasar a
través de una o de ambas capas 22a y 22b de material
de crecimiento hacia el interior y rodear los miembros
de refuerzo 50, 52. Preferentemente, aunque no nece-
sariamente, las suturas no pasan a través de la capa
de barrera 36. Las suturas pueden también rodear las
lineas de puntos de ligadura 30, como se muestra, o
pueden pasar alrededor de los miembros de refuerzo
50, 52 dentro de los canales respectivos 54, sin incluir
tampoco las lineas de puntos de ligadura. La aguja se
deja tipicamente en las suturas y las suturas pueden
pinzarse con un instrumento adecuado, tal como un
hemostato y colocarse por fuera.

En otra forma de realizacién, mis que usar sutu-
ras, se usan grapas. Las grapas se insertan en un bol-
sillo 32 6 60 (a través de la apertura 34 6 62) des-
pués de estar la prétesis en posicion en el paciente y
la prétesis se grapa en consecuencia. En otra forma de
realizacién mds, pueden usarse puntadas helicoidales,
tales como aquellas disponibles de Origin, Inc. Como
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con las grapas, las puntadas helicoidales se insertan
en un bolsillo 32 6 60 (a través de la apertura 34 6 62)
después de estar la prétesis en posicidn en el paciente
y la prétesis se ancla en consecuencia. Deberia apre-
ciarse que pueden usarse otros anclajes adecuados, ya
que la presente invencidn no estd limitada en cuanto
al uso de suturas, grapas, puntadas o cualquier otro
mecanismo o técnica de anclaje particular.

Se usan un niimero suficiente de suturas, grapas,
puntadas u otros anclajes para asegurar la protesis.
Dependiendo del tamafio y/o la localizacién del de-
fecto, pueden emplearse de cuatro a doce o mas ancla-
jes, disponiéndose algunos de los anclajes en la prote-
sis cerca del borde del defecto y disponiéndose otros
anclajes en la proétesis cerca del borde periférico 34.

En una forma de realizacién, el segundo bolsillo
60 incluye una pluralidad de aperturas 62, espacia-
das circunferencialmente alrededor del drea 26 o del
miembro 52, como muestran las figuras 1 y 6. Pre-
ferentemente, las aperturas 62 se forman a través de
la primera capa 22a de modo que una porcién 64 de
la primera capa conecta con las aperturas 62 espacia-
das adyacentes. Estas porciones 64 limitan de manera
ventajosa la cantidad de ondulaciones de la primera
capa 22a desde la segunda capa 22b. Por ejemplo, las
porciones 64 pueden actuar como puentes en el drea
interna 28, el borde que estd asegurado a la capa 22b
mediante la linea de ligaduras 30b. En una forma de
realizacién, para reforzar los bordes de las aperturas
62 y prevenir la rotura de la capa 22a, se forma un
punto de ligadura u otro refuerzo 66 en las porcio-
nes 64. Los refuerzos 66 pueden tener cualquier for-
ma adecuada incluyendo la forma en arco mostrada y
pueden extenderse a través de la primera y segunda
capas 22a y 22b o justo a través de la primera capa
22a.

Aunque la forma de realizacién descrita anterior-
mente incluye bolsillos interno y externo, la presente
invencidén no estd limitada en este sentido.

En la forma de realizacién mostrada, la prétesis 20
es relativamente plana y suficientemente maleable co-
mo para permitir a un cirujano manipular la prétesis
para insertar la prétesis y ajustar la protesis en el sitio
anatémico de interés, permitir que la prétesis pueda
suturarse, graparse o anclarse de otro modo. La prote-
sis 20 puede configurarse para tener cualquier forma
o tamafio adecuado que sea propicio para facilitar la
correccion de un defecto en particular. En las formas
de realizacién ilustradas en las figuras, la prétesis 20
tiene generalmente un forma plana ovalada. Ejemplos
de otras formas incluyen, pero no se limitan a formas
circulares, cuadradas, rectangulares e irregulares.

Se describira ahora un ejemplo de un procedi-
miento para implantar la prétesis 20. Se identifica el
defecto y los margenes se vierten. Se usa un instru-
mento quirtirgico, tal como un bisturi, para hacer unos
cortes en el espacio preperitoneal o retro muscular. El
cirujano inserta su dedo y lo arrastra circunferencial-
mente, credndose un espacio para se coloque la pro-
tesis. La protesis puede después enrollarse e insertar-
se en el espacio creado. Como se describié anterior-
mente, los bolsillos de la prétesis pueden usarse como
ayuda en la insercion. Arrastrando un dedo circunfe-
rencialmente sobre o dentro del bolsillo, la proétesis,
con ayuda de los miembros de refuerzo, si se emplean,
se abre y se coloca en su forma preestablecida.

Una vez que la prétesis estd en el lugar, las sutu-
ras 100 se pasan a través del tejido o musculo sobre

9
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la capa 22a desde la que se desea que crezca el tejido
hacia el interior. Las suturas 100 se anudan y recor-
tan después. Para reducir la cantidad de distorsién en
la protesis, las suturas 100 no deberian estar bajo una
tension significativa. Para facilitar la manipulacién de
las suturas, el cirujano puede entrar en los bolsillos
60 a través de una apertura 62 con los instrumentos
apropiados y llevar a cabo la sujecidn a través de los
bolsillos 60. Cuando se emplean grapas, por ejemplo,
el cirujano inserta una grapadora en un bolsillo 32 6
60 y grapa la primera capa 22a al tejido o musculo
desde el cual se desea el crecimiento hacia el interior
adyacente a los bordes del defecto y de manera 6pti-
ma, en el borde periférico de la prétesis. La herida se
cierra después de manera adecuada. La prétesis pue-
de usarse también en procedimientos abiertos, o en
procedimientos menos invasivos, tales como cirugias
minimamente invasivas y cirugias por laparoscopia.
En una forma de realizacién ejemplar, las capas
22ay 22b estan formadas cada una de una ldmina de
BARD MESH con un espesor de aproximadamente
0,69 mm (0,027 pulgadas) tejida a partir de monofi-
lamentos de polipropileno con un didmetro de apro-
ximadamente 0,15 mm (0,006 pulgadas). La barrera
36 se forma a partir de una ldmina de ePTFE con un
espesor de aproximadamente 0,15-0,20 mm (0,006 a
0,008 pulgadas). La barrera 36 se sujeta a las capas
22a'y 22b usando puntos de ligadura de 3mm a 4 mm
de longitud aproximadamente formados por monofi-
lamentos de PTFE de 0,20-0,31 mm (0,008 pulgadas
a 0,012 pulgadas) de didmetro. La prétesis 20 tipi-
camente tiene una forma ovalada generalmente que
puede tener cualquier tamafio deseado. Por ejemplo,
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la proétesis, medida de forma general a lo largo de los
ejes mayor y menor del valo pueden medir aproxi-
madamente lo siguiente: 12,7 por 17,8 cm; 17,8 por
22,9 cm; 20,3 por 25,4 cm o 25,4 por 33 cm (5 pul-
gadas por 7 pulgadas; 7 pulgadas por 9 pulgadas; 8
pulgadas por 10 pulgadas; o 10 pulgadas por 13 pul-
gadas). La prétesis puede medir también lo suficiente
para cubrir un area mayor de 50 centimetros cuadra-
dos. En una forma de realizacion, la prétesis cubre un
area de aproximadamente 68 centimetros cuadrados;
en otra forma de realizacién, aproximadamente 119
centimetros cuadrados; en otra forma de realizacion
mds, aproximadamente 152 centimetros cuadrados y
en otra forma de realizacién mads, (por ejemplo, pa-
ra un paciente obeso) aproximadamente 246 centime-
tros cuadrados. Deberia entenderse, sin embargo, que
los materiales y dimensiones descritos son meramen-
te ejemplos y que puede emplearse cualquier tamafio
y forma adecuados para la prétesis.

En una forma de realizacidn, la prétesis tiene un
tamafio tal que la prétesis se coloca al menos 3 cm, en
algunas formas de realizacion, al menos 4 cm y toda-
via en otras formas de realizacion, al menos 5 cm so-
bre los bordes del defecto. Ademas, aunque la prétesis
se ha descrito anteriormente corrigiendo un defecto
sencillo, se contempla que pueden usarse un tamaio
y forma adecuados de prétesis para corregir mas de
un defecto.

Deberia entenderse que la descripcién anterior de
la invencién pretende ser meramente ilustrativa de la
misma y que estan dentro del alcance de la invencién
otras formas de realizacién y modificaciones enume-
radas en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Una prétesis implantable (20) para un defecto
de tejido o musculo, comprendiendo la prétesis im-
plantable al menos dos capas (22a, 22b, 36) de mate-
rial en la que al menos una porcion de al menos una de
las al menos dos capas permite la formacién de adhe-
siones con tejido o musculo, incluyendo al menos una
de las al menos dos capas un borde periférico (24), un
area externa (26) dispuesta por dentro de todo el bor-
de periférico (24) y un area interna (28) dispuesta por
dentro del area externa (26), al menos un bolsillo (32,
60), un primer miembro de refuerzo (50) que se aco-
pla al menos a una de las al menos dos capas y en o
rodeando el drea externa (26) o sosteniéndose entre
dos de las al menos dos capas y en o rodeando el drea
externa (26), construyéndose y disponiéndose el pri-
mer miembro de refuerzo (50) para reforzar al menos
el drea externa (26) y un segundo miembro de refuer-
zo (52) espaciado por dentro del primer miembro de
refuerzo (50), acoplandose el segundo miembro de re-
fuerzo (52) al menos a una de las al menos dos capas
o sosteniéndose entre dos de las al menos dos capas.

2. La prétesis segun la reivindicacién 1, en la que
las al menos dos capas (22a, 22b, 36) comprenden una
primera capa (22a) de material y una segunda capa
(22b, 36) de material sujeta a la primera capa (22a) de
material.

3. La prétesis segun la reivindicacién 2, en la que
la primera capa (22a) de material incluye un material
que permite la formacién de adhesiones con tejido o
musculo y en la que la segunda capa (36) de material
comprende un material que es resistente a la forma-
cién de adhesiones con tejido, musculo u 6rganos.

4. La prétesis segun la reivindicacién 2, en la que
cada una de la primera y segunda capas (22a, 22b) de
material incluye un material que permite la formacién
de adhesiones con tejido o musculo.

5. La protesis segun la reivindicacion 4, que com-
prende ademds una capa (36) de material de barrera
sujeta a la primera y segunda capas (22a, 22b) de ma-
terial, en la que la capa (36) de material de barrera
es resistente a la formacién de adhesiones con tejido,
musculo u érganos.

6. La prétesis segun la reivindicacién 1, en la que
cada uno del primer y segundo miembros de refuerzo
(50, 52) se forma en una configuracién con forma de
anillo.

7. La protesis segun la reivindicacion 6, en la que
el primer y segundo miembros de refuerzo (50, 52)
son generalmente concéntricos entre si.

8. La prétesis segtin la reivindicacién 1, en la que
el primer miembro de refuerzo (50) se dispone de for-
ma adyacente al borde periférico (24).
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9. La prétesis segun la reivindicacién 2, en la que
la prétesis se construye y dispone para sujetarse de
manera provisional al tejido o musculo.

10. La protesis segtin la reivindicacién 9, en la que
el drea externa (26) de al menos la primera capa (22a)
de material se construye y dispone para sujetarse de
manera provisional al tejido o musculo.

11. La prétesis segun la reivindicacion 9, en la que
el drea interna (28) de al menos la primera capa (22a)
de material se construye y dispone para sujetarse de
manera provisional al tejido o musculo.

12. La prétesis segtn la reivindicacion 2, en la que
el primer y segundo miembros de refuerzo (50, 52)
estan emparedados entre la primera (22a) y segunda
capas (22b, 36) de material.

13. La prétesis segtn la reivindicacion 2, en la que
la primera (22a) y segunda (22b, 36) capas de material
se ligan para formar juntas un primer canal (54) y un
segundo canal (54), disponiéndose el primer miembro
de refuerzo (50) dentro del primer canal (54) y dispo-
niéndose el segundo miembro de refuerzo (52) dentro
del segundo canal (54).

14. La protesis segtn la reivindicacion 2, en la que
se forma al menos un bolsillo (32) entre la primera
(22a) y segunda capas (22b, 36) de material.

15. La prétesis segun la reivindicacién 13, en la
que el al menos un bolsillo (32, 60) comprende al me-
nos un bolsillo (32) formado dentro del area interna
(28) y al menos un bolsillo (60) formado dentro del
area externa (26).

16. La proétesis segun la reivindicacién 15, en la
que cada bolsillo (32, 60) incluye una apertura de ac-
ceso (34, 62).

17. La protesis segun la reivindicacion 2, en la que
la segunda capa (22b, 36) de material se construye y
dispone para soportar la tensién inducida por el mo-
vimiento del paciente.

18. La prétesis segtn la reivindicacién 4, en la
que cada una de la primera y segunda capas (22a,
22b) de material incluye una pluralidad de intersti-
cios que se construyen y disponen para permitir que
crezca tejido o musculo en la primera y segunda capas
(22a, 22b).

19. La prétesis segtn la reivindicacién 1, en la que
el borde periférico (24) se construye y dispone para
resistir la formacién de adhesiones de tejido o muscu-
lo a la misma.

20. La prétesis segun la reivindicacién 4, en la que
cada una de la primera y segunda capas (22a, 22b) de
material comprende malla de polipropileno.

21. La prétesis segun la reivindicacién 1, en la que
la prétesis (20) incluye una superficie que tiene un
area mayor de 50 centimetros cuadrados.
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