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ES 2397 452 B1

Tl'tuIO: GASA DE TEJIDO NO TEJIDO RADIOLOGICAMENTE VISIBLE.

@Resumen: s
Gasa de tejido no tejido radiolégicamente visible. [
Gasa que se configura en una lamina (1) de tejido no
tejido que comprende unas primeras fibras (2) de
material radiolégicamente transparente, o invisible, y
unas segundas fibras (2) de material
radiolégicamente visible, u opaco, mezcladas y
distribuidas en toda la extension de la lamina (1), en
una proporcidon en peso suficiente para que una
porcion cualquiera de la ldmina (1) de tejido no tejido
sea radiolégicamente visible.

Fig. 1

Aviso: Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION
Gasa de tejido no tejido radiolégicamente visible.
Objeto de la invencién

La presente invencion se refiere a una gasa de tejido no tejido radioldgicamente visible, y que se
puede detectar en una intervencion quirdrgica mediante una radiografia antes de cerrar la intervencién para evitar el
abandono de dicha gasa en el interior del paciente.

Campo de aplicacién de la invencion.

Esta gasa es aplicable en la industria de material sanitario, y mas concretamente en el sector de
fabricacion de apdsitos y gasas estériles para intervenciones quirurgicas.

Antecedentes de la invencion.

En el transcurso de una operacién quirdrgica o en la cura de una herida profunda es comun el uso de
gasas estériles introducidas en la zona de operacion, o dentro de la herida, para empapar la sangre y facilitar la labor
del personal sanitario y los médicos.

Antes de terminar la intervencién se deben extraer del paciente todas estas gasas para evitar
posteriores problemas de infecciones y riesgos para la salud. Sin embargo, estas gasas empapadas en sangre son
dificiles de distinguir de los tejidos y 6érganos circundantes, y a veces la gasa empapada se rompe, dejando un trozo que
puede pasar inadvertido.

Ya se conocen técnicas para hacer que las gasas de tejido, generalmente de trama y urdimbre, sean
radiolégicamente visibles y que puedan ser detectadas en una radiografia que se realiza al paciente antes de suturar la
herida o la intervencion.

Por ejemplo, en la patente espafiola ES497130 por “Procedimiento de obtencion de un hilo
radiolégicamente opaco” ya se da por conocida la existencia en el mercado de hilos recubiertos con materias opacas a
los rayos X, pero con el inconveniente de la imposibilitad de tejerlos en la trama de la gasa puesto que el recubrimiento
determina una capa superficial rugosa y facilmente desprendible.

También especifica una técnica utilizada anteriormente en base a este problema, consistente en
superponer en la superficie exterior los citados hilos recubiertos con materias opacas a los rayos X con el tejido
conformante de la gasa. Esta fijacion al exterior de la gasa se realiza mediante fijacion por presion y calor o mediante
una tira adhesiva, produciéndose un riesgo de desprendimiento del hilo en cuestion si esta fijacion no se realiza
adecuadamente. Ademas esta fijacion es lenta y ralentiza la produccion de gasa.

La solucién propuesta en la mencionada patente espafiola ES497130 consiste en un procedimiento de
obtencion de un hilo radiolégicamente opaco que pueda ser tejido con maquinas textiles convencionales e incorporado a
la trama o urdimbre de la gasa impidiendo la posibilidad de desprendimiento del mismo y una cierta fiabilidad en la
exploracion con rayos X.

También es conocido el modelo de utilidad espafiol ES1045580U por “Gasa para intervenciones
quirargicas”, donde se describe una gasa para intervenciones quirurgicas, constituida a partir de una gasa propiamente
dicha, de cualquier tipo convencional, que lleva incorporado al menos un filamento metalico detectable por medios
electromagnéticos y/o por rayos X.

En este documento se contempla que el filamento en cuestion quede debidamente fijado al cuerpo
base de la gasa, por ejemplo entrelazado en las reticulas de la misma con posterioridad a la obtencion de dicho cuerpo
base. El hilo radiolégicamente visible esta fijlado mediante cosido, una tira adhesiva, termosoldado o por cualquier otro
medio convencional de inmovilizacién en el contexto general de la gasa. El principal problema de esta técnica es que la
velocidad de fabricacion es reducida. Ademas, el hilo radioldgicamente visible puede sufrir un desprendimiento de la
superficie del cuerpo base si la fijacion no se ha llevado a cabo de forma completamente adecuada, con lo que la gasa
queda desprovista de la caracteristica de deteccion radioldgica.

La patente europea EP0272901 por “Tela quirurgica con un marcador de rayos X impreso” (Johnson &
Johnson Medical) y validada en Espafia con el numero de publicacion ES2035868 se refiere a un método de
preparacién de una esponja quirurgica que comprende una tela absorbente con un marcador detectable por rayos X
asociado a ella, y cuyo método consiste en aplicar una composicion polimérica radio-opaca fluida a la superficie de la
citada tela formando un dibujo visualmente distintivo, y adherir fuertemente dicha composicién polimérica a dicha tela.

Es conocido el documento de patente espafiola ES494396 por “procedimiento de obtencion de un hilo
opaco a los rayos Roentgen” (Juan Vilanova), que teniendo por finalidad incorporar un hilo radiolégicamente opaco en
numero variable, a la trama o la urdimbre de un tejido de algoddn con el que se conforman las gasas de uso clinico.
Este procedimiento se caracteriza esencialmente porque consiste en incorporar bario a un volumen de viscosa en una
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proporcion comprendida entre el 45 y el 75 %, cuya mezcla es sometida a extrusion y posterior retorcimiento para
conformar el hilo.

En ninguno de los casos anteriormente citados, las gasas permiten que si queda una pequefia porcion
desgarrada de la gasa, ésta porcion siga siendo detectable. En efecto, es comun en cierto tipo de intervenciones, que se
desgarren dichas gasas al estar muy impregnadas en sangre, y si la porcidon que queda dentro de la herida o zona de
intervencion no presenta el hilo radiolégicamente visible, resulta indetectable.

Descripcion de la invencion

La gasa de tejido no tejido radioldgicamente visible, objeto de esta invencion presenta unas
particularidades técnicas que posibilitan un funcionamiento 6ptimo y seguro en todo momento, permitiendo la deteccion
por rayos X incluso de aquellas porciones que se puedan liberar de la gasa debido a una rotura accidental de la misma,
durante la intervencion.

La gasa es del tipo de las que se configuran en una lamina de tejido no tejido, monocapa o multicapa.

De acuerdo con la invencion, la gasa comprende unas primeras fibras de material radiolégicamente
transparente o invisible y unas segundas fibras de material radiolégicamente visible u opaco mezcladas con las primeras
fibras, y distribuidas en toda la extension de la lamina, en una proporcion en peso suficiente para que una porcion
cualquiera de la lamina de tejido no tejido sea radioldgicamente visible.

La fabricacion de la gasa de la invencién es sencilla y econdmica sin tener que alterar excesivamente
procedimientos de fabricacion de tejidos no tejidos ya conocidos. Este proceso de fabricacion de la gasa de la invencién
contrasta con otros procedimientos de tejido de gasas con trama y urdimbre o mediante aplicacion externa de hilos
radiolégicamente visibles, o el uso de sustancias radioldgicamente visibles con las que se impregnan las gasas
convencionales en tratamientos posteriores.

La distribucion de las fibras radiolégicamente visibles por toda la extensién de la gasa contribuye a
que cualquier porcién de la gasa que se pueda desprender accidentalmente, por ejemplo por rotura durante su
manipulacion, sea detectada con rayos X, evitando que la porcion desprendida pueda pasar desapercibida, o no ser
detectada, tal como sucede en gasas dotadas de un hilo radiolégicamente visible adherido en una zona localizada de su
superficie.

En una realizacién, las segundas fibras de material radiolégicamente visible se corresponden
aproximadamente con un rango del 3 al 70 por ciento del peso total de fibras conformantes de la gasa, y
preferentemente del 5 al 20 por ciento.

En una realizacion, las segundas fibras de material radiolégicamente visible presentan una longitud de
20 a 60 milimetros y un didmetro de 5 a 30 micras. Dentro de este rango de dimensiones se prefiere que dichas
segundas fibras sean de 40 milimetros de longitud y de 21 a 23 micras de didmetro, consiguiéndose una buena
adhesion de las fibras entre si en la conformacion de la lamina de tejido no tejido constitutiva de la gasa.

En una realizacién, las segundas fibras de material radiolégicamente visible comprenden en su
formulacion entre un 30% y un 80% de sulfato de bario en peso. En un caso preferente las segundas fibras de material
radiolégicamente visible comprenden viscosa como material base usado para integrar el sulfato de bario, aunque no se
descarta el uso de otras sustancias que permitan mezclar el sulfato de bario en la composicién de las fibras antes de su
hilado o extrusionado.

Descripcion de las figuras.

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de facilitar la comprension de
las caracteristicas de la invencién, se acompafa a la presente memoria descriptiva un juego de dibujos en los que, con
caracter ilustrativo y no limitativo, se ha representado lo siguiente:

- Lafigura 1 muestra una vista en planta de una gasa con un detalle ampliado de la distribucién de
las fibras.

Realizacion preferente de la invencion

Como se puede observar en las figuras referenciadas la gasa esta configurada por una lamina (1) de
tejido no tejido que comprende unas primeras fibras (2) de material radiolégicamente transparente, y unas segundas
fibras (3) de material radiolégicamente visible, estando las segundas fibras (3) distribuidas por la totalidad de la lamina
(1) de tejido no tejido conformante de la gasa.

En este caso las primeras fibras (2) de material radiolégicamente transparente comprenden fibras de
viscosa y poliéster en proporcion variable entre si, y aproximadamente un 10 por ciento del peso total de la lamina (1) de
tejido no tejido se corresponde con las segundas fibras (3) de material radiolégicamente visible. En este caso las
segundas fibras (3) estan constituidas por viscosa mezclada con sulfato de bario antes de su hilado para la
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incorporacion del sulfato de bario dentro de la fibra, correspondiendo a dicho sulfato de bario un 60 por ciento del peso
total de dichas segundas fibras (3) de material radiolégicamente visible.

Las fibras (2, 3) presentan una longitud aproximada de 40 milimetros y un diametro de 21 micras la
fibra (3) y 12micras la fibra (2).

Una vez descrita suficientemente la naturaleza de la invencién, asi como un ejemplo de realizacion
preferente, se hace constar a los efectos oportunos que los materiales, forma, tamafo y disposicion de los elementos
descritos podran ser modificados, siempre y cuando ello no suponga una alteracién de las caracteristicas esenciales de
la invencién que se reivindican a continuacion.
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REIVINDICACIONES

1.- Gasa de tejido no tejido radiolégicamente visible, del tipo de las que se configuran en una lamina (1)
de tejido no tejido, monocapa o multicapa, caracterizada porque comprende unas primeras fibras (2) de material
radiolégicamente transparente y unas segundas fibras (3) de material radiolégicamente visible mezcladas con las
primeras fibras (2) y distribuidas en toda la extensién de la lamina (1), en una proporcién en peso suficiente para que
una porcion cualquiera de la lamina (1) de tejido no tejido sea radioldgicamente visible.

2.- Gasa, segun la reivindicacion 1, caracterizada porque las segundas fibras (3) de material
radiolégicamente visible corresponden aproximadamente con un rango del 3 al 70 por ciento del peso total de fibras en
la lamina (1).

3.- Gasa, segun la reivindicacion 2, caracterizada porque las segundas fibras (3) de material
radiolégicamente visible corresponden aproximadamente con un rango del 5 al 20 por ciento del peso total de fibras en
la lamina (1).

4.- Gasa, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque las segundas fibras
(3) de material radiolégicamente visible presentan una longitud de 20 a 60 milimetros y un diametro de 5 a 50 micras.

5.- Gasa, segun la reivindicacion 4, caracterizada porque las segundas fibras (3) de material
radiolégicamente visible presentan una longitud de 40 milimetros y un diametro de 21 a 23 micras.

6.- Gasa, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque las segundas fibras
(3) de material radiolégicamente visible comprenden en su formulacion del 30 al 80 por ciento de sulfato de bario en
peso.

7.- Gasa, segun la reivindicacion 6, caracterizada porque la segundas fibras (3) comprenden viscosa.
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Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-7

1-7

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201131458

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento NUmero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 20050031539 Al (SUGIYAMA et al) 10.02.2005
D02 WO 2011014907 Al (MULTIGATE MEDICAL PRODUCTS PTY LIMITED) 10.02.2011
D03 ES 2035868 T3 (JOHNSON & JOHNSON MEDICAL INC.) 01.05.1993

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

La presente solicitud de patente hace referencia, tal y como ha sido presentada, a una gasa de tejido no tejido,
radiolégicamente visible, caracterizada porque comprende unas primeras fibras de material radiolégicamente transparente y
unas segundas fibras de material radiolégicamente visible mezcladas con las primeras y distribuidas en toda la extensién de
la ldmina en una proporcién en peso suficiente para que una porcidén cualquiera de la lamina de tejido no tejido sea
radiolégicamente visible (reivindicacion 1). Las segundas fibras de material radiolégicamente visible se encuentran entre el 3
y el 70 por ciento del peso total de fibras en la lamina (reivindicacion 2), o entre el 5y 20 por ciento (reivindicacion 3). Dichas
segundas fibras tienen una longitud de 20 a 60 milimetros y un diametro de 5 a 50 micras (reivindicacién 4), concretamente
40 milimetros de longitud y de 21 a 23 micras de didmetro (reivindicacion 5). Ademas, las segundas fibras de material
radiolégicamente visible comprenden en su formulacion del 30 al 80 por ciento de sulfato de bario en peso (reivindicacion 6).
Y por ultimo dichas segundas fibras comprenden viscosa (reivindicacion 7).

NOVEDAD Y ACTIVIDAD INVENTIVA. ARTS. 6 Y 8 DE LA LP.

El documento D01 hace referencia a un tejido que comprende fibras detectables por medio de rayos X que contienen fibras
vegetales naturales y una sustancia inorganica radiopaca contenida en dichas fibras vegetales (véase resumen y parrafo
[0013]). Las fibras vegetales naturales pueden ser de celulosa, algoddn y pueden contener fibras de rayon (véase parrafo
[0022]. La sustancia inorganica radiopaca o visible radiolégicamente es entre otras, sulfato de bario (véase parrafos [0014] y
[0021]). Las fibras vegetales naturales que contienen la sustancia radiolégicamente visible pueden encontrarse en forma de
filamentos, tejido no tejido, o tejido etc (véase parrafos [0022] y [0050]). Cuando las fibras radiolégicamente visibles se
encuentran en forma de tejido no tejido, se desintegran y se mezclan con fibras vegetales naturales y se enredan con estas
tltimas por medio de chorro de agua a alta presion (véase parrafo [0054]). Con ello se consigue que aunque quede una
pequefia porcion de tejido desgarrado, este siga siendo detectable radioldgicamente, ya que la distribucién de las fibras
radiolégicamente visibles es homogénea por todo el tejido (véase parrafos [0055] y [0056]). Dicho tejido puede utilizarse
como gasas absorbentes de uso médico y quirtrgico (véase parrafo [0057]). Y por ultimo, la gasa absorbente de uso médico
contiene de 40 a 100 por ciento en peso de la fibra radiol6gicamente detectable y de 0 a 60 por ciento en peso de una fibra
vegetal natural (véase parrafo [0019]). El tejido puede ser tejido no tejido, tal como el algodén (véase parrafo [0067]).

El documento D02 se refiere a una gasa de tejido no tejido radiolégicamente visible (véase pagina 1, lineas 1-5) que puede
estar formado por una Unica capa o por multiples capas (véase péagina 2, lineas 30-33). La sustancia radiolégicamente
visible puede ser sulfato de bario (véase pagina 3, linea 2 y pagina 4, lineas 23-24). Preferiblemente, el elemento detectable
radiolégicamente se encuentra en forma de tira o banda, pudiéndose extender en direcciones diferentes (véase pagina 5,
linea 37- pagina 6, linea 7).

El documento D03 trata sobre una esponja quirdrgica que comprende una tela absorbente con una composicion polimérica
radiopaca adherida a su superficie formando dibujos visualmente distintivos que se adaptan a la estructura de la tela. El
marcador radiopaco puede ser sulfato de bario (véase péagina 2, columna 2 lineas 36-41). Las telas no tejidas con dibujo
pueden prepararse por métodos convencionales de enmarafiamiento hidraulico (véase pagina 3, columna 3, lineas 34-51).
La tela no tejida puede ser de algoddn, raydn, acrilico etc. (véase péagina 3, columna 3, lineas 52-55).

Por lo tanto, a la vista de los documentos citados en el estado de la técnica, la presente solicitud de patente carece de
novedad y actividad inventiva en sus reivindicaciones 1-7. La reivindicacion 1 carece de novedad y actividad inventiva
debido a que se ha encontrado un documento (véase documento D01) que describe una gasa de tejido natural vegetal, que
puede ser no tejido, radiolégicamente visible, que presenta fibras de material radiolégicamente visible que contiene sulfato
de bario, mezcladas con fibras naturales, lo que permite que cualquier porcion del tejido pueda ser detectada
radiolégicamente. En cuanto a los porcentajes y contenidos en las reivindicaciones 2 y 3, asi como la longitud y diametro de
las segundas fibras de las reivindicaciones 4 y 5 carecen también de novedad y actividad inventiva ya que en ninguna parte
de la memoria de la presente solicitud de patente se indica que dichos porcentajes y medidas proporcionen un efecto
sorprendente en relacidon a los porcentajes y medidas del estado de la técnica. Por otro lado, la reivindicacion 6 carece
también de novedad y actividad inventiva debido a que el documento D01 en su péarrafo [0026] indica que el porcentaje de
sustancia inorganica radiopaca se encuentra comprendido entre 25 y 45 por ciento en peso de las fibras que contienen
dicha sustancia. Y por ultimo, la reivindicacién 7 tampoco es nueva ni inventiva ya que en el citado documento (documento
DO01) se describe como las fibras naturales vegetales pueden contener parcialmente fibras de rayén (véase parrafo [0022] de
dicho documento). Por todo ello, la presente solicitud de patente, tal y como ha sido presentada, carece de novedad y
actividad inventiva en sus reivindicaciones 1-7 segln los articulos 6 y 8 de la LP.
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