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Relatério Descritivo da Patente de Inveng&o para "TECIDO DE
MULTICAMADAS ABSORVIVEIS REFORGADAS PARA APLICAGAO EM
DISPOSITIVOS MEDICOS E METODO DE FABRICAGAO".

Este pedido reivindica prioridade do Pedido Provisorio dos Esta-
dos Unidos Série N° 60/620624, depositado em 20 de outubro de 2004.
CAMPO DA INVENGAO

A presente invengado refere-se a um tecido de muiticamadas ab-

sorviveis reforgadas que é Util em dispositivos médicos e seu metodo de
fabricag&o.
ANTECEDENTES DA INVENCAO

E de conhecimento geral usar tecidos de muiticamadas em co-
nexdo com procedimentos médicos. Por exemplo, tecidos de multicamadas
sdo usados como enchimentos para todos os fins, curativos de feridas, ma-
Ihas cirargicas, incluindo malhas de reparo de hémia, malhas de prevengéo
de adesdo e malhas de reforgo de tecido, dispositivos de fechamento de
defeitos, e hemostato.

A Patente dos Estados Unidos No. 5.593.441 para Lichtenstein
et al. descreve uma prétese composta preferencialmente tendo uma folha de
malha de polipropileno que permite o crescimento de tecido internamente,
tal como a malha Marlex®. Esta referéncia descreve que podem ser utiliza-
dos outros materiais cirdrgicos que s&o adequados para reforgo de tecido e
fechamento de defeitos, incluindo malhas absorviveis tais como uma malha
de poliglactina 910 (Vicryl®). A prétese composta de Lichtenstein et al. tam-
bém tem uma barreira de adeséo, preferencialmente uma folha de elastéme-
ro de silicone. Esta referéncia sugere de modo geral que uma celulose re-
generada oxidada tal como a barreira de adesdo absorvivel Interceed®
(TC7) (disponivel comercialmente na Ethicon, Inc., in Somcrville, New Jer-
sey) pode ser usada como a barreira de adesdo para produzir uma prétese
composta tendo eficacia de curta duragéo. A prétese composta de Lichtens-
tein et al. & descrita para aplicagdo no reforgo e reparacdo de uma parede
muscular enfraquecida ao mesmo tempo que limitando a incidéncia de ade-

sdes no pos-operatorio.
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A Patente dos Estados Unidos No. 5.686.090 para Schilder et al.
descreve o uso de um tecido felpudo em combinagdo com uma pelicuta ab-
sorvivel ou ndo absorvivel para prevenir crescimentos inadequados para
tecido adjacente e para reduzir adesdes. Schilder et al. descrevem de modo
geral que polipropileno, poliéster, poliglactina, polidioxanona ou poligleca-
prona 25 podem ser usados como o material do tecido felpudo ou o material
da pelicula. O termo " tecido felpudo” conforme usado nesta referéncia é
descrito por sua porosidade, a qual é descrita como estando dentro do al-
cance entre 100 e 1000 l/(m?s) de fluxo de gas, medida com uma press&o
de entrada de 200 Pa, uma superficie de teste de 50 cm? e uma espessura
de teste de 1 mm. O composto de Schilder ef al. & descrito de modo geral
como sendo um implante em multicamadas.

Adicionalmente, tecidos de multicamadas s&o uteis para enge-
nharia de tecido e aplicagbes ortopédicas. O recente surgimento da enge-
nharia de tecido oferece numerosas abordagens para reparar e regenerar
tecido danificado/doente. As estratégias de engenharia de tecido tém explo-
rado o uso de biomateriais que essencialmente podem restaurar ou meltho-
rar a fungéo dos tecidos. O uso de materiais de andaimes colonizaveis e
remodelaveis tem sido estudado extensivamente como modelos de tecidos,
canalizagdes, barreiras e reservatorios. Em particular, materiais sintéticos e
naturais sob a forma de espumas, esponjas, géis, hidrogéis, téxteis, e ndo
tecidos néo de telas tém sido usados in vitro e in vivo para reconstruir / re-
generar tecido biologico, bem como para liberar agentes quimiotacticos para
induzir crescimento de tecido. As diferentes formas de andaimes podem ser
laminadas para formar um andaime de engenharia de tecido de multicama-
das.

No entanto, a técnica anterior ndo teve éxito para descrever ou

sugerir um tecido de multicamadas absorviveis reforgadas tendo um primei-

ro tecido ndo de tela absorvivel reforgado por um segundo tecido de tela ou
de malha absorvivel.
Conforme usado aqui, neste pedido de patente, o termo "tecido

ndo de tela" inclui, mas ndc estd limitado a, tecidos ligados, tecidos modela-
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dos, ou tecidos produzidos por engenharia, que sédo fabricados por proces-
sos diferentes de fiagéo, tecedura ou tricotagem. Mais especificamente, o
termo "tecido ndo de tela" se refere a um material poroso, semelhante a téx-
til, geralmente em forma de placa lisa, composto essencialmente ou inteira-
mente de fibras téxteis reunidas em uma rede, folha ou manta. A estrutura
do tecido ndo de tela se baseia na disposicio de, por exemplo, fibras téxteis
que sao tipicamente dispostas mais ou menos aleatoriamente. As proprie-
dades de resisténcia, esforgo a tragéo e tateis do tecido néo de tela geral-
mente sdo consequiéncia da fricgdo fibra a fibra criada por entrelagamento e
reforgo de, por exemplo, fibras téxteis, e/ou da ligagao adesiva, quimica ou
fisica. Nao obstante, as matérias-primas usadas para fabricar o tecido nao
de tela podem ser fios, tecidos leves de algod&o ou linho, trabalho em ma-
lha, ou filamentos preparados por processos que incluem fiagéo, tecedura
ou tricotagem.
SUMARIO DA INVENCAO

A presente invengdo refere-se a um tecido de multicamadas ab-

sorviveis reforgadas compreendendo um primeiro tecido ndo de tela absor-
vivel reforgado por um segundo tecido de tela ou de malha absorvivel, e seu
método de fabricagdo. Mais particularmente, o primeiro tecido ndo de tela
absorvivel compreende fibras compreendendo polimeros de poliésteres ali-
faticos, copolimeros, ou misturas dos mesmos; ao passo que o segundo te-
cido de tela ou de malha absorvivel compreende celulose regenerada oxi-
dada fibras. |
DESCRICAQ DETALHADA DA INVENCAQ

O tecido de multicamadas absorviveis reforgadas compreende

de modo geral um tecido ndo de tela ¢ um tecido de reforgo. O tecido de
reforgo proporciona um forro ao qual o tecido n&o de tela pode ser fixado, ou
diretamente ou indiretamente.

O tecido nao de tela funciona como o primeiro tecido néo de tela
absorvivel do tecido de multicamadas absorviveis refor¢adas descrito aqui,
neste pedido de patente. O primeiro tecido ndo de tela absorvivel consiste
em-fibras compreendendo polimeros de poliésteres alifaticos, copolimeros,

13
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ou misturas dos mesmos. Os poliésteres alifaticos sdo tipicamente sintetiza-
dos em uma polimerizagéo de abertura de anéis de mondmeros incluindo,
mas nao limitados a, acido lactico, lactida (incluindo L-, D-, meso e misturas
D, L), acido glicolico, glicolideo, e-caprolactona, p-dioxanona (1,4-dioxan-2-
ona), e carbonato de frimetileno (1,3-dioxan-2-ona).

Preferencialmente, o primeiro tecido ndo de tela absorvivel
compreende um copolimero de glicolideo e lactida, em uma quantidade va-
riando a partir de cerca de 70 a 95 % por base molar de glicolidec e o res-
tante lactida.

Em uma modalidade alternativa, o primeiro tecido ndo de tela
absorvivel compreende fibras consistindo em polimeros de poliésteres alifa-
ticos, copolimeros, ou misturas dos mesmos, em combinag&o com fibras de
polissacarideos oxidados.

Preferencialmente, o tecido néo de tela é preparado por meio de
processos diferentes de fiagdo, tecedura ou tricotagem. Por exempilo, o teci-
do ndo de tela pode ser preparado a partir de fio, tecidos leves de algodao
ou linho, trabalho em malha ou filamentos que foram preparados por meio
de processos que incluem fiagdio, tecedura ou tricotagem. O fio, tecidos le-
ves de algoddo ou linho, trabalho em matha efou filamentos sdo frisados
para aumentar o entrelagamento uns com os outros e a fixagdo ao segundo
tecido de tela ou de malha absorvivel. O referidos fio, tecido leve de algodéo
ou linho, trabalho em malha e/ou filamentos frisados podem ser ent&ao corta-
dos em fibra téxtil que é suficientemente longa para entrelat;ar. A fibra téxtil
pode ter entre cerca de 2,54 e 76,2 milimetros (0,1 e 3,0 polegadas) de
comprimento, preferencialmente entre cerca de 19,05 e 63,5 milimetros
(0,75 e 2,5 polegadas), e ainda mais preferencialmente entre cerca de 38,1
a 50,8 milimetros (1,5 e 2,0 polegadas). A fibra téxtil pode ser cardada para
criar uma manta néo de tela, a qual pode ser entdo puncionada com agutha
ou acetinada no primeiro tecido nédo de tela absorvivel. Adicionalmente, a
fibra téxtil pode ser torcida ou felpuda.

Qutros métodos conhecidos para a produgéo de tecidos ndo de

tela podem ser utilizados e incluem processos tais como tragado a ar, mode-

Ty
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lagem a Umido e ligagdo de pontos. Os procedimentos referidos sao discuti-
dos de modo geral na Encyclopedia of Polymer Science and Engineering,
Vol. 10, pp. 204-253 (1987) e na Introduction to Nonwovens by Albin Tur-
bank (Tappi Press, Atlanta GA 1999), ambas incorporadas aqui, a este pe-
dido de patente, em sua totalidade por meio de referéncia.

A espessura do tecido nédo de tela pode variar a partir de cerca
de 0,25 a 2 mm. A base de peso do tecido ndo de tela varia a partir de cerca
de 15,5 a 310 g/m? (0,01 a 0,2 g/polegadas?), preferencialmente a partir de
cerca de 46,5 a 155 g/m? (0,03 a 0,1 g/polegadas®); e ainda mais preferenci-
almente a partir de cerca de 62,0 a 124,0 g/m? (0,04 a 0,08 g/polegadas?). A
percentagem em peso do primeiro tecido ndo de tela absorvivel pode variar
a partir de cerca de 10 a 80 por cento, com base no peso total do tecido de
multicamadas absorviveis reforgadas.

O segundo tecido de tela ou de malha absorvivel funciona como
o tecido de reforgo e compreende polissacarideos oxidados, em particular
celulose oxidada e os derivados neutralizados da mesma. Por exemplo, a
celulose pode ser celulose oxidada carboxilica ou oxidada de aldeido. Mais
preferencialmente, polissacarideos regenerados oxidados incluindo, mas
sem limitagdo, celulose regenerada oxidada podem ser usados para prepa-
rar 0 segundo tecido de tela ou de malha absorvivel. Celulose regenerada ¢
preferencial devido a seu maior grau de uniformidade versus celulose que
néo tenha sido regenerada. Celulose regenerada e uma descri¢do detalhada
de como preparar celulose regenerada oxidada sdo estabelecidas na Paten-
te dos Estados Unidos No. 3.364.200, na Patente dos Estados Unidos No.
5.180.398 e na Patente dos Estados Unidos No. 4.626.253, cujo contetido
de cada uma é a este incorporado por meio de referéncia como se determi-
nado em sua totalidade.

Exemplos de tecidos que podem ser utilizados como o tecido de
reforgo incluem, mas ndo estéo limitados a, barreira de adeséo absorvivel
Interceed®, hemostato absorvivel Surgicel®, hemostato absorvivel Surgicel
Nu-Knit® e hemostato absorvivel Surgicel® Fibrillar (cada um disponivel na
Johnson & Johnson Wound Management Worldwide ou Gynecare Worldwi-
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de, cada uma divisdo da Ethicon, Inc., Somerville, New Jersey).

O tecido de reforgo utilizado na presente invengéo pode ser de
tela ou de malha, contanto que o tecido possua as propriedades fisicas ne-
cessdrias para uso nas aplicagdes contempladas. Os tecidos referidos, por
exemplo, sdo descritos na Patente dos Estados Unidos N° 4.626.253, na
Patente dos Estados Unidos N° 5.002.551 e na Patente dos Estados Unidos
No. 5.007.916, cujos conteldos das mesmas sdo por este incorporado po
meio de referéncia aqui, a este pedido de patente, como se determinado em
sua totalidade. Em modalidades preferenciais, o tecido de reforgo & um teci-
do de tricd de malha de urdidura elaborado de fio de raiom brilhante que €
em seguida oxidado para incluir porgdes carboxila ou aldeido em quantida-
des eficazes para proporcionar os tecidos com biodegradabilidade.

Em uma modalidade alternativa, o segundo tecido de tela ou de
malha absorvivel compreende fibras de polissacarideos oxidados em com-
binagdo com fibras consistindo em polimeros de poliésteres alifaticos, copo-
limeros, ou misturas dos mesmos.

O segundo tecido de tela ou de malha absorvivel preferencial-
mente compreende celulose regenerada oxidada e pode ter uma base de
peso variando a partir de cerca de 1,55 a 310 g/m?® (0,001 a 0,2
g/polegada?), preferencialmente dentro do alcance de cerca de 15,5 a 155
g/m? (0,01 a 0,1 g/polegada?), e ainda mais preferencialmente dentro do al-
cance de cerca de 62 a 108 g/m? (0,04 a 0,07 g/polegada’®).

O primeiro tecido n&o de tela absorvivel é fixado ao segundo
tecido de tela ou de malha absorvivel, ou diretamente ou indiretamente. Por
exemplo, o tecido ndo de tela pode ser incorporado no segundo tecido de
tela ou de malha absorvivel através de puncionamento com agulha, aceti-
namento gravagio em relevo ou hidroentrelagamento, ou ligagéo quimica ou
térmica. A fibra téxtil do primeiro tecido ndo de tela absorvivel pode ser en-
trelagada uma com a outra e encravada no segundo tecido de tela ou de
malha absorvivel. Mais particularmente, para métodos diferentes de ligagao
quimica ou térmica, o primeiro tecido ndo de tela absorvivel pode ser fixado

ao segundo tecido de tela ou de matha absorvivel de tal modo que no mini-

A
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mo cerca de 1 % da fibra téxtil do primeiro tecido ndo de tela absorvivel seja
exposta sobre o outro lado do segundo tecido de tela ou de malha absorvi-
vel, preferencialmente cerca de 10-20 % e preferencialmente ndo mais de
cerca de 50 %. Isto assegura que o primeiro tecido nado de tela absorvivel e
o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel permanegam ligados e nao
delaminem sob condi¢des normais de manuseio. O tecido de multicamadas
absorviveis reforcadas é uniforme de tal modo que essencialmente nada do
segundo tecido de tela ou de malha absorvivel é visivelmente destituido de
cobertura pelo primeiro tecido ndo de tela absorvivel.

Um método para preparar o tecido de multicamadas descrito
aqui, neste pedido de patente, € por meio do seguinte processo. Fibras de
polimeros absorviveis, tendo um denier por fibra de cerca de 1 a 4, podem
ser consolidadas para fio de multifilamentos de cerca de 80 a 120 denier e
em seguida para fios de cerca de 800 a 1200 denier, termicamente frisado e
em seguida cortados para uma fibra téxtil tendo um comprimento entre cerca
de 19,5 e 38,1 mm (0,75 ¢ 1,5 polegada). A fibra téxtil pode ser introduzida
em uma maquina de cardagdo de camada seca de multiplos cilindres uma
ou mais vezes e carciada em uma manta ndo de tela uniforme, ao mesmo
tempo que a umidade é controlada entre cerca de 40 e 60 % em uma tem-
peratura ambiente de 60 a 75 °C. Por exemplo, a manta nédo de tela unifor-
me pode ser preparada usando uma carda de cilindro superior de cilindro
tnico, tendo um cilindro principal coberto por cilindros alternados e rolamen-
tos extratores, onde a manta é descarregada da superficie do cilindro por
um rolete do tambor de descarga e depositada sobre um cilindro coletor. A
manta pode ser adicionalmente processada através de puncionamento com
agulha ou quaisquer outros meios tais como acetinamento. Depois disso, o
primeiro tecido ndo de tela absorvivel pode ser fixado ao segundo tecido de
tela ou de malha absorvivel por meio de varias técnicas tais como puncio-
namento com agutha. Pode entdo ser feita a remogéo de 6leo, graxa e suji-
dade que adere ao tecido de multicamadas absorviveis reforgadas lavando-
o em um solvente apropriado e secado sobre condi¢gbes brandas por apro-

ximadamente 30 minutos.
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E desejavel controlar parAmetros do processo tais como o com-
primento da fibra téxtil, a abertura da fibra téxtil, o indice de alimentagéo da
fibra téxtil, e a umidade relativa. Por exemplo, os fios consolidados podem
ter a partir de cerca de 2 a 20 frisadas/centimetro (5 a 50 frisados por pole-
gada), e preferencialmente a partir de cerca de 4 a 12 frisadas/centimetro
(10 a 30 frisados por polegada). E desejavel o corte eficiente dos fios frisa-
dos, uma vez que qualquer fibra téxtil longa e incompletamente cortada ten-
de a grudar sobre a maquina de cardagéo e provoca empelotamento. Uma
faixa preferencial do comprimento da fibra téxtil &€ a partir de cerca de 19,05
a 63,5 milimetros (0,75 a 2,5 polegadas), e mais preferencialmente a partir
de cerca de 38,1 a 50,8 milimetros (1,5 a 2,0 polegadas).

Para otimizar a uniformidade e minimizar a formagao de eletrici-
dade estatica, a umidade relativa pode ser controlada durante o processa-
mento da manta, preferencialmente durante a cardac¢éo para formar a manta
ndo de tela uniforme. Preferencialmente, a manta ndo de tela € processada
usando um processo de cardagéo de camada seca em uma umidade relati-
va de no minimo cerca de 40 % em uma temperatura ambiente de cerca de
60 a 75 °C. Mais preferencialmente, a manta ndo de tela é processada em
uma umidade relativa de a partir de cerca de 50 % a 60 %.

E feita a remogdo de oleo, graxa e sujidade que adere ao tecido
de multicamadas usando solventes adequados para dissolver qualquer aca-
bamento da fiagdo. Solventes incluem, mas n&o estdo limitados a, alcool
isopropflico, hexano, acetato de etila, e cloreto de metileno. O tecido de mul-
ticamadas é em seguida secado sob condigbes para proporcionar suficiente
secagem ao mesmo tempo que minimizando o encolhimento.

O tecido de multicamadas absorviveis reforcadas pode ter uma
espessura média de entre cerca de 0,75 e 3,0 mm, preferencialmente entre
cerca de 1,00 e 2,5 mm, e ainda mais preferencialmente entre cerca de 1,2
e 2,0 mm. A base de peso do tecido de multicamadas absorviveis reforga-
das é entre cerca de 77,5 e 387,6 g/m? (0,05 e 0,25 g/polegada®), preferen-
cialmente entre cerca de 124 e 310 g/m? (0,08 e 0,2 g/polegada’®), e ainda
mais preferencialmente entre cerca de 155 e 279 g/m? (0,1 e 0,18
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g/polegada?). O tecido de multicamadas absorviveis reforgadas é uniforme
de tal modo que ndo haja mais de cerca de 10 % de variacéo (desvio padréo
relativo da média) na base de peso ou espessura através de cada polegada
quadrada.

Adicionalmente, o tecido ndo de tela pode compreender agentes
biologicamente ativos, tais como agentes hemostaticos. Agentes hemostati-
cos que podem ser usados incluem, sem limitagdo, enzimas pro-
coagulantes, proteinas e peptideos, quer que ocorrem naturalmente, recom-
binantes, ou sintéticos. Mais especificamente, podem ser utilizados protrom-
bina, trombina, fibrinogénio, fibrina, fibronectina, Fator X/Xa, Fator VIi/Vila,
Fator 1X/1Xa, Fator XJ/Xla, Fator XlI/Xlla, fator tecidual, Fator de von Wille-
brand, colageno, elastina, gelatina, peptideos sintéticos tendo atividade he-
mostatica, derivados dos acima e qualquer combinagéo dos mesmos. Agen-
tes hemostaticos preferenciais sdo trombina, fibrinogénio e fibrina.

Adicionalmente, o tecido ndo de tela pode compreender agentes
farmacologicamente e biologicamente ativos, incluindo mas néo limitados a,
agentes de cicatrizagdo de feridas, agentes antibacterianos, agentes antimi-
crobianos, fatores de crescimento, agentes analgésicos e anestesicos.
Quando usado como um andaime de tecido, o tecido de multicamadas ab-
sorviveis refor¢adas pode ser semeado ou cultivado com tipos de células
apropriadas antes de implantag&o para o tecido alvo.

Exemplo 1. Tecido de Poli (glicolideo-co-lactida) (PGL) n&o de tela com teci-
do de celulose regenerada oxidada (ORC).

Poli (glicolideo-co-lactida) (PGL, 90/10 mol/mol) foi fiado a fun-
dido em fibra. Um fio de multiflamentos foi consolidado, frisado e cortado

em fibra téxtil tendo um comprimento de 44,45 milimetros (1,75 polegadas).
A fibra téxtil foi cardada para criar uma manta ndo de tela e em seguida
compactada para uma espessura de cerca de 1,25 mm e uma densidade de
cerca de 98,1 mg/cc. O tecido ndo de tela foi em seguida puncionado com
agulha em um tecido de celulose regenerada oxidada-carboxilica de malha,
disponivel na Ethicon, inc., sob 0 home comercial Interceed®, para firmar o

tecido ndo de tela ao tecido de celulose regenerada oxidada. O tecido de
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multicamadas final compreendeu cerca de 60 por cento em peso do tecido
néo de tela.
Exemplo 2. Tecido de Poli (glicolideo-co-lactida) (PGL) ndo de tela com teci-
do de celulose regenerada oxidada (ORC).

Poli (glicolideo-co-lactida) (PGL, 90/10 mol/mol) foi fiado a fun-
dido em fibra. Um fio de muliiflamentos foi consolidado, frisado e cortado

em fibra téxtil tendo um comprimento de 44,45 milimetros (1,75 polegadas).
A fibra téxtit foi cardada para criar uma manta nao de tela e em seguida
compactada para uma espessura de cerca de 1,22 mm e uma densidade de
cerca de 103,4 mg/cc. O tecido ndo de tela foi em seguida puncionado com
agulha em um tecido de celulose regenerada oxidada-carboxilica de malha,
disponivel na Ethicon, Inc., sob 0 nome comercial Surgicel NuKnit®, para
firmar o tecido ndo de tela ao tecido de celulose regenerada oxidada. O te-
cido de multicamadas final compreendeu cerca de 25 por cento em peso do
tecido nao de tela.
Exemplo 3. Tecido de Poli {glicolideo-co-lactida) (PGL) ndo de tela com teci-
do de celulose regenerada oxidada (ORC).

Poli (glicolideo-co-lactida) (PGL, 90/10 mol/mol) foi fiado a fun-
dido em fibra. Um fio de multifilamentos foi consolidado, frisado e cortado

em fibra téxtil tendo um comprimento de 44,45 milimetros (1,75 polegadas).
A fibra téxtil foi cardada para criar uma manta nao de tela e em seguida
compactada para um feltro tendo uma espessura de cerca de 1,1 mm e uma
densidade de cerca de 102,8 mg/cc. O tecido nio de tela foi em seguida
puncionado com agulha em um tecido de celulose regenerada oxidada-
carboxilica de malha, disponivel na Ethicon, Inc., sob 0 nome comercial
Surgicel®, para firmar o tecido nao de tela ao tecido de celulose regenerada
oxidada. O tecido de multicamadas final compreendeu cerca de 60 por cento
em peso do tecido ndo de tela.
Exemplo 4. Tecido de Poli (glicolideo-co-lactida) (PGL) ndo de tela com teci-
do de celulose regenerada oxidada (ORC).

Poli (glicolideo-co-lactida) (PGL, 80/10 mol/mol) foi fiado a fun-
dido em fibra. Um fio de multifilamentos de 80 denier foi conseclidado em um
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fio consolidado de 800 denier. O fio consolidado foi frisado em aproximada-
mente 110 graus C. O fio frisado foi cortado em fibra téxtil tendo um com-
primento de cerca de 31,75 milimetros (1,25 polegada) de comprimento. 20
g da fibra téxtil frisada foi pesado acuradamente e depositado uniformemen-
te sobre a correia transportadora de alimentagéo de uma maquina de carda-
¢do de multiplos cilindros. As condigdes ambientais (temp: 21°C (70°F)/ 55%
de umidade relativa) foram controladas. A fibra téxtil foi em seguida cardada
para criar uma manta nao de tela. A manta foi removida do cilindro captador
e cortada em 4 partes iguais. Estas foram realimentadas ao cardeador per-
pendicular a diregéo de coleta. Depois desta segunda passagem a manta foi
pesada (19,8 g: 99 % de produgéo de tecido) € em seguida compactada em
um feltro. O feltro compacto foi acuradamente depositado sobre um tecido
de celulose regenerada oxidada e firmemente fixado através de 2 passa-
gens no equipamento de puncionamento com agulha. O tecido de multica-
madas foi aparado e foi feita a remocgéo de 6leo, graxa e sujidade que adere
ao tecido em 3 banhos de alcool isopropilico distintos para remover acaba-
mento da fiagdo e quaisquer 6leos de maquina. O tecido de multicamadas
do qual havia sido feita a limpeza de éleo, graxa e sujidade aderida ao teci-
do foi secado dentro de um forno a 70 graus C por 30 minutos, esfriado e
pesado.

A "espessura” do tecido de multicamadas foi medida conforme
descrito aqui, neste pedido de patente. As ferramentas para medig&o foram:

(1) calibrador Mitutoyo Absolute Modelo nimero ID-C125EB
[nimero Cede— 543-452B). Foi usado o calibradoro de mostrador de 25,4
mm (1 polegada) de didmetro.

(2) Um suporte magnético foi usado para firmar no local e ajus-
tar o compasso de calibre até o cilindro de prensa da matriz.

(3) Duas {&8minas de metal ~ 69,85 mm x 50,8 mm x 15,24 mm
(2,75" x 2" x 0,60"}, pesando entre 40,8 g a 41,5 g [total combinado de
~ 82,18 gl

O tecido de multicamadas foi colocado sobre uma superficie do

cilindro de prensa que é uma superficie lisa e feita &8 maquina. As duas lami-
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nas de metal foram colocadas uma sobre a outra sobre o tecido de multica-
madas e suavemente pressionadas em seus cantos par assegurar gue o
tecido de multicamadas seja liso. O pé do calibre foi colocado sobre a parte
de cima das laminas de metal e em seguida foi relevantado e recolocado,
sendo feita uma leitura a cada vez.

12 pedagos de 25,4 milimetros x 25,4 milimetros (1 polegada X
1 polegada) foram cortados em matriz do tecido de multicamadas do qual
havia sido feita a remog@o de bleo, graxa e sujidade aderida ao tecido e pe-
sadas acuradamente. A espessura de cada pedago de 25,4 mm x 25,4 mm
(1 polegada X 1 polegada) foi medida 4 a 5 vezes em diferentes areas da
lamina de metal de modo a obter uma média confiavel. O peso e a espessu-
ra de cada pedaco é mostrado na Tabela 1. Os valores indicam que a cober-
tura de ambas as camadas é similar em todas as diregdes.
TABELA 1

N° da amos- Folha N° 1 Folha N° 2
tra _
Peso (g} | Espessura (mm) | Peso (g) | Espessura (mm)
1 0,132 1,63 0,13 1,58
2 0,132 1,58 0,124 1,57
3 0,131 1,59 0,13 1,62
4 0,129 1,55 0,134 1,64
5 0,126 1,58 0,126 1,56
6 0,125 1,5 0,131 1,59
7 0,129 1,56 0,136 1,7
8 0,127 1,62 ' 0,131 1,62
9 0,132 1,565 0,131 1,67
10 0,123 1,68 0,136 1,58
11 0,128 1,68 0,135 1,65
12 0,13 1,51 0,133 - 1,55
Média 0,1287 1,6525 0,1314 1,6025
Desvio Pa- 0,0029 0,031 0,0037 0,044
drao
CV (%) 2,304 2,002 2,837 2,767

L)
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Exemplo 5. Efeito da umidade sobre o processamento de fibra téxtil de poli-

lactina 910.
Fio consolidado de poliglactina 910 de 80 denier foi frisado e

cortado em fibra téxtil de 44,45 milimetros (1,75 polegadas). A temperatura
ambiente foi mantida entre 20,5 e 21,1°C (69 e 70°F) e a umidade relativa
foi controlada por um umidificador ambiente e variou de 36 a 60 %. A fibra
téxtil frisada foi cardada em uma manta de aproximadamente 812 milimetros
x 203 milimetros (32 polegadas x 8 polegadas). A percentagem de fibra téxtil
incorporada na manta depois de duas passagens através da maquina de
cardagao, isto &, a produgdo, aumentou com aumento da umidade, e a qua-
lidade da manta melhorou com a produgéao.

Tabela 2: Efeito da Umidade Relativa sobre o Processamento

Peso da Fi- | % de Umidade Peso da % da Pro- Qualidade
bra Téxtil (g) Relativa Manta (g} dugéo da Manta*
27 36 17 63 3.5
27 38-45 18,4 68 4,0
20,9 40 13,8 66 3.0
20,1 49 14,9 74 4,5
33 49 24.4 74 5,0
25,5 60 21,9 86 5,0

* A qualidade foi classificada em uma escala de 1 a 5 com base na inspegéo
visual.

1 = dreas grandes destituidas de poliglactina 910, formacéo de
listras, empelotamento

3 = alguns pontos desencapados pequenos destituidos de poli-
glactina 910 ou pontos muito delgados com minima cobertura de poliglactina
910

5 = Uniforme por inspec¢ado visual - sem pontos desencapados,

sem pontos muito delgados, sem empelotamento

Exemplo 6. Efeito do Comprimento da Fibra Téxtil sobre o processamento

de fibra téxtil de poligtactina 910. |
Fio consolidado de poliglactina 910 de 80 denier foi frisado e

cortado em fibra téxtil de 31,75 milimetros, 38,1 milimetros e 44,45 milime-

o)
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tros (1,25 polegadas, 1,5 polegadas e 1,75 polegadas) de extensdo. A tem-
peratura ambiente foi mantida entre 20,5 a 21 ,1°C (69 a 71°F) e a umidade
relativa foi controlada em ~ 55 % por um umidificador ambiente. A fibra téxtil
frisada foi cardada em uma manta de aproximadamente 812,8 milimetros x
203,2 milimetros (32 polegadas x 8 polegadas).

Tabela 3: Efeito do comprimento da fibra téxtil sobre a qualidade da manta e

a produgaoc em 55% de umidade relativa

Comprimento Peso da Peso da % da Pro- Qualidade
da Fibra Téxtil | Fibra Téxtil Manta {(g) dugdo da Manta*
(polegadas) {9)
1,75 25 13,94 56 4,0
1,75 25 16,0 64 5,0
1,5 30,7 28,0 91 ND
1,5 25 21,8 87 ND
1,25 25 24,1 96 5,0
1,25 25 24,2 97 5,0

*A qualidade foi classificada em uma escala de 1 a 5 com base na inspegéo
visual.

1 = areas grandes destituidas de poliglactina 910, formacao de
listras, empelotamento

3 = alguns pontos desencapados pequenos destituidos de poli-
glactina 910 ou pontos muito delgados com minima cobertura de poliglactina
910

5 = Uniforme por inspeg¢ao visual - sem pontos desencapados,
sem pontos muito delgados, sem empelotamento.
Exemplo 7. Restauragdo do_manguito rotador usando tecido de multicama-

das absorviveis refor¢cadas.
No caso de um problema do manguito rotador, o cirurgido pri-

meiro observa a extensdo de uma lesdo usando um artroscépio. Em segui-
da, sob anestesia geral, o paciente & submetido a cirurgia aberta para repa-
rar a rutura.

Depois do anestésico ter sido administrado e o ombro ter sido
preparado, é feita uma incisdo cosmética sobre o canto frontal superior do
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ombro. Esta incisdo possibilita acesso a fenda entre as partes frontal e me-
dial do musculo deltdide. Dividindo esta fenda possibilita acessc ao mangui-
to rotador sem descolar ou danificar o importante masculo deltéide, o qual €
responsavel por uma porgéo significativa da poténcia do ombro. Todo o te-
cido cicatricial € removido do espago abaixo do deitdide e do acrémio (parte
da escapula a qual o deltdide se fixa). A bursa espessada e as bordas aspe-
ras do manguito rotador e do Umero (0sso superior do brago) também sio
aplainadas para assegurar que passem suavemente abaixo do acrdmio e do
deltdide.

As bordas dos tenddes do manguito sdo identificadas e a quali-
dade e a quantidade do tecido do manguito sdo determinadas. A meta da
restauragéo é refixar tend&o de boa qualidade 4 localizag&o sobre o 0sso do
brago do qual este foi torcido. Um entalhe ou canal é adaptado no sitio de
fixagdo normai ao manguito. Para sustentar o tenddo e auxiliar na cura, o
cirurgido sutura um remendo de tecido de multicamadas absorviveis refor-
¢adas no local sobre este. Suturas (comprimentos de fio cirGrgico) puxam a
borda do tenddo firmemente para dentro do entalhe o qual deve curar.

Em seguida o cirurgido completa a cirurgia fechando o musculo
deltdide e a incisdo da pele. Com o tempo, o corpo cria novo tecido na area
que combina com o tecido em torno. O corpo também absorve o remendo
implantado em dois a quatro meses.

Exemplo 8. Restauragéo de cartilagem do joelho usando tecido de multica-

- madas absorviveis reforcadas.

Primeiro, o cirurgifo examina o joelho através de um artroscépio
- um pequeno dispositivo que possibilita ac médico ver dentro da articulagéo
do seu joelho. Se for detectada uma lesdo, é realizado um procedimento
cirdrgico.

Depois do anestésico ter sido administrado e o joelho ter sido
preparado, é feita uma inciséo cosmética através da pele sobre o canto fron-
tal superior da patela. Primeiro, a cartilagem danificada é removida. O tecido
de multicamadas absorviveis reforcadas é em seguida implantado na leséo.

O tecido pode ser fixado ao sitio da lesdo com suturas, aderéncias, ou qual-
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quer uma de uma série de colas biocompativeis.

O cirurgido entdo completa a cirurgia fechando a incisdo da pe-
le. Células da cartilagem migram para dentro e se muitiplicam no tecido im-
plantado, e o implante de células / tecido se integra com a cartilagem cir-
cundante, Com o tempo, as células amadurecerdo e preencheréo a leséo
com cartilagem hialina.

Apesar dos exemplos demonstrarem algumas modalidades da
invengdo, eles ndo devem ser considerados como limitantes para o dmbito
da invengdo, mas ao invés como contribuindo para uma completa descrigéo
da invengdo. Todos os tecidos de reforgo descritos nos exemplos abaixo
s&o os materiais ndo estéreis dos produtos comerciais correspondentes re-
feridos por seus nomes comerciais.

LG
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REIVINDICACOES

1. Tecido de multicamadas, caracterizado pelo fato de que
compreende um primeiro tecido ndo de tela absorvivel e um segundo tecido de
tela ou de malha absorvivel,

em que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel compreende
copolimero de glicolideo/lactida;

em que o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel
compreende celulose oxidada; e

em que o peso do primeiro tecido nédo de tela absorvivel é de 10%
a 80% do peso total do tecido de multicamadas.

2. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel
compreende fibras consistindo em polimeros de poliésteres alifaticos ou
copolimeros de um ou mais mondémeros selecionados entre 0 grupo
consistindo em acido lactico, lactida (incluindo L-, D-, meso e misturas D, L),
acido glicolico, glicolideo, e-caprolactona, p-dioxanona, e carbonato de
trimetileno.

3. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicagcdo 2,
caracterizado pelo fato de que o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel
compreende polissacarideos oxidados.

4. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel
compreende celulose regenerada oxidada.

5. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel
€ um tecido de malha absorvivel compreendendo celulose regenerada oxidada.

6. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel
compreende copolimero de glicolideo / lactida, e o segundo tecido de tela ou
de malha absorvivel compreende celulose regenerada oxidada.

7. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicacdo 6,

caracterizado pelo fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel

Peticao 870170088634, de 17/11/2017, pég. 6/12
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compreende fibra téxtil tendo um comprimento de cerca de 19,05 a 63,5
milimetros (0,75 a 2,5 polegadas).

8. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicagcdo 7,
caracterizado pelo fato de que a fibra téxtil é frisada.

9. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicagao 6,
caracterizado pelo fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel
compreende fibra téxtil tendo um comprimento de cerca de 38,1 a 50,8
milimetros (1,5 a 2 polegadas).

10. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicacao 9,
caracterizado pelo fato de que a fibra téxtil é frisada.

11. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicacao 6,
caracterizado pelo fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel
compreende a partir de cerca de 70 a 95% por base molar de poliglicolideo e o
restante polilactida, e o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel
compreende celulose regenerada oxidada.

12. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicacao 9,
caracterizado pelo fato de que a fibra téxtil € derivada de fibra de cercade 1 a 4
denier por filamento.

13. Tecido de multicamadas de acordo com a reivindicagao 12, em
que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel tem uma base de peso de cerca de
15,5 a 310 g/m? (0,01 a 0,2 g/in?); e o segundo tecido de tela ou de malha
absorvivel tem uma base de peso de cerca de 1,55 a 310 g/m? (0,001 a 0,2
glin?).

14. Tecido de multicamadas, caracterizado pelo fato de que
compreende um primeiro tecido ndo de tela absorvivel, um segundo tecido de
tela ou de malha absorvivel, e no minimo um agente selecionado entre o grupo
consistindo em agentes antibacterianos, agentes antimicrobianos, fatores de
crescimento, agentes analgésicos e anestésicos,

em que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel compreende
copolimero de glicolideo/lactida;

em que o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel

compreende celulose oxidada; e
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em que o peso do primeiro tecido ndo de tela absorvivel é de 10%
a 80% do peso total do tecido de multicamadas.

15. Método para preparar o tecido de multicamadas como definido
na reivindicagéo 1, caracterizado pelo fato de que compreende as etapas de.

(a) frisar fibras ou fios de polimeros absorviveis dentro do alcance
de cerca de 4 a 12 frisados por centimetro (10 a 30 frisados por polegada);

(b) cortar as fibras ou fios frisados para um comprimento de fibra
téxtil entre cerca de 2,54 e 63,5 milimetros (0,1 e 2,5 polegada);

(c) cardar a fibra téxtil para formar o primeiro tecido ndo de tela
absorvivel,

(d) fixar o primeiro tecido ndo de tela absorvivel ao segundo tecido
de tela ou de malha absorvivel, ao mesmo tempo que

(e) controlando a umidade do ambiente para a etapa (c) até cerca
de 40 a 60 %, em uma temperatura ambiente de cerca de 60 a 75 °C.

16. Método de acordo com a reivindicacao 15, caracterizado pelo
fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel compreende fibras
consistindo em polimeros de poliésteres alifaticos ou copolimeros de um ou
mais mondmeros selecionados entre o grupo consistindo em acido lactico,
lactida (incluindo L-, D-, meso e misturas D, L), acido glicdlico, glicolideo, ¢-
caprolactona, p-dioxanona, e carbonato de trimetileno.

17. Método de acordo com a reivindicacdo 16, caracterizado pelo
fato de que o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel compreende
polissacarideos oxidados.

18. Método de acordo com a reivindicacdo 15, caracterizado pelo
fato de que o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel compreende
celulose regenerada oxidada.

19. Método de acordo com a reivindicacdo 15, caracterizado pelo
fato de que o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel € um tecido de
malha absorvivel compreendendo celulose regenerada oxidada.

20. Método de acordo com a reivindicagdo 15, caracterizado pelo
fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel compreende copolimero de

glicolideo / lactida, e o segundo tecido de tela ou de malha absorvivel
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21. Método de acordo com a reivindicagdo 20, caracterizado pelo
fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel compreende fibra téxtil
tendo um comprimento de cerca de 19,05 a 63,5 milimetros (0,75 a 2,5
polegadas).

22. Método de acordo com a reivindicagdo 21, caracterizado pelo
fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel compreende fibra téxtil
tendo um comprimento de cerca de 38,1 a 50,8 milimetros (1,5 a 2 polegadas).

23. Método de acordo com a reivindicagdo 20, caracterizado pelo
fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel compreende um
copolimero de glicolideo e lactida, em uma quantidade variando a partir de
cerca de 70 a 95 % por base molar de glicolideo e o restante lactida, e o
segundo tecido de tela ou de malha absorvivel compreende celulose
regenerada oxidada.

24. Método de acordo com a reivindicagdo 23, caracterizado pelo
fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel é fixado ao segundo tecido
de tela ou de malha absorvivel através de puncionamento com agulha.

25. Método de acordo com a reivindicagdo 24, caracterizado pelo
fato de que as fibras de polimeros absorviveis variam a partir de cerca de 1 a 4
denier por filamento.

26. Método de acordo com a reivindicagdo 25, caracterizado pelo
fato de que o primeiro tecido ndo de tela absorvivel tem uma base de peso de
cerca de 15,5 a 310 g/m? (0,01 a 0,2 g/in®), e o segundo tecido de tela ou de
malha absorvivel tem uma base de peso de cerca de 1,55 a 310 g/m? (0,001 a
0,2 g/in?).
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