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Relatério Descritivo da Patente de Invengéo para "DISPOSITIVO
DE DISTRIBUICAO DE MATERIAL CURAVEL COM UMA SEGAO DE SU-
PRIMENTO GIRAVEL".
CAMPO TECNICO

A presente invencao refere-se a dispositivos € métodos para es-
tabilizar estruturas do osso. Mais particularmente, refere-se a dispositivos,
sistemas e métodos para distribuir um material estabilizante curavel em uma
estrutura do osso.
INFORMAGCAO ANTECEDENTE

A intervengao cirdrgica em locais de ossos danificados ou com-
prometidos provou ser altamente benéfica para pacientes, por exemplo paci-
entes com dor nas costas associada com dano vertebral.

Ossos do sistema do esqueleto humano incluem tecido minerali-
zado que pode ser genericamente classificados em dois grupos morfolégi-
cos: 0ssos "corticais" e ossos "esponjosos". As paredes externas de todos
os ossos sdo compostas de osso cortical, que tem uma estrutura de 0sso
densa, compacta caracterizada por uma porosidade microscoépica. Os ossos
esponjosos ou trabeculares formam a estrutura interna dos ossos. O osso
"esponjoso" € composto de uma malha de barras e placas esbeltas interco-
nectadas conhecidas pelo termo "trabécula”.

Durante certos procedimentos do 0ss0, 0 0SSO "esponjosos” & su-
plementado por uma injegao de um material paliativo (ou curativo) emprega-
do para estabilizar as "trabéculas". Por exemplo, as vértebras superior € in-
ferior na espinha podem ser beneficamente estabilizadas pela inje¢do de um
material apropriado, curavel (por exemplo, polimetilmetacrilato (PMMA) ou
outro material curavel do osso). Em outros procedimentos, a injegao percu-
tanea sob tomografia computadorizada (TC) e/ou diregéo fluoroscépica de
material de estabilizagcdo em fraturas de compressao vertebral por, por e-
xemplo, abordagens transpediculares ou parapediculares, provaram benéfi-
co em aliviar a dor e estabilizar locais danificados do osso. Outros ossos de
esqueletos (por exemplo, o fémur) podem ser tratados de um modo similar.

Em qualquer consideragdo, 0sso em geral, e 0sso "esponjoso” em particular,
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pode ser fortalecido e estabilizado por uma injegcédo paliativa de material do
0sso compativel.

Usando uma vertebroplastia como um exemplo nao-limitante, uma
técnica convencional para distribuir o material estabilizante do osso acarreta
em colocar uma canula com um estilete interno no local desejado de injegao.
A canula e o estilete sdo usados em conjunto para perfurar as camadas cu-
tdneas de um paciente acima do tecido duro a ser suplementado, para entao
penetrar o osso cortical duro da vértebra, e finalmente para atravessar den-
tro do 0sso esponjosos mais macio subjacente ao osso cortical. Uma vez
posicionado no 0Sso esponjosos, o estilete € entao removido deixando a ca-
nula na posi¢ao apropriada para distribuicdo de material curavel para o es-
pago trabecular da vértebra para reforgar e solidificar o tecido duro danifica-
do.

De acordo com um método da técnica anterior, o material curavel,
é introduzido em uma extremidade da canula para distribuicao dentro da vér-
tebra usando uma seringa de 1 cc. Uma seringa de 1 cc € usada porque ela
gera as pressoOes altas requeridas para forgcar o material curavel através da
canula e na vértebra. Uma desvantagem de uma seringa de 1 cc é que uma
quantidade de material curavel requerida para o procedimento é maior do
que 1 cc. Como resultado, é requerido recarregar esterilizadamente a serin-
ga varias vezes durante o procedimento. Isto aumenta o tempo e a comple-
xidade do procedimento e aumenta o risco de exposi¢ao de radiagao para o
médico.

Um procedimento melhorado da técnica anterior usa um injetor de
material curavel carregado com um volume relativamente maior de material
curavel. O injetor & conectado a uma extremidade da canula via um tubo de
suprimento nao-complacente. A pressao criada no injetor empurra uma colu-
na de material curavel através do tubo de suprimento e na canula. O material
curavel é entao distribuido desde a canula no espacgo trabecular da vértebra.
Embora uma melhoria sobre o uso de uma seringa, o método tem varias
desvantagens.

O método resuita em menos controle para o médico porque o flu-
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X0 de material curavel através da céanula foi verificado para ser um impossi-
vel de predizer. Uma coluna de material curavel é empurrada por pressao
significativa ao longo de uma distancia, criando uma cabega de pressao na
coluna. Quando a coluna de material curavel alcancar a extremidade da ca-
nula, os médicos experimentaram que o material curavel pode entrar repen-
tinamente no espacgo trabecular, depositando um volume descontrolado de
material curavel de uma maneira descontrolada. Ainda mais, a transferéncia
do material curavel desde o injetor até a vértebra pode comegar somente
depois do tubo de suprimento ser conectado na canula. Uma quantidade
significativa de tempo pode decorrer enquanto a coluna de material curavel é
avangada através do tubo de suprimento e canula.

Além disso, durante um longo procedimento, o material curavel
pode comegar a solidificar dentro da canula. Depois que a quantidade dese-
jada de material curavel é depositada na vértebra, a canula é removida na
conclusédo do procedimento. O material curavel que estava na canula que
pode ter comegado a fixar pode permanecer preso ao nucleo de material
curavel no osso. Como a canula é removida, o material curavel pode quebrar
dentro da canula em vez da ponta da canula e deixa uma "espiga" de mate-
rial curavel salientando-se da vértebra.

Existe uma necessidade no campo de dispositivo médico para um
sistema de distribuicdo de material do osso subcutaneo melhorado. A pre-
sente invengao prové um dispositivo e método eficientes de introduzir mate-
rial curavel, ou outro material, em uma estrutura do osso de uma maneira
controlada.

BREVE SUMARIO

Um aspecto da presente invengao é direcionado a um aparelho
para introduzir material em um local de injecdo em um paciente. O aparelho
compreende uma céanula definindo um lumen. O aparelho compreende tam-
bém um portador para distribuir material desde um injetor até um local de
injecao. O portador define um lumen e compreende uma seg¢ao de suprimen-
to operavel para receber o material curavel, e uma sec¢éao interna tendo um

eixo e definindo uma se¢ao de ponta operavel para direcionar 0 material em
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uma dire¢ao que ndo é coaxial com o eixo da sec¢ao interna. No aparelho, o
portador é confiavelmente fixadvel com a canula, e pelo menos uma parte da
secgéo interna é localizada dentro do lumen da canula.

Em outro aspecto da presente invengao, é provido um aparelho
para introduzir o material em um local de injecao em um paciente. O apare-
Iho tem um injetor contendo um volume de material, uma canula tendo uma
parte alongada definindo um Ilumen em que uma extremidade da parte alon-
gada é para posicionamento dentro do local de injecdo e um portador defi-
nindo um lumen entre o injetor e o local de injecdo. O portador adicionalmen-
te compreende um tubo de suprimento tendo uma primeira extremidade a-
daptavel para conectar o tubo de suprimento com o injetor e receber material
do injetor e uma segunda extremidade. O portador compreende também um
conector prendendo o portador com a canula. O conector define também
uma camara. O portador compreende também um tubo interno tendo uma
primeira extremidade e uma segunda extremidade, em que o conector co-
necta a segunda extremidade do tubo de suprimento com a primeira extre-
midade do tubo interno via uma camara de forma que o tubo de suprimento,
camara e tubo interno formem um Iumen tendo uma transigcdo substancial-
mente suave desde o tubo de suprimento até o tubo interno. No aparelho,
pelo menos uma parte do tubo interno é localizada dentro da lumen da parte
alongada da canula.

Em ainda outro aspecto da presente invengao, € provido um mé-
todo de distribuir material para o local de inje¢do. O método compreende um
passo de inserir uma cénula definindo um lumen alongado em um local de
injecdo. O método compreende também um passo de conectar um portador
definindo um Ilumen com um injetor contendo um volume de material. O mé-
todo adicionalmente compreende um passo de pré-carregar o lumen do por-
tador com o material, de forma que o material seja distribuido para uma ex-
tremidade distante do portador do injetor, em que o portador é deste modo
pré-carregado com material. O método compreende também um passo de
inserir pelo menos uma parte de extremidade distante do portador pré-

carregado no lumen alongado da canula e distribuir o material para um local
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de injecao.

Em outro aspecto da presente invengao, é provido um método de
distribuir material para o local de inje¢gdao. O método compreende um passo
de inserir uma cénula definindo um Iimen alongado em um local de injegao.
O método compreende também um passo de conectar um portador com um
injetor contendo um volume de material, o dito portador definindo um limen
e compreendendo uma segao interna distante do injetor. O método adicio-
nalmente compreende um passo de inserir pelo menos uma parte da seg¢ao
interna distante do portador no lumen alongado da canula. O método com-
preende também um passo de transmitir o material do injetor através do |u-
men do portador em que o material curavel é também transmitido através da
sec¢ao interna distante. O método finalmente compreende um passo de dis-
tribuir o material para um local de injecao.

As vantagens da presente invengao se tornarao mais claras para
aqueles versados na técnica pela descrigao seguinte das versodes preferidas
da invengao que foram mostradas e descritas por via de ilustragdo. Como
sera percebido, a invengado é capaz de outras e diferentes versoes, e seus
detalhes sdo capazes de modificagdo em varios aspectos. Consequente-
mente, os desenhos e a descricdo sdo para serem considerados como ilus-
trativos na natureza e nao restritivos.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A figura 1 € uma vista em perspectiva do dispositivo de distribui-
¢ao de material curavel de acordo com uma modalidade preferida da presen-
te invengao anterior a insergao da seg¢ao interna na canula;

A figura 2 é uma vista em corte transversal do dispositivo de distri-
buicao de material curavel de acordo com uma modalidade preferida da pre-
sente invengao depois da inser¢do da seg¢ao interna na canula;

A figura 3 € uma vista em corte transversal do dispositivo de distri-
buicdo de material curavel de acordo com outra modalidade preferida da
presente invengao depois da inser¢ao do tubo interno na canula;

A figura 4 € uma vista em corte transversal da conexao entre o

tubo de suprimento e a canula de acordo com uma modalidade preferida da
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presente invengao;

A figura 4a é uma vista em corte transversal da sec¢éo interna de
acordo com uma modalidade preferida da presente invencgao;

A figura 5 € uma vista em corte transversal da conexao entre o
tubo de suprimento e a canula de acordo com uma outra modalidade preferi-
da da presente invengao;

A figura 5a é uma vista em corte transversal do dispositivo de dis-
tribuicdo de material curavel de acordo com outra modalidade preferida da
presente invengao;

A figura 5b é uma vista em corte transversal do dispositivo de dis-
tribuicdo de material curavel de acordo com outra modalidade preferida da
presente invengao;

A figura 5¢c é uma vista em corte transversal do dispositivo de dis-
tribuicdo de material curavel de acordo com outra modalidade preferida da
presente invengao;

A figura 6 € uma vista em perspectiva do dispositivo de distribui-
¢éao de material curavel de acordo com uma modalidade preferida da presen-
te invencado depois da inser¢ao da secao interna na canula;

A figura 7 é uma vista em perspectiva da parte da ponta do dis-
positivo de distribuicdo de material curavel de acordo com uma modalidade
preferida da presente invengao;

A figura 8 € uma vista em perspectiva da parte da ponta do dis-
positivo de distribuicdo de material curavel de acordo com outra modalidade
preferida da presente invencéo;

A figura 9 € uma vista em perspectiva da parte da ponta do dis-
positivo de distribuicado de material curavel de acordo com outra modalidade
preferida da presente invengao; e

A figura 10 é uma vista em perspectiva do dispositivo de distribu-
icdo de material curavel de acordo com uma modalidade preferida da pre-
sente invengao.

DESCRICAO DETALHADA DOS DESENHOS E AS MODALIDADES PRE-
SENTEMENTE PREFERIDAS
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A figura 1 ilustra componentes de um sistema de distribuigdo
intradsseo, de material curavel 5 de acordo com os principios da presente
invengdo. O sistema de distribuicdo de material curavel 5 de acordo com
uma modalidade preferida da presente invengdo tem um injetor 10, um con-
junto portador 20 conectado ao injetor 10, via um conector de injecao 110 e
uma canula 30 para inser¢ao em um local do osso de interesse em um paci-
ente. Na modalidade esbogada na figura 1, o local do osso de interesse é
uma vértebra 40.

Os detalhes dos varios componentes sao providos abaixo. Em ter-
mos gerais, porém, uma parte do conjunto portador 20 é dimensionada para
ser deslizavelmente disposta dentro da canula 30 que por outro lado serve
para formar e/ou localizar um local de injecdo desejado dentro de um osso.
Uma vez posicionado dentro da canula, o conjunto portador 20 é empregado
para injetar um material curavel, estabilizante do osso no local de distribui-
¢ao. O sistema 5 pode ser usado para um grande numero de procedimentos
diferentes, incluindo, por exemplo, vertebroplastia e outros procedimentos de
aumento do osso em que o material curavel é distribuido para um local den-
tro do osso, como também para remover ou aspirar material de um local
dentro do osso.

O sistema 5, e em particular o conjunto portador 20, é altamente
util para distribuir um material curavel na forma de um material curavel de
cimento do 0sso. A frase "material curavel" dentro do contexto da substancia
que pode ser distribuida pelo sistema/dispositivo da invengao descrita aqui é
planejada para se referir a materiais (por exemplo, composi¢des, polimeros,
e similares) que tenham um estado ou fase fluida ou fluivel e um estado ou
fase endurecida, sélida ou curada. Os materiais curaveis incluem, mas nao
sdo limitados a cimentos do 0sso injetavel (tal como material do osso curavel
de polimetilmetacrilato (PMMA)), que tenha um estado fluivel em que eles
podem ser distribuidos (por exemplo, injetados) por uma canula para um
local e subsequentemente curar em um material curavel endurecido. Outros
materiais, como fosfatos de calcio, material do osso em crescimento, antibio-

ticos, proteinas, etc., poderiam ser usados no lugar do cimento do 0sso ou
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para aumenta-lo, (mas nao afetam uma caracteristica de superagdo da for-
mulagéao resultante, tendo um estado fluivel e um estado endurecido, sélido
ou curado). Isto permitiria ao corpo reabsorver o material curavel ou melho-
rar o resultado clinico, baseado no tipo de material de implante enchedor.

O injetor 10 pode, tipicamente, compreender uma camara de
enchimento com um volume de material curavel e usa qualquer sistema de
inje¢do adequado ou mecanismo de bombeamento para transmitir material
curavel para fora do injetor e através do conjunto portador 20. Tipicamente,
um sistema de injegdo manual € usado onde um médico aplica forga com a
mao a um injetor. A forgca é entdo traduzida em pressdo sobre o material cu-
ravel para fluir para fora da camara. Pode ser usado também um sistema
motorizado para aplicar forga.

Uma céanula 30 é provida para ser posicionada em um local de
injecao para distribuicdo de material curavel nele. A canula 30 é preferenci-
almente feita de acgo inoxidavel de um grau cirdrgico, mas pode ser feita de
materiais equivalentes conhecidos que sd@o tanto biocompativeis quanto
substancialmente nao-complacentes as pressdes operacionais descritas a-
qui. A canula 30 define um limen 325 para permitir ao estilete (nao-
mostrado), conjunto portador 20, e outro equipamento passar através da ca-
nula 30. Preferencialmente, pelo menos uma extremidade distante 330 da
canula 30 é radio - opaca. A canula 30 tem um diametro interno que é so-
mente ligeiramente maior do que o diametro externo do estilete. A extremi-
dade distante 330 da canula 30 é preferencialmente chanfrada para facilitar
a penetragao da canula através dos tecidos cutaneos e macios, e especial-
mente através dos tecidos duros.

Circundando a extremidade proxima 328 da canula 30 estd um
manipulo 310 para manipular a canula 30 e conectar a canula 30 com o con-
junto portador 20 via um conector de manipulo 312. Preferencialmente, o
conector de manipulo 312 tem um fecho de conector do tipo de Luer, mas
outros mecanismos de conexao conhecidos podem ser intercambiados com
sucesso, por exemplo, um furo rosqueado convencional, um parafuso e por-

ca de blogueio, etc. As canulas podem ser de comprimentos e didmetros
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padroes. Uma canula pode ser de mais ou menos 4cm a mais ou menos
20cm de comprimento e é preferencialmente de 12cm de comprimento. Adi-
cionalmente, com respeito ao didmetro da canula, a canula pode ser mais de
ou menos de 1,2 mm de didmetro externo (medida 18) com uma espessura
de parede de cerca de 0,216 mm a mais ou menos 5,2 mm no diametro ex-
terno (medida 6) com uma espessura de parede de cerca de 0,381 mm, e é
preferencialmente mais ou menos de 3,1 mm no didmetro externo (medida
11) com uma espessura de parede de cerca de 0,33 mm ou mais ou menos
2,1 mm no diametro externo (medida 13) com uma espessura de parede de
cerca de 0,305 mm.

O conjunto portador 20 prové uma passagem para o material cura-
vel passar do injetor 10 até um local de inje¢do, como uma vértebra 40. Com
referéncia a figura 2, o conjunto portador 20 define preferencialmente um
lumen 100 desde o conector de inje¢cao 110 até sua extremidade terminal
144 posicionado dentro de um paciente. De acordo com um modalidade pre-
ferida, o conjunto portador 20 compreende um conector de injegao 110, um
conector de canula 130 e um corpo de transferéncia 115. O corpo de transfe-
réncia 115 adicionalmente compreende uma seg¢do de suprimento 120 e
uma secao interna 140. O conector de injegcao 110 é preferenciaimente um
conector do tipo de fecho de Luer, mas outros mecanismos de conexao co-
nhecidos adequados para aplicagoes medicas podem ser intercambiados
COM SUCEesSO.

O conector de canula 130 é fixado com firmeza ao corpo de trans-
feréncia 115 e conecta o conjunto portador 20 com a canula 30 e o manipulo
de canula 310. De acordo com uma modalidade preferida, o conector de ca-
nula 130 contém um ajuste rosqueado de fecho de Luer 200 para conexao
com um ajuste rosqueado de fecho de Luer 300 da canula 30 para permitir
ao conjunto portador 20 e a canula 30 para serem removivelmente destaca-
veis.

O corpo de transferéncia 115 é preferencialmente uma estrutura
tubular unica que define o lumen 100. Devido as pressdes operacionais re-

queridas para transferir o material curavel através do conjunto portador 20, o
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corpo de transferéncia 115 é preferencialmente feito de um material nao-
complacente como polieteretercetona (PEEK). Outros materiais adequados
incluem aluminio ou plastico reforgado com arame. A seg¢ao de suprimento
120 do corpo de transferéncia 115 é operavel para receber o material cura-
vel do injetor 10 e é geralmente definida pela se¢ado do corpo de transferén-
cia 115 entre o injetor 10 e o conector de canula 130. A se¢ao interna 120 do
corpo de transferéncia 115 é operavel para distribuir material curavel para
um local de injeg¢do e é geralmente definida pela se¢do do corpo de transfe-
réncia 115 entre o conector de cdnula 130 e a extremidade terminal 144 do
conjunto portador 20 para posicionamento dentro do paciente. Pelo menos
uma parte da secao interna 140 é adaptada para ser inserida na canula 30.
A secgao interna 140 deve entao ter um diametro externo que seja menor que
o diametro interno da canula 30; no entanto, o diametro externo nao deve
ser tao pequeno de forma a permitir o material curavel passar em torno do
exterior da secao interna 140 e de retorno na canula 30. Preferencialmente a
folga entre o diametro interno da canula 30 e o didmetro externo da secao
interna 140 esta dentro de uma faixa de cerca de 1 a 30 milésimos de uma
polegada e € mais preferencialmente nao mais do que mais ou menos 5 mi-
Iésimos de uma polegada.

Adicionalmente, de acordo com uma modalidade preferida, a
extremidade distante 330 da canula 30, se estende além da extremidade
terminal 144 da seg¢ao interna 140 de tal forma que a extremidade terminal
144 da secao interna 140 estd a um comprimento da extremidade distante
330 da canula 30 que é menor do que 50% do comprimento da canula 30.
De acordo com outra modalidade preferida, a extremidade terminal 144 da
secao interna 140 esta substancialmente alinhada com a extremidade dis-
tante 330 da canula 30. Uma pessoa versada na técnica entendera também
que uma secao interna 140 que se estende além da extremidade distante
330 da canula 30 pode ser também usada desde que a se¢ao interna 140 se
ajuste dentro do local de inje¢ao e dispensa material curavel eficazmente.

Uma pessoa versada na técnica observara que embora esta

modalidade use um tubo Unico para distribuir material curavel para o pacien-
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te, o tubo unico pode ser fabricado para ter diametros diferentes em seg¢des
diferentes do tubo.

Com referéncia a figura 3, em outra modalidade preferida, a se-
¢ao de suprimento 120 e a sec¢ao interna 140 podem ser estruturas separa-
das que sao conectadas no conector de canula 130. Nesta modalidade, pre-
ferencialmente a seg¢ao de suprimento 120, o conector de canula 130 e se-
¢ao interna 140 definem o limen 100. A seg¢do de suprimento 120 tem uma
primeira extremidade 122 e segunda extremidade 124 e é preferencialmente
uma estrutura tubular que define uma parte do lumen 100. Devido as pres-
sdes operacionais requeridas para transferir o material curavel através do
conjunto portador 20, a se¢ao de suprimento 120 é preferencialmente feita
de um material ndao-complacente como polieteretercetona (PEEK) ou outro
polimero. Outros materiais adequados incluem aluminio ou plastico reforga-
do de arame. A segunda extremidade 124 da secao de suprimento 120 co-
necta com uma primeira extremidade 132 do conector de canula 130.

A sec¢éo interna 140 compreende uma primeira extremidade 142
conectada com o conector da canula 130 e uma extremidade terminal 144
para o posicionamento dentro do paciente para distribuir material curavel
para um local de injecdo. A segédo interna 140 é adaptada para ser inserida
na canula e se estende preferencialmente desde o conector da canula 130
até o local de injecao. Devido as pressdes operacionais aplicadas com a in-
je¢cao de material curavel, a segao interna 140 é preferivelmente feita de um
material nao-complacente e é mais preferencialmente feita de polietereterce-
tona (PEEK) ou aluminio. A seg¢ao interna 140 deve entao ter um diametro
externo que seja menor do que o didmetro interno da canula 30; porém, o
didmetro externo ndo deve ser tdo pequeno de forma a permitir ao material
curavel para passar em torno do exterior da segéao interna 140 e de retorno
na canula 30. Preferencialmente a folga entre o didmetro interno da canula
30 e o didmetro externo da secao interna 140 esta dentro de uma faixa de
cerca de 1 a 30 milésimos de uma polegada e € mais preferencialmente nao
mais do que mais ou menos 5 milésimos de uma polegada. A se¢ao de su-

primento 120 e a segao interna 140 podem ser feitas do mesmo material ou
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de materiais diferentes.

De acordo com uma modalidade preferida da secao interna 140,
a superficie interna da segao interna 140 ¢é lisa para ajudar na distribuicao do
material para o
um local de distribuigdo. As canulas ou agulhas médicas tipicas na técnica
anterior para introduzir material curavel contém superficies internas asperas.
As superficies internas asperas podem ter valores de raiz quadrada média
(RMS) de 50 micro polegadas e maior. Foi observado que a aplicacéo de
material curavel requer relativamente menos forga quando as superficies
definindo o lumen para introduzir o material curavel sédo lisas. As superficies
lisas podem ter valores de raiz quadrada média (RMS) de cerca de 45 e
mais baixos. Como resultado, em uma modalidade preferida, o valor de RMS
da secgao interna definindo o lumen 100 tem um valor de RMS de entre apro-
ximadamente 0 a mais ou menos 45. Em outra modalidade preferida, o valor
de RMS esté preferencialmente entre aproximadamente O e mais ou menos
32, e mais preferencialmente entre aproximadamente O e mais ou menos 16.

A figura 4a representa uma secao interna 140 tendo uma super-
ficie interna lisa 141 definindo uma parte de Iltmen 100. Em uma modalidade
preferida, a superficie interna 141 da secao interna 140 é coberta com um
lubrificante seco, como Teflon®. Em outra modalidade preferida, um reves-
timento da superficie lisa tendo uma superficie interna lisa 141 pode ser co-
locada dentro da sec¢ao interna 140 de tal forma que o revestimento da su-
perficie lisa cubra a superficie interna da segao interna 140. De acordo com
uma modalidade preferida, o revestimento da superficie lisa é feita de Te-
flon®. Em outra modalidade preferida, a superficie interna 141 da secao in-
terna 140 é fabricada para ter uma superficie polida ou de acabamento de
espelho tal que a superficie interna 141 da sec¢ao interna 140 tem uma su-
perficie de acabamento substancialmente lisa tendo um valor de RMS de 49
ou inferior. Nesta modalidade, a seg¢éao interna 140 é preferencialmente feita
de metal e é mais preferenciaimente feita de ago inoxidavel.

Adicionalmente, de acordo com uma modalidade preferida a ex-

tremidade distante 330 da canula 30 se estende além da extremidade termi-
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nal 144 da secéao interna 140 de tal forma que a extremidade terminal 144 da
secgao interna 140 esta a um comprimento da extremidade distante 330 da
canula 30 que € menor do que 50% do comprimento da canula 30. De acor-
do com outra modalidade preferida, a extremidade terminal 144 da segao
interna 140 esta substancialmente alinhada com a extremidade distante 330
da canula 30. Uma pessoa versada na técnica entendera também que uma
segao interna 140 que se estende além da extremidade distante 330 da ca-
nula 30 pode ser também usada desde que a segao interna 140 se ajuste
dentro do local de injegao e distribui material curavel eficazmente.

Nesta modalidade, além de conectar o conjunto portador 20 com
a céanula 30, o conector da canula 130 conecta também a se¢ao de supri-
mento 120 com a sec¢ao interna 140. De acordo com uma modalidade prefe-
rida, o tubo de suprimento 120 conecta com o conector da canula 130 via um
conector do tipo fecho de Luer 210, mas outros mecanismos de conexao
conhecidos, adequados para aplicagdes médicas que podem ser intercambi-
ados com sucesso. O conector da canula 130 adicionalmente compreende
uma segunda conexao de Luer 312 para conectar a secao interna 140 com o
conector da canula 130.

Com referéncia a figura 4, o conector da canula 130 compreende
preferencialmente um adaptador sem-flange 220. O adaptador sem-flange
220 prove uma transigao precisa e lisa da se¢ao de suprimento 120 até a
segao interna 140. Foi verificado que rompimentos nas paredes definindo o
lumen 100, tais como em transi¢gdes abruptas em ajustes ou conexdes, po-
dem causar o material curavel dentro do lumen 100 a se fixar prematura-
mente e tampar potencialmente a linha. Como resultado, uma transicao lisa
em ajustes ou conexoes entre linhas distribui vantajosamente material cura-
vel ao paciente.

Preferencialmente, o adaptador sem-flange 220 define um pri-
meiro labio radial 230, uma camara 240, e um segundo labio radial 250. A
camara 240 adicionalmente define uma extremidade de entrada 242, uma
extremidade de saida 244 e uma regiao de transicao 246. Para efetuar uma

transicdo precisa e lisa da se¢do de suprimento 120 até a cdmara 240, a
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segunda extremidade da se¢ao de suprimento 124 limita com o primeiro la-
bio radial 230 na extremidade de entrada 242 da camara 240. A extremidade
de entrada 242 da camara tem um didmetro interno que é substancialmente
o mesmo diametro interno da seg¢ao de suprimento 120. Similarmente, a pri-
meira extremidade 142 da segédo interna 140 limita com o segundo labio ra-
dial 250 na extremidade de saida 244 da camara 240. A extremidade de sai-
da 244 da camara 240 tem um diametro interno que é substancialmente o
mesmo que o didmetro interno da segao interna 140. Sera deste modo ob-
servado que é alcangcada uma transigao precisa e lisa entre a se¢do de su-
primento e a sec¢éo interna.

Na modalidade representada na figura 4, a se¢do de suprimento
120 e a segao interna 140 tém o mesmo diametro interno. Como resultado a
extremidade de entrada 242, a regidao de transigcdo 246 e a extremidade de
saida 244 da camara tém também o mesmo didmetro. Em outra modalidade
preferida, a se¢do de suprimento 120 e a segao interna 140 podem ter dia-
metros internos diferentes. Consequentemente, a extremidade de entrada
242 e a extremidade de saida 244 da cadmara 240 terao também diametros
internos diferentes. Nesta modalidade, a regiao de transigao 246 da cadmara
240 ¢é afunilada para transicdo suave da camara 240 de um diametro até o
outro.

Foi observado que a aplicacao de material curavel € mais con-
trolavel onde o caminho a jusante do material curavel é mais estreito do que
o caminho a montante. Como resultado, de acordo com uma modalidade
preferida, o diametro interno da seg¢éao interna 140 é menor do que o didme-
tro interno da segao de suprimento 120. Nesta modalidade preferida, a regi-
ao de transigao 246 tera uma transigao preferencialmente suave da camara
240 de um diametro maior na extremidade de entrada 242 da cadmara para
um diametro menor na extremidade de saida 244 da camara. E importante
manter em mente que transigoes abruptas em conexdes devem ser evitadas
para prevenir tampar pelo material curavel. O adaptador sem-flange 220 é
preferencialmente feito de um material que pode resistir as pressdes opera-

cionais como polieteretercetona (PEEK) ou outros polimeros.
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Com referéncia a figura 5, é apresentada outra modalidade do
conector de canula. Nesta modalidade a seg¢édo de suprimento 120 e a se¢ao
interna 140 sdo convenientemente destacaveis uma da outra de tal forma
que secodes internas diferentes 140 podem ser presas e destacadas da se-
cao de suprimento 120. Nesta modalidade, a secao interna 140 compreende
um conector de se¢ao interna 480. O conector da seg¢éo interna 480 conecta
com o conector da canula 130 via a conexao de fecho de Luer 200 que foi
usada para conectar o manipulo da canula 310 na modalidade prévia. O co-
nector da secao interna 480 compreende também outra conexao de fecho de
Luer 475 para conexao ao manipulo da canula 310. O conector da secao
interna 480 adicionalmente compreende um segundo adaptador sem-flange
420 para prover uma transicao precisa e lisa do conector da canula 130 até
a secgao interna 140. Com referéncia a figura 5, preferencialmente o segundo
adaptador sem-flange 420 define uma camara 440 e um labio radial 450. A
camara 440 adicionalmente define a extremidade de entrada 442, uma ex-
tremidade de saida 444 e uma regidao de transicao 446. Para efetuar uma
transicao precisa e lisa do conector da canula 130 até a camara 440, a ex-
tremidade de saida 477 da camara 240 do conector da canula 130 limita
com a extremidade de entrada 442 da segunda camara 440. A extremidade
de entrada 442 da segunda camara 440 tem um diametro interno que é
substancialmente o mesmo didmetro interno da extremidade de saida 477
da camara 240 do conector da canula 130. Sera observado que tamanhos
miltiplos de secdes internas podem ser fixados a uma se¢éo de suprimento
de tamanho uUnico devido a que cada conector de segao interna contém uma
regido de transigao particularmente afunilada 446 que é adequada a transi-
cao suave da secdo de suprimento 120 com uma se¢ao interna 140.

Com referéncia a figura 5a, é apresentada outra modalidade do
conector de canula. Nesta modalidade a se¢do de suprimento 120 (n&o-
mostrada) e a secgao interna 140 sao convenientemente destacaveis um da
outra de tal forma que sec¢des internas diferentes 140 podem ser fixadas e
destacadas na ou da secdo de suprimento 120. Adicionalmente, nesta mo-

dalidade a secéo de suprimento 120 é convenientemente giravel com respei-
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to a secédo interna 140 de tal forma que o injetor de material e a se¢do de
suprimento 140 possa ser girada em torno do eixo longitudinal da seg¢ao in-
terna 140 para alcangar uma orientagao preferida para facilidade de uso.
Nesta modalidade, a seg¢ao interna 140 é conectada com um corpo de co-
nector 680. O corpo de conector 680 conecta via uma conexao do tipo fecho
de Luer 682 ao manipulo da cénula 310 (veja figura 1). O corpo de conector
680 compreende também o adaptador fixo 690 e um adaptador giratério 620.
O adaptador giratério 620 permite uma transigao giravel desde a secao de
suprimento 120 até a se¢ao interna 140 via o corpo de conector 680. Nesta
modalidade, o adaptador giratério 620 é operacional para girar com respeito
ao adaptador fixo 690 e para girar em torno do eixo longitudinal da segao
interna 140. O adaptador giratério 620 é operacional a interface com a se¢ao
de suprimento 120 e permite a segcao de suprimento 120 girar durante o uso.
Em uma modalidade preferida, o adaptador giratério € operacional para girar
a secdo de suprimento preferencialmente mais ou menos 90 graus e mais
preferencialmente mais ou menos 360 graus.

Com referéncia a figura 5a, de acordo com uma modalidade prefe-
rida, o adaptador giratério 620 define uma segéao de aperto 622, uma segao
de segurar 624 e uma tampa 626. Em uma modalidade preferida, a se¢ao de
aperto 622 e a secao de segurar 624 sao conectadas um com o outro por
um adesivo; porém, em outra modalidade, as secOes de aperto e de segurar
podem ser formadas integradamente. A segao de segurar 624 € inserida em
uma cavidade no adaptador fixo 690 e a tampa 626 é colocada acima da
extremidade do adaptador fixo 690 para segurar a segao de segurar 624
dentro do adaptador fixo 690. De acordo com uma modalidade preferida, a
cavidade do adaptador fixo 690 contém também um anel em O 692 para in-
terface com a seg¢ao de segurar 624. A secao de aperto 622 contém prefe-
rencialmente uma ou mais proje¢des como barbatanas 630 para ajudar no
giro do adaptador giratério 620. A se¢ao de aperto 622 contém também um
rosqueamento de Luer 628 operacional para conectar a se¢ao de suprimento
120 ao corpo do conector 680. Quando montado, o corpo do conector 680, a

sec¢ao interna 140 e segao de suprimento 120 formam um lumen para permi-
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tir o material a ser distribuido do injetor de material até o local de distribuicao
de material.

Em outra modalidade do corpo de conector 680, o corpo de conec-
tor 680 adicionalmente compreende um adaptador sem-flange (nao-
mostrado) de acordo com os adaptadores sem-flange descritos aqui para
prover uma transig&o precisa e lisa da se¢ao de suprimento 120 até a secgao
interna 140. Sera também observado que devido ao fato de que a sec¢ao in-
terna é destacavel da sec¢ao de suprimento, multiplos tamanhos de sec¢des
internas podem ser fixados a uma secéao de suprimento de tamanho unico.

De acordo com outra modalidade preferida, a se¢ao interna 140
gira também enquanto o adaptador giratério 620 é girado. Nesta modalidade,
a rotagao da sec¢ao de suprimento 120 causa a seg¢ao interna 140 a girar pa-
ra prover a distribuigao direcional do material curavel dentro do local de inje-
¢ao. Com referéncia a figura 5b, de acordo com uma modalidade preferida, a
sec¢ao interna 140 é conectada ao adaptador giratério 620. Como pode ser
visto na figura 5b, a secao interna 140 se estende através do adaptador fixo
680 ao adaptador giratério 620. A secao interna 140 e o adaptador giratério
620 podem ser conectados por um adesivo; no entanto, pode ser usado ou-
tro meio de conexao. De acordo com uma modalidade preferida, uma extre-
midade 691 da secao interna 140 pode ser alargada para corresponder com
uma superficie do adaptador giratorio 620 para ajudar na fabricagao da in-
vengao e para aumentar a area de superficie para um adesivo. Nesta moda-
lidade, a se¢ado de suprimento 120 é conectada com o adaptador giratério
como descrito acima. Enquanto a se¢édo de suprimento é girada em torno do
eixo longitudinal da se¢ao interna 140, a se¢ao interna é também girada den-
tro do adaptador fixo 690 e relativo a ele. Deste modo, rotagdo da secao in-
terna 140 é dependente da rotagao da se¢ao de suprimento. Quando usado
com varias configuragdes de ponta de secéao interna, a rotacao da sec¢ao de
suprimento causara a rotagao de segao interna e provera para aplicagao di-
recional do material curavel dentro do local de injegao.

De acordo com ainda outra modalidade preferida, a se¢éo inter-

na 140 e a sec¢ao de suprimento 140 podem girar independentemente uma
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da outra. Nesta modalidade, a secao de suprimento 120 pode ser girada em
torno de um eixo longitudinal da se¢édo interna 140 sem causar a segao in-
terna 140 a girar. Adicionalmente, a secao interna 140 pode ser girada para
prover distribuicdo de cimento direcional sem girar a secdao de suprimento
120. Com referéncia a figura 5¢, nesta modalidade o adaptador giratério 620
€ conectado com um segundo corpo de conector 780. O segundo corpo de
conector 780 conecta-se ao adaptador giratério 620 via a rosca de Luer 628.
O segundo corpo de conector 780 compreende também um segundo adap-
tador fixo 790 e um segundo adaptador giratério 720. O segundo adaptador
giratério 720 permite uma transigao giravel independente da se¢ao de su-
primento 120 até a sec¢ao interna 140. Nesta modalidade, o segundo adap-
tador giratério 720 é operacional para girar com respeito ao segundo adap-
tador fixo 790 e para girar em torno do eixo longitudinal da se¢éao interna
140. O segundo adaptador giratério 720 é operacional para interfacear com
a segao de suprimento 120 e permite a se¢ao de suprimento 120 girar du-
rante o uso.

Com referéncia continuada a figura 5¢, de acordo com uma mo-
dalidade preferida, o segundo adaptador giratério 720 define uma segunda
segao de aperto 722, uma segunda se¢do de segurar 724 e uma segunda
tampa 726. Em um modalidade preferida, a segunda secao de aperto 722 e
a segunda sec¢ao de segurar 724 sao conectadas uma com a outra por um
adesivo; no entanto, em outra modalidade, as se¢oes de aperto e de segurar
podem ser formadas integradamente. A segunda secao de segurar 724 é
inserida dentro de uma cavidade no segundo adaptador fixo 790 e a segun-
da tampa 726 é colocada sobre a extremidade do segundo adaptador fixo
790 para prender a segunda se¢ao de segurar 724 dentro do segundo adap-
tador fixo 790. De acordo com uma modalidade preferida, a cavidade do a-
daptador fixo 690 contém também um segundo anel em O 792 para interfa-
cear com a segunda secao de segurar 724. A segunda se¢éao de aperto 622
contém preferencialmente uma ou mais projegdes como barbatanas 730 pa-
ra ajudar no giro do segundo adaptador giratorio 720. A segunda segao de

aperto 722 contém também um rosqueamento de Luer 728 operacional para
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conectar a seg¢édo de suprimento 120 ao segundo corpo de conector 780.
Quando montado, o corpo de conector 680, o segundo corpo de conector
780, a segao interna 140 e a seg¢ao de suprimento 120 formam um limen
para permitir ao material ser distribuido desde o injetor de material até o lo-
cal de distribuicao de material.

Nesta modalidade, a seg¢ao interna 140 pode ser girada usando
o adaptador giratério 620 independentemente da rotagdo da segdo de su-
primento 120. Quando usada com varias configuragdes de ponta de secao
interna, a rotagao da segao interna 140 provera para aplicagao direcional de
material curavel dentro do local de injegdo.

Independentemente de uma configuracdo exata, o sistema de
distribuicdo de material curavel montado (como o sistema de distribuigao de
material curavel 5 da figura 1) de acordo com os principios da presente in-
vengao é altamente util em executar uma grande variedade de procedimen-
tos de estabilizacdo do osso como parte de um sistema de distribuicao de
material curavel global. Usando uma vertebroplastia como um exemplo nao-
limitante, em operagao, a canula 30 e o estilete (ndo-mostrado) sdo aciona-
dos dentro da vértebra 40 para alcangar a cavidade trabecular da vértebra
40. O estilete € removido, deixando um liumen aberto 325 dentro da canula
30. O material curavel € misturado e carregado no injetor 10. Preferencial-
mente, o material curavel é transferido sob pressao desde o injetor 10 até a
extremidade terminal 144 da sec¢ao interna 140 antes da insercao da segao
interna 140 no lumen 325 da canula 30. Na pratica, um operador pode avan-
¢ar o material curavel além da extremidade terminal 144 da secgdo interna
140 no sentido de encher completamente a secao interna 140 e entao enxu-
ga a extremidade terminal 144 da secao interna 140 do excesso de material
curavel antes da insercao na canula 30. O conjunto portador é deste modo
pré-carregado com material curavel antes do conjunto portador 20 ser co-
nectado com a canula 30 e a sec¢ao interna 140 é inserida na canula 30.
Uma vez que a sec¢ao interna 140 € inserida na canula 30 e o conjunto por-
tador 20 é conectado com a canula 30, o material curavel estad imediatamen-

te disponivel para ser distribuido na vértebra 40. Este passo de pré-



10

15

20

25

30

20

carregamento reduz vantajosamente o tempo requerido para distribuir mate-
rial curavel em um paciente devido ao fato de que ele pode ser feito subs-
tancialmente ao mesmo tempo em que a céanula 30 esta sendo acionada
dentro da vértebra. Na técnica anterior, a transferéncia de material curavel
do injetor pode comegar somente depois de um tubo de suprimento ser co-
nectado com a cénula. Assim é requerido tempo para transferir o material
curavel desde o injetor até o tubo de suprimento, através do tubo de canula,
e no paciente. Na modalidade preferida da presente invengdo, no entanto, o
material curavel é pré-carregado para a extremidade terminal 144 da secéao
interna 140 e a segéao interna 140 é entao inserida na canula 30, tornando
deste modo o material curavel imediatamente disponivel para ser distribuido
ao paciente. Uma pessoa versada na técnica perceberd, no entanto, que o
material curavel nao necessita ser pré-carregado no conjunto portador para
perceber outras vantagens da invengao presente.

Foi observado que durante o pré-carregamento inicial do disposi-
tivo de distribuicdo com material curavel, um "tampao seco" forma na extre-
midade da coluna de material curavel enquanto ela avanca através do dis-
positivo. O tampao seco é formado quando o mondémero é extraido da ex-
tremidade frontal da coluna de material curavel enquanto ela reveste a su-
perficie interna do lumen do dispositivo de distribuicdo. Enquanto o monéme-
ro é extraido do material curavel, a extremidade da coluna se torna seca e
aumenta o atrito contra a superficie interna. O tampao seco se torna mais
longo enquanto a coluna de material curavel é avangada, o que, por sua vez,
aumenta adicionalmente o atrito.

O tampéao seco deste modo requer ao injetor exercer pressiao
maior para avangar a coluna de material curavel quando comparado com
uma coluna que nao tem um tampao seco. Como resultado, de acordo com
uma modalidade preferida, um meétodo preferido pode ser empregado para
reduzir os efeitos do tampao seco durante o pré-carregamento. De acordo
com este meétodo preferido de pré-carregamento do dispositivo de distribui-
¢ao de material curavel, a segao interna 140 é destacada da seg¢do de su-

primento 120 e o material curavel é carregado para a extremidade distante
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da secao de suprimento 120. O material curavel é entdo adicionalmente a-
vangado de forma que o tampao seco é dispersado da extremidade distante
da seg¢ao de suprimento 120. A extremidade distante da se¢ao de suprimen-
to 120 é entao esfregado e limpo de qualquer excesso de material curavel e
a segao interna 140 é presa a segdo de suprimento 120. O pre-
carregamento do material curavel continua como descrito acima.

Neste momento no procedimento, a se¢ao interna 140 é inserida
na canula 30 e bloqueada no lugar com o fecho de Luer que conecta o con-
junto portador que 20 a canula 30 no sentido de proibir a ejegdo do conjunto
portador 20 da canula 30 sob pressao. A presente invengao permite injegao
livre de erupc¢ao brusca do material curavel em um local de injegdao no prin-
cipio do procedimento devido ao fato de que o conjunto portador 20 é prepa-
rado antes da insergao na canula 30. Quando o médico ativar o injetor 10, O
material curavel ja esta entrando no local de injecdo e consequentemente O
fluxo € mais previsivel. O injetor permitird entao a transferéncia de quantida-
des finamente controladas de material curavel no paciente.

Seguindo a distribuicdo de uma quantidade predeterminada de
material curavel na vértebra, o conjunto portador 20 pode ser destacado da
céanula 30 e removido. Sera observado por alguém versado na técnica que
quando o conjunto portador 20 for removido, a secao interna 140, que esta
carregada com material curavel, sera também removida e deste modo remo-
ve a coluna de material curavel da canula 30. Varias vantagens sao entao
percebidas nesta modalidade. Primeiro, devido ao fato de que a sec¢ao inter-
na 140 funciona como um revestimento entre 0 material curavel e a canula
30, nao existe nenhum material curavel residual dentro da canula 30. A ca-
nula 30 pode entao ser novamente usada para distribuir material adicional
para a vértebra. Segundo, na técnica anterior, o material curavel pode co-
mecar a fixar dentro da cénula 30 antes da conclusdao do procedimento.
Quando o procedimento esta completo e a canula é removida, a coluna de
material curavel resultante pode quebrar em um ponto dentro da cénula 30 e
nao na ponta da extremidade distante 330 da canula 30. Isto resulta em uma

"espiga" de material curavel que esta ainda presa ao material curavel que foi



10

15

20

25

30

22

depositado dentro da vértebra e a "espiga" pode se estender para fora da
vértebra. Na presente invengéo, foi observado que o material curavel rompe
mais uniformemente na ponta da extremidade terminal 144 da se¢ao interna
140 quando a segéo interna 140 for removida, deste modo minimizando as
oportunidades para "espigas" de material curavel. Adicionalmente, é enten-
dido na técnica que o material curavel comegara a se fixar mais depressa
quando exposto a temperatura do corpo. Na presente invencao, se distribui-
¢ao de material curavel necessita ser interrompida por um periodo de tempo,
a segao interna 140 pode ser, convenientemente, removida temporariamente
da cénula 30 e resfriada pela temperatura do quarto relativamente mais fria,
diminuindo a velocidade de fixagdao do material curavel. Isto ndo é possivel
sob a técnica anterior onde o material curavel abastecido dentro da canula
30 nao pode ser removido durante a operagéo.

A presente invengao permite também a um médico encher, con-
venientemente, multiplas canulas em uma ou mais vértebras com material
curavel na mesma operagao. E entendido que um médico possa entrar em
um corpo vertebral com duas abordagens basicas: unipedicular e bipedicu-
lar. Na abordagem unipedicular, o médico tenta colocar a canula de um tal
modo que ela atravessa a linha média do corpo vertebral. Isto é feito de for-
ma que a vértebra inteira possa ser enchida através de um ponto de entrada
e uma canula. Esta técnica pode prover enchimento de material curavel mais
rapido, deste modo reduzindo o tempo do procedimento. A técnica, porém,
pode ser tecnicamente mais desafiadora para o médico e pode nao ser
sempre possivel de usar. A abordagem bipedicular se baseia em colocar
uma canula através de cada pediculo de uma vértebra. Devido ao fato de
que nao ha necessidade de atravessar a linha média do corpo vertebral, a
abordagem bipedicular é considerada tecnicamente mais facil e mais segura.
Ela permite enchimento igual em ambos os lados da vértebra, deste modo
provendo distribuigcao mais uniforme do material curavel.

A presente invengao pode ser usada com ambas abordagens
unipedicular e bipedicular. Na abordagem bipedicular, 0 mesmo conjunto

portador 20 pode ser usado para encher um primeiro lado de um corpo ver-
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tebral através de uma primeira canula até que o primeiro lado esteja satisfa-
toriamente cheio. A segao interna 140 do conjunto portador 20 pode entéao
ser removida da primeira canula e posicionada dentro de uma segunda ca-
nula para o outro lado do corpo vertebral. Sera observado que na remogao
do conjunto portador 20, a primeira canula esta substancialmente livre de
material curavel. Sera também observado do que a secio interna 140 esta
ainda cheia com material curavel e, deste modo, esta "pré-carregada" com
respeito ao segundo procedimento. O enchimento do segundo lado do corpo
vertebral pode entdo comegar imediatamente enquanto o material curavel
comega a se fixar no primeiro lado. Se o médico assim deseja, ele ou ela
pode retornar para a primeira canula e retomar o enchimento do primeiro
lado. Em a modalidade preferida, o médico pode alternar entre a primeira e a
segunda canulas em um procedimento, mantendo ambas limpas.

Em outra modalidade preferida, o médico pode encher dois dife-
rentes corpos vertebrais em um procedimento. A técnica permite ao médico
trabalhar entre cdnulas em varios momentos enquanto mantendo as canulas
limpas. Nesta modalidade, o médico aciona canulas em duas ou mais vérte-
bras. O conjunto portador 20 é pré-carregado com material curdvel como
descrito acima. O conjunto portador 20 é conectado com a primeira canula
30 para o primeiro procedimento e o material curavel é imediatamente distri-
buido para a vertebra. Na conclusao do primeiro procedimento, o conjunto
portador 20 € removido da primeira canula 30. Sera observado que a segao
interna 140 esta ainda cheia com material curavel e, deste modo, esta "pré-
carregada" com respeito ao segundo procedimento. O conjunto portador 20
€ conectado a segunda canula 30 e o material curavel esta pronto para ser
imediatamente distribuido para a vértebra.

Podem ser empregadas estruturas alternativas dentro do ambito
da presente invengao. Com referéncia a figura 6, em outra modalidade prefe-
rida, a extremidade terminal 144 da secao interna se estende além da ex-
tremidade distante 330 da canula 30. A parte de ponta 550 da extremidade
terminal 144 pode conter diferentes configuragdes para distribuir material

curavel para um local da injegao.
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Em uma modalidade preferida mostrada na figura 7, a parte de
ponta 550 contem uma extremidade fechada cega 518 tal que a extremidade
terminal 144 esta axialmente fechada para o lumen 100 (isto &, o material
nao pode ser expelido axialmente desde a extremidade terminal 144 relati-
vamente a um eixo do lumen 100). Quer dizer, o material no limen 100 nédo
pode ser forcado distalmente dele em um modo axial. Adicionalmente, a ex-
tremidade terminal 100 define ou compreende uma extremidade cega 518.
Em uma modalidade, a extremidade cega 518 define uma superficie hemis-
férica, embora outras formas ou contornos cego (isto é, curvado ou curvili-
neo) sdo também aceitaveis. A extremidade cega 518 é adaptada para pro-
ver uma superficie nao-traumatica adequada para acessar, contactar e son-
dar osso ou tecido enquanto minimizando o risco de perfuragdo e/ou retirada
do nucleo de tecido ou dano para o 0sso.

A parte de ponta 550 define também um orificio lateral 520 formado
adjacente a extremidade terminal 144, se estendendo através de uma es-
pessura de uma parede lateral da parte de ponta 550. O orificio lateral 520
pode assumir uma grande variedade de formas e tamanhos. Por exemplo, o
orificio lateral 520 pode ser oval, circular, curvilineo, etc. Em uma modalida-
de, uma regiao chanfrada 570 pode ser formada em torno do orificio lateral
520 para eliminar bordas afiadas ao longo de um exterior da parte de ponta
550 como também para promover fluxo consistente de material curavel des-
de o orificio lateral 520 (via o orificio de expansao dimensionado pela regiao
chanfrada 570). Embora a parte de ponta 550 tenha sido descrita como in-
cluindo ou de outro modo formando um orificio lateral 520, podem ser provi-
dos dois orificios laterais, circunferencialmente alinhados.

Com referéncia as figuras 8-9, sao também aceitaveis uma varie-
dade de outras configuragdes para a parte de ponta 550. A figura 8 mostra
uma parte de ponta 550 tendo trés orificios laterais 522 tendo orificios late-
rais consecutivamente menores. Esta reducao do tamanho de orificio lateral
proximo a extremidade terminal 144 promove distribuicdo consistente de ma-
terial curavel de outro modo sendo forgado através da parte de ponta 550.

Embora sejam mostrados trés dos orificios laterais 522, outras configuragoes
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sao também aceitaveis. Por exemplo, multiplos orificios laterais (isto &€, mais
de trés orificios laterais) podem ser formados longitudinaimente ao longo do
comprimento da parte de ponta 550, e adicionalmente, os orificios laterais
podem compreender mais de uma série de orificios laterais alinhados longi-
tudinalmente. Em uma modalidade exemplificativa, os orificios laterais, que
sao visiveis na figura 8, sdo combinados por outra coluna de orificios laterais
alinhados longitudinalmente formados em um lado oposto da parte de ponta
550 (e portanto nao visivel na vista da figura 8). Aspectos da presente inven-
¢ao provém orificios laterais 522 para definir orificios laterais circulares, orifi-
cios laterais nao-circulares, ou um conjunto de orificios circulares e nao-
circulares laterais.

A figura 9 mostra outra modalidade preferida da parte de ponta
550. Nesta modalidade, a parte de ponta 550 € curvada para prover uma
abertura de aproximadamente 90 graus 560, com respeito ao eixo da segao
interna 140. Na modalidade exempilificativa, o angulo entre a abertura 560 e
O eixo da segao interna, representada por ©, é 90 graus. Aspectos da pre-
sente invengao contemplam que o dngulo © pode estar entre 0 e 90 graus e
é preferencialmente substancialmente 90 graus. Preferencialmente, a extre-
midade principal da parte de ponta 550 deve ser substancialmente arredon-
dada de forma que a parte de ponta 550 nao corte facilmente dentro do teci-
do. Em uma modalidade, a secao interna compreende um cubo giravel que
gira a sec¢ao interna 140. O cubo compreenderia um indicador visual corres-
pondente a orientagao da abertura 560 de forma que o clinico pode visuali-
zar a abertura na extremidade terminal da se¢ao interna. Preferencialmente,
0 cubo da segao interna tem uma vedagao para permitir ao cubo ser girado
de 360 graus. Portanto, o clinico pode orientar a inje¢do de cimento em
qualquer diregao baseado na arquitetura da area em que o cimento do 0sso
€ injetado.

Com referéncia a figura 10, outra modalidade preferida da presente
invencao compreende uma parte curvada 510 na extremidade terminal 505
da segao interna que se estende além da extremidade distante da canula 30
durante um procedimento. Nesta modalidade, a parte curvada 510 € uma
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seg¢do curvada pré-formada elédstica capaz de ser endireitada para insergao
através da parte alongada tubular da canula. A parte curvada tem também
uma caracteristica de meméria de forma que permite retornar a sua forma
curvada depois de sair da extremidade distante da parte alongada tubular. A
parte curvada 510 pode ser formada integradamente com a se¢éao interna ou
pode ser uma estrutura separada que é ligada com a sec¢ao interna. Em uma
modalidade preferida, € provido um indicador visual, tal como um indicador
de simbolo ou cor no conector de canula, por exemplo, para indicar ao médi-
co a orientagao da parte curvada 510 relativamente ao conector de canula. A
segao interna 140 inclui indicagao 517 adjacente a extremidade terminal 144.
A indicagao 517 ¢ indicativa de uma localizagdo da extremidade terminal 144
relativamente a extremidade distante da canula 30. A indicagdo 517 pode
assumir uma grande variedade de formas que diferem daquela mostrada na
figura 10, e em algumas versdes podem ser eliminadas. A parte de extremi-
dade 550 pode ser qualquer uma das configuragdes de ponta descritas aci-
ma.

Em operagao, uma canula é posicionada dentro de um corpo ver-
tebral como descrito acima. O conjunto portador tendo a parte curvada 510 é
pré-carregado com material curavel e inserido na parte alongada tubular da
canula. A indicacao de profundidade 517 na secao interna pode ser usada
pelo meédico para determinar a que distancia a parte curvada 510 andou a-
lém da extremidade distante da canula 30. Depois de ser alcangada a pro-
fundidade desejada, o material curavel pode ser distribuido ao corpo verte-
bral. Usando o indicador visual da orientagao da parte curvada 517, a parte
curvada 515 pode ser reposicionada de forma que o material curavel possa
ser distribuido para diferentes areas dentro do corpo vertebral. Seguindo a
distribuicdo de uma quantidade predeterminada de material curavel na vér-
tebra, o conjunto portador 20 é removido da canula 30.

E também contemplado que, de acordo com outra modalidade pre-
ferida, a invengao pode ser usada com uma operacao de socamento usando
um dispositivo inchavel. Operacoes de socamento usando um balao sao co-

nhecidas na técnica anterior e sao descritos, por exemplo, na U.S 4.969.888,
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entitulada "Surgical Protocol for Fixation of Osteoporotic Bone Using Inflata-
ble Device" e U.S. 5.108.404, entitulada "Surgical Protocol for Fixation of
Bone Using Inflatable Device". Naqueles procedimentos nos quais os médi-
cos acreditam que possa ser ganha uma vantagem clinica socando o 0sso
interno, a presente invengdo pode ser usada na maneira seguinte. Primeiro,
um medico ganha entrada no osso usando uma combinagdo de canula e
estilete. Depois de ganhar entrada, o osso trabecular € morcelado para criar
um espago vazio para o dispositivo de socamento. O dispositivo de soca-
mento € inserido neste espac¢o e expandido, deste modo aumentando o es-
pago vazio no osso. Depois que o dispositivo de socamento é removido, a
segao interna pré-carregada é inserida na canula e o material curavel é dis-
tribuido no local como ja descrito.

E portanto pretendido que a descrigao detalhada precedente se-
ja considerada como ilustrativa ao invés de limitativa, e que é entendido que
sao as reivindicagbes seguintes, incluindo todos os equivalentes, que sao
planejadas para definirem o espirito e ambito desta invengdo. Nesta conside-
racao, deve ser entendido que embora tenham sido feito referéncia a locais
do osso e materiais curaveis, os dispositivos e métodos descritos aqui nao
sao limitados na aplicagao a locais do osso e materiais curaveis. Uma pes-
soa versada na técnica entendera que os dispositivos e métodos descritos
aqui podem ser usados em locais diversos do 0sso tais como discos espi-
nhais e podem ser usados para injetar material diferente de material curavel.
APLICABILIDADE INDUSTRIAL

O sistema e método respondem a uma necessidade longamente
sentida para seguranga e controle crescente na administragdo de material
curavel para um local do osso provendo uma seg¢ao interna de tubulagao
dentro de uma céanula que pode ser pré-carregada com material curavel. A
segao interna de tubulagao permite a uma canula permanecer livre do mate-
rial curavel de forma que ela possa ser reusada durante o procedimento.
Adicionalmente, pré-carregando a sec¢ao interna de tubulagcdo com material
curavel permite a redugao de tempo para distribuir material curavel para um

paciente e aumenta o controle sobre a distribuigao do material curavel.
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REIVINDICACOES

1. Aparelho para introduzir material em um local de inje¢cao de
um paciente compreendendo:

uma canula definindo um lumen;

um portador par distribuir material de um injetor até um local de

injegdo, o portador definindo um lumen e o portador compreen-
dendo

uma segao de suprimento operavel para receber material cura-
vel, e uma segao interna préxima ao paciente tendo um eixo longitudinal,

em que a segdo de suprimento é giravel com respeito ao eixo
longitudinal da seg¢ao interna e pelo menos uma parte da secao interna é
localizada dentro da lumen da canula.

2. Aparelho de acordo com a reivindicagao 1, em que a se¢ao
interna é giravel e a rotagao da segao interna é dependente da rotagao da
secao de suprimento.

3. Aparelho de acordo com a reivindicagédo 1, em que a segao
interna é giravel e a rotagao da segdo interna é independente da rotagdo da
se¢ao de suprimento.

4. Aparelho de acordo com a reivindicacao 1, em que o portador
adicionalmente compreende um conector para conectar uma extremidade da
secao de suprimento com uma extremidade da segao interna em que O co-
nector define uma camara entre a extremidade da se¢do de suprimento e a
extremidade da segao interna.

5. Aparelho de acordo com a reivindicagao 4, em que o conector
adicionalmente compreende um adaptador giratério que conecta com a ex-
tremidade da sec¢ao de suprimento.

6. Aparelho de acordo com a reivindicagao 5, em que o adapta-
dor giratorio é operacional para girar a se¢cao de suprimento pelo menos
mais ou menos 90 graus.

7. Aparelho de acordo com a reivindicagao 6, em que a segao de
suprimento, camara e se¢éao interna formam um lumen que tem paredes de-

finindo uma transi¢cao substancialmente lisa da se¢ao de suprimento até a
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secao interna.

8. Aparelho para introduzir material em um local de inje¢édo de
um paciente compreendendo:

uma seg¢ao tubular tendo uma superficie interna definindo um
lumen para transportar material curavel em que a superficie interna do lumen
é lisa.

9. Aparelho de acordo com a reivindicacao 8, em que a superfi-
cie interna lisa tem um valor de RMS de cerca de 0 a mais ou menos 45.

10. Aparelho de acordo com a reivindicacao 8, em que a superfi-
cie interna lisa tem um valor de RMS de cerca de 0 a mais ou menos 36.

11. Aparelho de acordo com a reivindicacao 8, em que a superfi-
cie Interna tem um valor de RMS de cerca de 0 a mais ou menos 16.

12. Aparelho de acordo com a reivindicagao 8, em que a superfi-
cie interna é revestida com um lubrificante seco.

13. Aparelho de acordo com a reivindicagao 12, em que o lubrifi-
cante seco é Teflon®.

14. Aparelho de acordo com a reivindicagdao 8, em que um re-
vestimento dentro da seg¢ao tubular define a superficie interna lisa.

15. Aparelho de acordo com a reivindicagao 14, em que o reves-
timento é feito de Teflon®.

16. Aparelho de acordo com a reivindicagao 10, em que a secao
tubular € metalica.

17. Aparelho de acordo com a reivindicagao 8, compreendendo
adicionalmente uma cénula definindo um segundo lumen em que pelo me-
nos uma parte da segao interna é localizada dentro do segundo lumen da
canula durante a distribuicdo do material.

18. Método de distribuir material para um local de injecao com-
preendendo os passos de:

inserir uma céanula definindo um lumen alongado em um local de
injecao;

conectar uma secao de suprimento tubular de um portador defi-

nindo um lumen com um injetor contendo um volume de material;
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avancar o material através da se¢ao de suprimento tubular da
injecao para dispersar um tampao seco de material da segdao de suprimento
tubular;

conectar uma segao interna tubular do portador com a secao de
suprimento;

pré-carregar o lumen do portador com o material de forma que o
material seja distribuido a uma extremidade distante da se¢éo interna tubular
do injetor, em que o portador € deste modo pré-carregado com material;

inserir pelo menos uma parte da extremidade distante da secao
pré-carregada tubular interna no lumen alongado da canula; e

distribuir material para um local de injegao.

19. Método de acordo com a reivindicagdo 18, em que o local de
inje¢ao e o segundo local de injegao sao dentro de uma vértebra.

20. Método de acordo com a reivindicagao 19, em que a segao

de suprimento tubular e a segao interna tubular sao de didmetros diferentes.
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FIG. 6
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RESUMO
Patente de Invengdo: "DISPOSITIVO DE DISTRIBUIGAO DE MATERIAL
CURAVEL COM UMA SECAO DE SUPRIMENTO GIRAVEL".

A presente invencgao refere-se a um aparelho e método para in-
troduzir material em um local de inje¢ao de um paciente. O dispositivo com-
preende uma céanula e um portador. A canula é inserida em um local de inje-
¢ao de um paciente. O portador é conectado a um injetor contendo um vo-
lume de material. O material pode ser pré-carregado no portador de forma
que o material seja distribuido para uma extremidade distante do portador do
injetor e o portador é deste modo pré-carregado com material. Uma parte da
extremidade distante do portador pré-carregado é inserida na canula e o ma-
terial é distribuido para um local de injecao. A segcao de suprimento pode ser

giravel com respeito ao eixo longitudinal da seg¢ao interna.
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