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Relatorio Descritivo da Patente de Invencido para "ORIFi-
CIO DE INJECAQ".

Campo Técnico

[001] A presente invencao refere-se em geral a implantes e apli-
cadores médicos e, mais particularmente, a um orificio de injecédo para
uso com uma variedade de implantes e aplicadores médicos. A pre-
sente invencdo sera descrita em conjunto, mas ndo sao limitados a,
orificios de injecdo implantaveis e um aplicador dos mesmos.

Antecedentes

[002] Os orificios de injecdo sdo em geral dispostos em baixo da
pele do paciente e apresentam uma variedade de usos tais como, por
exemplo, medicacdo de infusao, dispositivo de retirar sangue, e faixas
gastricas de ajuste. Desde meados dos anos 80, as faixas gastricas
ajustaveis proporcionaram uma alternativa gastrica eficaz a derivacao
gastrica e outros tratamentos de perda de peso cirdrgicos irreversiveis
para a obesidade morbida. Uma faixa gastrica é em geral enrolada em
torno de uma porgao superior do estbmago do paciente de modo que
um estoma € formado e restringe a passagem do alimento a partir de
uma porcao superior para uma porcéao inferior do estbmago. Quando a
faixa gastrica esta no lugar, e quando o estoma é de tamanho apropri-
ado, o alimento mantido na porg&o superior do estbmago proporciona
uma sensacao de saciedade que desencoraja a superalimentacao. En-
tretanto, o ajuste inadequado inicial da faixa gastrica, ou a mudanca no
estdbmago com o tempo, pode conduzir a um estoma de tamanho ina-
dequado que garanta o ajuste da faixa gastrica. Por exemplo, um pa-
ciente pode sofrer de ataques de vomitos e desconforto se o estoma
for muito pequeno para passar alimento razoavelmente. Se o estoma
for muito grande, e falhar em reduzir o alimento para se mover a partir
da porcao superior do estbmago, a faixa gastrica pode precisar ser

apertada.
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[003] As faixas gastricas sdo em geral ajustadas com um baléo
inflavel direcionado para baixo, similar a um manguito de pressao san-
guinea, no interior do qual fluido, tal como solucéo salina, é injetado. O
fluido e semelhante é frequentemente injetado no baldo inflavel com
um orificio de injecdo de fluido que pode ser usado para alcancar o
didmetro desejado. em virtude das faixas gastricas ajustaveis em geral
permanecerem no paciente por um longo periodo de tempo, o orificio
de injecédo de fluido é tipicamente instalado por via subcutanea para
evitar infeccdo. O ajuste da quantidade de fluido na faixa gastrica ajus-
tavel é em geral alcancado ao se inserir uma agulha de Huber através
da pele e dentro do septo de silicone do orificio de inje¢cdo. Uma vez
gue a agulha é removida, o septo veda contra o orificio. Um conduto
flexivel se comunica entre o orificio de injecdo e a faixa gastrica ajus-
tavel.

[004] O septo de silicone € em geral parcialmente autocuravel, de
modo que multiplas picadas de agulha podem ser realizadas antes do
septo se tornar ineficaz. A referida caracteristica autocuravel € em ge-
ral alcancada ao se aplicar uma carga de compressao axial ao septo
guando o mesmo é montado com o orificio de injecdo. A referida forca
axial € em geral alcancada ao colocar o septo entre duas pecas adja-
centes durante a montagem de modo que 0 septo sera compressiva-
mente carregado através da duracao do procedimento. A referida car-
ga compressiva é com frequéncia capaz de revedar as imperfeicdes
no septo ocasionadas por picadas de agulha.

[005] Embora o septo tenha a capacidade de autovedacédo apos
uma série de picadas de agulha, a referida capacidade pode comecar
a deteriorar na medida em que o septo for continuamente puncionado
em parte, em virtude da incapacidade da forca compressiva axial em
revedar as imperfei¢cdes. em virtude dos orificios de injecdo serem em

geral implantaveis, um procedimento de faixa gastrica ou semelhante
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pode ser encurtado ou interrompido de modo a remover e/ou substituir
um orificio de injecdo onde o septo tenha se tornado menos eficaz ou
ineficiente. O referido procedimento pode aumentar 0s custos tanto par
ao paciente como para o hospital e pode apresentar risco ao paciente
se um procedimento cirdrgico for necessario para remover o orificio de
injecdo. Ademais, a faixa gastrica ou semelhante pode ser menos efi-
caz se fluidos ou semelhante forme capazes de difundir ou vazar
guando o septo perder a sua integridade.

[006] Seria portanto vantajoso se proporcionar um septo que te-
nha uma vida util mais longa. Seria adicionalmente vantajoso se pro-
porcionar um septo que revede de forma eficaz ap6s uma pluralidade
de picadas de agulha e que possa ser mais facilmente montado usan-
do mecanismos de montagem convencionais.

Breve Sumario da Invencao

[007] A presente invencdo descreve um conjunto de faixa gastri-
ca incluindo uma faixa gastrica e um orificio de injecédo, onde o orificio
de injecdo é acoplado a faixa gastrica com uma porcdo de envio. O
orificio de injec&o inclui um retentor de septo dotado de uma base e de
um colar. O conjunto de faixa gastrica adicionalmente inclui um septo,
onde o septo inclui uma superficie afunilada operacionalmente configu-
rada para engatar o retentor de septo de modo que as forcas de com-
pressao multidirecionais atuem sobre o septo quando alojado dentro
do retentor de septo.

[008] E descrito um orificio que inclui um corpo de orificio dotado
de um retentor de septo no mesmo. O orificio adicionalmente inclui um
septo, onde o septo inclui uma superficie operacionalmente configura-
da para engatar o retentor de septo de modo que as forcas de com-
pressao multidirecionais atuam sobre o septo quando alojado dentro
do retentor de septo.

[009] E descrito um orificio que inclui um corpo de orificio com
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um retentor de septo alojado no mesmo, onde o retentor de septo in-
clui uma base e um colar. O orificio adicionalmente inclui um septo,
onde o septo pode ser retido dentro da base e do colar quando o re-
tentor de septo € montado, de modo que as forcas de compresséao
multidirecionais atuam sobre o septo.

Breve Descricao dos Desenhos

[0010] Os desenhos anexos, que séo incorporados e que constitu-
em uma parte da presente especificacado, ilustram modalidades da
presente invencao, e juntos com a descri¢cao geral da presente inven-
¢cao acima oferecida, e a descricao detalhada das modalidades abaixo
oferecidas, servem para explicar os principios da presente invencao.
[0011] A figura 1 € uma vista ambiental de uma faixa gastrica dis-
posta sobre o estbmago com um orificio de injecao fixado a mesma,;
[0012] A figura 2 é uma vista em perspectiva do orificio de injecao
da figura 1 dotado de um corpo de orificio configurado para alojar o
septo ho mesmo;

[0013] A figura 3 é uma vista dianteira em secédo transversal, to-
mada ao longo da linha 3 — 3, do orificio de injecdo da figura 2;

[0014] A figura 4 é uma vista dianteira em secédo transversal, to-
mada ao longo da linha 3 — 3, de uma verséao alternativa do orificio de
Injecdo mostrado antes da inser¢cédo de um septo; e

[0015] A figura 5 é uma vista dianteira em secédo transversal, to-
mada ao longo da linha 3 — 3, do orificio de injecédo da figura 4, mos-
trado apds o septo ter sido inserido e comprimido no mesmo.

[0016] Referéncia agora sera feita em detalhes da modalidade pre-
ferida da presente invencdo, um exemplo da qual € ilustrado nos de-
senhos anexos.

Descricao Detalhada

[0017] Na descricdo a seguir, caracteres de referéncia similares

designam partes similares ou correspondentes através das diversas
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vistas. Ainda, na descricao a seguir, deve ser entendido que os termos
tais como dianteiro, traseiro, interno, externo e semelhante sao termos
de conveniéncia e ndo devem ser construidos como termos limitantes.
A terminologia usada na presente patente ndo quer dizer que seja limi-
tante aos dispositivos aqui descritos, ou por¢cdes dos mesmos, podem
ser fixadas ou utilizadas em outras orientagbes. Com referencia em
maiores detalhes aos desenhos, uma modalidade da invencdo sera
agora descrita.

[0018] Com referéncia a figura 1, uma vista ambiental de uma ver-
sdo de um conjunto de faixa gastrica 6 € mostrada dotada de uma fai-
Xa gastrica 8 conectada a um orificio de injecdo 10 por uma porcéo de
envio 13. A faixa gastrica 8 pode ser disposta sobre o estbmago 9 do
paciente de modo que o envio ou a remocao de fluido ou semelhante
por meio do orificio de injecdo 10 ira ajustar o tamanho do estoma cri-
ado pela faixa gastrica 8. O orificio de injecdo 10 pode ser retido den-
tro do corpo do paciente, tal como pela fixagdo do orificio de injecdo 10
a musculatura do paciente, de modo que 0 acesso ao conjunto de fai-
Xa gastrica seja alcancado pela insercdo de uma agulha de Huber ou
semelhante dentro do paciente e dentro do orificio de injecdo 10.
[0019] Com referéncia agora a figura 2, um orificio de injecédo im-
plantavel 10 apresenta um corpo de orificio 11 e uma por¢éao de envio
13, onde o corpo de orificio 11 é configurado para alojar um septo 16
no mesmo. As versdes do septo 16 e do corpo de orificio 11 descritas
aqui podem ser usadas com qualquer orificio adequado ou meio de
envio tal como aqueles, por exemplo, descritos no pedido de patente
U.S. co-pendente de numero de série 10/741.875, depositado em 19
de dezembro de 2003, intitulado "Subcutaneous Self Attaching Injec-
tion Port With Integral Moveable Retention Members" o qual se encon-
tra aqui incorporado por referéncia em sua totalidade na extensao de

gue o mesmo nao limita o ambito da presente invencdo. Ademais, o
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presente pedido incorpora por referéncia, na extensao de que oS
mesmos nao sao limitantes, os pedidos de patentes U.S. a seguir, to-
dos os quais foram depositados em 19 de dezembro de 2003: Pedido
namero de série 10/741,127 intitulado "Subcutaneous Injection Port
For Applied Fasteners"; Pedido numero de série 10/10.741.875 intitu-
lado "Subcutaneous Self Attaching Injection Port With Integral Movea-
ble Retention Members"; e Pedido numero de série 10/741.868 intitu-
lado "Subcutaneous Self Attaching Injection Port With Integral Faste-
ners". Sera observado que o septo 16 pode ser usado com qualquer
dispositivo médico implantavel ao qual seja adequado, incluindo ape-
nas como exemplo, marca-passos, orificios de acesso vasculares, ori-
ficios de injecdo, tais como aqueles usados com as faixas gastricas, e
dispositivos de ritmo gastrico.

[0020] Com referéncia a figura 3, o corpo de orificio 11 inclui um
retentor de septo 14, configurado como uma faixa substancialmente
anular, que inclui uma base 17 e um colar 19, operacionalmente confi-
gurado para reter o septo 16 no mesmo. A base 17 e o colar 19 do re-
tentor de septo 14, quando acoplados, podem ser operacionalmente
configurados para proporcionar forgcas de compresséo radial e axial ao
septo 16. O colar 19 adicionalmente inclui uma borda anular 15 atra-
vés do qual o septo 16 pode se salientar quando retido dentro da cavi-
dade interna 25 do retentor de septo 14.

[0021] em uma versao, como ilustrado na figura 3, o septo 16 é um
disco substancialmente coénico dotado de uma superficie inferior 32,
uma superficie superior 34 e uma superficie afunilada 40. O septo 16
pode afunilar a partir da superficie inferior 32 para a superficie superior
34, onde, por exemplo, o diametro da superficie inferior 32 € maior do
gue o da superficie superior 34. em uma versao, ao se afunilar o septo
16, e ao se configurar o colar 19 com um afunilamento corresponden-

te, 0 septo 16 pode ser comprimido radialmente na medida em que o
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colar 19 empurra para dentro durante a montagem. A referida com-
pressao para dentro pode criar uma compressao radial que benefica-
mente reveda as imperfeicdes dentro do septo 16 apds ser cravado
com a agulha. em uma versao, o septo 16 inclui uma base 36 que nao
€ afunilada, onde a base pode ser configurada para estar rente com o
plano anular 18 da base 17 para o suporte. O septo 16 pode inicial-
mente ser maior do que a cavidade interna 25 de modo que 0 mesmo
pode ser comprimido quando a base 17 e o colar 19 sdo montados pa-
ra se encaixar no mesmo. A compressao axial pode ser criada ao se
comprimir o septo 16 entre a borda anular 15 e o plano anular 18.
[0022] Sera observado que o0 septo 16 pode ser configurado a par-
tir de qualquer material biocompativel tal como, por exemplo, silicone.
O angulo [0 do afunilamento, definido pelos vetores da superficie infe-
rior 34 e a superficie afunilada 40, pode ser de cerca de 10°a cerca de
80° de cerca de 20°a cerca de 70° de cerca de 30 °a cerca de 60°,
de cerca de 55°a cerca de 70° a cerca de 65° e/o u em qualquer ou-
tro angulo adequado. em uma versao, 0 septo 16 pode ser proporcio-
nado com variagdes de multiplos angulos de modo que os niveis vari-
aveis de compresséo radial e/ou axial atual sobre o septo 16. Por
exemplo, o angulo de afunilamento da superficie inferior do septo pode
ser de 65°e o angulo de afunilamento em direcédo da superficie supe-
rior pode ser de 70° E adicionalmente contemplado que o angulo de
afunilamento pode gradualmente mudar e/ou que o angulo de afunila-
mento inclui uma série de mudancas de angulos entre os quais o an-
gulo permanece constante.

[0023] Com referéncia agora as figuras 4 — 5, uma versao alterna-
tiva de um corpo de orificio 111 é mostrada operacionalmente configu-
rada para aplicar forcas de compressao multidirecionais, tais como
uma forca compressiva axial e uma radial, a um septo 116. O corpo de

orificio 111 inclui um retentor de septo 114, onde o retentor de septo
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114 € um componente substancialmente anular que inclui uma base
117 e um colar 119 operacionalmente configurado para reter o septo
116 no mesmo. A base 117 e o colar 119 do retentor de septo 114,
guando acoplados, podem ser operacionalmente configurados para
aplicar forcas de compressao radial e axial contra o septo 116. O colar
119 adicionalmente inclui uma borda anular 115 através da qual o sep-
to 116 pode se salientar.

[0024] em uma versao, o septo 116 € um disco substancialmente
anular, dotado de uma superficie inferior 132 e uma superficie superior
134, que s&o construidas a partir de um material elastomérico tal co-
mo, por exemplo, silicone. O septo 116 pode ser configurado de modo
gue o diametro do mesmo é maior do que aquele da cavidade interna
125 antes da inserg¢ao. O colar 119 pode ser proporcionado com uma
entrada angulada 150 que € operacionalmente configurada para radi-
almente apertar o septo 116 e facilitar a sua inser¢géo na cavidade in-
terna 125 durante a montagem. Na medida em que € inserido, o septo
116 pode ser comprimido por uma entrada angulada 150 até que se
encaixe firmemente dentro do didmetro reduzido da cavidade interna
125. A insercdo do septo elastomérico 116 pode resultar em uma
compresséao radial no mesmo na medida em que o material elastomeé-
rico tenta a expandir contra o colar 119. A compresséo radial do septo
116 pode facilitar a revedacdo ap6s uma ou uma pluralidade de pica-
das de agulha.

[0025] Além da compresséo radial, a compressao axial pode ser
aplicada ao se acoplar a base 117 com o colar 119 do retentor de sep-
to 114. Por exemplo, 0 septo 116 pode ser axialmente comprimido en-
tre uma borda anular 118 e a base 117 e a borda anular 115 do colar
119 durante a montagem. O septo 116 pode ser configurado de modo
gue quando a base 117 e o colar 119 sdo acoplados, o material elas-

tomérico do septo 116 é comprimido e mantido, desta forma criando
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forcas de compressédo axiais no mesmo. Por exemplo, a altura inicial
do septo 116 pode ser maior do que a distancia entre a base 117 e o
colar 119 quando acoplados. Na verséao ilustrada, tanto as forcas de
compressdo axial e radial podem ser criadas simultaneamente para
aprimorar a capacidade de vedacdo do septo 116. Proporcionar as
multiplas forcas de compressado pode revedar aqueles defeitos ou simi-
lar que poderiam permanecer ndo vedados, caso apenas uma forca
unidirecional fosse proporcionada.

[0026] Sera observado que o septo 116 pode ser configurado a
partir de qualquer material biocompativel e/ou elastomérico tal como,
por exemplo, silicone. Sera também observado que o septo 116 pode
também incluir uma superficie afunilada. O colar 119 pode incluir qual-
guer abertura angulada adequada 150 dotada de um angulo adequado
para facilitar a insercdo do septo 115 no retentor de septo 114. E adi-
cionalmente contemplado que, por exemplo, o septo 116 possa ser
pré-comprimido antes da inser¢cdo onde, com a inser¢do no colar 119,
a pré-compressao no septo 116 pode ser liberada de modo que o
mesmo pressiona contra os lados do retentor de septo 114.

[0027] Ao proporcionar uma forca compressiva em mudltiplas dire-
¢Oes simultaneamente, tal como na direcédo radial e na direcdo axial,
pode aumentar o niamero de vezes que 0 septo pode ser perfurado
com uma agulha ou semelhante antes de se tornar menos eficaz ou
ineficaz. Aumentar a longevidade do septo pode aumentar a vida do
orificio de injecdo e/ou do dispositivo médico que acompanha. Aumen-
tar a longevidade do orificio de injecdo pode aumentar a eficacia, se-
guranca e/ou precisdo dos procedimentos e instrumentos com 0sS
guais o orificio de injecdo ou semelhante é usado.

[0028] Sera apreciado que quaisquer forcas multidirecionais ade-
guadas podem ser proporcionadas por quaisquer meios para facilitar o

aprimoramento da autocura do septo apdés um puncionamento de agu-
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Iha. Por exemplo, as forcas de compressao multidirecionais podem ser
alcancadas ao se acoplar o septo e o retentor de septo com uma sim-
ples prensa de balancim adaptada para aplicar pressédo axial. As for-
cas de compressao multidirecionais, tais como as forcas de compres-
sao axial e as forcas de compressao radiais, podem ser alcancadas
simultaneamente ou em sucessao. Por exemplo, em uma versao o
septo e o retentor de septo podem ser axialmente comprimidos quan-
do montados com uma prensa de noz ou semelhante. A compressao
radial pode entdo ser alcancada ao se proporcionar um retentor de
septo com uma faixa anular em torno da circunferéncia do mesmo que,
guando ajustada, aplica uma pressao radial ao septo além da forca
compressiva axial criada pela prensa de noz.

[0029] Sera observado que o septo e/ou o retentor de septo pode
ser configurado para aplicar qualquer nivel adequado de forca com-
pressiva, unidirecional ou multidirecional. Por exemplo, ao se ajustar o
angulo de inclinacdo do septo, ajustar o formato ou tamanho do plano
anular, alterar o tamanho do septo, alternar o formato da entrada an-
gulada, e/ou adicionar uma faixa de compresséao radial (hdo mostra-
da), se pode criar ou modificar as forcas multidirecionais. O retentor de
septo, o corpo de orificio, e/ou quaisquer outros componentes podem
ser produzidos a partir de qualquer material adequado dotado de rigi-
dez e resisténcia suficientes tais como, por exemplo, polietereterceto-
na (conhecido como PEEK).

[0030] Embora as modalidades preferidas da presente invencao
tenham sido mostradas e descritas aqui, sera obvio para aqueles ver-
sados na técnica que as referidas modalidades sdo proporcionadas
apenas como exemplo. Numerosas varia¢gdes, mudancgas e substitui-
cOes irdo ocorrer aqueles versados na técnica sem se desviar do espi-
rito e ambito das reivindicacbes anexas. Ademais, cada elemento des-

crito com relacdo a presente invencdo pode ser alternativamente des-
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crito como um meio de realizar a fungcao daquele elemento.

[0031] Por exemplo, sera prontamente aparente para aqueles ver-
sados na técnica, com o beneficio da presente descricdo, que a inven-
cao acima apresenta igual aplicabilidade a outros tipos de faixa im-
plantaveis. Por exemplo, as faixas sdo usadas para o tratamento da
incontinéncia fecal. A referida faixa é descrita na patente U.S. N°.
6.461.292, a qual se encontra aqui incorporada por referéncia. As fai-
xas podem também ser usadas para tratar a incontinéncia urinaria. A
referida faixa estd descrita no pedido de patente U.S. N°.
1003/0105385, o qual se encontra aqui incorporado por referéncia. As
faixas podem também ser usadas para tratar azia e/ou refluxo acido. A
referida faixa é descrita na patente U.S. N°. 6.470.892, a qual se en-
contra aqui incorporada por referéncia. Faixas podem também ser
usadas para tratar impoténcia. A referida faixa esta descrita na publi-
cacdo de patente U.S. N°. 2003/0114729, a qual se encontra aqui in-
corporada por referéncia. Ademais, um membro terapéutico hidrauli-
camente inflavel pode compreender uma bexiga ajustada exteriormen-
te que aciona por expansdo em comprimento e/ou diametro externo,

tal como um implante peniano.
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REIVINDICACOES

1. Orificio de injecao (10) compreendendo:

(a) um corpo de orificio (11) tendo um retentor de septo (14)
alojado no mesmo; e

(b) um septo (16), em que o septo inclui uma superficie
afunilada operacionalmente configurada para engatar o retentor de
septo (14) de modo que as forcas de compressdo multidirecionais,
ambas axiais e radiais, atuem sobre o septo (16) quando alojado den-
tro do retentor de septo (14);

caracterizado pelo fato de que o0 septo (16), quando livre
do retentor do septo (14), € um disco coénico tendo uma superficie infe-
rior, uma superficie superior e a superficie afunilada;

o retentor do septo (14) inclui ainda uma superficie afunila-
da correspondente a superficie afunilada do septo (16); e

o retentor do septo (14) compreende ainda uma base (17) e
um colar (19) e em gue o septo (16) é retido dentro da base (17) e do
colar (19) quando o retentor de septo (14) é montado de tal modo que
as forcas de compressdo multidireccionais, ambas axiais e radiais,
atuem sobre o septo (16).

2. Orificio, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que o septo (16) € configurado a partir de um material
elastomérico.

3. Orificio, de acordo com a reivindicacéo 2, caracterizado
pelo fato de que o septo € configurado a partir de silicone.

4. Orificio, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado
pelo fato de que as forcas de compressao multidirecionais séo forcas
de compresséo axial e forgcas de compresséo radial aplicadas ao septo
(16) de modo que as imperfeicdes causadas pelas picadas de agulha
s&o autocuradas.

5. Orificio, de acordo com a reivindicacéo 1, caracterizado
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pelo fato de que as forcas de compressao multidirecionais séao cria-
das por acoplamento do septo (16) e do retentor de septo (14) com a
prensa de noz.

6. Conjunto de faixa gastrica compreendendo:

(a) uma faixa gastrica (8);

(b) um orificio de injecdo (10), conforme definido na reivin-
dicacao 1, caracterizado pelo fato de que o orificio de injecéo é aco-
plado a faixa gastrica (8) com uma porcéo de envio (13) configurada

entre a mesma.
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