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Relatério Descritivo da Patente de Inveng&o para "INSER-
GAO PARA FIXAGAO EM UM INSTRUMENTO CIRURGICO DO TI-
PO DE GARRA ADAPTADO PARA AGARRAR OU OCLUIR UM VA-
so".
CAMPO DA INVENCAO

[001] A presente invengao refere-se a instrumentos cirdrgi-

cos atraumaticos, incluindo, mas ndo limitando, grampos e clipes
cirargicos. Especificamente, os instrumentos incluem superficies

de encaixe que provéem uma tragdo aumentada em tecidos do

corpo.
ANTECEDENTES DA TECNICA
[002] Instrumentos cirdrgicos tendo superficies com garra rigida

{por exemplo, feitos de ago ou outros materiais plasticos cu compoési-
tos rigidos) tém sido empregados em muitos procedimentos cirlrgicos
para retragao efou imobilizagao de tecidos e 6rgao, posicionamento de
enxertos ou cateteres, e oclusao de estruturas tubulares, por exemplo,
vasos sanguineos e dutos e outros condutos do corpo. Os instrumen-
tos para a oclusao de vasos sanguineos e outros condutos do corpo,
incluindo instrumentos de ocluséo do tipo de garra, sdo bem conheci-
dos. Em particular, 0os grampos cirurgicos comumente usados para
oclusao tipicamente incluem membros de garra pivotantes que sao
moveis um em dire¢gao ao outro e 0s quais sac atuados por membros
de punho que se estendem a partir dos membros de garra. Os mem-
bros de punho tipicamente incluem um mecanismo de catraca para se
manter o grampo encaixado no lugar. Os clipes cirdrgicos sdo comu-
mente usados para a oclusido de vasos sanguineos menores e outros
condutos do corpo durante procedimentos cirturgicos. Um tipo comum
de clipe cirurgico € o clipe de garra paralelo que inclui um par de gar-
ras orientadas geralmente paralelas uma a outra e moveis de uma po-

sigao aberta para uma fechada. Muitos desses clipes incluem molas
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de compresséo ou de extensao para orientagéo das garras em conjun-
to na posigao fechada. Sado representativos destes clipes cirurgicos
aqueles descritos, por exemplo, nas Patentes U.S. N° 3.509.882,
4.931.058, 5.653.720 e 6.267.773. Tais clipes ganharam ampla aceita-
¢cdo e sao faceis de posicionar e remover, e provéem uma ocluséo
pendente e também sao uteis para outras aplicagdes, tais como eti-
quetas de sutura e marcadores de identificagao.

[003] Muitos grampos e clipes cirargicos convencionais sao feitos
de metal, tais como ago inoxidavel, plastico rigido e outros materiais
rigidos similares. Tais grampos e clipes cirirgicos sdo favorecidos por
varias razdes. Eles podem ser fabricados para terem um perfil baixo e
a rigidez estrutural geral dos grampos e clipes em conjunto com as su-
perficies de sujei¢do ndo defletiveis e defletiveis prové grampos e cli-
pes tendo boas propriedades de sujei¢do. Uma desvantagem desses
grampos e clipes é que as superficies rigidas e a rigidez dos grampos
podem causar trauma no vaso grampeado no local da oclus&o. Ainda,
de modo a se melhorar a manutengao do instrumento em tecidos, es-
sas garras frequentemente séo fabricadas para serem variadamente
ranhuradas ou serrilhadas. Embora se obtenham capacidades superio-
res de sujeigéo, estes tipos de superficies de garra foram associados a
certo grau de trauma para o tecido sujeitado.

[004] Como resultado, varias versdes atraumaticas de grampos e
clipes cirurgicos foram desenvolvidas, para redugdo do trauma para
um vaso durante uma oclusdo. Em particular, tais grampos e clipes
foram adaptados para incluirem superficies de garra contendo almofa-
das acolchoadas, membros ou insergdes. Estas almofadas, membros
ou inser¢gdes usualmente sdo feitos de materiais facilmente deforma-
veis. Devido a conformidade aumentada destas almofadas, membros
ou insergdes, a forga tratora aplicada frequentemente é comprometida,

resultando em um deslizamento indesejavel e, em alguns casos, as
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insergbes sdo propensas a deslizar para fora do vaso grampeado, es-
pecialmente quando os grampos ou clipes estao encaixados proximos
da extremidade distal de suas garras. Também, devido a deformabili-
dade dessas almofadas, membros ou insergdes, eles da mesma forma
podem ser propensos a deslizar lateralmente ao longo de um vaso
grampeado, o que pode resultar adicionalmente em um efeito de te-
soura em que as garras ficam torcidas fora de linha. Em todas essas
situagdes, um grampeamento efetivo é comprometido.

[005] Os métodos para melhoria da forga tratora impressa por
inser¢gdes atraumaticas foram tentados, tipicamente pela modificagao
das superficies de grampeamento das insergdes. Por exemplo, as in-
sergdes de grampo FIBRA® (Applied Medical, Rancho Santa Margarita,
CA) sao cobertas com uma camada tecida de fibras de nailon tipo de
garra macias flexiveis, para ajudar na adventicia de vaso de sujeigdo.
Insergdes similares sdo mostradas na Patente U.S. N° 4.821.719 de
Fogarty.

[006] As Patentes U.S. N° 6.099.539; 6.206.896; e 6.387.106 de
Howell et al. descrevem um outro tipo de insergdo atraumatica. Estas
insergbes sao descritas como tendo proje¢des elevadas uniformes as
quais se entrelagam quando as garras de grampo s&0 movidas uma
em diregao a outra.

[007] O pedido PCT WO 98/33437 mostra uma superficie de
grampeamento atraumatica com cerdas para melhoria da tragdo. As
cerdas podem ser feitas de polietilieno ou nailon e podem ser providas
na insergdo em uma orientagdo vertical ou inclinada. Quando as cer-
das contatam o tecido, por exemplo, um vaso, elas enrugam na area
imediatamente adjacente ao vaso. A tragao entdo € provida pelas cer-
das nos lados do vaso, o que bloqueia seu movimento lateral.

[008] A publicagdo PCT WO 99/11179 mostra insergées consis-

tindo em uma almofada maleavel coberta com uma superposi¢do de
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superficie de malha.

[009] O pedido U.S. N° 10/349.871, depositado em 22 de janeiro
de 2003, mostra insergdes tendo padrdes integralmente formados ele-
vados que se estendem a partir da superficie de acolchoamento.
[0010] Apesar de numerosas tentativas de se melhora as proprie-
dades tratoras de insergbes atraumaticas, ainda permanece uma ne-
cessidade de instrumentos cirdrgicos tipo de garra com insergbes
atraumaticas tendo capacidades de sujei¢cdo melhoradas, incluindo
insergbes atraumaticas que podem se aproximar ou combinar com a
sujeicao e a tragdo supridas por instrumentos com garras de ago con-
vencionais.

[0011] De modo similar, retratores e agarradores de tecido con-
vencionais sdo bem-conhecidos, os quais retraem, agarram ou de ou-
tra forma manipulam um tecido em um local de incisédo cirurgica, por
exemplo, para a provisao de acesso visual e mecanico a um cirurgiao
ao interior do corpo de um paciente. Estes retratores e agarradores de
tecido tipicamente empregam membros rigidos de sujei¢gdo, de novo
usualmente de metal, plastico rigido ou de um outro material rigido,
para sujeitarem, retrairem, reterem e/ou agarrarem todas as formas de
tecido do corpo, por exemplo, osso, pele, gordura ou musculo, ou 6r-
gaos do corpo, por exemplo, figado, intestino, etc., no local de incisao.
Esses membros rigidos de sujeigido podem causar trauma aos tecidos
retidos ou agarrados.

[0012] Outros instrumentos cirurgicos ou dispositivos sdo conheci-
dos para a provisao de imobilizagdo mecanica e estabilizagao de teci-
do ou 6rgaos em um local de incisédo cirurgica. Estes instrumentos ou
dispositivos, tipicamente conhecidos como estabilizadores, imobiliza-
réo, estabilizardo ou de outra forma restringirdo os tecidos ou 6rgéos
pelo exercicio de uma pressao contra um tecido ou 6rgao, para se

manter o tecido ou 6rgao no lugar, ajudando um cirurgido na realiza-
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¢ao de operagdes no tecido ou érgao. Tais estabilizadores tém uso em
particular, por exemplo, na minimizacao de procedimentos cirurgicos
coronarianos minimamente invasivos. Por exemplo, estabilizadores de
artéria coronaria tém sido usados para a imobilizagao de um batimento
cardiaco de modo a se realizar um enxerto coronariano. Estes estabili-
zadores obtém uma imobilizagao largamente pela compressac do mio-
cardio local a partir de uma pressao direta aplicada pelo estabilizador
em um dos lados da artéria enxertada. Estes estabilizadores vém em
uma variedade de formatos, incluindo, por exemplo, dispositivos em
formato de pé aberto, e formatos rigidos de circulo ou retangulares, e
podem ser portateis ou afixados a um retrator de inciséo localizado no
local de incisdo. Um outro exemplo de um dispositivo estabilizador
como esse consiste em um sistema tendo dois punhos fixos tendo ta-
¢as de sucgio que sao posicionadas em um dos lados do vaso.

[0013] Dada a quantidade de pressao transferida para o miocardio
durante o uso destes estabilizadores, ha um risco de as superficies de
contato destes dispositivos estabilizadores traumatizarem o tecido do
miocardio. Além disso, as for¢as exercidas pelo coracac imobilizado,
mas ainda batendo pode levar a um deslocamento no alinhamento do
estabilizador, o que pode perturbar o procedimento de enxerto.

[0014] Assim, permanece tambem uma necessidade de retratores,
agarradores, estabilizadores e similares com superficies de encaixe
em tecido que retraiam, agarrem, manipulem e/ou imobilizem de forma
atraumatica um tecido ou um orgao do corpo, e ainda, ao mesmo tem-
po, provejam uma tracdo melhorada.

BREVE SUMARIO DA INVENCAQ

[0015] A presente invengao se adequa a estas e a outras necessi-

dades e prové inser¢des que podem ser permanentemente montadas
ou afixadas de forma liberavel a superficies de encaixe de tecido de

instrumentos cirurgicos tais como grampos, clipes e forceps, bem co-
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mo retratores de tecido, estabilizadores e outros instrumentos cirurgi-
cos similares usados para se agarrarem, imobilizarem, contatarem ou
de outra forma encaixarem tecidos ou 6rgaos.

[0016] A invengdo é baseada na descoberta que insergbes de al-
mofadas maleaveis tendo uma superficie de contato de encaixe de te-
cido e uma pluralidade de elementos de tragdo em gancho providos
pelo menos em uma regido de superficie de contato provéem uma tra-
¢do melhorada, enquanto minimizam o trauma para o tecido contata-
do, incluindo o tecido agarrado ou ocluso. Em variagdes da invengao,
os elementos de tragdo com gancho podem ser moldados. Os elemen-
tos de tragdo com gancho moldados podem ser integralmente forma-
dos com a superficie de contato ou, alternativamente, podem ser inte-
gralmente moldados em tiras ou folhas de material, as quais, entao,
podem ser aderidas em varias configuragdes a superficie de contato.
Os elementos de tragdo com gancho podem ser providos na area de
superficie de contato inteira da inser¢do ou, alternativamente, podem
ser providos em uma regiao discreta ou em regiées da area de super-
ficie de contato.

[0017] Como usado aqui, o termo "elementos de tragdo com gan-
cho" refere-se a elementos de tragio que tém pelo menos uma haste e
uma cabega ou uma extensao lateral que se estende a partir dali de
formato conhecido na técnica, incluindo, mas ndo limitando, uma ben-
gala, uma bengala dupla (duas bengalas), um gancho de topo plano
ou formatos de gancho tipo de cogumelo. O padrdao de elementos de
tragdo em uma regido discreta ou em regides da superficie de contato
de insergéo pode ser, mas nao esta limitado a padrdes repetidos ge-
ralmente uniformes de elementos de tragao.

[0018] Os elementos de tragdo com gancho da presente invengéo
geralmente sdo mais curtos do que, por exemplo, os ganchos em for-

mato de "J" tecidos tradicionais encontrados em prendedores descri-
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tos, por exemplo, nas Patentes U.S. N°® 2.717.437 e 3.009.235 de De-
Mestral, e comercializados sob a marca VELCRO pela Velcro USA,
Inc.. Em geral, os elementos de tragdo com gancho n&o terdo mais do
que cerca de 1 mm cerca de 0,04 polegadas de altura. Em certos ca-
sos, eles nao terdao mais do que cerca de 0,5 mm cerca de 0,02 pole-
gada de altura, ou ndo mais do que 0,3 mm cerca de 0,01 polegada de
altura.

[0019] A densidade dos elementos de tragdo com gancho por area
unitaria da regido ou das regides de superficie da inser¢do contendo
os elementos de tragdo em geral, é relativamente alta. Essas densida-
des podem variar ainda com fatores tais como tamanho, formato e mé-
todo de fabricagdo dos elementos de tragao. Por exemplo, a densida-
de de elementos de tragdo por area unitaria da regiao ou das regides
de superficie da inser¢do contendo os elementos de tragdo pode ser
de pelo menos cerca de 100 elementos de tragdo/cm?

[0020] As insergdes tipicamente sdo afixadas as garras de gram-
pos e clipes cirargicos ou as regides de contato de tecido de outros
instrumentos, tais como estabilizadores ou retratores. Quando essas
insergdes sao adaptadas para e posicionadas sobre as garras de
grampos cirurgicos tipicos, uma forga tratora entre cerca de 17,79 N (4
libras) e cerca de 44,48 N (10 libras) é provida em um vaso grampea-
do pelo grampo. Quando tais insergdes sdo adaptadas para e posicio-
nadas em clipes com mola de garra paralela, uma forga tratora entre
cerca de 6,67 (1,5 libra) e cerca de 11,12 N (2,5 libras) é provida em
um vaso grampeado pelo clipe. As insergdes inventivas, sejam garras
de grampo ou clipe, provéem mais tragdo em vasos grampeados do
que as versdes atraumaticas atualmente comercializadas, e provéem
niveis de tragao que se aproximam daqueles encontrados em grampos
e clipes com garras de ago convencionais.

[0021] A invengao e suas vantagens serao ainda mais evidentes
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tendo em vista a descricao a sequir € 0s desenhos em anexo.
BREVE DESCRICAC DOS DESENHOS
[0022] As figuras 1A a 1C mostram elementos de tragao com gan-

cho moldados de acordo com uma variagido da invengao tendo um pa-
drao repetitivo de bengalas duplas. A figura 1A é uma vista lateral; a
figura 1B € uma vista em perspectiva; e a figura 1C & uma vista de to-
po a qual também mostra o arranjo de elementos de tragdo uns com
respeito aos outros.

[0023] As figuras 2A a 2C mostram elementos de tragdo com gan-
cho moldados de acordo com uma outra variacdo da inven¢ao tendo
um padrao repetitivo de bengalas unicas. A figura 2A & uma vista late-
ral; a figura 2B € uma vista em perspectiva; e a figura 2C € uma vista
de topo a qual tambem mostra o arranjo de elementos de tragdo uns
com respeito aos outros.

[0024] As figuras 3A a 3C mostram elementos de tragdo com gan-
cho meldados ainda de acordo com uma outra variacdo da invencao
tendo um padrao repetitivo de ganchos com uma cabeca tipo de co-
gumelo. A figura 3A € uma vista lateral, a figura 3B € uma vista em
perspectiva; e a figura 3C € uma vista de topo a qual também mostra o
arranjo de elementos de tragdo uns com respeito aos outros.

[0025] A figura 4A € uma vista de topo de uma insergac de acordo
com uma variagdo da invengac tendo elementos de tragdo de acordo
com as figuras 1A a 1C presos como uma tira continua de largura uni-
forme a superficie de contato de tecido na insercao.

[0026] A figura 4B é uma vista em perspectiva da inser¢gdo mos-
trada na figura 4A.

[0027] A figura 5A € uma vista de topo de uma inser¢ao de acordo
com uma variagdo da invencgao tendo elementos de tragdo de acordo
com as figuras 1A a 1C presos como uma tira continua de larguras al-

ternadas mais largas e mais estreitas para a superficie de contato de
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tecido da insergéao.

[0028] A figura 5B é uma vista em perspectiva da inser¢do mos-
trada na figura 5A.

[0029] As figuras 6A a 6D, 7A a 7B e 8A a 8B mostram insergdes
de acordo com multiplas variagbes da invengdo com regides de ele-
mentos de tragdo com gancho moldados em padrdes diferentes dis-
postos nas superficies de contato de tecido das inser¢des. Na variagao
descrita nas figuras 6a a 6B, os elementos de tragdo das figuras 1A a
1C sé&o dispostos em um padrao repetitivo de circulos proximamente
espagados. A figura 6A é uma vista de topo da insergdo e a figura 6B é
uma vista em perspectiva da inser¢do. Nas figuras 6C a 6D, os ele-
mentos de tragéo das figuras 1A a 1C séo dispostos em um padrao de
circulos mais amplamente espagados. A figura 6C é uma vista de topo
da insergao e a figura 6D é uma vista em perspectiva da insergdo. Nas
figuras 7A a 7B, os elementos de tragéo das figuras 1A a 1C séao dis-
postos em um padrao repetitivo de ovais. A figura 7A é uma vista de
topo da insergéo e a figura 7B é uma vista em perspectiva da insergao.
Nas figuras 8A a 8B, os elementos de tragdo das figuras 1A a 1C sado
dispostos em um padrao repetitivo de losangos. A figura 8A é uma vis-
ta de topo da insergao e a figura 8B € uma vista em perspectiva da in-
sergao.

[0030] A figura 9A é uma vista em segdo transversal da insergdo
mostrada na figura 5A tomada na linha 5-5, tendo os elementos de tra-
¢ao com gancho moldados se estendendo parcialmente acima da su-
perficie de nivel da insergdo de acordo com uma variagdao da inven-
cao.

[0031] A figura 9B é uma vista em segao transversal de uma inser-
¢ao similar aquela mostrada na figura 5A, tomada na linha 5-5 tendo
os elementos de tragdo com gancho moldados se estendendo mais

acima da superficie de nivel da insergao.
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[0032] A figura 9C € uma vista em se¢ao transversal da insergao
similar aquela mostrada na figura 5A, tomada na linha 5-5 tendc os
elementos de tragdo com gancho moldados adaptados para estarem
nivelados com a superficie da insergéo.

[0033] A figura 9D € uma vista em segdo transversal da insergao
similar aquela mostrada na figura 5A, tomada na linha 5-5 tendo os
elementos de tragdo com gancho moldados ficando abaixo da superfi-
cie de nivel da insergao.

[0034] A figura 10A € uma vista em perspectiva de um estabiliza-
dor cirurgico tendo uma superficie de contato de tecido; a figura 10B e
uma vista aumentada de uma por¢ao da superficie de contato de teci-
do, mostrando a superficie tendo os elementos de tragao com gancho
moldados das figuras 1A a 1C.

DESCRICAQ DETALHADA DA INVENCAO

[0035] As insergOes desta invengdo podem ser montadas em va-

riog instrumentos cirdrgicos para a minimizacao de frauma aos tecidos
ou érgdos que sdo manipulados, por exemplo, agarrados, grampea-
dos, retraidos, retidos ou imobilizados pelo instrumento. Os exemplos
de instrumentos cirdrgicos incluem, mas nao estdo limitados a gram-
pos, clipes, forceps, agarradores, retratores e estabilizadores, bem
como outros instrumentos geralmente projetados para agarrarem, rete-
rem, imobilizarem, contatarem ou de outra forma se encaixarem em
tecido ou orgaos do corpo. Os instrumentos equipados com estas in-
sergfes provéem uma tragcdo atraumatica em tecidos ou orgaos, sem
se ter de aumentar a forga de grampeamento ou resistiva sobre o teci-
do ou érgao.

[0036] Os elementos de tragcdo com gancho empregados nas in-
ser¢fes de acordo com a invengdo diferem de muitas formas dos
prendedores de gancho e lago cortados tradicionais vendidos, por

exemplo, sob as marcas comerciais VELCRO® (N° de Catalogo Gan-
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cho N° 65 e Gancho N° 88, Velcro USA, Inc., Manchester, NH) e
SCOTCHMATE® (N° de Catalogo SJ-3401, Minnesota Mining and Ma-
nufacturing Co., St. Paul, MN). Por exemplo, em certas variagdes da
invengéo, os elementos de tragdo com gancho s&do moldados, ao invés
de tecidos. Os elementos de tragdo podem ser fabricados por técnicas
conhecidas, tais como moldagem por inje¢do e moldagem por com-
pressdo e, especificamente, como descrito nas Patentes U.S. N°
3.594.865 e 3.594.863 de Erb; 4.794.028 de Fischer; 5.260.015 e
5.518.795 de Kennedy et al.; e 6.187.247 de Buzzel et al.. Também, os
elementos de tragdo com gancho da invengao também sao de altura
relativamente menor e podem ser dispostos em densidades muito
mais altas nas regides de superficie das inser¢gbes, se comparado com
os prendedores de gancho e lago cortados tecidos convencionais.

[0037] Os elementos de tragdo com gancho sédo formados para
terem pelo menos uma haste se estendendo a partir da superficie de
contato de tecido de inser¢do, e pelo menos uma cabega ou extensao
lateral se estendendo a partir da haste. Como descrito acima, os ele-
mentos de tragdo com gancho tipicamente sdo configurados como
ganchos com o termo "ganchos" envolvendo uma variedade de forma-
tos conhecidos na técnica, incluindo, mas nao limitado, por exemplo, a
ganchos com uma bengala Unica, bengalas duplas, um topo plano, um
formato tipo de cogumelo e similares. Os formatos de gancho adequa-
dos s&o descritos nas Patentes U.S. N° 3.192.589 de Pearson;
3.408.705 de Kayser et al.; 4.290.174 de Kalleberg; 4.984.339 e
6.526.633 de Provost et al.; 5.315.740 de Provost; 5.339.499 de Ken-
nedy et al.; 5.664.301 de Akeno; 5.679.302 de Miller et al.; e 5.845.375
de Miller et al.. Os materiais de fixagdo comercialmente disponiveis
podem prover uma fonte de elementos de tragdo. Os materiais de
prendedor encontrados em artigos absorventes descartaveis, tal como
descrito nas Patentes U.S. N° 4.846.815 e 5.019.065 de Scripps;
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4.963.140 de Robertson et al.; e 5.318.555 de Siebers et al. também
podem prover fontes de elementos de trago.

[0038] As dimensdes de elemento de tragdo podem variar, mas,
usualmente, a altura de cada elemento de tragao sera escolhida para
ser de cerca de 1 mm (cerca de 0,04 polegada) ou menos. Em certas
variagdes, a altura pode ser de cerca de 0,8 mm (cerca de 0,03 pole-
gada) ou menos ou de cerca de 0,5 mm (cerca de 0,02 polegada) ou
menos, ou de cerca de 0,4 mm (cerca de 0,015 polegada) ou menos,
ou de cerca de 0,3 mm (cerca de 0,01 polegada) ou menos. Como
uma comparagao, as inser¢ées de grampo FIBRA® (Applied Medical,
Rancho Santa Margarita, CA) sdo cobertas com uma camada tecida
de fibras de nailon tipo de garra macias flexiveis que proximamente se
assemelha aos prendedores de gancho e lago cortados tecidos tradici-
onais; as fibras em formato de gancho sdo de aproximadamente 1,5
mm (cerca de 0,060 polegada).

[0039] A densidade dos elementos de tragao por unidade de area
da regido ou das regides de superficie de contato na inser¢gao conten-
do os elementos de tragido também variard com fatores tais como a
configuragéo geral do elemento, o formato em particular, a orientagao,
e a largura ou o didmetro das hastes ou cabegas de elemento, e a dis-
tancia entre os elementos. Em geral, as dimensdes e as densidades
de elemento de tragao também variarao pelos parametros e processos
de fabricagdo empregados. Contudo, uma densidade de cerca de 100
elementos por centimetro quadrado € desejavel. Em certas variagdes,
densidades de pelo menos cerca de 130 elementos, ou pelo menos
cerca de 160 elementos, ou pelo menos cerca de 200 elementos, ou
pelo menos cerca de 230 elementos, ou pelo menos cerca de 260
elementos, ou pelo menos cerca de 300 elementos por centimetro
quadrado sao desejaveis. Novamente como uma comparagao, as in-

sergdes de grampo FIBRA® (Applied Medical, Rancho Santa Margarita,
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CA) sao cobertas com uma camada tecida de fibras de nailon tipo de
garra macias flexiveis que proximamente se assemelha aos prendedo-
res de gancho e lago cortados tecidos tradicionais, e que séo dispos-
tos a uma densidade de cerca de 62 fibras em formato de gancho por
centimetro quadrado.

[0040] As figuras 1A a 1C mostram elementos de tragado de acordo
com um aspecto da presente invengdo. Na figura 1A, o elemento de
tragdo 100 tem uma cabega 102 e uma haste 104. A altura (H) de cada
elemento de tragéo 100 é de cerca de 0,4 mm. Como mostrado mais
claramente na figura 1B, os elementos de tragdo 100 sdo configurados
para terem bengalas duplas 106. A figura 1C mostra que os elementos
de tragdo 100 séo dispostos de modo que cada fileira seja deslocada
vertical e horizontalmente uma da outra. Os elementos de tragdo sdo
dispostos a uma densidade de cerca de 130 elementos/cm?.

[0041] As figuras 2A a 2B mostram elementos de tragdo de acordo
com um outro aspecto da invengdo. Como mostrado na figura 2A, os
elementos de tragdo 200 também tém uma cabega 202 e uma porgao
de haste 204. Contudo, ao invés de uma bengala dupla, os elementos
de tragdo 200 sdo configurados para terem uma bengala unica 205.
Nas figuras 2B e 2C, as fileiras horizontais de elementos de tragao 200
sao mostradas como sendo espagadas mais proximas do que aquelas
nas figuras 1B e 1C. Os elementos de tragdo sdo dispostos a uma
densidade de cerca de 260 elementos/cm?®.

[0042] As figuras 3A a 3C mostram elementos de tragao de acordo
ainda com um outro aspecto da invengao. Neste aspecto, os elemen-
tos de tragdo 300 tém uma cabega em formato de disco 302 que ge-
ralmente é plana, mas a qual também pode ser ligeiramente concava,
e uma haste 303. O formato das cabegas 302 é mais claramente des-
crito na figura 3B. A altura dos elementos de tragao 300 é de cerca de

0,3 mm (cerca de 0,01 polegada). O didmetro das cabegas 302 é de



14/25

cerca de 0,4 mm (cerca de 0,015 polegada). Nas figuras 3B e 3C, as
fileiras horizontais de elementos de tragdo 300 sdo mostradas como
sendo uniformemente espagadas. Os elementos de tragdo s&o dispos-
tos a uma densidade de cerca de 300 elementos/cm?.

[0043] Os elementos de tracdo podem ser feitos a partir de uma
variedade de polimeros termoplasticos ou de termofixagdo, tais como
polietileno, polipropileno, nailons, melamina, poliestirenos, policarbona-
tos, varios polimeros fluorados, resina de epoxi, acetato de celulose,
polimeros de cloreto de polivinila e copolimeros e combinagbes dos
mesmos, tal como descrito na Patente U.S. N° 3.408.705 de Kayser et
al.; U.S. N° 3.594.865 de Erb; U.S. N° 4.493.140 de Robertson et al.; e
U.S. N° 6.526.633 de Provost et al..

[0044] As inser¢gbes de acordo com a invengdo podem ser forma-
das de uma variedade de materiais maleaveis conhecidos na técnica
para a minimizagao de trauma de tecido. Por exemplo, materiais elas-
toméricos que sdo maleaveis e defletiveis de forma resiliente sdo ade-
quados. Esses materiais elastoméricos incluem, mas nao estdo limita-
dos a borracha natural, neopreno, uretana, espuma de acetato de etil
vinila, silicone ou espuma de silicone. E desejavel que o material seja
um elastdbmero termoplastico adequado para moldagem por injegéo,
tais como elastdmeros termoplasticos estirénicos ou outros elastéme-
ros termoplasticos e, em particular, aqueles disponiveis na faixa de 0 a
95 Shore A. As inser¢gdes podem ser anexadas ou afixadas a instru-
mentos cirdrgicos por ligagdes mecanicas, adesivos, moldagem por
injecao direta sobre os instrumentos ou por outros meios conhecidos.
[0045] No caso de grampos cirurgicos, essas insergbes podem ser
ligadas ou aderidas a ou de outra forma sobremoldadas em estruturas
de afixagdo conhecidas, incluindo estruturas de afixagao rigidas para
fixagdo sobre grampos cirurgicos (veja, por exemplo, Insergbes de
Grampo Cirurgico FIBRA®, Rancho Santa Margarita, CA, Modelo N° G-
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8655; Insergdes ENGAGE®, Novare Surgical, Cupertino, CA, Modelo
N° N-10103). Alternativamente, a inser¢gdo pode ser presa a um ins-
trumento cirurgico, por exemplo, uma garra de grampo, por meios des-
critos nas Patentes U.S. N° 6.228.104, 6.273.902 e 6.387.112, cada
uma comumente possuida pela cessionaria do presente pedido e in-
corporada aqui em sua totalidade. Brevemente, esses meios incluem
um membro de afixagdo alongado flexivel configurado para ser recebi-
do em uma cavidade alongada ou canal que se estende longitudinal-
mente de uma garra grampeada. Esses membros de afixagido podem
ser formados de um plastico que é flexivel, mas geralmente mais rigi-
do e notadamente menos defletivel do que o material de inser¢do. Os
materiais adequados incluem nailon ou polipropileno. Um projeto como
esse é especialmente vantajoso pelo fato de a insergéo resultante po-
der acomodar uma variedade de formatos e configuragdes de garra,
incluindo garras curvas. As inser¢gdes de acordo com a presente in-
vengao e tendo esses membros de afixagdo sdo descritas nas figuras
4 a 8. No caso de clipes cirurgicos, essas insergdes podem ser sobre-
moldadas diretamente sobre a garra de clipe ou podem ser afixadas
ou ligadas de outra forma a garra de clipe através de métodos conhe-
cidos.

[0046] Em alguns casos, pode ser desejavel formar o sobremolde
de inserg¢ao a partir de um elastémero Unico. Contudo, mais de um so-
bremolde pode ser feito. Como descrito nas figuras 9A a 9D, um se-
gundo sobremolde 508 feito de um elastdbmero tendo uma classifica-
¢ao de durdmetro shore de cerca de 2A a cerca de 95A é moldado so-
bre um primeiro sobremolde mais rigido, mas ainda flexivel 510 feito
de um elastdmero que tem uma classificagdo de durdbmetro shore de
cerca de 20A a cerca de 95A. As inser¢gdes também podem ser forma-
das para ter uma superficie de nivel ou um ou mais pogos. Mais ainda,

as insergdes podem ser moldadas por inje¢do diretamente sobre ins-
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trumentos cirurgicos ou podem, de outra forma, ser afixadas a eles por
ligagdo mecanica, adesivos ou outros meios conhecidos. Por exemplo,
as figuras 10A e 10B descrevem um estabilizador 910 com uma inser-
¢ao 902 afixada ao brago de estabilizagdo 906 do estabilizador. Como
mostrado, a inser¢ao 902 inclui elementos de tragao 900 similares
aqueles descritos nas figuras 1A a 1C.

[0047] Os elementos de tragdo podem ser integralmente moldados
com a insergao ou, se providos em folhas ou tiras de um material de
polimero, posicionados sobre as inser¢bes por métodos, incluindo,
mas nao limitando, por exemplo, soldagem ultra-sénica, ligagao térmi-
ca, ou ligagdo com varios adesivos disponiveis, tais como uretanas,
epoxis, cianoacrilatos, e adesivos sensiveis a pressao. Quando supri-
dos em folhas ou tiras, os elementos de tragdo usualmente seréo cor-
tados em varias tiras ou padrdes, e entdo, posicionados nas insergdes.
Se a insergéo tiver sido provida com uma regido ou com regiées em
recesso, os padrdes cortados podem ser depositados nessa(s) regido
(regides). Além disso, os elementos de tragdo podem ser padroniza-
dos nas inser¢gbes em formatos repetitivos ou nao repetitivos, tais co-
mo retangulos, circulos, ovais, losangos e similares. Os bragos de co-
nexao ou espinhas de largura mais estreita podem ou nao ser inclui-
dos para conexao dos formatos individuais. Os formatos também po-
dem ser posicionados sobre insergcbes de modo que eles estejam to-
cando um ao outro ou espagados uns dos outros.

[0048] Por exemplo, em um aspecto, como ilustrado na figura 4A,
a tira continua 402 de largura uniforme com elementos de tragdo 400
foi cortada e posicionada na inser¢ao 404. Como adicionalmente des-
crito na figura 4B, a tira 402 pode ficar na regido em recesso 406 for-
mada na insergiao 404.

[0049] As figuras 5A e 5B mostram uma outra variagéo do padréo

de elemento de tragdo. Nesta variagdo, a folha ou tira de elementos de
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tragdo foi cortada para a formagao de retangulos 500. Os retangulos
500 s&o conectados uns aos outros por espinhas 502 de largura mais
estreita. Estas espinhas de largura mais estreita melhoram a flexibili-
dade lateral da insergdo. Os retangulos 500 e as espinhas 502 sdo
cortados como uma unidade da folha ou tira de elementos de tragéo,
isto é, eles ndo sao pecgas separadas aplicadas a insergao.

[0050] As figuras 6A a 6D mostram elementos de tragdo 600 posi-
cionados em um padrao circular na inser¢gdo 602. O didmetro de cada
circulo 604 é de cerca de 2 a cerca de 2,5 mm. Nas figuras 6A a 6B,
os circulos 604 sdo espagados cerca de 3 a cerca de 3 mm. Nas figu-
ras 6C a 6D, os circulos 604 sdo espagados de cerca de 6 a cerca de
10 mm.

[0051] As figuras 7A a 7B mostram elementos de tragdo 700 posi-
cionados em padrdes ovais repetitivos na inser¢gao 702. As ovais tém
cerca de 5 mm de comprimento e cerca de 2,5 mm de largura. Cada
oval 704 é espagada de cerca de 2 a cerca de 3 mm.

[0052] As figuras 8A a 8B mostram elementos de tragdo 800 posi-
cionados em um padrdo de losango se tocando na inser¢do 802. Os
losangos 804 tém de cerca de 2,5 a cerca de 3 mm de comprimento e
de cerca de 2,5 a cerca de 3 mm de largura.

[0053] Os elementos de tragdo também podem ficar em posi¢oes
variadas em relagdo a superficie de nivel da inser¢gdo. Por exemplo,
como mencionado, as folhas, tiras e outras regides padronizadas po-
dem ser aplicadas a superficies de contato de inser¢do, em uma su-
perficie de contato plana da insergdo ou em regidées em recesso pré-
formadas da insergédo que ficam abaixo do nivel de superficie da inser-
¢ao. Os exemplos do ultimo cenario sdo descritos nas figuras 9A a 9D.
Uma vista em segao transversal da inser¢do tomada na linha 5-5 (Fi-
gura 5A) mostra os elementos de tragdo 504 se estendendo parcial-

mente acima do nivel de superficie da insergdo 506 (Figura 9A). Os
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elementos de tragao 504 também podem se estender ainda a partir do
nivel de superficie 506 (Figura 9B}, ou ficar nivelados com o nivel de
superficie de inser¢do 506 (Figura 9C), ou ficar abaixo da superficie de
nivel 506 (Figura 9D).

[0054] A invencdo sera mais bem-compreendida com referéncia
aos exemplos a seguir, 0s quais sao oferecidos a titulo de ilustragao
apenas e nao a titulo de limitagao.

EXEMPLOS

Exemplo 1: Forca tratora de insercoes de grampo cirurgico

[0055] Os grampos cirurgicos contendo insergbes de garra de
acordo com a presente inveng¢ao foram testados em relacao a gram-
pos cirurgicos conhecidos e sistemas de inser¢do de garra, € as res-
pectivas capacidades de tragao foram medidas. Os clipes de grampos
cirurgicos foram aplicados a aortas de porco que foram pressurizadas
para uma pressac sanguinea entre 13,33 kPa 100 mm Hg) e 20,66
kPa (155 mm Hg). Os vasos foram revestidos com leite integral a tem-
peratura ambiente para lubrificagdo dos vasos, de modo a se simular a
condigao dos vasos no campo cirargico (no qual os vasos sanguineos
tipicamente estdo cobertos em suas superficies externas por sangue).
Estudos prévios indicam que os vasos de porco lubrificados com leite
integral combinam proximamente com as propriedades fisicas de va-
sos de cadaver humano lubrificados com sangue real. Este sistema
assim € uma aproximacao grande de condigdes cirlrgicas reais.

[0056] As varias inserges testadas variaram nos seus mecanis-
mos de afixagdo e, portanto, diferentes estilos de grampos cirirgicos
que acomodam as varias inser¢des foram usados de modo conforme.
Em cada caso, contudo, a forga de grampeamento aplicada ao vaso
estava entre 22,24 e 26,69 N (5-6 Ibf). Mais particularmente, a forga
aplicada foi medida com um medidor de for¢a € um acessorio que

manteve as garras fixadas em um espa¢amento de garra de 4 mm, o
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qual proximamente imita as condigdes para grampeamento de uma
aorta {espessura de parede de aorta media de aproximadamente 2
mm). Portanto, a mesma forga de grampeamento foi consistentemente
aplicada através de todos os sistemas de inser¢cdo. Para a medicao da
forga tratora impressa por cada respectiva inser¢éo, cada grampo foi
puxado radialmente (isto &, perpendicularmente ao eixo geométrico do
vaso) para fora do vaso grampeado um total de quatro vezes a uma
velocidade constante de 10,16 cm/min (4 polegadas/minuto), e a forga
tratora maxima exercida sobre o grampo para a realizagdo desse mo-
vimento radial durante o processo foi registrada. A for¢a maxima exer-
cida foi considerada indicativa da forca tratora aplicada pelas inser-
¢Oes ao vaso encaixado.

[0057] Os grampos cirurgicos e os sistemas de insergao de gram-
po cirdrgico a seguir foram testados:

[0058] Insercdo do Tipo 1. As insergdes de espuma scbrepostas

com uma camada tecida de projecdes de nailon tipo de garra disponi-
veis sob o nome comercial Insercdes de Grampo Cirlrgico FIBRA®
(Applied Medical, Rancho Santa Margarita, CA, Modelo N® G-8655).
Estas insergdes foram afixadas a um grampo cirurgico da Applied Me-
dical 86 mm - 0° (Applied Medical, Rancho Santa Margarita, CA, Mo-
delo N® A3312).

[0059] Insercdo do Tipo 2. Insercdes de uma almofada elastomeri-

ca maleavel moldada em uma base plastica semi-rigida disponivel sob
o nome comercial INTRACK® Double Traction Inserts (Novare Surgi-
cal, Cupertino, CA, Modelo N° N-10146) presas a um INTRACK®
Clamp {Novare Surgical, Cupertino, CA, Modelo N° N-10138). As in-
sergdes tém uma superficie com formatos repetitivos de piramide.

[0060] Insercdo do Tipo 3. Grampo com garra de ago sem qual-

quer inser¢ao, grampo AESCULAP® (Aesculap AG, Center Valley, PA,
Modelo N® FB532R-2007).
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[0061] Insercdo do Tipo 4. Insergdes formadas de um elastdémero

e incluindo elementos de tragdo com gancho moldados de acordo com
a invencao. As insergdes incluem uma tira continua de largura unifor-
me de elementos de tragdo com gancho moldados (Velcro 830/833,
Velcro USA Inc., Manchester, NH) presa a superficie de insergao, co-
mo descrito na modalidade das figuras 4A a 4B. Os elementos de tra-
¢do com gancho tém o formato geral e a orientagdo, e sdo geralmente
dispostos, como mostrado nas figuras 2A a 2C. As insergdes foram
presas a um INTRACK® Clamp (Novare Surgical, Cupertino, CA, Mo-
delo N° N-10136).

[0062] Insercdao do Tipo 5. Inser¢oes formadas de um elastdmero

e incluindo elementos de tragdo com gancho moldados de acordo com
a invengao. As insergdes incluem uma serie de padrées de circulo de
elementos de tragao com gancho moldados {ripngrip 2002 HM, ripngrip
Industries Inc., Palmdale, CA) presos a superficie de inser¢ao, como
descrito na modalidade das figuras 6A a 6B. Os elementos de tracao
com gancho tém o formato geral e a orientagdo e s8o dispostos geral-
mente como mostrado nas figuras 1A a 1C. As inser¢des foram presas
a um INTRACK® Clamp (Novare Surgical, Cupertino, CA, Modelo N°
N-10136).

[0063) Insercdo do Tipo 6. Insergdes similares aquelas da Inser-

¢ao do Tipo 5 formadas de um elastdmero e incluindo elementos de
tracao com gancho moldados de acordo com a invencio. As inser-
¢Oes incluem uma série de padrdes de circulo de elementos de tra-
¢ao com gancho moldados ripngrip 2002 HM, ripngrip Industries Inc.,
Palmdale, CA) presos a superficie de inser¢do, como descrito na
modalidade das figuras 6C a 6D (os circulos sdo mais espagados do
que aqueles da Insergao do Tipo 5). Os elementos de tragdo com
gancho tém o formato geral e a orientagao e sao dispostos geral-

mente como mostrado nas figuras 1A a 1C. As insergdes foram pre-
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sas a um INTRACK® Clamp (Novare Surgical, Cupertino, CA, Mode-
lo N® N-10136).
[0064] Insercdo do Tipo 7. Insergbes formadas de um elastdmero

e incluindo elementos de tragdo com gancho moldados de acordo com
a invencao. As insergbes incluem uma série de padrées de ovais de
elementos de tragdo com gancho moldados (Velcro 830/833, Velcro
USA Inc., Manchester, NH) presos a superficie de insergdo, como
descrito na modalidade das figuras 7A a 7B. Os elementos de tracao
com gancho moldados tém o formato geral e a orientagdo, e sao ge-
ralmente dispostos, como mostrado nas figuras 2A a 2C. As insergdes
foram presas a um INTRACK® Clamp (Novare Surgical, Cupertino, CA,
Modelo N° N-10136).

[0065] Insercdo do Tipo 8. Insergbes formadas de um elastémero

e incluindo elementos de tragdo com gancho moldados de acordo com
a invengdo. As insergbes incluem uma tira continua com segmentos
alternados de larguras esireitas e correspondentes mais largas de
elementos de tracdo com gancho moldados {ripngrip 2002 HM, ripngrip
Industries Inc., Palmdale, CA) presos a superficie de inser¢do, como
descrito na modalidade das figuras 5A a 5B. Os elementos de tragao
com gancho tém o formato geral e a orientagdo, e sdo dispostos ge-
ralmente, como mostrado nas figuras 1A a 1C. As inser¢ges foram
presas a um INTRACK® Clamp (Novare Surgical, Cupertino, CA, Mo-
delo N° N-10138).

[0066] Insercdo do Tipo 9. Insergbes formadas de um elastdmero

e incluindo elementos de tracdo com gancho moldados de acordo com
a invencdo. As inser¢gdes incluem uma série de padrbes de formato
romboidal de elementos de tragdo com gancho moldados (Velcro
830/833, Velcro USA Inc., Manchester, NH) presos a superficie de in-
sergao, como descrito na modalidade das figuras 8A a 8B. Os elemen-

tos de tragao com gancho moldados tém o formato geral e a orienta-
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¢ao, e sao geralmente dispostos, como mostrado nas figuras 2A a 2C.
As insergdes foram presas a um INTRACK® Clamp (Novare Surgical,
Cupertino, CA, Modelo N° N-10136).

[0067]
e incluindo elementos de tragdo com gancho moldados de acordo com

Insercéo do Tipo 10. Inser¢cdes formadas de um elastdmero

a invencdo. As insercoes incluem uma tira continua de elementos de
tragdo com gancho {obtidos a partir de materiais de prendedor em arti-
gos absorventes descartaveis vendidos sob o nome comercial Ultra
Comfort®, Kroger Co., Cincinnati, OH) presos a superficie de insercao.
Os elementos de tragdo com gancho tém o formato geral e a orienta-
¢ao, e sao dispostos geralmente, como mostrado nas figuras 3A a 3C.
As insercdes foram presas a um INTRACK® Clamp (Novare Surgical,
Cupertino, CA, Modelo N° N-10136).

[0068]
Tabela | abaixo, incluindo as forgas de tracao registradas individuais e

Os resultados dos testes de tracéo radial séo indicados na

a forga de tracdo média, para cada tipo de insergao.

Tabela |
Tipo de Forgade | Tentativa 1 (x | Tentativa 2 (x | Tentativa 3 (x | Tentativa 4
Insercac | Tragao Média 445 N) 4,45 N) 4,45 N) {x 445 N)
{x 4,45 N)

1 10,68 (24) 10,23 (2.3) 13,77 (3.1) 10,68 (24) 8,90 (2.0)

2 10,68 (2.4) 11,12 (2,5) 10,23 (2,3) 10,68 (2,4) 10,68 (2.4)

3 >3426(77) | 2536(57) | 44,50+ (10+) 28,48 (6,4) 38,27 (8,6)

4 34,26 (7.,7) | 38,27 (8.,6) 30,26 (6,8) 35,60 (8,0 3248 (7.3)

5 = 36,04 (8,1) 44 50+* [ 4450+ (10+7)| 31,59 (7.1) 2403 (54)
(10+7)

2403{54) | 3115(7,0) 23,14 (5,2 23,58 (5,3) 17,80 (4,0

> 30,26 (6,8) 44 50+* 30,70 (6,9) 24,03 (54) 21,80 (4.9)
(10+%)

8 > 31,59 (7.1) 44 50+* 33,82 (7 6) 25,81 (5,8) 23,14 (5,2)
(10+7)

9 >36449 (8.2) 44 50+* 44 B0+*(10+7) | 3293 (7.4) 23,58 (5,3)
(10+%)

10 > 33,82 (7.6) 44 50+* 34,71 (7.8) 32,48 (7.3) 23,14 (5,2)
{10+*)
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* A carga maxima no medidor de forga foi de 44,50 N (10 Ibf), e um
resultado de 10+ indica que o teste foi parado quando 44,50 {10 Ibf)
foram atingidos. Portanto, para as inser¢des dando um resultado de
tentativa de 10+, a forca de tragdo média poderia ser mais alta do que
aquela calculada.

[0069] Os resultados dos testes de tragéo de grampo indicam que
as insergdoes de acordo com as modalidades da presente invengao,
isto é, as Inser¢des de Tipos 4 a 10 provéem mais tragdo do que os
Tipos 1 e 2 de Inser¢do conhecidos, especificamente, mais de 2 a 3
vezes de forca tratora, dependendo da inser¢do. Mais ainda, muitas
destas insergbes proveram uma forga tratora que se adequou ou ex-
cedeu aquela suprida por um grampo com garra de ago convencional
{media de 34,25 N (7,7 Ibf)). Previamente serd inesperado que as in-
sergfes atraumaticas pudessem obter o grau de tragZo encontrado
com os grampos de garra de ago convencionais.

Exemplo 2: Forca tratora de gqrampos cirdrqicos

[0070] Os grampos cirdrgicos contendo insergbes de garra de
acordo com a presente invengdo foram testados em relagéo a gram-
pos cirurgicos conhecidos e as respectivas capacidades de tracao fo-
ram medidas, de acordo com os metodos descritos acima no Exemplo
1. Os grampos cirurgicos testados foram da variedade de clipe unico e
garra paralela. A for¢a de grampeamento exercida por cada clipe tes-
tado variou de 3,78 a 4,45 N (0,85 a 1,00 Ibf) (plena for¢a). Novamen-
te, os clipes afixados foram radialmente tracionados do vasoc a uma
velocidade constante e a forga maxima exercida sobre o grampo du-
rante o processo foi registrada. A forca maxima exercida € considera-
da indicativa da for¢a tratora aplicada pelas inser¢des ao vaso encai-
xado.

[0071] Os clipes cirurgicos e os sistemas de inser¢do de clipe a

seguir foram testados:
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[0072] Insercéo de Tipo A. Insergbes de garra macias de espuma

sobreposta com uma camada tecida de projecdes de nailon tipo de
garra (FIBRA® Surgical Clip, Rancho Santa Margarita, CA, Modelo N°
G-6050).

[0073] Insercéo de Tipo B. Insergbes de garra macias elastoméri-

cas tendo cristas repetitivas integralmente formadas se estendendo
através da largura da superficie de insergdo, com as cristas tendo
aproximadamente 177.8 pm (0,007 pol.) de altura e 254 pm {0,010 pol)
de largura, como adicionalmente descritc no Pedido U.S. N°
10/349.871, depositado em 22 de janeiro de 2003 e incorporado aqui
em sua totalidade {Greyhound, Novare Surgical, Cupertino, CA, Mode-
lo N® 10157).

[0074) Insercao de Tipo C. Insergdes formadas de um elastome-

ro e incluindo elementos de tragdo com gancho moldados de acordo
com a invengao. As insergdes incluem uma tira continua de largura
uniforme de elementos de tragdo com gancho moldados (Velcro
830/833, Velcro USA Inc., Manchester, NH) presa a superficie de
inser¢ado. Os elementos de tragdo com gancho moldados tém o for-
mato geral e a orientagao, e sao dispostos geralmente, como mos-
trado nas figuras 2A a 2C. As inser¢des foram presas a um clipe ci-
rargico estilo Greyhound, em substituicdo a superficie de insercao
convencional (Greyhound, Novare Surgical, Cupertino, CA, Modelo
N°® N-10157).

[0075] Insercéo de Tipo D. Insergbes de garra macias de borracha

de esponja natural com superficie lisa, e uma cavidade interna corren-
do pelo comprimento da insergdo (Fogarty Softjaw® Spring Clip,
Edwards Life Sciences, Irving, CA, Modelo N® CSOFT6).

[0076] Os resultados dos testes de trag&o radial sdo indicados na
Tabela Il abaixo, incluindo for¢as de tra¢do registradas individuais & a

forga de tragao media, para cada tipo de insergao.
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Tabela ll
Tipo de Forgade | Tentativa1 Tentativa | Tentativa 3 | Tentativa 4
Insercao | Trago Mé- (N} 2 (N) (N) (N)
dia (x 4,45
N)

A 0,89(02) | 0,89(02) | 0,89(0,2) | 0.89(0.2) | 0.89(0.2)

B 2867(086) | 222(0,8) | 267 (06) | 2,22(0,5) | 2,67 (0.6)

C 801(18) | 623(14)  756(1,7)| 7.56(1,7) | 9,79(22)

D 1,78(04) | 1,78(0,4) | 1,33(0,3) | 1,78(04) | 1,78 (0 4)

[0077] Os resultados dos testes de tragdo de clipe indicam que os
clipes cirargicos com as insergbes de Tipo C provéem 9 vezes mais
tracdo do que as insergdes de Tipo A, 3 vezes mais tragdo do que as
insercbes de Tipo B e aproximadamente 4,5 vezes mais tragdo do que
as insergdes de Tipo D.

[0078] Todas as publicagbes, as patentes e 0s pedidos de patente
citados aqui, desse modo, s&0 incorporados como referéncia em sua
totalidade para todas as finalidades até a mesma extensdo como se
cada publicacao, patente ou pedido de patente individual fosse especi-
fica e individualmente indicado como sendo assim incorporado como
referéncia. Embora a invengao precedente tenha sido descrita em al-
guns detalhes a titulo de ilustragao e de exemplo para fins de clareza
de compreensédo, sera prontamente evidente para aqueles versados
na técnica a luz dos ensinamentos desta invencao que certas mudan-
cas e modificacdes podem ser feitas nela, sem se desviar do espirito e

do escopo das reivindicagdes em apenso.
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REIVINDICAGOES

1. Insergéo (404, 506, 602, 702, 802) para fixagdo em um
instrumento cirurgico do tipo de garra adaptado para agarrar ou ocluir
um vaso, a dita insergdo (404, 506, 602, 702, 802) compreendo um
membro alongado tendo extremidades distal e proximal opostas, um
acolchoamento maleavel tendo uma superficie de contato de encaixe
de tecido e tendo uma pluralidade de elementos de tragdo com gancho
moldados (100, 200, 300, 400, 504, 600, 700, 800) em pelo menos
uma regidao da dita superficie, em que os elementos de tragdo com
gancho possuem uma construgdo unitaria com a dita superficie de
contato de encaixe de tecido, a insergdo (404, 506, 602, 702, 802)
compreendendo ainda uma superficie traseira oposta a dita superficie
de contato, e um membro de fixagdo do tipo garra na superficie trasei-
ra, em que a superficie de contato e a superficie traseira se estendem
entre as extremidades proximal e distal e estdo voltadas para diregbes
opostas, caracterizada pelo fato de que os elementos de tragdo com
gancho moldados (100, 200, 300, 400, 504, 600, 700, 800) sdo meno-
res ou iguais a 1 mm em altura, e em que a densidade dos ditos ele-
mentos de tragdo com gancho moldados na dita regido de superficie é
de pelo menos 100/cm?.

2. Insergao, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizada
pelo fato de que os ditos elementos de tragdo com gancho moldados
(100, 200) sao configurados para terem pelo menos uma bengala
(106, 205).

3. Insergado, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizada
pelo fato de que os ditos elementos de tragdo com gancho moldados
(100) séo configurados para terem pelo menos duas bengalas (106).

4. Insergao, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizada
pelo fato de que os ditos elementos de tragdo com gancho moldados

(100) séo configurados para terem um formato tipo de cogumelo.
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5. Insergao, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢bes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que os ditos elementos de tra-
¢ao com gancho moldados (100) sdo menores ou iguais 0,5 mm em
altura.

6. Inser¢ao, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢bes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que os ditos elementos de tra-
¢ao com gancho moldados sao menores ou iguais a 0,4 mm em altura.

7. Insergao, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢bes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que os ditos elementos de tra-
¢ao com gancho moldados sao menores ou iguais a 0,3 mm em altura.

8. Insergdo, de acordo com uma das reivindicagbes 1 a 7,
caracterizada pelo fato de que a densidade dos ditos elementos de
tragdo com gancho moldados na regido de superficie é de pelo menos
130/cm?.

9. Insergdo, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢bes 1 a 7, caracterizada pelo fato de que a densidade dos ditos ele-
mentos de tragdo com gancho moldados na regido de superficie é de
pelo menos 260/cm?.

10. Insergéo, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢bes 1 a 7, caracterizada pelo fato de que a densidade dos ditos ele-
mentos de tragdo com gancho moldados na regido de superficie é de
pelo menos 300/cm?.

11. Insergao, de acordo com a reivindicagao 1, caracteriza-
da pelo fato de que os ditos elementos de tragdo (100) sdo elementos
de tragdo de bengala dupla, sdo menores ou iguais a 0,4 mm em altu-
ra e tém uma densidade na dita regido de superficie de pelo menos
130 cm?.

12. Insergao, de acordo com a reivindicagao 1, caracteriza-
da pelo fato de que os ditos elementos de tragao (200) sdo elementos

de tragao de bengala Unica, sdo0 menores ou iguais a 0,3 mm em altura
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e tém uma densidade na dita regido de superficie de pelo menos 260
cm?.

13. Insergao, de acordo com a reivindicagao 1, caracteriza-
da pelo fato de que os ditos elementos de tragdo (300) sdo elementos
de tragao tipo de cogumelo, sdo0 menores ou iguais a 0,4 mm em altura
e tém uma densidade na dita regido de superficie de pelo menos 300

cm>.
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RESUMO
Patente de Invengio: "INSERGAO PARA FIXAGAO EM UM INS-
TRUMENTO CIRURGICO DO TIPO DE GARRA ADAPTADO PARA
AGARRAR OU OCLUIR UM VASO".

A presente invengdo refere-se a insergbes de acolchoa-
mento maleaveis (100) para instrumentos cirargicos tendo tragédo me-
Ihorada. A superficie de grampeamento das insergdes inclui uma plu-
ralidade de elementos de tragdo curtos e dispostos de forma densa
(102) tendo um formato de gancho. A forga tratora suprida pelos ele-
mentos de tragdo se aproximou daquela de grampos com garra de

aco.
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