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Relatério Descritivo da Patente de Invencéo para "PROTE-
SE IMPLANTAVEL PARA REPARAR OU REFORCAR UM DEFEITO
DE PAREDE DE TECIDO OU MUSCULO" .
ANTECEDENTES DA INVENCAO
1. CAMPO DA INVENCAO

[001] A presente invencao refere-se geralmente a prétese implan-

tavel, e mais particularmente, a protese implantavel tendo aplicacéo
particular para reparar e/ou reforgcar um defeito anatomico tal como
uma hérnia.

2. DISCUSSAO DO ANTECEDENTE

[002] Vérias formas de prétese implantavel tém sido usadas para

reparar ou reforcar defeitos de tecido, tais como tecido macio e hérnias
de parede de musculo. Por exemplo, € bem conhecido usar um re-
mendo de tecido ou malha implantavel para cobrir a abertura ou defei-
to. Quando é usada uma abordagem anterior para o reparo de hérnia
ventral intraperitonial com uma técnica "as cegas" para colocar o re-
mendo, o remendo deve ser deformado para passagem através da in-
cisdo e defeito, e subsequentemente liberado e expandido dentro do
espaco intraperitonial. O remendo deve entdo ser apropriadamente
posicionado, preferencialmente tdo plano quanto possivel, contra o
peritdnio. Tipicamente, o lado do remendo faceando as visceras tem
caracteristicas de barreira de tecido, tal como uma camada ou filme de
barreira. O posicionamento apropriado do remendo, porém, provou ser
dificil fazer através da incisdo de acesso central no defeito.

[003] Mais recentemente, é conhecida pelo menos uma protese
implantavel para incluir uma cinta ou semelhante que é presa a uma
localizac&o central do remendo, e se estende desde o lado do remen-
do que faceia a parede abdominal para fora através da incisdo para o
exterior do corpo do paciente. Este dispositivo é descrito e ilustrado na

Patente U.S. N° 7,101,381. A cinta prove um meio para puxar sobre o
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remendo uma vez que ele é inserido em um esforco para prender o
remendo contra a parede parietal, desta forma ocluindo o defeito. A
cinta é tanto costurada sobre o centro do remendo quanto de outra
forma presa separadamente ao centro do remendo, ou é construida de
uma maneira que requer duas partes separadas a serem presas ao
remendo como mostrado na figura 7 da publicacdo. Seguindo a colo-
cacdao final do remendo, as cintas sdo presas a borda ou musculo ad-
jacente, tal como suturando, com qualquer comprimento de excesso
sendo aparado.

[004] Com dispositivos deste tipo, 0 excesso de forca exercido na
parte central do remendo pelas cintas pode causar o remendo defor-
mar centralmente de forma que o centro do remendo comecga a passar
através do defeito, com a parte radial do remendo colapsando exteri-
ormente (afastado da parede parietal) ao redor dela. Isto € extrema-
mente indesejavel em que as bordas colapsadas ou invertidas expéem
o material de malha desprotegida (partes sem uma barreira de tecido)
diretamente as visceras internas, aumentando a probabilidade de for-
mar fixacdes indesejaveis entre a malha e as visceras. Adicionalmen-
te, a fixacdo das cintas a parte central do remendo pode por si mesmo
comprometer a camada de barreira. Deste modo, é importante em
gualquer de tal dispositivo assegurar que o remendo permaneca posi-
cionado em um plano uniforme contra as visceras quando puxando as
cintas para posiciona-lo.

[005] Embora este tipo de dispositivo possa incorporar um "anel”
periférico elastico para ajudar a retornar o remendo para a desejada
configuracéo plana seguindo a colocacéo, este anel ndo previne signi-
ficativamente a tendéncia ao colapso como descrito acima. Adicional-
mente, o anel divulgado é compreendido de um material ndo absorvi-
vel, e deste modo deixa permanentemente atras uma quantidade signi-

ficativa de material dentro do paciente. Isto pode ser particularmente
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desvantajoso se o0 anel deve nunca fraturar, 0 que poderia causar as
bordas fraturadas asperas (s) danificar o tecido circundante.

[006] Consequentemente, € um objetivo da presente invencéo
prover protese implantavel melhorada para reparar e/ou reforcar defei-
tos de parede de tecido macio ou musculo.

SUMARIO DA INVENCAO

[007] A presente invencdo prové uma prétese implantavel para

reparar ou reforcar um defeito de parede de tecido ou musculo incluin-
do uma primeira estrutura biocompativel que tem uma parte central
dimensionada e conformada para cobrir pelo menos uma parte do de-
feito de parede de tecido ou musculo, e tendo um lado de topo, um la-
do debaixo e primeira e segundas partes de extensao estendendo se
lateralmente para fora desde lados opostos da parte central. A protese
adicionalmente inclui um elemento de refor¢co posicionado adjacente
lado de topo da parte de remendo e tendo um lado de topo, um lado
debaixo, e uma borda circunferencial externa, e uma segunda estrutu-
ra biocompativel tendo um lado de topo e um lado debaixo e pelo me-
nos uma abertura através dela, a pelo menos uma abertura sendo
substancialmente localizada centralmente. A primeira e segunda par-
tes de extensao da primeira estrutura se estendem em torno da borda
circunferencial externa do elemento de refor¢co e entdo para dentro ao
longo do lado de topo do elemento de reforgco entre o elemento de re-
forco e a segunda estrutura, para uma parte central do elemento de
reforco, e entdo exteriormente desde a parte central através da pelo
menos uma abertura na segunda estrutura. As estruturas primeira e
segunda sao adicionalmente presas uma a outra pelo menos em torno
de uma borda periférica da protese.

[008] E também provida uma protese implantavel para reparar ou
reforcar um defeito de parede de tecido ou musculo que inclui uma

primeira estrutura composta compreendendo pelo menos uma camada
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de um material ndo absorvivel, onde a primeira estrutura composta
tem uma parte central dimensionada e conformada para cobrir pelo
menos uma parte do defeito de parede de tecido ou musculo, e tem
uma periferia externa. A prétese adicionalmente inclui uma segunda
estrutura tendo uma regido central reforcada e uma borda periférica
externa, elemento de reforco posicionado entre as primeira e segunda
estruturas, e tendo uma periferia externa e uma rigidez maior do que
aquela da primeira e segunda estruturas, e pelo menos um elemento
de puxamento acoplado a regido central reforcada da segunda estrutu-
ra. A segunda estrutura estd acoplada & primeira estrutura substanci-
almente somente em suas respectivas periferias.

[009] Finalmente, é também provida uma protese implantavel pa-
ra reparar ou reforcar um defeito de parede de tecido ou musculo in-
cluindo uma primeira estrutura composta flexivel substancialmente
plana, incluindo pelo menos uma camada de material ndo absorvivel,
tendo a primeira estrutura composta uma parte central dimensionada e
conformada para cobrir pelo menos uma parte do defeito de parede de
tecido ou musculo e tendo uma periferia externa, e uma segunda es-
trutura flexivel, substancialmente plana tendo uma periferia externa
substancialmente semelhante a periferia externa da primeira estrutura,
e tendo uma regido central reforcada. A protese adicionalmente inclui
um elemento de reforgo tridimensional posicionado entre as primeira e
segunda estruturas e tendo uma periferia externa substancialmente
semelhante a periferia externa das primeira e segunda estruturas, e
pelo menos um elemento de puxamento acoplado a regido central da
segunda estrutura. A primeira estrutura composta e a segunda estrutu-
ra sdo acopladas uma a outra substancialmente somente em torno de
suas respectivas periferias externas.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0010] A figura 1 € uma vista explodida dos componentes de uma
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modalidade preferida de uma protese de acordo com a presente in-
vencao;

[0011] A figura la ilustra a protese da figura 1 parcialmente mon-
tada,;

[0012] As figuras 2 - 5 ilustram a protese da figura 1 em varios
pontos durante a montagem;

[0013] A figura 6 ilustra a protese da figura 1 completamente mon-
tada,;

[0014] As figuras 7 - 8 séo vistas em perspectiva e lateral do ele-
mento de reforco da protese da figura 1;

[0015] As figuras 9 - 13 ilustram varias etapas de um procedimento
para implantar uma prétese de acordo com a presente invencao;

[0016] As figuras 14 e 14b sao vistas em corte transversal da mo-
dalidade da figura 5;

[0017] e

[0018] As figuras 15 e 15a séo vistas em corte transversal ilus-
trando modalidades alternativas de uma prétese de acordo com a pre-
sente invencgao.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

[0019] Antes de explicar a presente invencao em detalhe, deve ser

observado que a invencdo nao é limitada em sua aplicacdo ou uso aos
detalhes de construcdo e disposicao de partes ilustradas nos dese-
nhos anexos e descricdo. As modalidades ilustrativas da invencéo po-
dem ser implementadas ou incorporadas em outras modalidades, vari-
acOes e modificacdes, e podem ser praticadas ou executadas de va-
rios modos. Por exemplo, embora a invencdo presente seja descrita
em detalhe como ela se refere a protese implantavel para reparar hér-
nias umbilicais, deve ser entendido que tais dispositivos possam ser
prontamente usados para reparar varios outros defeitos de parede de

musculo ou tecido macio, incluindo, mas ndo limitado a perfuracdes

Peticdo 870180021602, de 19/03/2018, pag. 12/38



6/13

locais ("trocar"), hérnias ventrais pequenas etc.

[0020] Referindo-se agora as figuras 1 - 8 e 14a -b, uma modali-
dade preferida de uma protese da presente invencdo sera agora des-
crita em detalhe. A protese 100 é uma prétese composta formada de
elementos multiplos como mostrados na figura 1, incluindo uma primei-
ra estrutura composta 115, um elemento de reforco 116 (juntamente a
"primeira estrutura reforcada"), e uma segunda estrutura 140. A primei-
ra estrutura 115 tem uma parte central 115a dimensionada e confor-
mada para cobrir pelo menos uma parte do defeito de parede de tecido
ou musculo, e preferencialmente primeira e segunda partes de exten-
sdo 126, 127 se estendendo lateralmente externamente desde lados
opostos da parte central.

[0021] A primeira estrutura adicionalmente inclui um membro de
remendo 102 tendo um lado de topo 101 e um lado debaixo 103, e
uma parte de remendo 104 correspondente em tamanho e forma a
parte central 115a. Na modalidade ilustrada, a parte de remendo 104 é
substancialmente de forma global circular, tendo um diametro D de
aproximadamente 4,3 — 6,4 cm, que € adequado para conserto de um
defeito tipico de hérnia umbilical. Se estendendo lateralmente e exteri-
ormente de lados opostos 105, 106 da parte de remendo estao primei-
ra 107 e segunda 108 partes de extensédo correspondente substanci-
almente em tamanho e forma as primeira e segunda partes de exten-
sdo 126, 127. O membro de remendo preferencialmente compreende
uma estrutura de malha nédo absorvivel, tal como a Malha Macia PRO-
LENE®, a qual é uma malha de polipropileno tecida, ndo absorvivel
fabricada pela Ethicon, Inc. de Somerville, NJ, embora possa ser usa-
do qualquer material biocompativel adequado. Posicionadas adjacen-
tes aos lados de topo 101 e parte inferior 103 da parte de remendo es-
tdo primeira 109 e segunda 110 camadas de filme respectivamente,

preferencialmente compreendido de um material absorvivel como poli-
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dioxanona. Em uma modalidade preferida, a primeira camada 109 é
aproximadamente de 5,08 microns (0,0002 polegada) de espessura e
a segunda camada 110 é aproximadamente de 20,32 microns (0,0008
polegada) de espessura. Posicionados adjacentes a um lado da parte
inferior 111 da segunda camada de filme 110 esta uma terceira cama-
da 112, que também é compreendida preferencialmente de um materi-
al absorvivel. O material absorvivel pode ser celulose regenerada oxi-
dada (ORC), tendo uma composicao tal como aquela fabricada e ven-
dida por Ethicon, Inc. sob o nome INTERCEDE®. O tamanho e forma
das primeira, segunda, e terceira camadas sao substancialmente se-
melhantes aqueles da parte de remendo 104, e pode imitar 0 membro
de remendo como um todo como ilustrado para as primeira e segunda
camadas de filme. Os componentes séo alinhados como mostrados na
figura 1, e entdo presos em conjunto de qualquer maneira adequada,
tal como colando aguecendo a montagem a uma temperatura de apro-
ximadamente 130 graus Celsius por aproximadamente 30 segundos,
para formar a primeira estrutura 115. Quando implantada, a terceira
camada 112 prove uma camada bioabsorvivel que separa fisicamente
e protege a malha de polipropileno ndo absorvivel das superficies de
tecido e 6rgdo subjacente durante o periodo de cura da ferida para mi-
nimizar a fixacdo de tecido a malha de polipropileno.

[0022] Enguanto a modalidade ilustrativa descrita para a estrutura
115 divulga uma estrutura composta que prove um implante com uma
superficie de barreira em um lado do implante embora provendo uma
segunda superficie com a intencdo de incorporar na parede parietal,
sdo consideradas camadas monoliticas alternativas que incorporam
ambas as fungdes em uma estrutura. Um exemplo de tal estrutura mo-
nolitica é produzida por W.L. Gore & Associates, uma Corporacao De-
laware, e vendida como GORE DUALMESH®.

[0023] Depois de formar a primeira estrutura 115, as extremidades
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das primeira e segunda partes de extensao 126, 127 s&o respectiva-
mente dobradas e costuradas ou presas de outro modo no lugar para
formar elementos de lago 120, 121 como melhor mostrado na figura 2.
Um elemento de refor¢o 116 (descrito em detalhe abaixo), tendo prefe-
rencialmente um tamanho e forma substancialmente semelhantes a
parte de remendo 104, é entdo alinhado adjacente a uma superficie de
topo 113 da primeira estrutura 115 como mostrado na figura 2. As pri-
meira e segunda partes de extensédo 126, 127 da primeira estrutura
séo estendidas em torno de uma borda circunferencial 117 do elemen-
to de reforco 116 e sobre o lado de topo 118 para uma parte central
119 do elemento de reforgco como mostrado na figura 3.

[0024] Referindo-se de volta a figura 1, a modalidade preferida da
prétese inclui também uma segunda estrutura 140 tendo uma periferia
externa 143 e uma regiao central 143a. A segunda estrutura adicio-
nalmente inclui uma segunda camada de malha 130, terceira e quarta
camadas de filme 132, 134 posicionadas adjacentes aos lados da par-
te inferior e de topo 133, 135 dela, e um elemento enrigecedor 136 na
regido central, preferencialmente um anel de filme, tendo um diametro
externo menor do que aquele das camadas de filme 132, 134 e posici-
onado adjacente um lado da parte inferior 137 da terceira camada de
filme 132. A segunda camada de malha 130 é preferencialmente feita
de um material sintético, absorvivel, como Malha VICRYL®, que é pre-
parada de "polyglactin” 910 e fabricou também e vendeu por Ethicon,
Inc. de Somerville, NJ. As terceira e quarta camadas de filme e anel de
filme estdo preferencialmente compreendidas de polidioxanona. As
camadas sao alinhadas como ilustradas e ligadas juntas para formar
uma segunda estrutura 140 tendo um lado de topo 140a e um lado de
parte inferior 140b. Alternativamente, esta estrutura composta pode
ser substituida por uma camada monolitica que é formada de regides

de rigidez variadas com a parte central tendo rigidez significativamente
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maior do que as regides proximas ao perimetro da camada.

[0025] A primeira estrutura de reforco 129 mostrada na figura 3 e a
segunda estrutura 140 s&o entdo alinhadas como mostrado na figura 4
de forma gque os primeiro e segundo lacos 120, 121 se estendam atra-
vés das primeira e segunda aberturas 142, 144 através da segunda
estrutura 142 como mostrado na figura 5, e entdo ligados (isto €, via
soldadura ultrassonica), fundidos, costurados, ou de outra forma uni-
dos juntos substancialmente somente ao redor de suas respectivas
periferias externas com a excecao de partes de extensao 126, 127
como descrito abaixo. Finalmente, elementos adicionais de aperto 150,
151, tais como uma sutura de poliéster de ETHIBOND® ou semelhante
(também fabricado pela Ethicon, Inc.), pode ser inserida através dos
primeiro e segundos lagos 120, 121 como mostrado na figura 6.

[0026] Como indicado, o anel de filme 136 € ligado a segunda es-
trutura 140, mas ndo é ligado a primeira estrutura de reforco. Adicio-
nalmente, as primeira e segunda partes de extensao 126, 127 séao
acopladas ao anel de filme 136 da segunda estrutura e séo nao de ou-
tra forma presos a primeira estrutura de reforco ao invés de em torno
da borda periférica. Esta configuracdo é vantajosa em que ela habilita
uma forca centralizada exercida sobre os primeiro e segundo lacos
120, 121 para ser distribuida ao anel de filme 136, e deste modo distri-
buida substancialmente uniformemente através da segunda estrutura
140 e em Ultima instancia para a periferia externa 146 da protese, que
é reforcada pelo anel circunferencial externo 180 do elemento de re-
forco. Esta distribuicdo de forcas € ilustrada na vista de corte transver-
sal da figura 14b, onde P denota a forca de puxamento exercida nos
lacos 120, 121 e p denota as forcas resultantes experimentadas pela
protese (ao contrario da figura 14a ilustrando o dispositivo sem forcas
de puxamento sendo exercida sobre ela). Esta distribuicdo substanci-

almente uniforme de forcas centralizadas a periferia externa do implan-

Peticao 870180021602, de 19/03/2018, pag. 16/38



10/13

te prové melhorias significativas sobre dispositivos conhecidos na ha-
bilidade para evitar tensbes pontuais e dano potencial para o implante
no(s) ponto(s) de fixacdo das cintas, e para implantar e colocar corre-
tamente a protese.

[0027] A redistribuicdo efetiva de forcas como descrito acima é
alcancada com a modalidade preferida descrita e ilustrada, mas pode
ser também alcancada em varias outras modalidades alternativas co-
MO com cintas centrais ou outros elementos de puxamento Sao presos
a uma segunda estrutura reforgcada centralmente que que é acoplada a
primeira estrutura reforcada substancialmente somente em torno de
sua borda periférica. Por exemplo, uma modalidade alternativa poderia
incluir uma dnica cinta 120a ou cintas separadas que sdo acopladas
ou presas por quaisquer meios adequados a um elemento de anel
136a de uma segunda estrutura 140a como mostrado na figura 15, ou
pode utilizar um ou mais elementos de puxamento 120b, 121b ou mei-
os de aperto fixados a um elemento central substancialmente solido
136b como mostrado na figura 15a. Ambas as modalidades habilitam a
distribuicdo de carregamento durante o tensionamento, porém a moda-
lidade ilustrada na figura 15a prové uma parte central tridimensional
137a capaz de pelo menos parcialmente preencher o defeito no plano
facial.

[0028] Referindo-se agora as figuras 7 e 8, o elemento de reforgo
116 serve para reforgcar o implante, e manter sua orientagdo apropria-
da substancialmente plana cobrindo o defeito dentro do corpo do paci-
ente. O elemento de reforco deve ser suficientemente flexivel para
permitir a ele ser dobrado para passagem através da incisao e defeito,
mas suficientemente elastico para retomar a configuracdo substanci-
almente plana uma vez corretamente colocado. O elemento deve con-
trolar, em parte ou no todo, a direcdo de deformacao quando sujeitado

a uma forca de compresséao radial. Adicionalmente, o elemento de re-
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forco ndo deve inibir incorporagao de tecido na camada dentro da ca-
mada de suporte de tecido e deve prover meios para o tecido curativo
passar através da camada de suporte de tecido. O elemento elastico
descrito e ilustrado aqui foi considerado particularmente adequado pa-
ra estes propaositos, e sua configuracdo tridimensional preferida melho-
ra muito a resisténcia ao colapso ou distor¢cdo do implante depois da
colocacao.

[0029] A forma tridimensional prové o beneficio adicional de con-
trolar a direcdo de deformacédo do implante durante a colocacé&o. Du-
rante a instalacdo e seguindo a insercdo do dispositivo através do de-
feito, os primeiro e segundo lacos 120, 121 s&o puxados pelo cirurgido
para assegurar um apropriado ajuste apertado do implante relativa-
mente ao defeito. Durante esta aplicacdo de tenséo as cintas, a forca
do usuério é distribuida desde o centro do dispositivo uniformemente
ao perimetro da camada de refor¢co desta forma criando uma carga de
compressao radial na camada de refor¢o. Enquanto este carregamen-
to de compressao aumenta na camada de reforco, a deformacéao na
camada de reforco € direcionada ao centro do dispositivo e, na direcéo
preferida, afastada da parede parietal. Esta direcdo controlada da de-
formacdo resulta no perimetro do dispositivo conformando firmemente
a parede parietal devido a deformacdo aumentada na terceira dimen-
sdo da forma ou "acoplamento" da camada de reforco. Esta compla-
céncia melhorada do perimetro do dispositivo previne o usuario de de-
formar o dispositivo em uma dire¢cdo que causaria exposicao do lado
do dispositivo as visceras. Enquanto a modalidade especifica incorpo-
ra uma forma semitoroidal, deve ser observado que qualquer forma
simétrica tridimensional, tal como uma forma esférica, proveria o
mesmo beneficio funcional durante a instalacdo. Como mostrado na
vista lateral da figura 8, o elemento de reforco tem preferencialmente

uma forma tridimensional (“tridimensional” significando ter uma terceira
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dimensao diferente da simples espessura de uma estrutura plana), um
pouco na forma toroidal, com um anel circunferencial externo 180 do
elemento permanecendo substancialmente em um primeiro plano hori-
zontal e um anel circunferencial interno 182 permanecendo substanci-
almente em um segundo plano horizontal. Elementos semelhantes a
raios 184 se estendem entre eles, e na modalidade ilustrada, um anel
intermediario circunferencial 186 € posicionado entre o anel circunfe-
rencial externo 180 e o anel circunferencial interno 182. O elemento de
reforco é preferencialmente feito de um material absorvivel, como poli-
dioxanona, com uma espessura de aproximadamente 380 microns
(0,015 polegada) que torna sua rigidez maior do que aquela da primei-
ra ou segunda estruturas 115, 140. Em uma modalidade preferida, ele
pode adicionalmente incluir um ou mais elementos semelhantes a ner-
vuras 188 se estendendo longitudinalmente ao longo de partes dos
elementos semelhantes a raios 184. Os elementos de nervura adicio-
nalmente reforcam e proveem estabilidade ao implante e previnem a
inversao permanente da forma formada desde a compressao transien-
te perpendicular ao plano da parte de centro da camada tridimensional
de refor¢co. A geometria e configuracéo tridimensional do elemento de
reforgco provou ser superior a geometrias bidimensionais em alcancar
uma combinacdo 6tima de flexibilidade, rigidez, resisténcia ao colapso,
e controlar a direcao de tensao para a aplicacdo acima descrita.

[0030] As figuras 9-13 ilustram varias etapas de um método para
implantar uma prétese de acordo com a presente invencdo. A pele e
tecido na area do defeito sdo dissecados para prover acesso ao local
cirargico. Preferencialmente, a bolsa de hérnia € exposta como ilustra-
do na figura 9, com a bolsa dividida e contetdos invertidos como mos-
trado na figura 10. O remendo 100 é dobrado sobre com o lado con-
tendo as cintas sobre o interior da dobra, e a camada de tecido ORC

exposta 112 sobre o exterior da dobra como mostrado na figura 11. O
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remendo 100 é entdo distribuido no local cirdrgico através da incisédo
200. Isto pode ser feito de qualquer maneira adequada, compreenden-
do com ou sem o uso de uma canula ou "trocar" para facilitar sua pas-
sagem. Quando o remendo estd completamente dentro do espaco in-
traperitonial, o remendo € liberado de sua configuracdo dobrada de
forma que ele resilientemente retoma sua configuracéo original, subs-
tancialmente plana. O posicionamento apropriado contra as visceras
internas na configuragdo substancialmente plana (com a camada de
tecido ORC 112 faceando as visceras internas) € adicionalmente facili-
tado puxando ligeiramente sobre os elementos de aperto 150, 151.
Seguindo a colocacdo adequada, lacos 120, 121 séo presos as bordas
anteriores como mostrado na figura 12, deixando o remendo implanta-
do como mostrado na figura 13.

[0031] Ficara claro do que precede, que embora tenham sido ilus-
tradas e descritas formas particulares da invencao, varias modifica-
cOes podem ser feitas sem se afastar do espirito e ambito da inven-
cdo. Consequentemente, ndo é tencionado que a invencgao seja limita-

da, exceto pelas reivindica¢des anexadas.
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REIVINDICACOES

1. Prétese implantavel (100) para reparar ou reforcar um
defeito de parede de tecido ou musculo, compreendendo:

uma primeira estrutura biocompativel (115) tendo uma parte
central dimensionada e conformada para cobrir pelo menos uma parte
do defeito de parede de tecido ou musculo e tendo um lado de topo,
um lado inferior;

um elemento de refor¢o (116) posicionado adjacente ao la-
do de topo da dita primeira estrutura biocompativel (115) e tendo um
lado de topo, um lado inferior, e uma borda circunferencial externa; e

uma segunda estrutura biocompativel (140) tendo um lado
de topo e um lado inferior e pelo menos uma abertura (142, 144) atra-
vés deles, a dita pelo menos uma abertura esta centralmente localiza-
da; e

a primeira e a segunda estruturas biocompativeis (115,
140) sendo fixadas uma na outra pelo menos sobre suas respectivas
bordas periféricas;

caracterizada pelo fato de que a referida primeira estrutura
biocompativel compreende primeira e segunda partes de extenséo
(126, 127), as referidas primeira e segunda partes de extenséo (126,
127) que se estendem lateralmente para fora a partir de lados opostos
da parte central e em torno da borda circunferencial externa (117) do
elemento de reforco (116) e, em seguida, para dentro, ao longo do la-
do de topo (118) do elemento de reforco entre o elemento de reforgo e
a segunda estrutura biocompativel (140), para uma parte central (119)
do elemento de reforgo, e depois para fora da parte central através da
pelo menos uma abertura (142, 144) na segunda estrutura biocompa-
tivel (140).

2. Protese de acordo com a reivindicagcdo 1, caracterizada

pelo fato de que o elemento de refor¢o (116) tem uma rigidez maior do
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gue uma rigidez da primeira e segunda estruturas biocompativeis (115,
140).

3. Protese de acordo com a reivindicacao 1, caracterizada
pelo fato de que o elemento de refor¢o (116) inclui ainda um anel cir-
cunferencial externo (180) e um anel circunferencial interno (182) e
uma pluralidade de elementos de degrau (184) se estendendo entre
eles.

4. Prétese de acordo com a reivindicacdo 3, caracterizada
pelo fato de que o anel circunferencial externo (180) se situa em um
primeiro plano horizontal e o anel circunferencial interno (182) se situa
em um segundo plano horizontal espagcado afastado do primeiro plano
horizontal.

5. Protese de acordo com a reivindicacao 5, caracterizada
pelo fato de que compreendendo adicionalmente pelo menos um ele-
mento semelhante a nervura (188) se estendendo para fora desde pe-
lo menos um elemento da pluralidade de elementos de degrau (184).

6. Protese de acordo com a reivindicagcdo 5, caracterizada
pelo fato de que o pelo menos um elemento semelhante a nervura
(188) estéa longitudinalmente alinhado ao longo de um comprimento do
pelo menos um elemento de degrau (184).

7. Prétese de acordo com qualquer uma das reivindicacées
1 a 6, caracterizada pelo fato de que as extremidades distais das pri-
meira e segunda partes de extensédo (126, 127) sdo dobradas sobre si
para formar primeiro e segundo elementos enlacados (120, 121).

8. Protese de acordo com a reivindicacdo 7, caracterizada
pelo fato de que compreende ainda primeiro e segundo membros de
aperto (150, 151) presos aos primeiro e segundo elementos enlagados
(120, 121) respectivamente.

9. Prétese de acordo com qualquer uma das reivindicacées

1 a 8, caracterizada pelo fato de que:
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a primeira estrutura biocompativel (115) compreende ainda:
um membro de remendo (102) constituido por uma malha ndo absor-
vivel; e as primeiras e segundas camadas de filme absorviveis (109,
111) posicionadas nos lados superior e inferior adjacentes do membro
de remendo (102), respectivamente, e fixadas a ele.

10. Protese de acordo com a reivindicacdo 9, caracteriza-
da pelo fato de que o membro de remendo (102) é compreendido de
polipropileno e as primeira e segunda camadas de filme (109, 111) séo
compreendidas de polidioxanona.

11. Prétese de acordo com a reivindicacédo 9 ou 10, carac-
terizada pelo fato de que a primeira estrutura biocompativel adicio-
nalmente compreende uma terceira camada (112) posicionada adja-
cente a um lado inferior da segunda camada de filme (111) e presa
nela.

12. Prétese de acordo com a reivindicacdo 11, caracteri-
zada pelo fato de que a terceira camada (112) é compreendida de um
material absorvivel.

13. Protese de acordo com a reivindicagdo 12, caracteri-
zada pelo fato de que a terceira camada (112) é compreendida de ce-
lulose regenerada oxidada.

14. Protese de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢cOes reivindicacdo 1 a 13, caracterizada pelo fato de que a segunda
estrutura biocompativel inclui ainda um elemento de anel (136) tendo
um diametro exterior menor do que um diametro exterior da segunda
estrutura biocompativel (126, 127), e em que as primeira e segundas
partes de extensdo (126, 127) da primeira estrutura biocompativel
(115) estao acopladas ao elemento de anel (136).

15. Protese de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢cOes reivindicacdo 1 a 13, caracterizada pelo fato de que a segunda

estrutura biocompativel (140) inclui ainda uma camada de malha
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(130), e terceira e quarta camadas de filme (132, 134) posicionadas
em lado de topo e inferior adjacente respectivamente da camada de
malha (130) e presos nele.

16. Protese de acordo com a reivindicagdo 15, caracteri-
zada pelo fato de que a camada de malha (130) e terceira e quarta
camadas de filme (132, 134) da segunda estrutura biocompativel (140)
sdo compreendidas de materiais absorviveis.

17. Protese de acordo com a reivindicacdo 16, caracteri-
zada pelo fato de que a camada de malha (130) é compreendida de
copolimero de lactida e glicdlido e a terceira e quarta camadas de filme
(132, 134) sdo compreendidas de polidioxanona.

18. Protese implantavel para reparar ou reforcar um defeito
de parede de tecido ou musculo, compreendendo:

uma primeira estrutura composta (115) compreendendo pe-
lo menos uma camada de um material ndo absorvivel, a primeira es-
trutura composta tendo uma parte central dimensionada e conformada
para cobrir pelo menos uma parte do defeito de parede de tecido ou
musculo, e tendo uma periferia externa;

uma segunda estrutura tendo uma borda periférica exterior;

um elemento de reforco tendo uma periferia externa posici-
onada entre as estruturas primeira e segunda, e tendo uma rigidez
maior do que a rigidez das primeira e segunda estruturas; em que a
segunda estrutura é acoplada a primeira estrutura (115) apenas nas
respectivas periferias,

caracterizada pelo fato de que a referida segunda estrutura
tem uma regido central reforcada (136b) e a referida prétese compre-
ende ainda pelo menos um elemento de puxamento (120b, 121b) aco-
plado na regi&o central reforcada da segunda estrutura.

19. Protese de acordo com a reivindicagdo 18, caracteri-

zada pelo fato de que tem uma forma global circular.
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20. Prétese de acordo com a reivindicacao 18 ou 19, carac-
terizada pelo fato de que o elemento de reforco tem um anel circunfe-
rencial exterior (180) situando-se em um primeiro plano horizontal e
um anel circunferencial interno (182) situando-se em um segundo pla-
no horizontal espacado afastado do primeiro plano horizontal, e uma
pluralidade de elementos de degrau (184) que se estendem entre 0s
anéis circunferenciais interno e externo.

21. Prétese de acordo com qualquer uma das reivindica-
cOes reivindicacdo 1 a 13, caracterizada pelo fato de que a primeira
estrutura composta compreende ainda primeira e segunda camadas
de filme absorvivel posicionadas adjacentes aos lados de topo e inferi-
or da camada nao absorvivel.

22. Protese de acordo com a reivindicacdo 21, caracteri-
zada pelo fato de que a camada ndo absorvivel € uma camada de ma-
Iha.

23. Prétese de acordo com a reivindicagdo 22, caracteri-
zada pelo fato de que a primeira estrutura composta inclui ainda uma
camada absorvivel posicionada adjacente a um lado da parte inferior
da primeira camada de filme.

24. Protese de acordo com a reivindicacdo 18, caracteri-
zada pelo fato de que a regido central da segunda estrutura é reforca-
da por um elemento de anel localizado nela.

25. Prétese de acordo com a reivindicagdo 18, caracteri-
zada pelo fato de que a segunda estrutura composta é compreendida
de materiais absorviveis.

26. Protese de acordo com a reivindicagdo 22, caracteri-
zada pelo fato de que a malha € compreendida de polipropileno e as
primeira e segunda camadas de filme sado compreendidas de poli-
dioxanona.

27. Protese de acordo com a reivindicacdo 18, caracteri-
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zada pelo fato de que a segunda estrutura compreende ainda uma
camada de malha e terceira e quarta camadas de filme posicionadas
adjacentes aos lados de topo e inferior da camada de malha.

28. Prétese de acordo com a reivindicagdo 18, caracteri-
zada pelo fato de que o elemento de reforco é compreendido de um

material absorvivel.
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