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Relatorio Descritivo da Patente de Invencdo para "TUBO
ENTERAL PARA COLOCACAO DENTRO DE UM PACIENTE".
Dividido do BR112017026854-0, depositado em 06.07.2016.

[0001] O presente pedido reivindica o beneficio do Pedido de
Patente Provisorio US N°. 62/189.021, depositado em 6 de julho de
2015, cuja descricdo € aqui incorporada por referéncia.

CAMPO DA INVENCAO

[0002] O presente pedido refere-se em geral a colocacdo

temporaria do tubo, e mais especificamente a tubos temporarios cénicos
e sistemas e metodos relacionados a colocagdo em um paciente.
FUNDAMENTOS DA INVENCAO

[0003] No decurso de cuidado de saude, tubos temporarios, tais

como tubos enterais e endotraqueais, sao colocados no trato
gastrointestinal ou no trato respiratorio, respectivamente, de pacientes
para a administracdo de nutricdo ou succao do trato gastrointestinal e
do ar para o trato respiratorio.

[0004] Mais comumente, estes tubos sédo colocados através do
nariz ou da boca sem orientacao e, por conseguinte, a posicao do tubo
deve ser confirmada radiograficamente ap0s a colocacédo. Embora este
método seja simples e geralmente efetivo, as consequéncias de um tubo
extraviado podem ser significativas. Se o alimento ou o liquido forem
administrados no trato respiratorio ou se 0 oxigénio for administrado no
trato gastrointestinal ao invés de no trato respiratério, por exemplo, as
consequéncias podem ser fatais.

[0005] Embora tenham sido desenvolvidos varios métodos de
orientacao do tubo, cada um tem certas limitaces. A fluoroscopia de
raios-X, por exemplo, é o método dominante para a colocacao do tubo
guiado. A orientacao fluoroscopica rastreia o progresso do tubo através
de sua sombra de raios x. Com conhecimento de anatomia radiografica,

0 usuario pode confirmar que o tubo seguiu 0 percurso correto para um
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local desejado. Embora eficaz, este método requer exposicao de raios
X ao paciente e ao clinico, e requer equipamentos adicionais e um
profissional treinado no processo, 0 que resulta em um custo
significativo. Ainda mais, a colocacéo em leito de um tubo geralmente
nao é possivel com este método devido ao tamanho do equipamento
fluoroscopico.

[0006] Outro método de colocacédo do tubo envolve o rastreamento
posicional em um sistema que utiliza uma exibicdo simulada. Conforme
descrito no Pedido de Patente US Publicada N°. 2013/0218006, o
sistema monitora uma posicdo de uma ponta do tubo e prové uma
representagao grafica de um percurso da ponta em uma tela. Em outras
palavras, o sistema prové uma representacdo grafica do percurso da
ponta, permitindo assim que um usuario qualificado monitore o
progresso da ponta durante a colocacdo. Embora este método possa
ser utilizado no leito do paciente, ele ndo prové confirmacdo em relacéo
a anatomia individual do paciente e néo indicaria se 0 tubo tivesse
perfurado através da parede do trato gastrointestinal. As limitacdes
desses métodos ressaltam na necessidade de um método que proveja
visualizacao direta para a colocacéo do tubo.

[0007] Nesta linha, foram desenvolvidos numerosos sistemas de
visualizacdo para a colocacdo do tubo endotraqueal. A maioria desses
sistemas coloca uma camera de video ou outros meios de visualizag¢ao
em um laringoscopio. O laringoscopio prové retracdo da lingua e glote,
estabelecendo e visualizando, portanto, uma via de percurso para as
cordas vocais, através da qual o tubo endotragueal deve passar para
entrar na traqueia. Outros desses sistemas utilizam uma camera de
video posicionada dentro de uma extremidade do tubo enteral. Estes
sistemas utilizam diodos emissores de luz alimentados por bateria
(LEDs) posicionados perto da camera dentro da ponta do tubo para

lluminar a via de percurso do tubo.
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[0008] Apesar do avanco de um método de visualizagcdo mais direta
para o clinico, os sistemas de cameras de video atuais sofrem de certas
limitacOes associadas a utilizacdo da camera. Especificamente, a lente
da camera pode tornar-se turva ou obstruida por fluidos e / ou restos de
alimentos durante a utilizacdo, dificultando assim a habilidade do clinico
para visualizar a via de percurso. Ainda mais, a quantidade de luz
gerada pelos LEDs é insuficiente para acomodar a visualizagédo
principalmente devido ao tamanho e as limitacdes da geracdo de calor.
Consequentemente, existe uma necessidade para um sistema de
colocacéo de tubo temporario que proveja um método de visualizagao
direta. O sistema deve prover uma quantidade suficiente de luz dentro
da via de percurso sem calor excessivo e um meio de limpeza de fluidos
e/ou restos de alimentos da lente da camera, conforme necessario, para
garantir uma visualizacdo adequada para o clinico durante a colocacgao
do tubo.

[0009] Mesmo os tubos enterais adequadamente colocados por
guaisquer dos métodos acima descritos, no entanto, sofrem de
inconvenientes associados a sua tendéncia a obstruir. Frequentemente,
os medicamentos em forma de pilula devem ser esmagados e
entregues pelo tubo enteral colocado no estdbmago ou no intestino
delgado. Estes fragmentos de comprimidos tendem a obstruir os tubos.
A solucao de alimentacéo de tubos também é propensa a cristalizar e a
criar obstrucdes. Se ocorrerem entupimentos e ndo puderem ser limpas,
0 tubo deve ser retirado do paciente e substituido em despesas
adicionais, desconforto e risco para o paciente. Consequentemente,
qualquer sistema de colocacéo de tubo deve minimizar ainda mais o
potencial de obstrucéo e também permitir a remocéo de obstrucdo mais
facil no caso de ocorrer uma obstrucéao.

SUMARIO DA INVENCAO

[0010] De acordo com os propadsitos e beneficios aqui descritos, séo
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providos um tubo temporéario, sistemas para a colocacdo de tubos
temporarios, e métodos relacionados a colocacdo de tubo. O tubo
temporario pode ser amplamente descrito como incluindo um tubo
possuindo uma parte de extremidade distal para a colocagao dentro de
um paciente e uma parte de extremidade proximal. O tubo tem um
limen que aumenta em secdo transversal a partir de parte de
extremidade proximal em direcéo a parte de extremidade distal ao longo
de pelo menos uma parte do tubo.

[0011] Em uma modalidade possivel, a secdo transversal € um
didametro interno do tubo. Em outro, o tubo inclui pelo menos um orificio
de respiradouro posicionado na parte de extremidade distal.

[0012] Em outra modalidade possivel, o tubo inclui uma ponta fixada
a parte de extremidade distal do tubo e a ponta inclui pelo menos um
respiradouro. Em ainda outra, a ponta inclui pelo menos uma parede
adjacente a uma extremidade distal da ponta para desviar a matéria
descarregada do pelo menos um respiradouro.

[0013] Ainda em outra modalidade possivel, a secéo transversal do
limen é de um tamanho maximo em uma extremidade distal da parte
de extremidade distal. Em outra modalidade possivel, o tubo tem uma
secdo transversal externa aumentando de tamanho entre a parte de
extremidade proximal e a parte de extremidade distal. Em ainda outra,
a secdao transversal do limen é de um tamanho maximo no pelo menos
um respiradouro. Ainda em outra modalidade possivel, a secéo
transversal do limen aumenta em tamanho da parte de extremidade
proximal para a parte de extremidade distal do tubo.

[0014] Em outra modalidade possivel, o tubo inclui ainda um estilete
para conduzir o tubo durante a inser¢cdo. Em outra, o estilete € um fio de
nitinol para dobrar a parte de extremidade distal do tubo quando for
aplicada uma tensao ao fio de nitinol.

[0015] Em outra modalidade possivel, um tubo temporéario para a
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colocacéo dentro de um paciente inclui um tubo possuindo uma parte
de extremidade distal e uma parte de extremidade proximal, o tubo
possuindo um lumen que se estende um comprimento do tubo, uma
camera que possui uma abertura e uma lente, a camera posicionada
adjacente a parte de extremidade distal do tubo para posicionar o tubo
durante a colocacgéo no paciente; e uma fonte de luz provendo luz em
uma extremidade distal do tubo.

[0016] Em outra modalidade possivel, o limen do tubo aumenta em
secao transversal a partir da parte de extremidade proximal em direcéo
a parte de extremidade distal ao longo de pelo menos uma parte do
tubo. Em ainda outra, a se¢ao transversal do lumen é de um tamanho
maximo na extremidade distal. Em ainda outra, a secéo transversal do
limen aumenta em tamanho a partir da parte de extremidade proximal
para a extremidade distal do tubo.

[0017] Em ainda outra modalidade possivel, a fonte de luz inclui
pelo menos um diodo emissor de luz. Em outra modalidade possivel, o
pelo menos um diodo emissor de luz € suportado adjacente a camera.
[0018] Em outra modalidade possivel, o sistema para a colocacéo
de um tubo temporario em um paciente inclui ainda pelo menos um
elemento de fibra Optica que se estende ao longo do tubo, pelo menos
um elemento de fibra éptica posicionado adjacente ao pelo menos um
diodo emissor de luz na extremidade proximal do tubo e adjacente a
ponta na extremidade distal do tubo para guiar luz a partir do pelo menos
um diodo emissor de luz.

[0019] Ainda em outra modalidade possivel, a ponta inclui pelo
menos um canal para direcionar um fluido para a lente da camera. Em
outra, o sistema inclui ainda um invélucro ligado ao tubo. Em ainda
outra, o invélucro inclui uma corredica para retrair o pelo menos um
filamento de fibra 6ptica e a camera do tubo. Em uma outra modalidade

possivel, o invélucro inclui um encaixe para receber o fluido de irrigacéo
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e, em outra, o involucro inclui um cabo de saida de video.

[0020] Em outra modalidade possivel, a ponta inclui pelo menos um
canal para direcionar um fluido para a lente. Em outro, o tubo inclui pelo
menos um respiradouro posicionado na parte de extremidade distal do
tubo e o pelo menos um filamento de fibra Optica abstréi o pelo menos
um respiradouro dirigindo o fluido através do pelo menos um canal.
[0021] Ainda em outra modalidade possivel, a ponta inclui ainda
pelo menos uma ranhura através da qual a luz guiada através do pelo
menos um elemento de fibra éptica sai.

[0022] Em outra modalidade possivel, um tubo temporario inclui um
tubo possuindo uma extremidade proximal e uma extremidade distal,
um estilete para conduzir o tubo durante a insercdo, uma camera que
possui uma abertura e uma lente, a camera fixada ao estilete e uma
fonte de luz colocada adjacente a extremidade distal do tubo.

[0023] Ainda em outra modalidade possivel, o tubo inclui ainda um
estilete para conduzir o tubo durante ainsercédo. Em outra, o tubo enteral
inclui ainda uma fonte de energia e o estilete € um fio de nitinol para
dobrar a parte de extremidade distal do tubo quando uma tensdo da
fonte de energia for aplicada ao fio de nitinol.

[0024] Ainda em outra modalidade possivel, um sistema de
colocacdo de tubo temporario inclui um tubo possuindo uma
extremidade proximal e uma extremidade distal, uma camera suportada
pelo tubo na extremidade distal, uma pluralidade de filamentos de fibra
Optica através dos quais a luz proveniente de uma luz a fonte viaja da
extremidade proximal para a extremidade distal, uma tela para exibir
imagens da camera e uma fonte de energia fixada eletricamente a
camera e a fonte de luz.

[0025] Em outra modalidade possivel, a tela é uma tela de
smartphone. Ainda em outra modalidade possivel, o sistema de

colocacéo de tubo enteral inclui ainda um dispositivo de gravacao para
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gravar as imagens da camera.

[0026] De acordo com outro aspecto, é provido um método para a
colocacao de um tubo temporério em um paciente. O método pode ser
amplamente descrito como compreendendo as etapas de: (a) inserir
uma extremidade de um tubo possuindo um limen gue aumenta em
secao transversal a partir de uma parte de extremidade proximal em
direcdo a uma parte de extremidade distal ao longo de pelo menos uma
parte do tubo no paciente; (b) posicionar uma camera e uma pluralidade
de filamentos de fibra optica dentro de um limen do tubo; (c) monitorar
um visor para determinar uma posi¢cdo da extremidade do tubo; e (d)
guiar a extremidade do tubo utilizando um estilete até alcangar uma
posicado desejada para a extremidade do tubo.

[0027] Em uma outra modalidade possivel, 0 método inclui ainda a
etapa de colocar um fluido de irrigacdo no tubo quando uma lente da
camera ficar obscurecida por mucosas ou outro material no trato
gastrointestinal. Ainda em outra, 0 método inclui ainda as etapas de
retirar a pluralidade de filamentos de fibra Optica e o estilete para uma
posicdo proxima da camera e remover a pluralidade de filamentos de
fibra Optica, o estilete e a camera a partir de uma extremidade proximal
do tubo.

[0028] Na descricdo que se segue, sdo mostradas e descritas varias
modalidades preferidas de tubos temporarios e sistemas para a
colocacdo dos mesmos. Como deve ser percebido, os tubos e os
sistemas de colocacédo sao capazes de outras modalidades diferentes e
0s seus varios detalhes sao capazes de modificacdo em varios aspectos
Obvios, todos sem se afastarem dos tubos e sistemas conforme
estabelecido e descrito nas reivindicacdes a seguir. Por conseguinte, 0s
desenhos e as descricoes devem ser considerados de natureza
llustrativa e ndo como restritiva.

BREVE DESCRICAO DAS FIGURAS DE DESENHO
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[0029] As Figuras de desenho anexas aqui incorporadas e que
formam parte da especificacao, ilustram véarios aspectos da invencéo e
do método e, em conjunto com a descri¢do, servem para explicar certos
principios da mesma. Nos desenhos:

[0030] A Figura 1 é uma vista em perspectiva de um sistema de
colocacao de tubo que inclui um invélucro de controle;

[0031] A Figura 2 é uma vista em perspectiva ampliada de uma
parte de extremidade distal do tubo e da camera;

[0032] A Figura 3 € uma vista em perspectiva ampliada da parte de
extremidade distal que mostra a camera e uma configuracao alternativa
de fonte de luz LED;

[0033] A Figura 4 é uma vista em perspectiva de um sistema de
colocacéo de tubo alternativo em que a camera e a fonte de luz séo
fixadas em uma parte da extremidade distal do tubo;

[0034] A Figura 5a é uma vista plana parcial de um tubo possuindo
uma secao transversal de limen que aumenta gradualmente em uma
parte posicionada dentro de um paciente;

[0035] A Figura 5b € uma vista plana parcial de um tubo possuindo
uma secao transversal de limen que aumenta gradualmente e uma
secao transversal externa uniforme;

[0036] A Figura 6 € uma secdo transversal de uma vista em
perspectiva de uma ponta suportada pelo tubo para suportar a camera
e os filamentos de fibra oOptica;

[0037] A Figura 7 é uma vista em perspectiva da ponta suportada
pelo tubo que mostra o cabo da camera e os filamentos de fibra éptica
gue se estendem além de uma parte do tubo;

[0038] A Figura 8 € um diagrama esquematico do sistema de
colocacéo de tubo;

[0039] A Figura 9 € uma modalidade alternativa de um invélucro que

combina um mecanismo de conducao para guiar o tubo para dentro do
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paciente; e

[0040] A Figura 10 é uma modalidade alternativa de um tubo
temporario com uma ponta fixada em uma extremidade distal do
mesmo.

[0041] A referéncia serd agora feita em detalhe as presentes
modalidades descritas da invengéo e ao método relacionado, exemplos
dos quais estéo ilustrados nas Figuras de desenho que acompanham,
em que numeros iguais sdo usados para representar elementos
semelhantes.

DESCRICAO DETALHADA

[0042] Faz-se referéncia agora a Figura 1 que ilustra parcialmente

um sistema 10 para a colocacdo de um tubo enteral em um paciente
(P). Os tubos enterais incluem, mas ndo estdo limitados a tubos
nasogastricos, tubos nasoduodenais, tubos gastricos orais, tubo
duodenal oral e tubos de alimentacéo localizados distals ao duodeno.
Alternativamente, o sistema 10 pode ser utilizado para colocar tubos
endotraqueais que sao projetados para residir na traqueia do paciente
e entrar no corpo através da boca ou do nariz.

[0043] Na modalidade descrita, o sistema 10 inclui um tubo 12
possuindo uma parte de extremidade proximal 14 e uma parte de
extremidade distal 16 para a colocacéo dentro do paciente. Uma camera
de video 18 posicionada dentro de um alojamento 20 esta localizada na
parte de extremidade distal 16 do tubo 12. A camera 18 inclui uma
abertura 22 coberta por uma lente 24, como € conhecido na técnica, e
um cabo 26 estd conectado a camera 18 e se estende através de uma
parede traseira 28 do alojamento 20. Em uma modalidade alternativa, o
cabo 26 pode incluir um conector na sua extremidade distal para conexao
a um conector de acoplamento montado na parede traseira 28 do
alojamento da camera 20. De qualquer modo, o cabo 26 se estende ao

longo do tubo 12 provendo um sinal externo ao paciente (P) e energia
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para a camera 18 como sera descrito em maior detalhe abaixo.

[0044] Na modalidade descrita, a camera 18 esta posicionada em
um lumen 30 do tubo 12 e é removivel apGs a colocagcdo dentro do
paciente (P). A camera 18 pode ser uma camera descartavel de uso
anico ou uma camera de uso multiplo adequada para limpeza e/ou
esterilizacdo. Alternativamente, a camera 18 pode estar contida em uma
bainha descartavel (ndo mostrada) com uma extremidade opticamente
limpa posicionada adjacente a lente da camera 24. Depois da colocacao
do tubo 12 e da remocdo da camera 18, a bainha seria descartada e
uma nova bainha utilizada em um uso subsequente da camera 18.
[0045] Conforme ilustrado adicionalmente na Figura 1, uma
pluralidade de filamentos de fibra Optica 32 se estendem dentro do
limen 30 geralmente adjacentes a uma parede interna do tubo 12 e
guiam a luz proveniente de uma fonte de luz externa para uma area do
trato gastrointestinal ou Gl adjacente a camera 18. Na modalidade
descrita, a fonte de luz externa € uma pluralidade de diodos emissores
de luz ou LEDs de alta intensidade que podem estar posicionados nas
extremidades adjacentes dos filamentos de fibra optica 32, utilizando
mangas termorretrataveis ou, de outra forma, como é conhecido na
técnica.

[0046] Obviamente, outras fontes de luz podem ser utilizadas em
modalidades alternativas como mostrado na Figura 2, por exemplo.
Nesta modalidade, os LEDs em miniatura 34 estao posicionados perto
de uma camera 36 para prover a iluminacédo do trato Gl do paciente
durante a insercédo de um tubo 38. A camera 36 esta contida dentro de
um alojamento estanque a agua 40 e uma lente 42 cobre a abertura da
camera 44, bem como os LEDs 34. Embora seja adequado na maioria
dos casos, a intensidade da iluminacdo provida nesta modalidade
alternativa pode ser melhorada.

[0047] Uma maneira de aumentar a intensidade da iluminacédo é
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utilizar LEDs de alta intensidade e maiores 46. Na modalidade descrita
em que os filamentos de fibra éptica 32 séo utilizados para guiar a luz
dos LEDs 46 posicionados fora do paciente e dentro do trato Gl do
paciente, os LEDs maiores (por exemplo, LEDs de alta intensidade)
podem ser utilizados. Isto € devido a falta de limitagdo de tamanho
criada para a colocacao dentro do tubo 12 e menos preocupagédo com o
calor gerado, pois os LEDs 46 est&o posicionados fora do paciente (P).
[0048] Conforme ilustrado na Figura 3, a camera 36 utilizada na
modalidade alternativa esta localizada em uma parte de extremidade
distal 48 e € de preferéncia contida dentro ou contida com uma sec¢ao
transversal externa do tubo 38. Nesta modalidade, a camera 36
permanece com o tubo 38 para a sua duracdo de uso. A camera 36 e
0s LEDs 34 podem ser moldados integralmente e contidos dentro de
uma parede externa do tubo provendo uma superficie lisa ao longo de
todo o exterior do tubo. Uma multiplicidade de respiradouro 52 esta
localizada dentro do tubo 38 ao longo da sua parte de extremidade distal
48, mas proximal & camera 36 para descarregar matéria para dentro do
paciente.

[0049] Na modalidade alternativa, a parede do tubo 50 consiste em
uma dupla camada de material flexivel possuindo um chicote de fios 54
posicionado entre as camadas e separado do lumen de trabalho
utilizado para o proposito terapéutico do tubo 38 tal como alimentacédo
ou succao. Em outras modalidades alternativas, a parede do tubo 50
pode ser uma Unica camada com um canal separado para o chicote 54
para manté-lo isolado dos materiais liquidos que passam através do
limen de trabalho do tubo 38.

[0050] Conforme mostrado na Figura 4, os conectores padrao da
industria (ndo mostrados) podem estar localizados em uma parte de
extremidade proximal 56 do tubo 38. Um conector elétrico 58 pode estar

localizado separado do tubo 38 ou fixado na parte de extremidade
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proximal 56 adjacente a extremidade proximal 60. O chicote de fios 54
corre a partir da camera 36 e LEDs 34 para a parte de extremidade
proximal 56 do tubo 38 onde o conector 58 esta localizado. Uma fonte
de energia e eletronicos de processamento de sinal para operacao da
camera 36 e LEDs 34 podem estar localizados externos ao tubo 38 e
sdo fixados temporariamente conforme necessario, como durante a
insercdo. Além disso, um estilete flexivel e condutivel 62 pode ser usado
para a colocacdo dentro do limen do tubo 38 na extremidade proximal
60 e também ndo é mostrado nesta figura.

[0051] Na modalidade ilustrada na Figura 1, o cabo da camera 26 e
um estilete 86 estendem-se centralmente dentro da pluralidade de
filamentos de fibras opticas 32. O estilete 86 € provido para reforcar e
guiar o tubo 12 durante a insercéo inicial. Na modalidade descrita, é
utilizado um fio de nitinol (aka 'um fio de memoria’) para criar uma
deflexdo na parte de extremidade distal 16 do tubo 12. Usando as
imagens de video providas pela camera 18, a conducéo requer que
apenas uma ponta 74 do tubo 12 se dobre em uma direcédo, uma vez
gue o tubo pode ser girado.

[0052] O material de nitinol tem a propriedade fisica de existir em
uma forma em circunstancias normais, mas se transformara em uma
configuracdo diferente quando uma tensdo ou corrente elétrica for
aplicada a ele. Para esta aplicagcao, o estilete de nitinol teria uma
configuracdo direta como sua norma ou linha de base. Se o clinico
desejar que a parte de extremidade distal 16 do tubo 12 gire, uma
tensdo/corrente elétrica proveniente de uma fonte de alimentacédo 90 &
aplicada ao fio de nitinol e uma extremidade do fio de nitinol assumira
sua configuracado alternativa ou de memoéria de uma dobra. Para fazer
iss0, o clinico ativa um interruptor ou um potencidémetro (ndo mostrado)
para enviar uma corrente/tensao ao estilete de nitinol 86, criando a

deflexdo variavel da parte de extremidade distal 16.
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[0053] Em uma modalidade alternativa, dois fios de nitinol podem
ser utilizados com dobras de memoria em diferentes direcbes para
prover opc¢cbes de conducdo alternativas. Em outra modalidade
alternativa, os filamentos de fibra éptica 32 podem ser utilizados para
gerar a deflexdo da parte de extremidade distal 16 do tubo 12 para a
conducao.

[0054] Além do estilete de nitinol 86 descrito, a conducéo do tubo
12 pode ser provida alternativamente por um estilete de dois
componentes em que um fio permanece estacionario e o outro se move
de forma linear contra o primeiro fio. Os fios estacionarios e em
movimento estdo rigidamente unidos apenas nas extremidades
proximais. Uma bainha externa ou uma série de conectores liga os dois
componentes a0 mesmo tempo que permite o deslizamento linear do
componente movel. Assim, uma deflexdo é criada na parte de
extremidade proximal 14 do tubo 12 a medida que o fio moével é
avancado ou retirado em relagéo ao fio estacionario.

[0055] Em outra modalidade alternativa, a camera 36 e os LEDs 34
podem estar ligados a uma extremidade proximal do estilete 62 em vez
do tubo 38. Assim, a camera 36 e os LED 34 podem ser retirados
através do lumen do tubo ou externo ao limen apods a colocacédo. Nesta
modalidade alternativa, um cabo para sinais de video, bem como
energia, funcionaria paralelamente ou dentro do estilete 62. O cabo e 0
estilete 62 podem ainda estar contidos dentro de uma bainha que
também inclui ou se integra com a camera 36. Um conector pode estar
localizado em uma extremidade proximal do estilete.

[0056] Como melhor mostrado na Figura 5a, o tubo 12 na
modalidade descrita inicial tem uma configuracdo afunilada. Em outras
palavras, uma parte 62 do tubo 12 que ira residir no interior do paciente
(P) terd uma secdao transversal de limen que aumenta gradualmente 64

a partir de uma extremidade proximal 66 para uma extremidade distal
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68. A parte 70 do tubo 12 gque permanece externa ao paciente (P) pode
ter uma secdo transversal do lumen uniforme 72 ou, em uma
modalidade alternativa, uma secéo transversal do [limen conico 73 pode
estender-se ao longo da totalidade do tubo 12, como mostrado na figura
5b, ou ao longo de uma parte do mesmo. Por exemplo, a sec¢éo
transversal do limen pode aumentar gradualmente a partir de uma parte
de extremidade proximal do tubo 12 para uma extremidade distal ou
uma parte de extremidade distal do tubo 12. Ainda mais, uma se¢ao
transversal externa do tubo pode ser uniforme, como mostrado na figura
5b, ou pode aumentar gradualmente em areas onde a secéo transversal
do limen aumenta gradualmente, como mostrado na figura 5a. Se o
tubo 12 for redondo, a secdo transversal do Iumen sera
necessariamente um diametro interno do tubo.

[0057] O objetivo de prover uma sec¢ao transversal do limen que
aumenta gradualmente € prover uma sec¢ao transversal menor na area
gue seria melhor para o conforto do paciente, tal como a parte do tubo
12 que reside no nariz. Entdo, distal a isso, possuindo o aumento
gradual na secédo transversal torna a obstrucdo menos provavel.
Quando o tubo 12 esta no lugar, o paciente (P) ndo podera detectar
distalmente a secdo transversal maior do tubo 12.

[0058] Além disso, se um entupimento se desenvolver na parte
cbnica 62 do tubo 12 dentro do paciente (P), uma pressao suave com
um escoamento de fluido adequado tornara a limpeza da obstrucéo
mais provavel do que com uma secéao transversal uniforme do lumen.
Para diminuir ainda mais o risco de obstrucdo, uma superficie interna
do tubo 12 pode ser revestida de um material antiaderente ou
lubrificante. As obstrucdes localizadas na parte de secéao transversal do
limen constante 70 do tubo 12 seriam principalmente externas ao
paciente (P). Nesta parte 70, a pressao externa também pode ser

aplicada pelo clinico ao tubo 12 para ordenhar ou quebrar a obstrucéo
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e melhorar a limpeza junto com o escoamento do fluido.

[0059] Como mostrado na Figura 6, o sistema descrito 10 para a
colocacéo de um tubo enteral em um paciente (P) inclui ainda uma ponta
74 (mostrada em secdao transversal para maior clareza) suportada na
parte de extremidade distal 16 do tubo 12. A ponta 74 inclui um flange
76 recebido dentro do lumen 30 do tubo 12 para segurar a ponta dentro
do tubo. A camera 18 esta posicionada dentro da ponta 74 e o cabo da
camera 26 estende-se a partir da cAmera ao longo do tubo 12. Além
disso, a pluralidade de filamentos de fibra Optica 32 estendem-se dentro
do tubo 12 e terminam adjacentes a uma extremidade distal 78 da ponta
74. Uma ranhura ou abertura 80 permite que a luz guiada através dos
filamentos de fibra optica 32 dos LEDs 46 saiam da ponta 74 e iluminem
a area em torno da ponta dentro do paciente (P).

[0060] Como mostrado adicionalmente, os canais de irrigacdo 82
sédo formados na ponta 74. Se a lente da camera 24 ficar obscurecida
por mucosas ou outro material no trato gastrointestinal, um fluido é
colocado no tubo 12 e direcionado através da lente da camera 24
através dos canais de irrigacdo 82. Além disso, se o desenvolvimento
de uma cavidade optica for necessario, o ar pode ser insuflado através
dos canais de irrigacdo 82 usando um acessorio de irrigacdo para
melhorar a visualizacao.

[0061] Como mostrado na Figura 7, é formado um respiradouro 84
na parte de extremidade distal 16 do tubo 12 para descarregar a matéria
para o paciente (P). Embora apenas um respiradouro 84 seja mostrado,
um segundo respiradouro € posicionado em oposi¢cado ao respiradouro
84 na modalidade descrita e aberturas adicionais podem ser utilizadas
em modalidades alternativas, se desejado. Como mostrado, o0
respiradouro 84 € obstruido pelos filamentos de fibra éptica 32 que é a
norma durante a insercao do tubo 12. Nesta disposi¢cao, os filamentos

de fibra optica 32 impedem que o fluido colocado no tubo para limpar a
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lente da camera 24 escape do tubo para o paciente antes de entrar nos
canais de irrigagdo 82 e na lente da camera. Em uma modalidade
alternativa, uma aba separada ou parte da camera ou da bainha
descartavel da camera pode servir para direcionar o fluxo de fluido de
irrigacdo atraves da lente, em vez dos filamentos de fibra Optica/canais
de irrigagéo.

[0062] Quando o tubo 12 tiver sido conduzido com sucesso na
posicdo dentro do paciente (P), a camera 18, os filamentos de fibra
Optica 32 e o estilete 86 sdo retraidos do tubo deixando o tubo e a ponta
74 no lugar dentro do paciente. Este processo é descrito em detalhes
adicionais abaixo, no entanto, a retracéo dos filamentos de fibra 6ptica
32 abre o respiradouro 84 e permite que medicamentos, fluidos,
alimentos ou similares saiam do tubo 12 para o paciente (P).

[0063] Na modalidade descrita do sistema 10, a camera 18, os
filamentos de fibra Optica 32 e um estilete 86 terminam todos
proximamente em um involucro 88. Conforme ilustrado
esquematicamente na Figura 9, o involucro 88 contém uma fonte de
energia 90, um visor de video 94 e um processador 96 para processar
os sinais da camera. Em uma modalidade alternativa, pelo menos partes
dos eletrénicos de processamento de sinal (por exemplo, um
processador) podem estar localizadas adjacentes a camera 18 na parte
de extremidade distal 16 do tubo 12.

[0064] O involucro 88 inclui ainda um encaixe ou colete liberavel 98
gue agarra o tubo 12 garantindo que a camera 18, os filamentos de fibra
Optica 32 e o estilete 86 permanecam em posi¢ao durante a colocacao.
Além disso, um encaixe 99, por exemplo, um encaixe de trava Luer, &
montado no invélucro 88 para fixar uma seringa ou bomba para irrigacéo
do tubo.

[0065] Devido ao design afunilado do tubo 2, a parte de extremidade

proximal 14 através da qual a camera 18, os filamentos de fibra Optica
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32 e o estilete 86 devem passar tem uma secéao transversal menor de
limen do que a parte de extremidade distal 16. Assim, a remocao
sequenciada ou escalonada da camera 18, dos filamentos de fibra
Optica 32 e do estilete 86, como mostrado na Figura 1, € necessaria para
permitir gue a camera passe através da parte de extremidade proximal
14 do tubo 12.

[0066] Consequentemente, o estilete 86 e os filamentos de fibra
optica 32 devem ser removidos antes da camera 18 que tem um
didametro maior do que o cabo 26 ao qual estd fixado. Mais
especificamente, os filamentos de fibra 6ptica 32 e o estilete 86 séo
retirados parcialmente ou completamente primeiro de modo a que
possam passar atraves da parte de extremidade proximal 14 do tubo 12
ao lado do cabo da camera 26 apenas. Em seguida, o alojamento de
camera maior 20 que ocupa quase toda a sec¢ao transversal do lumen
do tubo 12 é retirado.

[0067] A remocao por etapas destes componentes € acomodada
pelo involucro 88. Na modalidade descrita, o clinico move uma corredica
100 montada no invélucro que retira parcialmente os filamentos de fibra
Optica 32 e o estilete 86 de modo que suas partes distais estejam agora
proximas da camera 18. Simultaneamente, o encaixe 98 que prende a
parte de extremidade proximal 14 do tubo 12 é liberado. O clinico
mantém a parte de extremidade proximal 14 do tubo 12 enquanto a
camera 18, os filamentos de fibra Optica 32 e o estilete 86 sao retirados
do tubo puxando o invélucro 88. O clinico, entdo, fixa um conector
padrdo da inddstria para sistemas de alimentacdo ou succ¢ao, tal como
o conector ENFIT, a extremidade proximal do tubo 12. Em outras
modalidades em que a sec¢do transversal do [limen é constante ao longo
do tubo, a retirada dos itens notados pode ocorrer simultaneamente.
[0068] Na modalidade descrita, o visor 94 € ligado ao invélucro 88

e ao processador 96 através de um cabo de saida de video 102 para
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exibir imagens da camera 18. Em uma modalidade alternativa, o visor
ou a tela podem estar posicionados remotamente incluindo, por
exemplo, em um dispositivo de computador portétil, um smartphone ou
outro visor remoto que recebe informacgdes do processador via WIFI,
Bluetooth ou outros mecanismos de transmisséo e recepg¢do. Ainda
mais, um dispositivo de gravacao para gravar as imagens da camera
pode ser usado.

[0069] Em uma modalidade alternativa ilustrada na Figura 9, um
controlador de direcdo 92 pode ser utilizado para guiar o tubo 12 para
dentro do paciente (P) através do estilete 86 que é provido para reforcar
e guiar o tubo 12 para insercéo inicial. Como mostrado, um invélucro
104 combina os elementos do involucro 88 com uma roda de polegar
106 para mudar a direcédo da parte de extremidade distal 16 do tubo 12
durante a insercao.

[0070] Na operacdao, o clinico conecta o tubo 12 ao involucro 88 que
prové energia para a camera 18 e o LED 46 que ilumina os filamentos
de fibra optica 32. Os dados de video da camera 18 sao exibidos no
visor 94. Um estilete 86 esta posicionado na secéo transversal do lumen
do tubo 12 para reforcar e guiar o tubo durante a insercéao.

[0071] O clinico entéo insere a parte de extremidade distal 16 do
tubo 12 no paciente (P) através do nariz ou da boca. A camera 16,
localizada dentro da parte de extremidade distal 16 do tubo 12, prové
ao clinico uma vista do percurso que o tubo segue enquanto ele é
avancado. Se o clinico identificar que o tubo 12 esta passando para a
tragueia em vez do esdfago, o clinico pode retirar o tubo e recuar. Além
disso, a direcdo €é possivel através do estilete 86.

[0072] Os filamentos de fibra 6ptica 32 proveem a iluminacdo das
cavidades do corpo interno. Assim, esse processo é semelhante a
endoscopia que € realizada rotineiramente para fins diagnosticos e

terapéuticos. O clinico continua a avancar o tubo 12 até chegar ao
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destino desejado dentro do trato Gl. A parte interior de cada segmento
do trato Gl tem um aspecto caracteristico, permitindo assim a
identificacdo positiva da ponta 74 do tubo 12. Além disso, como na
endoscopia, se a lente da camera 24 ficar obscurecida por mucosas ou
outro material no trato Gl, a irrigacdo € colocada no tubo 12 através do
encaixe 99 e direcionada através da lente da cadmera pelos canais de
irrigacéo 82.

[0073] Quando a posicao desejada da parte de extremidade distal
16 do tubo 12 tiver sido alcancada, o clinico ativa o0 mecanismo de
deslizamento 100 que retira parcialmente os filamentos de fibra 6ptica
32 e o estilete 86, de modo que suas partes distals estédo agora proximas
do compartimento da camera 20. Simultaneamente, o encaixe 98 que
apertou a parte de extremidade proximal 14 do tubo 12 é liberado. O
clinico mantém a parte de extremidade proximal 14 do tubo 12 enquanto
o0 involucro 88, a camera 18, os filamentos de fibra Optica 32 e o estilete
86 séo retirados como descrito em detalhe acima. O clinico, entéo, fixa
um conector padréo da industria a extremidade proximal do tubo 12.
[0074] No caso de uma obstrucédo ocultar o fluxo de materiais de
alimentacao do tubo, o clinico anexa uma seringa (ndo mostrada) cheia
com agua ou outro fluido de desobstrucédo ao acessorio 99. A pressao
gerada pela seringa e pela coluna de fluido aplicara uma forca direta
para a obstrucdo. Isto ira empurrar a obstrucdo distalmente para uma
parte do tubo 12 em que a secdo transversal do limen é ligeiramente
maior. Quando o movimento distal tiver sido alcancado, o atrito diminuira
e 0 entupimento passara a partir desse ponto.

[0075] Na modalidade secundaria em que o sistema 10 é utilizado
para a colocacdo de um tubo endotraqueal, a camera 36 e os LEDs 34
estdo posicionados proximamente na extremidade de um estilete
semirrigido que reside temporariamente dentro do limen do tubo 38. A

informacéo de video € exibida no visor localizado no aspecto distal do
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tubo 38. Primeiro, o clinico insere a camera 36 e o estilete semirrigido
no tubo 38. Na modalidade preferida, a exibicdo de video esta fixada a
extremidade proximal do tubo endotraqueal 38 deixando ao clinico uma
mao para o laringoscopio e o outro para o tubo endotraqueal com o
sistema de video fixado. Entéo, o clinico insere o tubo 38 na boca ou no
nariz do paciente.

[0076] Como observado, um laringoscoépio pode ser utilizado para
prover retracdo da lingua e epiglote, expondo assim os cabos vocais.
Os cabos vocais seriam vistos no visor 94 a medida que o tubo 38
avancasse para e, finalmente, através deles na traqueia do paciente.
Com intubacédo endotragueal, a colocacdo precisa € extremamente
importante. Se o tubo 38 nao for avancado o suficiente, podem resultar
lesdes nos cabos vocais ou remocao inadvertida do tubo. Se o tubo 38
estiver avancado demais, geralmente ira prosseguir pelo brénquio do
tronco direito. Nessa situacéo, o lado esquerdo do pulmé&o nao recebera
respiradouro adequado, levando ao colapso pulmonar, pneumonia,
deficiéncia de oxigénio ou outros problemas que ameacam a vida.
Quando o tubo 38 foi avancado para a posicédo apropriada conforme
confirmado pela imagem de video, o estilete 86 com camera fixa 36 e
LEDs 34 séo retirados deixando o tubo 38 no lugar.

[0077] Em resumo, numerosos beneficios resultam de um sistema
10 para a colocacao um tubo temporario em um paciente como ilustrado
neste documento. O sistema 10 prové um sistema para a colocacao do
tubo temporario com um método direto de visualizagdo. Além disso, o
sistema 10 prové uma quantidade suficiente de luz dentro da via de
percurso sem calor excessivo e prové a limpeza de fluidos de e / ou
restos de alimentos da lente da camera para garantir uma visualizacéo
adequada para o clinico durante a colocacdo do tubo. Ainda mais, 0
sistema minimiza o potencial de obstrucédo e permite a remocao de

obstrucdo mais facil no caso de ocorrer uma obstrucao, utilizando tubos
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com uma secéo transversal do limen que afunile gradualmente.

[0078] O que precedeu foi apresentado para fins de ilustracao e
descricdo. Nao se destina a ser exaustivo ou a limitar as modalidades a
forma precisa descrita. ModificagGes e variacfes Obvias sdo possiveis
a luz dos ensinamentos acima. Por exemplo, a colocacdo do tubo
temporario pode ser realizada sem a assisténcia da camera de video
como mostrado na Figura 10. Nesta modalidade, o tubo 110 tem um
limen que aumenta em secdo transversal a partir de uma parte de
extremidade proximal 112 para uma parte de extremidade distal 114 ao
longo de pelo menos uma parte do tubo. Uma ponta 116 esta ligada a
uma extremidade distal do tubo 110 e inclui um par de respiradouros
118. Uma parede 120 é posicionada adjacente a uma extremidade distal
de cada respiradouro 118 para desviar medicamentos, fluidos,
alimentos ou similares do respiradouro para a paciente (P). Todas essas
modificacbes e variacdes estdo dentro do escopo das reivindicacoes
anexadas quando interpretadas de acordo com a amplitude a que elas

sao justas, legais e equitativas.
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REIVINDICACOES

1. Tubo enteral para colocacdo dentro de um paciente,
compreendendo:

um tubo (12) que tem uma porcéo de extremidade distal (16)
para colocacéo dentro de um paciente e uma por¢édo de extremidade
proximal (14), caracterizado pelo fato de que o tubo (12) tem um
limen (30) aumentando em secdo transversal ao longo de pelo menos
uma porcao da porcao de extremidade distal (16) em direcdo a uma
extremidade distal (68).

2. Tubo enteral para colocacdo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicacéo 1, caracterizado pelo fato de que o limen
(30) aumenta em secao transversal (64, 72, 73) para a extremidade
distal (68).

3. Tubo enteral para colocacdo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicacéo 1, caracterizado pelo fato de que o lumen
(30) aumenta em secéao transversal (64, 73) ao longo de uma totalidade
da porcéo de extremidade distal (16).

4. Tubo enteral para colocacdo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pelo fato de que a secéo
transversal € um diametro interno do tubo (12).

5. Tubo enteral para colocacdo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicagao 1 ou 4, caracterizado pelo fato de que o
limen (30) aumenta na secdo transversal (64, 73) da porcdo de
extremidade proximal (14) para a extremidade distal (68).

6. Tubo enteral para colocacéo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicagao 1 ou 4, caracterizado pelo fato de que o
limen (30) aumenta em secédo transversal (64, 73) ao longo de uma
totalidade do tubo (12).

7. Tubo enteral para colocacéo dentro de um paciente de

acordo com a reivindicacao 1 ou 4, caracterizado pelo fato de que uma
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secao transversal exterior do tubo (12) é uniforme ao longo de pelo
menos uma por¢cao da porcado de extremidade proximal (14) do tubo
(12).

8. Tubo enteral para colocacado dentro de um paciente de
acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo fato de que uma
secdo transversal exterior do tubo (12) é uniforme a partir de uma
extremidade proximal (66) do tubo (12) ao longo de pelo menos uma
porcao da porcao de extremidade proximal (14) do tubo (12).

9. Tubo enteral para colocacdo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pelo fato de que o tubo
(12) inclui pelo menos um orificio de ventilacdo (84) posicionado na
por¢céo de extremidade distal (16).

10. Tubo enteral para colocacédo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicacdo 1 ou 4, caracterizado pelo fato de que
compreende ainda uma ponta ligada a porcéo de extremidade distal (16)
do tubo (12).

11. Tubo enteral para colocacdo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que uma
secao transversal externa do tubo (12) aumenta gradualmente.

12. Tubo enteral para colocacdo dentro de um paciente de
acordo com a reivindicacdo 11, caracterizado pelo fato de que o
aumento gradual da secédo transversal externa do tubo (12) coincide
com a secdao transversal do limen crescente ao longo de pelo menos a
porcdo da porcéo de extremidade distal (16) em direcdo a extremidade
distal (68).
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FIG. 2
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FIG. 5a
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