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DESCRIZIONE dell’invenzione industriale
a nome: NOVARTIS NUTRITION AG
di nazionalita: svizzera

MI99 AQ00986

con sede a: BERNA (SVIZZERA)
Campo dell'invenzione

La presente invenzione si riferisce generalmente
a tubi per uso in stonie incise chirurgicamente per
il trasporto di fluidi attraverso esse. In modo
specifico, l'invenzione si riferisce a dispositivi di
alimentazione enterale e metodi per il loro uso ed
impiarito chirurgico. Pil specificatamente, la
presente invenzione si riferisce si riferisce a
miglioramenti in. questi disposiﬁivi per il
posizionamento ed il trattenimento di tubo di
alimentazione di gastrostomia e di jejunum. &5 Mﬂﬁ1999
Stato dglla tecnica dell'invenzione

Vi sono molti pazienti affetti da morbi ed altre
condizioni fisiologiche <che ‘si risolvonoe nella
inéapacita di ricevere nutrimento normalmente
attraverso la bocca. che viene poi inghiottito e
sminuzzato ed assorbito dal' sistema digestivo. La
gente che soff;e di colpi, ‘ﬁorbo_ di Alzheimer,
cancro, infiammazione ed altre infermita, spesso non

pué correttamente masticare oppure inghiottire il
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proprio alimento’ o medicamento che deve poi essere
erogato él paziente in un altro modo se si1 devono
evitare la fame e la malnutrizione.

Sond stati conosciuti per anni tubi di
alimentaZione gastroenterici e sono inseriti nellio
stomaco itra unc qualunque di un certo numero di
diversi metodi. Generalmente, un catetere viene
posizionato nel corpo tramite la bpcca e wviene o
spinto o tirato verso il basso nello stomaco oppure
altrimenti lasciato 1li o viene spinto di nuove
ulteriormente verso il basso il Jjejunum dell'in-
testino tenue: I tubi di alimentazione possono anche
penetrare nel corpo o mediante 1l passaggio nasale
oppure éediante una gastrostomia nella quale essi
vengono : chirurgicamente impiantati attraverso
1'addome.

La - presente invenzione si 7 riferisce alla
alimentazione- enterale di pazienti mediante questi
tubi e piu particolarmente ad un tubo di
alimentéﬁione di gastrostomia o di Jjejunum che e
ricevibile attraverso la parete dello stomaco per
l'alimentazione e la somministrazione di medicinali
ad un paziente e/o per il drenaggio:di fluidi dallo
stomaco -del paziente. La presente invenzione inoltre

si riferisce ad una tubazione jejunumostomica che
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similérmente;écricevibile nell'inﬁestfﬁo tenue dallaéj

I

parte esterna dell'addome del pa21ente.

L! uso dl tubi di allmentaz1one -che si estendono

direttémente negli stomaci del —pazienti’ e spesso_J

rlchlesto quando i pazienti. non possono inghiottire

oppure quando e351 hanno strutture nel loro escfago

che imppdiscono al c1bo di penetrare nel loro-”

stomaci. In una situaziche di Juesto tipo, & comune

praticare una gastrostomia su. un paziente in cui

viene-féfhata'gna apertura nella pelle} nella fascia

e neilé:_pérete "dello stomaco e in cui un tubo di

gastrostbmiaT viene installato nella  apértura per
mcoﬂsenti;ééal'cibo e/o al medigip§l§?di essere fatto
passage ‘@iréttamehte nello stdmacdt'ed'.anche per
conséhti}efé%;fluidé di essege-dreﬁgto da .esso.

.i-tgﬁi}di“alimentazioﬁe enterale  che penetrano

nello_ifSEomaco attraverso una apertura incisa _

chlrurglcamente attraverso la pelle,-la fascia ed ii

perltoneo devono essere flssatl 1n qualche modo c051?

che 11 tubo non si muove entro 11 pa21ente o cade

fuorl completamente se tlrato. Generalmente, ;.tubl

di allmentaZLOne enterale o) dl gastrostomla vengono o

inseriti?lzchirurglcamente attraverso la pelle_.

dell'addoﬁenobpure alimentatiug;t wérso—lo=Stomaco

dalla bocpé}e:dalla faringe.
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Sono stati installati in pazienti vari tipi di
dispositivi :di gastrostomia mediante un inserimento
percutaneo, un posizionamento chirurgico, un
posizionamento radiclogico o altrimenti. Le procedure
utilizzate generalmente segudno quelle note come la
procedufa di Sachs—Vine,‘la procedura di Gauderer e
Ponsky, . ed altre. Brevetti tipici che descrivono
queste - procedure e pubblicazioni della tecnica
vengono esposti nei brevetti U.S. Ni. 4,861,334 di
Nawaz, 4,900,306 di Quinn ed altri e 5,080,650 di
Hirsch ed éltri che vengono qui incorporati tramite
riferimento;

Una volta installati, questi dispositivi vengono
trattenuti in posizione mediante un elemento di
trattenimento interné. Vari tipi di questi elementi
di_tratteniﬁento interni esistono al momento, un tipo
essendo un elemento a flangia attaccate in modo
permanente o stampato, ed un altro tipo essendo un
collare ammortizz;tore ed un te?zo tipo essendo un
palloncino. |

La rimozione dei disp&éitivi di gastrostomia @&
necessaria alla conclusione-della nutrizione enterale
di un paziente, oppurelée il disposifivo deve essere
sostituitoicon un altro_dispositivo di alimentazione

enterale ({per esempio, un tubc di gastrostomia
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sostituibiier; gonfiabile), e varie tecniche al
momento vengeno utilizzate per guesta procedura di
rimozione.: Queste tecniche comprendeno (1) il
tagliare il tubo di gastrostomia a livello della
pelle e il recuperare l'ammcrtizzatore endeosco-
picamente; (2) il tagliare il tubo di gastrostomia
oltre ‘il livelld della pelle ed il consentire alla
flangia od al-collare di passare attraverso il tratto
gastrofintestinale per l'espulsione mediante .
'esérezioné; oppure (3} 1l tirare fisicamente il
~dispositivo di trattenimento interno attraverso
l'apparato stomatico del paziente.

Esistono problemi con i metodi noti nell'arte-
precedente .in mode  particolare  rispetto alla
rimozione dei mezzi di trattenimento attraverso
l'incisione chirurgica quando e conclusa la
alimentazione o la somministrazione di medicinali
enterali. Dal momento che i mezzi di trattenimento
devono  generalmente possedere una area o
circonferenza di superficie estesa che & maggiore del
tubo stesso, il movimento di Queéfa porzione del
dispositivo jpub risolversi nel danneggiamento e/o
nell'irritazione del tessuto quando il tubo di
alimentazione enterale viene tirato attraverso

l'esofago, lo stomaco, gli intestini e/o 1'incisione
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chirurgica. Questo pud .risolversi in un trauma e/o
sanguinémentb considerevole entro ilvpaziente.

Vi sono stati un certo numero di tentativi
nell'arte pfecedente che hanno indirizzato, ma non
necessariamente risolto questo problema.

Nessuno dei tubi di alimentazione dell'arte
precedente e dei loro mezzi di trattenimento
associatiéfqrnisce un mezzo superiore per fissare il
tubo di alimentazione alla parete interna dello
stomaco con un montaggio rigido nel medesimo tempo
essendo flessibile abbastanza da ©piegarsi alla
applicazione di una forza laterale ad esso cosl come
prontamente e facilmente passare attraversc una
stomia chirurgica od altra cavita interna senza
danneggiare il tessuto circostante.

Breve descfizione dei disegni
-La Figura 1 & 11 sostegno di trattenimento
flessibile della presente invenzione.

La Figura 2 & una vista glpbale di un tubo di
alimentazione gastroenterologico comprendente il
sostegno di trattenimento migliorato della presenté
invenzione.

_La Figura 3 & una vista laterale trasversale di
una parete dello stomaco e di una fascia del paziente

con un tubo di alimentazione gastroenterologico
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inserito in essi.

La Figura 4 & una vista laterale trasversale del
sostegno di trattenimento che é rimosso dallo stomaco
del paziente.

Sormaric dell'invenzione

La presente invenzione & rivolta ad un sostegno
di trattenimento migliorato per il fissaggio di un
tubo ad una stomia quali cateteri urinari, cateteri
intraperitoneali, tubi di gastrostomia, tubi di
jejunum e simili. In modo specifico, 1'invenzione
prévede un sostegne di trattenimento pieghevole per
il fissaggio di un tubo di stomia alla parete interna
di un— rivestimento di una cavita del corpo di un
paziente comprendente:

a. una base circolare centrale con due o piu
scanalature distanziate, disposte radialmente,
tagliate in essa; e

b. due 6 pit flange flessibili che si estendono
verso l'esterno da detta porzione di base distanziate
attorno alla sua periferia e che si estendono tra
ciascuna delle scgﬁalature in detta base.

Inoltre. viene realizzato un sostegno di
trattenimento pieghevole per il fissaggio ad un tubo
di gastrostomia o di jejunum all'addome ed al

rivestimento di un paziente comprendente:
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a. una perzione di base circolare centrale con
almenori due scanalature distanziate in rnodo
equidistante tagliate in essa; e

b. aimeno due flange flessibili rastremate che
si estendono da detta porzione di base distanziate in
modoiequidistante attorno alla sua periferia e che si
estepdono, tra ciascuna delle scanalature in detta
base.

Ulteriormente viene realizzato un tubo di
alimentazione gastroenterologiéo migliorato ed un
metodo :pef il suo uso comprendente un sostegno di
trattenimento pieghevole per il fissaggio del tubo
alla pérete del tratto digestivo, in particolare al
rivestimento interno o alla mucosa dello stoﬁaco 0
dell?inteétino del paziente (parete del Jejunum e
fascia) . "Il sostegno di trattenimento & prefe-.
ribiimente costituito da parecchie fiange sagomate a
petalec o foglie rastremate resilienti circonfe-
renzialmente disposte attorno al tubo di
aliméntazione in un sﬁo punto distale.- Le flange
circonfergnziaimente disposte, altrimenti piatte,
possiedono intagli o scanalature che facilitano la
piegatura 0 il ripiegamento del sostegno di
trattenimento per una rimozione-piﬁ facile attraverso

una stomia associata oppure attraverso la trachea e
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la bocca e-che sono preferibilmente sagcmate a v. La
porzidne di base circolare centrale del sostegno di
tréttenimento pieghevole dell'invenzione preferibil-
mente ha una apertura o foro sostanzialmente
circolare in corrispondenza del suo centrc che passa
da una- parte all'altra per 1l'inserimento di e
l'atgéCCO a detto tubo di stomia. Preferibilmente le
flange - flessibili sono rastremate cosl <che 1lo
spessore di ciascuna flangia & pil grande in
corrispondenza della estremita prosSimale in cul essa
& unita a oppure é& una parte della periferia della
base centrale dello spessore dell'estremitd distale
di ciascuna flangia <c¢he & 11 punto piu lontano
rimoéso da detta base. Il tubo di gastrostomia si
attaéca, al sostegno di trattenimento pieghevole
almeno su un lato, preferibilmente su ciascun lato
del tubo, in corrispondenza della porzione di base
cent?ale ed & confluente con il .foro centrale. Il
tubo & facilmente estratto dal paziente attraverso
una stomia tirando il tubo ed il suo sostegno di
trattenimento la qual cosa si risolve nella piegatura

del sostegno di trattenimento e sostanzialmente

riduce la sua area di superficie ed il diametro.

Preferibilmente il tubo di alimentazione di

gastrostoﬁia viene fissato all'addome ed allo stomaco

T
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di un : paziente  posizionando un canestro di
tra;tenimento . rigildo, sostanzialmente circolare,
sulla pelle di detto paziente, facendo passare il
tuﬁo da; una parte alli'altra ed assicurandolo alla
parete interna dello stomaco del paziente utilizzando
il sostegno di trattenimento pieghevole.
Deftagliata descrizione dell'invenzione

Il ;tubo di alimentazione di stomia della
presente:invenzione & in molti aspetti essenzialmente
configurato simile a quello dell'arte precedente e
posizionato entro il paziente cosi che esso si
estende - attraverso 11 peritoneo, la fascia e la
pelle. Questi tubi possono comprendere tubi di
alimentazione di gastrostomia sténdard, tubi di
alimentazione di jejunum, tubi di colonostomia, tubi
di ileostomia, tubi della cistifellea, cateteri
urinari,- cateteri intraperitoneali e simili. Il mezzo
di trattenimento migliorato della presente invenzione
impegna la superficie interna della cavita del corpo

come & visto in Figura 3 che illustra il suo uso in

“ un tubo di alimentazione di gastrostomia. In questo
moao, l'estremitad distale del tubo si svuota nel
lumen deilo stomaco.

Qqando utilizzato con un tubo di alimentazione

di gastfostomiaié di jejunum, il tubo contiene anche
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un elemento di collegamento in corrispondenza della‘

sua estremita prossimale per l'attacco ad una
sorgente di nutrimento o di medicinale come & noto
nell'arté. Qﬁesto pﬁé essere costituito da una
singola luce se solamente un tipo di fluido viene
alimentato al paziente oppure da due o piu 1luci se
piu di ﬁn tipo di fluido deve essere somministrato in
modo simultaneo. Come notato in precedenza, alcuni
tubi di gastrostomia che vengonoi posizionati o
chirurgicamente oppure endoscopicamente possono
essere rimossi utilizzando 1la trazibne esterna cosi
che 11 sostegno o elemento di trattenimento interno
(gastrico) si piega nel tratto dell'apparato
stomatico ed 11 tubo viene estratto attraverso 1l
tratto. L'intenzione del progettista di talil
dispositivi & che il sostegno interno abbia
sufficiente resilienza per mantenere la posizione del
tubo entro lo stomaco, ma si piegherd sotto una data
quantitd di trazione e passera attraverso il tratto
dell'apparato'stomatico senzarﬁanneggiare il tessuto
circostante. La costruzione del mezzo di tratteni-
mento délla ﬁresente invenzioﬁe, cémunque, comporta
il vantaggio che mentre la forza di trattenimento che
esiste guando l'elemento di trattenimento & fissato

alla parete interna dello stomaco & la medesima se
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non maggiore di quella del mezzo di trattenimento

noto nell'arte precedente, la forza richiesta per
rimuovefe il tubo di alimentazione dal paziente
attraverso la stomia & molto minore il che si risolve
in minore possibilita di danneggiamento e trauma al
tessuto'circqstante.

Con riferimento ora alla Figﬁra 1, il sostegno
di trattenimento pieghevole migliorato (2) viene
mostrato da solo, separato dal tubo di gastrostomia
standara con il quale altrimenti sarébbe associato.
Il sostegno di trattenimento di gastrostomia é
costituito da una ©porzione di base centrale
sosténzialmente circolare (4) dalla quale pit flange
0 fogl;e {6) 51 estendono verso l'esterno dal nucleo
circeoclare centrale (4). Preferibilmente, le foglie o
flange sono sostanzialmente in modo equidistante
disposte attorno al nucleo centrale. Le feoglie o
flange (6) sono preferibilmente simili, oppure pil
preferibilmente identiche nella loro forma e disegno
e le loro porzioni prossimali (8) che sono congruenti
a e/o dna‘parte della periferia della base di nucleo
centrale (4) circondano sostanzialmente 1'intera
circonferenza o periferia della porzione di nucleo
(4) . Preféribilmente, il sosfegno comprende tre o piu

foglie o. flange (6). La larghezza delle foglie
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preferibilmente e leggermente,rastreﬁata dalla 1loro
estremita prossimale (8} alla loro estremita distale
(10) e lo spessore delle foglie &  anche
preferibilmente rastremato dalla loro estremita
prossimale (8) alla loro estremita distale (10). La
rastremazione preferita dello spesscre delle foglie
(6) & tale che l'estremita  prossimale &
essenzialmente del medesimo spessore del nucleo
centrale (4) che poi diminuisce rispetto alla
estremita distale. Per esempio, l'estremita distale
(10) puc essere da circa tre quarti (3/4) a piccola
come un decimo (1/10) oppure meno della estremita
prossimale.

Come ¢ anche evidente dalla Figura 1, la
_porzioné di base centrale (4) ha anche un foro (12)
collocato centralmente che si estende da una parte

all'altra della base centrale per 1l passaggio del

tubo di alimentazione gastroenterologica, (non
mostrato) . Dal momento che il sostegno di
trattenimento (2) della presente invenzione pud

essere fabbricate in un qualunque numero di
dimensioni differenti‘segondo la dimensione del tubo
assopiato, ia dimensione del foro centrale sara tale
che il tubo associato si alloggera con precisione in

esso. Il mezzo di sostegno di trattenimento (2) pud
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essere stampatc gquale parte della circonferenza
esterna del tubo di alimentazione oppure il tubo pud
essere separato da e inserito in modo traslabile in
esso cosl che 11 sostegno di trattenimento €& capace
di essere mosso lungo la superficie del tubo. Se
questa & la costruzione, la dimensione del foro
centrale sara tale <che 1l tubo associato si
accopplerd con precisione in esso c¢osl che 1l
sostegno di trattenimento non venga facilmente mosso.
Il mezzo di sostegno di trattenimento (2) dovrebbe
essere capace di muoversi lungo 7la superficie del
tubo quando esso & spinto o tirato attraverso il foro
céntrale (12) ma non senza qualche resistenza di
attriﬁo. Nuovamente, il grado di resistenza & dettato
dalla dimensione del foro (12) che & anche
determinata dalla circonferenza del tubo con il quale
€sso divehta funzionalmente associato. In entrambi 1
casi, l'accoppiamento non sarebbe tale che il tubo di
gastrostomia venga "stretto troppo" gquando
posizionato entro il foré. :Il sostegno di
trattenimento pud anche essere formato quale elemento
integrale del tubo e fissato in modo inamovibile ad
esso. -~

La .realizzazione preferita del sostegno di

tratteniménto pieghevole’ (2} della presente
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invenzione come. mostrata in Figura 1 & inoltre
costituita da due 'serie di «cunei o scanalature
intagliati entro la base circolare centrale (4) e
rispettivamente le flange (6). La prima serie di
scanalature (14)_ sono sostanzialmente disposte in
modo equiﬁistante entro la Dbase c¢ircolare (4) ad
intervalli approssimativamente di 120 gradi. Come pud
essere visto dalla Figura 1, le scanalature o cunei
son® sagomati a v e si estendono éuasi a piu della
meta della lunghezza del raggio della base circolare
(4). Come & evidente dalla Figﬁra 1, 1 cunei sono
rastremati cosi che la larghezza della scanalatura in
corrispondenza della estremita distale (18) deiia
base (4) & maggiore della larghezza in corrispondenza
della estremita  prossimale {20). Comunque, le
larghezze e le profonditd potrebbero variare sia in
dimensione che forma e potrebbero essere o piﬁ
piéﬁole o pia larghe 1in <corrispondenza della
estremita distale piuttosto che della estremita
prossimale. In aggiunta, mentre le scanalature sono
di una costruzione sagomata a v nella Figura, esse
non richiedono di essere limitate a questa forma e
potrebbero alla fine' essere in altre forme, per
esempio intagli sagomati rettangolari o uniformi

ristretti. Mentre i1 cunei possono variare in
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dimensione, preferibilmente essi sono tagliati nella
base circolare (4) ad una profondité di circa da 1/4
a 9/10 o pill dell'intero spessore della base.

La seconda serie di cuneli o scanalature (16)
sono formate entro le foglie o flange flessibili (6)
che si estendono verso l'esterno dalla base circolare
{4) . Come pud essere visto nuovament? dalla Figura 1,
la seconda serie di scanalature (16} sono anche
rastremate cosl che la larghezza della scanalatura in
corrispondenza della estremita distale (21) & piu
ampia di Quella in corrispondenza della estremita
prossimale (23}. Sebbene: la profondita di queste
scanalature bué ancora variare, generalmente esse
sono formate entro la flangia (6) ;d una profondita
di da approssimativamente un quarto {1/4) a circa
nove decimi (9/10) o pil dello spessore della
flangia. La propcerzionalita della profondita
cuneo/spessore flangia preferibilmente rimane
costante cosi che 1o spessore della flangia
flessibile. diminuisce muovendosi - verso 1l'esterno
dalla base circolare (4), come fa la profondita reale
del cuneo sagomato a v.(16) anche se la larghezza del
cunec diveﬁta maggiore., Nqovamente, come con la prima
serie di scénalatufe neila base circolare, gqueste

scanalature o cunei possono variare in forma,
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profonditd, dimensione e non sono necessariamente
limitati alle illustrazioni nei disegni sebbene
queste realizzazioni sono preferite.

Le scanalature (14, 16) .formate nella base-
circolare (4} e le flange (6), rispettivamente,
impartiscono flessibilita aumentata e pertanto
"piegabilita" del sostegno di trattenimento (2) della
presente invenzione. Come sara descritto in maggior
dettaglio qui di seguito, 1l disegno rastremato che
si espande sia delle scanalature della base circolare
(14) che dei cunei sagomati a v (16) impartisce
flessibilita aumentata a quelle -aree della base
circolare {4} ed alle flange che si irradiano verso
l'esterno (6) con distanza che aumenta dall'asse
centfale_ (22) del foroc centrale (12).' Logicamente,
questo & necessario dal momento che quando viene
esercitata ~una forza laterale nella direzione
dell:asse centrale (22) del sostegno di trattenimento
(2) cosi come quando il tubo di gastrostomia sta per
essere inserito e tirato attraverso il rivestimento
dell'esofago e dello stomaéb oppure été per essere
tirato fuori dalla stomia, queéti punti pid lontani
dal ceqtro del sostegno di trattenimento offrono
l'area éi superficie e la resistenza maggiori in modo

da risolversi possibilmente in abrasione e lesione al
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tessuto molié. La costruzione rastremata del cuneo
sia nei cunei (14) della base circolare {4) che nelie
écanélature sagomate a v (16) delle flange che si
estendono verso l'esterno (6) aumenta la flessibilita
e la natura pieghevole di quelle porzioni dei mezzi
di trattenimento che sono rimosse. pilt lontanc dal
centro. Questo si risolve 1in un sostegno di
trattenimento pieghevole e piegabile inatteso e
sorprendente che offre molto minore resistenza alla
forza q;andb tiratec e incltre crea molto meno
irritazione o danneggiamento del fessuto quando il
tuboi di alimentazione di gastrostomia viene tirato
attraverso un paziente. Inoltre, la dimensione totale
delle flangel(6) e della base circolare centrale (4)
realizza un sicurc sostegne sul rivestimenteo della
parete dello stomaco per mantenere il tubo di
alimentazione in posizione gquando inserito ed
operativo entro 11 paziente. In altre parole, la
forza di trattenimento dell'elemento di trattenimento
a sostegno "é migliorata @enfre posizionato nello
stomaco ﬁondstante la forzé necessaria da applicarsi
per la rimozione & sostanzialmente ridotta.

Con rifgrimento ora alla Figura 2, il sostegno
di trattenimento (2) é‘mostrato inéiemé con 1l tubo

di stomia (24) ed un sostegno di trattenimento
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esterno (36) che fissa il tubo alla pelle de;
paziente durante l'uso. L'estremita prossimalé del-
tubo (25) alimenta lo stomaco, l'intestino tenue od
altre cavita obbiettivo del corpo mentre l'estremita
distale (27) generalmente porta ad alimentare luci
(non mostrate) oppure, se utilizzato quale mezzo di
drenaggio, sacchi usa e gefta e simili.

Come Dbrevemente discussce in  precedenza, il
sostegno pieghevole della presente invenzione pud o
essere inserito in modo traslabile sulla superficie
dir un tubo di gastrostomia standard fornendo una
certa tenuta o© resistenza per impedire un facile
movimento oppure essO puc essere ricavato gquale parte
integrale di esso. Preferibilmente, il sostegno di
trattenimento pieghevole sara fatto dei medesimi
m;teriali non tossici flessibiii dei tubi di
gas%rostomia quali polimeri biocompatibili,
comprendenti gomma al silicone, elastomeri al
silicone, poliuretano, copolimeri al silicone,
polipropilene e/o altri materiali: simili o 1loro
combinazioni tipicamente ﬁSati nellférte.

Con riferimento ora alla Figufa 3, 11 sostegno
di trattenimento pieghevole migliorato viene mostrato
fissato alla parete dello stomace di un paziente

quale parte del tubo di alimentazione di gastrostomia
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‘ cqﬁ:éfiaﬁéie viene utilizzato. Il tubo stesso (24)"
_ péneé}éf %éllé' stomia (26) chirurgicamente incisa
entro la pelle del paziente (28) étffavérso la fascia
del muscolo (30), il rivestimento della mucosa (32) e
nella-cévité dello stomaco stesga (34). La porzione

di’ base centrale {4f-e le fogliéco fiange pieghevoli
g(6j sone mantenute a livello con il rivestimento
intexngndella muccsa dello stomacoﬁ.Una porzione di
sbs;éggof;%gidé,esﬁerna,(BCi"é'mantéﬁﬁﬁa all'esterno
delf.;éﬁp; }i;ivello con la pe%lev (28) come viene
mosﬁrdtﬁgﬁélf‘érte. I1 sostegno esternc (36) ha anche
'unargaﬁiéékd”forq centrale (38}3Eo§i che la porzione,
di tubd:ﬁ(24)_ puo paésare da uné ‘parte all'altra.
Alllneata e congruente con questo foro centrale vi é
una: seconda por21one del tubo dl allmentaZLOne (40)
rche e la éor21one che realmente penetra e passa
attfgveiso la pelle (28) e 1la mucosa dello stomacco
(32). e

1,ng§tbf: segmento  pil  corto . del tubo di
alimeﬁta;iéée gastroenterologlcoI;5I§O)- i anche
attacc;tq “in corrlspondenza ,dgllg; sua estremita
prossiméle,k42) al .foro cent{ale'glé) del dispositivo
di soétegﬁo?ﬁi tratfenimento‘ggstfoéhterologico della
preééﬁté <ihvenzione. In- ﬁﬁfaltra: realizzaéiohe,

altgrnativé; il - tubo (24)_pu§ pombrendere un pezzo

5



.

- 22 - Ing. Barzand & Zanardo Milanec S.p.A.

unitario. lungo di tubazione che non & attaccato ai:

;sostegniégastfoenterologici esterno (36) ed interno

(2) ma' semplicemente passa attraverso ciascuno dei

lordeo}i_centrali (22 e rispettivamente'BS} e poi

=T T

‘nello stomaco. In questa realizzazione, il pezzo cen-

ér;lg-déilg'tubazione (40) non safa;separato ma sem-
plicémente{una parte del complesso ﬁéggiore del tubo.
}Qd@e si{pué vedere ulteriorﬁenfé:dalla Figura 3, -
la gfeéﬁdi:suﬁerficie del sostegno di trattenimento
internb ?jZ) & graridemente miéliérata tramite le
flangg'flé;éibili (6) o© fogliexche:giacciono piatte
cdnt;o;;ili fi&estimento dello stohaco del paziente
(32);i%afp£imé serie di scana}atﬁreasagomate a v (14)
pué:éséééé;yista posiziénata enfré;larbase circolare
(4) 'ag¥uintérvalli equidistanti attorno alla sua
perifé}ia};ia seconda serie ai cuﬁei o scanalature

(14) che impartisce la flessibilita ‘migliorata e

pertanto, “la pieghevolezza delle flange (16) pud

anche e§5erq.vista 1li. Il sostegnc pieghevole che e
trattenuto éontro il rivestimento dello stomaco in

questo ‘modo ancora & facilmente rimovibile ruotando

il tubo di 'alimentazione_ (24) - in  una direzione
antioraria come’é noto nell'é%té.i !
Un - maggior véntaggib_ del_ 'sostegno - di

trattenimentd“ﬁiegheéble della pféSgnte invenzione &
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la capa¢ita;di rimuoverlo .senza la necessita di

'enddstépié; A tal fine, il tubo di alimentazione del

jéjunﬁﬁgwsé:presente) e l'adattatore di alimentazione.

véﬁgoho ‘rimossi dal sostegno esterno (36) sulla

supeffldie&dellg pelle. Il tubo di uscita rimanente

~ (24) fé?!tﬁpicémente lubrificato e ruotato ‘entro
'l'appéréép-'étomatico, in modo <che' trascina la

lubrificazione mnel tratto. Il fisioterapista poil

veérso il basso sull'addome attorrno al tubo

preme

‘méntré :ﬁég’fmedésimo tempo tira il =tu59 fuori e’

lontané  dall'addome. Le foglie o flange‘ {6) -del
sos%?gndadi_trattenimento si piéghérahno lentamente

ed il tubo entro il sostegno "saltera"” fuori.

=

',;Menﬁré q@aiche forza e riCEiesta per piegare le .

foglie (6) VerSo l'esterno dal loro asse centrale in

modo ‘da -tirare il sostegno attraverso lo stomaco,

molto méno & richiesto per piegarle verso 1'interno

-quando.ii‘ﬁeZZo.di trattenimento & tirato fuori dalla

=

stomia;d“gigipgr 1'esofago, lo sfintere epigastrico e
nello ;%omééb.'éheora, questqqiméédiécé'la‘ferita at
tessuti-fdeIiCati féirdqstanti  §22fécilita 1'inseri-
mento, il éoé;iionamentq.e:la rimozione del tubo.
Qo;lE}féIimento ora ailaﬁEiéﬁﬁa 4; il sostegno
di;}trafténiﬁegfo 'pieghevolé- (2)fﬁ€iene mostrato

insieme con il tubo di gastrostomia quando esso sta
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per essere estratto dal paziente,'nel suo stato
plegato attraverso la stomia. Come si pud vedere dal.

dlsegno, sla le foglie flessibili (6)- che la porzione-

di base c1rcolare centrale (4) piégate quando viene

eser01tata la forza laterale contro di loro come

mostrato dalla freccia A quando tlrate con attrito
lungo la superf1c1e della mucosa.: In questo stato

plegato, _v1epe esercitata un attrlto 0 pressione

piccoli  dai “cunei del mezzo di 'trattenimento del

sostegno - in fModo da risolversi possibilmente in -

strappo, ferita o trauma all'appatato stomatico od al
trattotdi'stomia.
Dovrébbe essere COmMpreso -che- la descriziohe

esposta qul "ed 1 disegni allegatl sono semplicemente

reallzza21on1 suggerite della presente invenzione ed

e r1conosc1uto che camblamentl mlnorl e variazioni

possono “essere fatte ad essa’ ' che_  non sono

pec1f1catamente discusse. Dovrebbe essere compreso

che nella mlsura 1n cul tali camblamentl non camblano

materialmente ed alterano il progetto oppure.

funzionalmente il dispositivo,é_essi devono essere

considerati -cadere entro ‘ldtispirito e lo scopo
dell'inﬁeniione_=come recitato nelle rivendicazioni

che seguono.

'iﬁg. Barzand.-& Zanardo Milano,S,ﬁ.A;

o Jvzgmr

ﬁ
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RIVENDICAZIONI-

_1.:Sostegno di trattenlmento pleghevole per 117
flssagglo di un tubo di stomla alla parete interna dl'
un - rivestlmento di una cav1ta; del corpo di un
pa21ente comprendente:

-;3..iuna base circolare centrale con due ¢ piu
scangiéture_ distanziate, disposte ,radialmente,
'fégliate7in essa; e
b. due_o piu flange flessibili che si estendono
‘verso l{ésterno da detta porzioné:di base distanziate
att;rﬁq aila..éud‘periferia e dhé si estendono ‘trar
ciaécﬁné_délle séanalature in detéa base. .

- é:ikostégnO'di trattenimento'pieghevole per il
flssagglo ad un tubo di gastrostomla. o di jejunum_
all’ addgme “éd al rivestimento di un paziente
comprendente |

mﬁna bor21one di base c1rcolaré centrale con
‘almeno_fague scanalature distanziate in modo
equidisﬁéﬁte,ﬁagliate in essa; e

— ‘b. aigeﬁo'due flang¢ fl?ssibili rasfrémate-che
éiaestehgéqofaa détta‘po:iidné—di-gé§e“distanziate-in
modo edﬁidiétante attorﬁonaiiaéqapefiferia e che si
estendono’ tra iciascuna delle‘.ééa;alature in detta
base““ - |

3}i;§ostegno‘?di trattenimento. pieghevole della
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rivendicazione 1 o 2 in cui detto tubo di stomia &
selezionato dal gruppo che comprende tubi di
alimentézione di gastrostomia, tubi di alimentazione
di jejunum, tubi di colonostomia, tubi di ileostomia,
tubi della Cistifellea, cateteri urinari, cateteri
intraperitoneali e simili.

-4, Sostegno di trattenimento pieghevole della
rivendicazione 1 in cul dette scanalature sono
posizicnate sostanzialmente in modo equidistante
entro detta base circolare.

5. Sostegno di trattenimento pieghevole di una
qualunque delle precedenti rivendicazioni in cui
detté scanalature sono sagomate a v.

:6:'Sostegno di trattenimento pieghevole di una
qualunque delle precedenti rivendicazioni in cui
dette flange rastremate sono anche scanalate lungo il
loro_asse centrale.

7. Sostegno di trattenimento pieghevole di una
qualunQue delle precedenti rivendicazioni in cui
detté-ééanalature di dette flange rastremate sono pil
ampie‘iﬁ.corrispondenza della estremita distale della
flangia che in corrispondenza aella estremita
prossimale rispetto alla base circolare ;entrale.

8. Sostegno di trattenimento pieghevole di una

qualunque delle precedenti rivendicazioni in cui il

4 e . -
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centro di detta porzione di base circolare centrale é

una apertura’ o foroc sostanzialmente circolare che

passa da una parte all'altra per 1'inserimento di e
l'attacco a detto tubo di stomia.

9. Sostegnc di trattenimento pieghevole di una
qualunque delle precedepti rivendicazioni in cui
dette flange flessibili sono rastremate co6si che lo
spessore di ciascuna flangia & pil grande in
corrispondenza della estremita prossimale in cui essa
& unita a oppure ¢ una parte della periferia di detta
base ceﬁérale circolare dello spessore dell'estremita
distale di c¢iascuna flangia che & il punto' piu
lontano rimosso da detta base. |

10. Sostegno di trattenimento pieghevole di una
qualunqué delle precedenti ;ivendicazioni in cul
detto tubo di gastrostomia si éttacca a detto
soStegnd su un lato della por%ione di base centrale
ed &€ confluente con detto foro centrale.

11. Sostegno di trattenimento pieghevole di una
gualungue deile pfecedenti rivendicazioni in cui

dette tubo di gastrostomia si attacca a detto
sostegno su ciascun lato del tubo in corrispondenza
della base centrale ed e confluente con detto foro

centrale.

12. Tubo di alimentazione di gastrostomia o di
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jejunum migliorato per il trattamento nutrizionale o
la*_somministrazione di medicinali di un paziente,
dettc miglioramentce comprendendo un sostegno di
trattenimento pieghevole per il fissaggio di detto
tubo al rivestimento internc o alla mucosa dello
stdmacoio déll'intestino del paziente,

13. Dispositivo per il fissaggio di un tubo di
stomia alla pelle esterna ed alla parete interna di
una cavita del corpo di un paziente comprendente un
elemente esterno ed uno interno in cui l'elemento
esterno comprende un mezzo di arresto per il
posizionameﬁto contro la pelle esterna, ed un
elemento ~“interno comprendente il sostegno di
trattenimenfo pieghevole della rivendicézione 1 o

della rivendicazione 1.

Ing. Barzan¢ & Zanardo Milano S$.p.A.
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