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Relatério Descritivo da Patente de Invencao para "DISPO-
SITIVO RESPIRATORIO NASAL".
REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIONADOS
[001] A presente invengao esta relacionada e reivindica a priori-
dade ao Pedido de Patente Provisério U.S. N° de Série 60/634.715,

depositado em 8 de dezembro de 2004. A descrigcao do qual € aqui

incorporada por referéncia na sua integridade.
CAMPO TECNICO

[002] Os dispositivos, métodos e conjuntos descritos aqui se refe-

rem, de forma geral, ao campo da medicina e mais particularmente
aos campos de medicina cardiovascular, medicina do sono, pneumo-
logia, gastroenterologia e medicina interna. Sob esse aspecto, os dis-
positivos, os métodos e os conjuntos descritos podem ser Uteis no tra-
tamento de doencas incluindo insuficiéncia cardiaca, hipertensao, ap-
néia do sono e outros disturbios do sono, ronco, doenga pulmonar obs-
trutiva crénica (COPD), doenca de refluxo do gastro-es6fago e varias
doengas inflamatérias, entre outras.

ANTECEDENTES

[003] Numerosos estados de doenga poderiam se beneficiar da
modificagdo da respiragdo do paciente, incluindo insuficiéncia cardia-
ca, apnéia do sono e outros disturbios do sono, hipertensio, ronco,
doenga pulmonar obstrutiva crénica (COPD), bronquite, asma e muitas
outras.

[004] A insuficiéncia cardiaca, ou insuficiéncia cardiaca congesti-
va (CHF), € uma sindrome clinica comum que representa o estagio
final de uma série de estados de doenga pulmonar e cardiaca. A insu-
ficiéncia cardiaca é uma condi¢gdo degenerativa que ocorre quando o
musculo do coragdo enfraquece e o ventriculo ndo contrai mais nor-
malmente. O coragdo entdo ndo pode mais bombear adequadamente

0 sangue para o corpo incluindo os pulmdes. Isso pode levar a intole-
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rancia ao exercicio ou pode causar retengédo de fluido com brevidade
subsequente da respiragdo ou inchaco dos pés. Acima de quatro mi-
Ihdes de pessoas sdo diagnosticadas com insuficiéncia cardiaca nos
Estados Unidos somente. A morbidez e a mortalidade em pacientes
com insuficiéncia cardiaca sao altas.

[005] A apnéia do sono é definida como a auséncia temporaria ou
a interrupcao da respiracao durante o sono. O fluxo do ar deve ficar
ausente por algum periodo de tempo maior do que o intervalo entre
respiragao usual, tipicamente definido como dez segundos para adul-
tos e oito segundos (ou mais do que duas vezes o tempo de ciclo res-
piratério normal) para criangas. Existem trés variedades gerais de ap-
néia do sono: central, obstrutiva e misturada. Na apnéia do sono cen-
tral, o paciente nao faz esforgo para respirar. Na apnéia obstrutiva, o
esforco de ventilagdo esta presente, mas nao resulta em fluxo de ar,
por causa do fechamento do canal de ventilagdo superior. Na apnéia
misturada, ndo existe inicialmente esfor¢o de ventilacdo (sugestivo da
apnéia do sono central), mas um padrao de apnéia do sono obstrutiva
se torna evidente quando o esfor¢o de ventilacdo recomeca. Finalmen-
te, a hipopnéia é uma diminuigdo temporaria no fluxo de ar inspiratério
que esta fora de proporgéo para o esforgco ou necessidades metabdli-
cas do individuo. Os termos apnéia do sono e/ou respiragao desorde-
nada do sono podem se referir a hipopnéia.

[006] A hipertensao refere-se a pressédo sanglinea elevada e é
uma doenga muito comum. A hipertensdo & caracterizada por pres-
sbes de sangue sistolica e/ou diastélica elevadas. A despeito da pre-
dominancia da hipertensao e suas complicagdes associadas, o contro-
le da doenga esta longe do adequado. Somente um tergo das pessoas
com hipertensdo controla a sua pressédo sanglinea adequadamente.
Essa insuficiéncia reflete o problema inerente de manter a terapia a

longo prazo para uma condi¢do geralmente assintomatica, particular-
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mente quando a terapia pode interferir com a qualidade de vida do pa-
ciente, e quando os beneficios imediatos da terapia ndo sdo 6bvios
para o paciente.

[007] A doenca pulmonar obstrutiva cronica (COPD) inclui bron-
quite crénica, enfisema e asma. Em ambos a bronquite cronica e o en-
fisema, a obstrugdo do fluxo de ar limita o fluxo de ar do paciente du-
rante a exalagdo. A COPD é uma doenga progressiva caracterizada
por um estado respiratério com linha de referéncia de piora sobre um
periodo de muitos anos com agravagdes esporadicas frequentemente
exigindo hospitalizagdo. Sintomas precoces incluem produgdo maior
de catarro e agravagbes agudas esporadicas caracterizadas por mais
tosse, catarro purulento, chiado, dispnéia e febre. A medida que a do-
encga progride, as agravagdes agudas se tornam mais freqientes. A
seguir no curso da doenga, o paciente pode desenvolver hipercapnia,
hipoxemia, eritrocitose, aumento do ventriculo direito com insuficiéncia
cardiaca do lado direito e edema.

[008] A bronquite crénica € caracterizada por uma tosse crdnica
com producdo de catarro levando a expiracdo obstruida. Patologica-
mente, podem existir edema e inflamagao da mucosa e submucosa e
um aumento no numero e tamanho das glandulas do muco. O enfise-
ma € caracterizado pela destruicido do parénquima do pulméo levando
a perda da retragao elastica, limitagao reduzida dos canais de ventila-
¢ao e obstrucao a expiracdo. Patologicamente, os espacgos aéreos dis-
tais sao ampliados.

[009] A asma é uma outra condi¢ao crénica do pulmao, caracteri-
zada pela dificuldade em respirar. Pessoas com asma tém canais de
ventilacdo extra-sensiveis ou hiper-responsivos. Os canais de ventila-
¢ao reagem pela obstrugdo ou redugdo quando eles ficam inflamados
ou irritados. Isso torna dificil o movimento do ar para dentro e para fora

dos canais de ventilagao, levando a aflicbes respiratérias. Essa redu-
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¢ao ou obstrugado pode levar a tosse, chiado, brevidade da respiragao
e/ou rigidez do térax. Em alguns casos, a asma pode ser ameacadora
para a vida.

[0010] Em todas essas doencgas, as terapias médicas e cirurgicas
atuais ndo sdo completamente efetivas, e existe um espago conside-
ravel para aperfeicoamento. Duas terapias que sdo usadas para tratar
essas doengas sao a reabilitagdo pulmonar (incluindo respiragao de
labio franzido) e a ventilagdo mecanica nao-invasiva.

[0011] A reabilitagdo pulmonar é frequentemente usada para tratar
pacientes que sofrem de uma variedade de indisposigcbes médicas tal
como essas mencionadas. Por exemplo, pacientes de COPD apren-
dem novas técnicas de respiracdo que reduzem a hiperinflagdo dos
pulmdes e aliviam a obstru¢do do fluxo de ar expiratério. Uma das me-
tas desse treinamento é reduzir o nivel de dispnéia. Tipicamente, es-
sas novas técnicas de respiragao incluem respiragdo diafragmatica e
de labio franzido. A respiragao de labio franzido envolve inalar vagaro-
samente através do nariz e exalar através dos labios franzidos (como
se alguém estivesse assobiando), levando duas ou trés vezes mais
para exalar do que para inalar. A maior parte dos pacientes de COPD
aprende instintivamente como executar a respiragdo de labio franzido
de modo a aliviar a sua dispnéia. Além do mais, pacientes com asma e
outras indisposi¢des respiratérias, e até mesmo pessoas normais du-
rante o exercicio, demonstraram usar a respiracéo de labio franzido,
especialmente durante momentos de esforgo.

[0012] Acredita-se amplamente que a producao de uma obstrucao
proximal (por exemplo, franzindo os labios) mantém abertos os canais
de ventilagao distais que perderam seu limite em certos estados da
doenca. Em outras palavras, 0os canais de ventilagido que normalmente
fechariam durante a respiragdo permanecem abertos quando o pacien-

te respira através dos labios franzidos. Além do mais, aumentando o
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tempo de exalagao, a taxa respiratoria pode ser reduzida e, em alguns
casos, tornada mais regular.

[0013] A literatura médica confirmou a utilidade da respiracao de
labio franzido em pacientes de COPD. Especificamente, foi verificado
que a respiragéo de labio franzido por pacientes de COPD resulta em
uma redug¢ao na taxa respiratéria, um aumento nos volumes de fluxo e
uma melhora da saturagdo do oxigénio. Todos esses efeitos contribu-
em para uma redugao na dispnéia do paciente. Entretanto, a respira-
¢ao de labio franzido exige esforgo consciente. Assim, o paciente nao
pode respirar através dos labios franzidos enquanto dormindo. Como
resultado, o paciente pode ainda ficar hipdxico a noite e pode desen-
volver hipertensdo pulmonar e outras sequelas como resultado. Além
do mais, o paciente tem que constantemente regular a sua prépria
respiracao. Isso interfere com seu desempenho das outras atividades
porque o paciente deve prestar atengio para manter a respiragao de
labio franzido.

[0014] A ventilagdo com pressdo positiva ndo-invasiva (NPPV) é
um outro método para o tratamento de doencas que se beneficia da
regulagdo da respiragdo do paciente. NPPV refere-se a ventilagao
aplicada por uma mascara nasal, presas/almofadas nasais ou mascara
de face. A NPPV elimina a necessidade da intubacdo ou traqueotomia.
Métodos com paciente externo de aplicagao de NPPV incluem disposi-
tivos ventiladores de pressédo de canal de ventilacdo positiva de dois
niveis (BIPAP ou dois niveis) ou dispositivos de pressdo de canal de
ventilagdo positiva continua (CPAP).

[0015] NPPV pode aplicar uma pressao estabelecida durante cada
ciclo respiratério, com a possibilidade de suporte de pressao inspiraté-
ria adicional no caso de dispositivos de dois niveis. NPPV mostrou ser
muito eficaz em tais doengas como apnéia do sono, insuficiéncia car-

diaca e COPD, e se tornou cada vez mais usado nos anos recentes.
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Muitos pacientes usam CPAP ou BIPAP a noite enquanto eles estdo
dormindo.

[0016] Entretanto, a maior parte dos pacientes experimenta dificul-
dade na adaptacdo da NPPV noturna, levando a complacéncia insufi-
ciente. O desconforto da mascara é um problema muito comum para
pacientes novos para a NPPV, por causa das altas pressdes no nariz,
boca e face e por causa das tiras desconfortavelmente apertadas. A
congestao nasal e a secura sao também queixas comuns que podem
variar por estag¢ao. A ponte nasal pode ficar vermelha ou ulcerada de-
vido a tensdo excessiva da mascara. Irritagido do olho e ache podem
também resultar. Ainda outros pacientes experimentam distensdo ab-
dominal e flatuléncia. Finalmente, a perda do ar através da boca é
também muito comum nos pacientes nasais de NPPV, potencialmente
levando ao despertar do sono.

[0017] Ambos a respirag¢ao de labio franzido e o uso NPPV mos-
traram oferecer beneficios clinicos significativos para pacientes com
uma variedade de doengas médicas, incluindo, mas ndo limitado a
COPD, insuficiéncia cardiaca, edema pulmonar, apnéia do sono (tanto
central quanto obstrutiva) e outras respiragdes desordenadas do sono,
fibrose cistica, asma, doenca da valvula cardiaca, arritmias, ansiedade
e ronco. Acredita-se que a resisténcia expiratoria proveja o volume de
aperfeicoamentos clinicos quando usando respiragao de labio franzido
e NPPV, através de uma variedade de mecanismos fisiolégicos. Em
contraste, ndo se acredita que o suporte inspiratério oferega beneficios
clinicos em muitos pacientes. Por exemplo, em COPD, a resisténcia
expiratéria facilita a expiragdo, aumenta o volume de fluxo, diminui a
taxa respiratéria e melhora a troca de gas. No caso de insuficiéncia
cardiaca, € sentido que a pressao positiva nos canais de ventilagao
(devido a resisténcia expiratéria) reduz o edema pulmonar e melhora a

complacéncia do pulméo, diminui a pré-carga e o depois da carga,
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aumenta pO, e diminui pCO,. Em muitos estados da doenga, a resis-
téncia expiratdria ajuda a manter uma taxa respiratéria mais estavel
que pode ter profundos efeitos clinicos no paciente.

[0018] Portanto, seria desejavel ter um dispositivo médico e/ou
procedimento que imite o efeito da respiragao de labio franzido e/ou os
beneficios da ventilagdo ndo-invasiva sem sofrer das desvantagens
descritas acima.

BREVE SUMARIO

[0019] Sao descritos aqui dispositivos e métodos respiratérios para

tratamento de uma variedade de doengas médicas através do uso de
tais dispositivos. Algumas versdes desses dispositivos fazem uso da
resisténcia expiratéria para imitar os efeitos da respiragdao de labio
franzido e ventilagdo nao-invasiva (com ou sem pressao expiratéria
final positiva, ou PEEP).

[0020] O dispositivo respiratério descrito aqui € adaptado para ser
preso de maneira removivel em comunicacdo com uma cavidade res-
piratéria. Uma cavidade respiratéria pode ser uma cavidade nasal (por
exemplo, narina ou passagem nasal) ou uma cavidade oral (por exem-
plo, boca ou garganta). O dispositivo respiratério compreende uma
passagem, um resistor de fluxo de ar em comunicagdo com a passa-
gem e um gancho para prender de maneira removivel o dispositivo
respiratério em comunicagdo com a cavidade respiratoria. O resistor
de fluxo de ar altera o fluxo do ar que passa dentro da passagem. Em
particular, o resistor de fluxo de ar pode alterar o fluxo do ar dentro da
passagem aumentando a resisténcia ao fluxo do ar na passagem. O
dispositivo respiratério pode ser aplicado ou removido pelo usuario do
dispositivo, e assim, nao precisa ser aplicado por um médico ou outro
profissional de saude.

[0021] Em uma versao, o dispositivo respiratorio € adaptado para

ser preso de modo removivel em comunicagdo com uma cavidade na-
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sal. O dispositivo respiratorio pode também compreender uma borda
para sustentar a passagem. A borda pode ser, por exemplo, uma ar-
magao, uma estrutura ou um tubo que compreende um material € uma
forma que impede que a passagem feche durante o uso, particular-
mente quando o dispositivo € usado durante ciclos repetidos de inala-
¢ao e exalagdo. Em algumas versdes, a borda define pelo menos uma
por¢ao de uma parede da passagem. Entretanto, a borda pode supor-
tar uma passagem (ou uma porgdo da passagem) que tem um outro
material (por exemplo, uma camada medicinal ou protetora) que define
todo ou parte do lumen interno da passagem.

[0022] Em uma versao, o resistor de fluxo de ar aumenta a resis-
téncia do ar sendo exalado e/ou inalado através da passagem. O re-
sistor de fluxo de ar pode ter uma orientagdo, de modo que a resistén-
cia ao fluxo de ar em uma direcdo € maior do que na dire¢cdo oposta.
Por exemplo, o resistor de fluxo de ar pode aumentar a resisténcia ao
ar exalado através da passagem do dispositivo respiratério sem subs-
tancialmente aumentar a resisténcia ao ar inalado através da passa-
gem. O resistor de fluxo de ar pode aumentar a resisténcia ao ar exa-
lado através da passagem do dispositivo respiratdério mais do que ele
aumenta a resisténcia ao ar inalado através da passagem. Além do
mais, o dispositivo respiratério pode ser reversivel, de modo que em
uma orientagdo a resisténcia ao fluxo do ar através do dispositivo du-
rante a inalagdo € maior do que a resisténcia ao fluxo do ar através do
dispositivo durante a exalagéo. Pela inversdo do dispositivo (ou pela
inversdo da porgao do resistor de fluxo de ar do dispositivo), a resis-
téncia ao fluxo de ar através do dispositivo durante a exalagdo é maior
do que a resisténcia ao fluxo de ar através do dispositivo durante a
inalagcao.

[0023] Em uma verséo, o resistor de fluxo do ar diminui a resistén-

cia ao ar exalado e/ou inalado através da passagem quando o fluxo de
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ar através do resistor de fluxo de ar ou o diferencial de presséo do ar
através do resistor de fluxo de ar excede um nivel limiar. Assim, por
exemplo, o dispositivo respiratério pode nao inibir o fluxo de ar (ou
substancialmente nao inibir o fluxo de ar) na passagem durante a tos-
se, espirro, sopro pelo nariz ou outro evento de alto fluxo de ar/alta
pressado. O valor limiar pode ser determinado com base nas medi¢des
ou aproximagdes de um usuario particular. Por exemplo, o limiar pode
ser um valor acima do pico normal de fluxo de ar ou pressao durante a
expiragao normal. O valor limiar pode também ser determinado com
base em um valor tipico aproximado de muitos pacientes. Essa pres-
sao limiar pode situar-se, por exemplo, dentro da faixa de 0,1 a 1000
cm H,O de pressao, mais preferivelmente dentro da faixa de 0,5 e 100
cm H,O de pressdo e mais preferivelmente ainda dentro da faixa de
1,0 a 50 cm H,0 de pressdao. Em uma versao, o resistor de fluxo de ar
aumenta a resisténcia ao ar exalado e/ou inalado através da passa-
gem quando o fluxo de ar através do resistor de fluxo de ar ou o dife-
rencial de pressédo de ar através do resistor de fluxo de ar cai abaixo
de um nivel limiar. Assim, o dispositivo respiratério pode criar um efeito
de PEEP (pressado positiva e expiratéria), por exemplo, impedindo a
exalacdo completa com base na pressao aplicada contra o dispositivo,
se a pressao e/ou o fluxo de ar no fim da exalagdo estdo abaixo do
nivel limiar selecionado. O nivel limiar pode corresponder com um dife-
rencial de pressao de ar, pressdo de ar ou fluxo de ar medido de um
paciente individual, ou ele pode corresponder com um valor tipico, tal
como um valor tipico medido de uma amostra de pacientes. Essa
pressao limiar, por exemplo, pode cair dentro da faixa de 0,1 a 150 cm
H,O, mais preferivelmente dentro da faixa de 0,5 a 30 cm H,O e mais
preferivelmente ainda dentro da faixa de 1,0 a 25 cm H,O.

[0024] Em algumas versdes, o resistor de fluxo de ar é um resistor

de fluxo de ar embutido. Resistores de fluxo de ar embutidos podem
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ser resistores de fluxo de ar configurados para alterar o fluxo do ar na
passagem sob condi¢des diferentes (por exemplo, dire¢des diferentes
ou taxas de fluxo diferentes ou diferenciais de pressdo através do re-
sistor). Por exemplo, um resistor de fluxo de ar embutido pode ser uma
combinagao de multiplos resistores de fluxo de ar "embutidos”, de mo-
do que eles afetam o fluxo do ar na passagem sob condigdes diferen-
tes. Assim, uma primeira valvula de chapeleta que aumenta a resis-
téncia ao fluxo de ar em uma primeira diregdo pode ser combinada
com uma segunda valvula de chapeleta que abre quando a resisténcia
ao fluxo de ar na primeira dire¢ao fica acima de um limiar. Em uma
versao, a segunda valvula de chapeleta é integral com a porgao de
chapeleta da primeira valvula de chapeleta.

[0025] Virtualmente qualquer tipo de resistor de fluxo de ar pode
ser usado com os dispositivos respiratorios descritos aqui, incluindo
valvulas de chapeleta, valvulas de membrana, valvula sem gonzos,
valvulas de baldo, valvulas do tipo de entrave, valvulas esféricas e si-
milares. O dispositivo pode incluir uma variedade de "estruturas de
valvula de uma via", ou outros elementos responsivos ao fluxo que
abrem para a inspiragdo e fecham parcial ou completamente para a
expiragdo. Em uma versao, o resistor de fluxo de ar é uma valvula de
chapeleta. O resistor de fluxo de ar pode ser uma chapa que € mantida
dentro de uma cavidade nasal que fecha alguma porgdo da area
transversal do lumen da cavidade nasal. O resistor de fluxo de ar pode
seletivamente aumentar a resisténcia a expiragdo enquanto aumen-
tando de maneira minima ou trivial a resisténcia de fluxo a inspiragao.
Quando fechando durante a expiragao, o resistor de fluxo de ar pode
ou ndo impedir totalmente o fluxo do ar, dependendo do projeto do
dispositivo.

[0026] Em uma verséo, o resistor de fluxo de ar é configurado para

alterar a razdo de tempo inspiratorio: tempo expiratério (l:E) de um
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usuario usando o dispositivo respiratério para ficar entre cerca de 3:1 e
cerca de 1:10. Em uma outra versao, o resistor de fluxo de ar é confi-
gurado para alterar a razdo de tempo inspiratorio: tempo expiratério de
um usuario usando o dispositivo respiratério para ficar entre cerca de
1:1,5 e cerca de 1:4. Em uma outra versao, o resistor de fluxo de ar é
configurado para alterar a razdo do tempo inspiratério:tempo expirat6-
rio de um usuario usando o dispositivo respiratério para cerca de 13.
[0027] Em algumas versdes do dispositivo respiratério, o gancho
prende de maneira removivel o dispositivo respiratério em comunica-
¢ao com uma cavidade nasal de um usuario de modo que pelo menos
um pouco do ar trocado entre a cavidade nasal e o ambiente externo
de um usuario passa através do dispositivo respiratério. O gancho po-
de prender de maneira removivel o dispositivo respiratério na cavidade
nasal de um usuario de modo que todo o ar trocado entre a cavidade
nasal e o ambiente externo do usuario passa através do dispositivo
respiratorio. O dispositivo respiratorio pode ser preso pelo menos par-
cialmente dentro da cavidade nasal, ou totalmente dentro da cavidade
nasal, ou totalmente externo a cavidade nasal, mas em comunicacio
com a cavidade nasal. O dispositivo pode ser adaptado para se comu-
nicar com a cavidade nasal sendo preso de maneira removivel dentro
ou perto das narinas.

[0028] O dispositivo respiratério pode ser parcialmente preso na
cavidade nasal de um usuario de modo que uma superficie externa do
dispositivo respiratério exerce pressao contra a cavidade nasal. Por
exemplo, uma superficie externa (por exemplo, o gancho) pode ser
enorme de modo que ela exerce pressao contra a cavidade nasal.
[0029] Em algumas versbes do dispositivo respiratério, o gancho
prende de maneira removivel o dispositivo respiratério em comunica-
¢do com ambas as cavidades nasais de um usuario (por exemplo, am-

bas as narinas ou passagens nasais). Em algumas versdes, o gancho
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pode prender de maneira removivel o dispositivo respiratorio dentro de
ambas as cavidades nasais de um usuario (por exemplo, narinas ou
passagens nasais). Em algumas versdes, o gancho prende de maneira
removivel o dispositivo respiratério em comunica¢do com a cavidade
oral de um usuario e pelo menos uma cavidade nasal.

[0030] Em algumas versdes, o dispositivo respiratorio também
compreende um agente ativo. Em algumas versdes, esse agente ativo
é um farmaco (por exemplo, um medicamento). Em algumas versoes,
esse agente ativo compreende um odorante, tal como uma fragrancia.
Em algumas versbes, o agente ativo compreende mentol, oleo de eu-
calipto e/ou fenol.

[0031] Em algumas versdes, o dispositivo respiratério também
compreende um filtro. Esse filtro pode ser um filtro mével, tal como um
filtro que filtra o ar que flui através da passagem em uma direcido mais
do que em outra diregéo (por exemplo, o dispositivo pode filtrar duran-
te a inalagao, mas nao expiragao).

[0032] Em algumas versdes, o dispositivo respiratorio também
compreende um suprimento de gas respiratério. Por exemplo, um su-
primento de gas respiratorio (por exemplo, oxigénio ou qualquer mistu-
ra de gases respiratorios) pode ser usado em conjunto com um dispo-
sitivo respiratério. Em algumas versdes, o dispositivo respiratorio &
adaptado para conectar em um suprimento de gas respiratério.

[0033] Em algumas versdes, o gancho compreende um material
que pode ser ajustado. Por exemplo, o dispositivo pode se ajustar per-
feitamente dentro ou contra uma cavidade respiratéria comprimindo o
gancho (ou uma porgao do gancho), que pode expandir para se ajustar
dentro ou contra a cavidade respiratéria prendendo o dispositivo no
lugar, e impedindo a troca de ar entre a cavidade respiratéria e o am-
biente externo a menos que o ar passe através do dispositivo respira-

torio.
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[0034] Também descritos aqui sao dispositivos respiratorios adap-
tados para prender de maneira removivel em uma cavidade nasal
compreendendo uma passagem, uma borda e um gancho para pren-
der o dispositivo respiratério em pelo menos uma cavidade nasal. A
borda tem resisténcia suficiente para suportar a passagem no estado
aberto quando o dispositivo é inserido dentro da cavidade nasal. O
dispositivo respiratério pode ser aplicado ou removido pelo usuario.
[0035] Também descritos aqui sao dispositivos respiratorios adap-
tados para serem presos de maneira removivel em uma cavidade na-
sal compreendendo uma passagem, um filtro dentro da passagem e
um gancho para prender o dispositivo respiratorio dentro de uma cavi-
dade nasal. O dispositivo respiratério pode ser aplicado ou removido
por um usuario. Em uma versao, o filtro é um filtro mével para filtrar o
ar que flui através do dispositivo durante a inalagdo (mas nao exala-
¢ao) ou durante a exalagdo (mas nao inalagédo). Por exemplo, se o fil-
tro movel filtra o ar durante a inalagéo, ele pode entdo se mover pelo
menos parcialmente para fora da trajetéria do fluxo do ar durante a
exalacao.

[0036] Também descritos aqui sdo métodos de regulagem do
pCO, em um paciente compreendendo prender de maneira removivel
um dispositivo respiratério em comunicagdo com a cavidade nasal de
um paciente, onde o dispositivo respiratério compreende um resistor
de fluxo de ar que inibe a expiracdo mais do que ele inibe a inalacao.
[0037] Também descritos aqui sao métodos de simulagao da res-
piracdo com labio franzido em pacientes compreendendo prender de
maneira removivel um dispositivo respiratério em comunicagao com a
cavidade nasal de um paciente, onde o dispositivo respiratério com-
preende um resistor de fluxo de ar que inibe a expiragao mais do que
ele inibe a inalagao.

[0038] Também descritos aqui sdo métodos de tratamento de um
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disturbio do sono compreendendo prender de maneira removivel um
dispositivo respiratério em comunica¢gdo com a cavidade nasal de um
paciente, onde o dispositivo respiratério compreende um resistor de
fluxo de ar que inibe a expiragao mais do que ele inibe a inalagdo.
[0039] Também descritos aqui sao métodos de tratamento de do-
enga pulmonar obstrutiva crénica compreendendo prender de maneira
removivel um dispositivo respiratério em comunicacdo com a cavidade
nasal de um paciente, onde o dispositivo respiratério compreende um
resistor de fluxo de ar que inibe a expiracédo mais do que ele inibe a
inalagao.

[0040] Também descritos aqui sdo métodos de tratamento de um
disturbio cardiovascular compreendendo prender de maneira removi-
vel um dispositivo respiratério em comunicagido com a cavidade nasal
de um paciente, onde o dispositivo respiratério compreende um resis-
tor de fluxo de ar que inibe a expiragcdo mais do que ele inibe a inala-
cao.

[0041] Também descritos aqui sdo métodos de tratamento de um
disturbio gastroenteroldgico (tal como doenga de refluxo do gastroesé-
fago ou hérnia de hiato) compreendendo prender de maneira removi-
vel um dispositivo respiratério em comunicagdo com a cavidade nasal
de um paciente, onde o dispositivo respiratério compreende um resis-
tor de fluxo de ar que inibe a expiragcdo mais do que ele inibe a inala-
cao.

[0042] Também descritos aqui sao conjuntos compreendendo um
dispositivo respiratério como descrito aqui e instru¢cdes sobre o uso do
dispositivo respiratorio.

[0043] Em algumas versobes, os dispositivos sao removiveis e sédo
colocados dentro do nariz e/ou boca do paciente.

[0044] Em algumas versdes do dispositivo respiratorio, o dispositi-

vo € adaptado para ficar em comunicagcdo com uma cavidade oral
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prendendo substancialmente dentro da cavidade oral. As mesmas mo-
dalidades descritas acima para dispositivos respiratérios que podem
ser presos em comunicagao com uma cavidade nasal podem ser usa-
das com essas versdes. O dispositivo pode ficar substancialmente
dentro da cavidade oral quando a maior parte (mas ndo necessaria-
mente todo) o dispositivo fica dentro da cavidade oral. Por exemplo,
uma pequena porgao do dispositivo pode se projetar da cavidade oral.
Naturalmente, em algumas variagdes, um dispositivo que fica substan-
cialmente dentro da cavidade oral pode se referir a um dispositivo que
€ mantido inteiramente dentro da cavidade oral.

[0045] Alguns dos dispositivos personificam partes ndo méveis, ou
partes méveis que podem obstruir parcialmente a passagem de respi-
ragao na expiragao e obstruir de maneira minima a passagem da res-
piracdo na inspiracao. Isto &, a dire¢ao do fluxo de ar e o diferencial de
pressao através da valvula podem determinar o grau de obstru¢do. Os
dispositivos respiratérios podem ser usados durante o dia, a noite ou
ambos. Por exemplo, esses dispositivos podem ser usados durante o
sono e/ou durante as horas acordadas. Além do mais, os dispositivos
podem ser mantidos no lugar por longas duragdes, tais como varias
horas, dias ou semanas.

[0046] Os dispositivos e métodos descritos aqui podem ser usados
para tratar uma variedade de estados da doenga, e podem ser inseri-
dos e removidos dependendo da necessidade. Esses dispositivos po-
dem também compreender um posicionador para ajudar a posicionar o
dispositivo em comunicagdo com um orificio respiratério tal como as
cavidades nasais. O posicionador pode ser preso em um dispositivo,
por exemplo, como uma alga ou cabo. O posicionador pode também
ser um dispositivo no qual o dispositivo respiratério se acomoda até
que ele é preso em comunicagido com um orificio respiratério, e a se-

guir o posicionador pode ser removido, deixando o dispositivo respira-
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téric no lugar.

[0047] Em algumas versoes, o dispositivo respiratorio compreende
um dispositivo nasal util para tratar uma variedade de estados de do-
enga. Um usuario pode inserir @ remover convenientemente o disposi-
tivo dependendo da necessidade.

[0048] Os métodos para o tratamento de pacientes que sofrem de
uma variedade de indisposicdes medicas através do uso de um resis-
tor expiratorio compreendem criar amplamente uma resisténcia ao flu-
X0 respiratério em ou ao redor das cavidades oral e/ou nasal, tipica-
mente dentro ou ao redor da boca ou das narinas. Os metodos podem
compreender o uso de qualquer um dos dispositivos descritos acima.
Por exemplo, a resisténcia ao fluxo de ar pode ser criada colocando
um resistor de fluxo, tanto um com uma resisténcia de fluxo fixa ou um
com uma resisténcia de fluxo variavel, isto é, que é maior para a expi-
racao do que para a inspiracao.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0048] A Figura 1 € uma vista em perspectiva de um dispositivo
respiratorio adaptado para uma cavidade oral.

[0050] A Figura 2 € uma vista em perspectiva de um outro disposi-
tivo respiratério adaptado para a cavidade oral.

[0051] A Figura 3 € uma vista em perspectiva do dispositivo mos-
trado na Figura 2, onde o dispositivo esta posicionado na cavidade oral
de um paciente.

[0052] A Figura 4 mostra um dispositivo respiratorio adaptado para
cavidade nasal.

[0053] A Figura 5 mostra um dispositivo respiratdrio adaptado para
se ajustar substancialmente dentro da cavidade nasal.

[0054] A Figura 6 mostra uma vista transversal do dispositivo mos-
trado na Figura 4, onde um resistor de fluxo de ar € mostrado dentro

do dispositivo.
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[0055] As Figuras 7a e 7b mostram vistas transversais do disposi-
tivo mostrado na Figura 4, a Figura 7a mostra o dispositivo durante a
inalagéo e a Figura 7b mostra o dispositivo durante a exalagao.

[0056] As Figuras 8a e 8b sao vistas em perspectiva de um dispo-
sitivo respiratério mostrando um resistor de fluxo de ar durante a exa-
lagéo (Figura 8a) e inalagao (Figura 8b), respectivamente.

[0057] As Figuras 9a e 9b sao vistas em perspectiva de um dispo-
sitivo respiratorio tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor de
fluxo de ar € mostrado durante a exalagéo (Figura 9a) e inalagao (Fi-
gura 9b), respectivamente.

[0058] A Figura 10 é uma vista em perspectiva de um dispositivo
respiratério tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor de fluxo de
ar € mostrado durante a exalagao.

[0059] A Figura 11 é uma vista em perspectiva de um dispositivo
respiratério tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor de fluxo de
ar € mostrado durante a exalagao.

[0060] As Figuras 12a e 12b sao vistas transversais dos dispositi-
vos respiratérios mostrados nas Figuras 9a, 9b, 10 e 11 durante a exa-
lagéo (Figura 12a) e inalagao (Figura 12b), respectivamente.

[0061] A Figura 12¢ mostra uma vista transversal de uma variagéao
do dispositivo respiratério durante a exalagao.

[0062] As Figuras 13a e 13b sao vistas em perspectiva de um dis-
positivo respiratério tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor de
fluxo de ar é mostrado durante a exalagéao (Figura 13a) e a inalagéo
(Figura 13b), respectivamente.

[0063] A Figura 14 é uma vista em perspectiva de um dispositivo
respiratério tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor de fluxo de
ar € mostrado durante a exalagéo.

[0064] As Figuras 15a, 15b e 15c¢ sao vistas em perspectiva de um

dispositivo respiratério tendo um resistor de fluxo de ar. A Figura 15a
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mostra o resistor de fluxo de ar durante niveis maiores de fluxo de ar
de exalagdo e/ou pressao. A Figura 15b mostra o resistor de fluxo de
ar durante niveis menores de fluxo de ar de exalagédo e/ou presséo. A
Figura 15¢ mostra o resistor de fluxo de ar durante a inalagao.

[0065] As Figuras 16a e 16b sao vistas em perspectiva de um dis-
positivo respiratério tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor de
fluxo de ar € mostrado durante a exalagao (Figura 16a) e inalagao (Fi-
gura 16b), respectivamente.

[0066] As Figuras 17a e 17b sao vistas em perspectiva de um dis-
positivo respiratorio tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor de
fluxo de ar € mostrado durante a exalagao (Figura 17a) e inalagao (Fi-
gura 17b), respectivamente.

[0067] As Figuras 18a e 18b mostram vistas transversais de um
dispositivo respiratério tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor
de fluxo de ar é mostrado durante a inalagdo (Figura 18a) e exalagéo
(Figura 18b), respectivamente.

[0068] As Figuras 19a e 19b sao vistas transversais de um disposi-
tivo respiratério tendo um resistor de fluxo de ar onde o resistor de flu-
xo de ar é mostrado durante a exalagdo com baixa presséo e/ou pouco
fluxo de ar (Figura 19a) e a seguir durante a exalagdo com alta pres-
sao e/ou com alto fluxo de ar (Figura 19b).

[0069] A Figura 20 é uma vista em perspectiva de um dispositivo
respiratorio onde o dispositivo € removivel e adaptado para a cavidade
nasal.

[0070] A Figura 21 é uma vista em perspectiva de um dispositivo
respiratorio onde o dispositivo € removivel e adaptado para a cavidade
nasal.

[0071] A Figura 22 é uma vista transversal de um dispositivo respi-
ratério onde o dispositivo € removivel e adaptado para a cavidade na-
sal.
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[0072] A Figura 23 e uma vista transversal de um dispositivo respi-
ratério onde o dispositivo é removivel e adaptado para a cavidade na-
sal.

[0073] A Figura 24 é uma vista transversal de um dispositivo respi-
ratorio onde o dispositive é removivel e adaptado para a cavidade na-
sal.

[0074] A Figura 25 e uma vista transversal de um dispositivo respi-
ratorio onde o dispositivo € removivel e adaptado para a cavidade na-
sal.

[0073] As Figuras 26a e 26b sao vistas em perspectiva de um dis-
positivo respiratorio tendo um filtro de ar movel onde o filtro de ar mo-
vel & mostrado durante a inalagdo (Figura 26a) e a exalagdo (Figura
26b), respectivamente.

[00786] A Figura 27 € uma vista em perspectiva de um outro dispo-
sitivo respiratdrio onde o dispositivo é removivel e adaptado para a ca-
vidade nasal.

[0077] A Figura 28 mostra uma vista transversal de um outro dis-
positivo respiratorio onde o dispositivo € removivel e adaptado para a
cavidade nasal.

DESCRICAO DETALHADA

[0078] Sao descritos aqui dispositivos respiratorios, conjuntos e

métodos para seu uso na melhora da fungo respiratoria e cardiovas-
cular. Em geral, os dispositivos respiratérios sdo citados como disposi-
tivos respiratérios ou simplesmente como "dispositivos”. Os dispositi-
vos € metodos descritos agui podem ser uteis para tratar uma varieda-
de de estados de doenga medica, e podem tambeém ser uteis para fi-
nalidades nao-terapéuticas. Os dispositivos e meétodos descritos agui
nac sac limitados as modalidades particulares descritas. Variagdes
das modalidades particulares podem ser feitas e ainda cair dentro do

escopo das reivindicagbes anexas. Tambem é para ser entendido que
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os exemplos e modalidades particulares descritos nao sac planejados
para serem limitadores. Ao invés disso, o escopo da presente inven-
¢ao sera estabelecido pelas reivindicagdes anexas.

[0079] Como usado nesse relatdrio descritivo, as formas singula-
res "um”, "uma” e "o", "a" incluem a referéncia plural a menos que o
contexto claramente indique de outra forma. A menos que definido de
outra maneira, todos os termos técnicos e cientificos usados aqui tém
0 mesmo significado como geralmente entendido por alguém versado
na tecnica.

Dispositivos

[0080] Os dispositivos respiratorios descritos aqui alteram o fluxo
de ar para dentro e para fora dos pulmdes através de uma cavidade
respiratoria tal como a boca e/ou as narinas do nariz. Os dispositivos
respiratorios tipicamente incluem um resistor de fluxo de ar capaz de
pelo menos parcialmente obstruir o fluxo de ar, particularmente o fluxo
de ar em uma diregdo {por exemplo, expira¢ao) mais do que na dire-
¢ao oposta (por exemplo, inalag&o). Em particular, os dispositivos res-
piratérios podem ser usados para aumentar a resisténcia a expiragao
durante a fase expiratoria do ciclo respiratorio. Muitos dos dispositivos
respiratorios descritos aqui podem impedir o fechamento dos canais
de ventilagdo e condutos de fluxo de ar, prover um metodo de aplica-
¢ao de farmaco e filtrar o0 ar de compostos ou agentes indesejaveis.
Passagem

[0081] Os dispositivos respiratérios descritos aqui geralmente
compreendem uma passagem de fluxo de ar e um resistor de fluxo de
ar. A passagem de fluxo de ar (ou "passagem"”) define geralmente um
canal permitindo a passagem do ar. A passagem pode ser de qualquer
tamanho ou forma adequado; enfretanto, ela e configurada de modo
que quando o dispositivo respiratorio € usado por um paciente, a pas-

sagem compreende uma abertura levando para os pulmodes do pacien-
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te em conexdo de fluido com uma abertura que leva para longe dos
pulmdes do paciente. O termo "paciente" € usado para descrever
qualquer usuario do dispositivo respiratério, incluindo usuarios que nao
estdo usando o dispositivo respiratorio com finalidades terapéuticas. A
passagem do fluxo de ar pode ser de qualquer comprimento adequa-
do. Por exemplo, a passagem pode ser tao curta quanto o resistor de
fluxo de ar permitira (por exemplo, se estendendo somente o suficiente
para suportar o resistor de fluxo de ar). Similarmente, a passagem de
fluxo de ar pode ser mais longa do que o espago exigido para suportar
o resistor de fluxo de ar. Por exemplo, nas versdes do dispositivo res-
piratério adaptado para pelo menos a insergéo parcial em uma cavida-
de nasal, a passagem de fluxo de ar pode ser aproximadamente tao
longa quanto o comprimento de uma narina média. Em algumas ver-
sbes, a passagem se estende pelo comprimento de uma camara nasal
média.

[0082] O diametro neutro da passagem pode ser de qualquer ta-
manho adequado. Didmetro neutro refere-se ao didmetro da passa-
gem quando o dispositivo permite que o ar flua através da passagem
sem resisténcia adicional (por exemplo, devido a um resistor de fluxo
de ar). Em particular, o didametro da passagem pode depender da con-
figuracdo do dispositivo respiratério. Por exemplo, dispositivos respira-
térios configurados para serem inseridos dentro da cavidade nasal (por
exemplo, uma camara nasal) podem ter um didametro que é aproxima-
damente o diametro de uma porgao estreita da cavidade nasal ou ligei-
ramente mais estreito. Dispositivos respiratérios configurados para se-
rem presos sobre uma cavidade oral ou uma cavidade nasal podem ter
passagens de diametros maiores. Além do mais, o didmetro de uma
passagem pode variar através do comprimento do dispositivo.

[0083] A passagem de fluxo de ar pode compreender uma estrutu-

ra dedicada definindo a parede interna da passagem de fluxo de ar, ou
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ela pode ser um componente estrutural do dispositivo. Por exemplo, a
passagem pode compreender uma parede de passagem definida por
uma borda. Uma borda pode ser um tubo (ou tunel) de material de
qualquer espessura apropriada. A borda pode também ser uma arma-
¢ao, ao invés de um tubo completo. A borda pode compreender um
material suficientemente rigido de modo que ela pode suportar a pas-
sagem e impedir que a passagem feche durante o uso e durante a
respiragdo. Em algumas versbées, a borda compreende um material
compressivel que pode ser comprimido para facilitar a inser¢céo e a
remogao, enquanto mantendo a capacidade de suportar a passagem e
impedir o fechamento completo da passagem durante a respiragao. A
borda pode também ser um pouco compressivel durante o fluxo respi-
ratério. A passagem do fluxo de ar (incluindo uma porgédo da borda)
pode também servir como um local de fixagdo para outros componen-
tes tais como resistores de fluxo de ar, filtros, apoios, etc.

[0084] A borda pode ser de qualquer forma ou tamanho adequado.
Por exemplo, a borda pode compreender uma forma de anel ou uma
forma oval. A borda pode ter um diametro interno que € equivalente a
(ou maior do que) o didmetro da passagem. Em algumas versdes, a
borda compreende um material tendo resisténcia suficiente para impe-
dir o fechamento de um dispositivo respiratério que foi inserido em
uma cavidade nasal. Por exemplo, a borda pode compreender um me-
tal, um polimero (particularmente polimeros duros), etc. Em algumas
versdes, a borda pode compreender materiais mais macios ou "mais
fracos" que sao formados ou dispostos de modo que a forma final da
borda tem resisténcia suficiente para impedir o fechamento do disposi-
tivo respiratério durante o uso.

[0085] Em algumas versdes, a passagem de fluxo de ar ndo inclui
uma estrutura dedicada tal como uma borda. Por exemplo, a passa-

gem de fluxo de ar do dispositivo respiratorio pode ser uma passagem
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através de um outro componente do dispositivo, tal como gancho. Em
algumas versodes, a passagem de fluxo de ar é definida por uma pas-
sagem através de um gancho.

Resistor de Fluxo de Ar

[0086] Um resistor de fluxo de ar é tipicamente posicionado em
comunicagao com pelo menos uma passagem de fluxo de ar, de modo
gue pelo menos um pouco do ar que flui através da passagem passa o
resistor de fluxo de ar. Assim, um resistor de fluxo de ar modula, alte-
ra, varia ou mantém constante a quantidade de resisténcia, o grau de
fluxo de ar ou o diferencial de pressao através do dispositivo ou atra-
vés de uma passagem no dispositivo. Em algumas versées, o resistor
de fluxo de ar inibe o fluxo de ar muito mais em uma dire¢do do que na
diregdo oposta. Assim, o resistor de fluxo de ar pode regular o fluxo do
ar para e dos pulmdes. Algumas versdes do dispositivo tém uma resis-
téncia maior a exalacédo do que a inalagao durante o uso.

[0087] Em algumas versbes do dispositivo respiratério, o resistor
de fluxo de ar compreende uma valvula que ndo impede de maneira
apreciavel o fluxo do ar em uma certa direcao (por exemplo, inspira-
¢ao) e que parcial ou completamente impede o fluxo de ar na outra
diregédo (por exemplo, expiragdo). Em algumas modalidades, a valvula
permite que uma obstru¢cdo expiratoria seja liberada se um certo grau
de fluxo de ar ou diferencial de pressdo através do dispositivo é atingi-
do, como seria 0 caso com tosse ou sopro pelo nariz. Por exemplo, em
algumas modalidades, a valvula compreende uma chapeleta feita de
um material com memdéria de forma ou deformavel (por exemplo, um
material elastico); quando o diferencial de presséo através da valvula
(a presséo do fluxo de ar expiratorio) € grande o suficiente, a chapele-
ta se curva sobre si propria, dessa maneira liberando a obstruco. Isso
pode ser importante durante a tosse e pode também facilitar a desobs-

trucdo das substancias mucosas e outras durante a tosse. Depois da
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tosse, a chapeleta retorna para sua conformagao original, ndo curva-
da.

[0088] Exemplos de tipos diferentes de resistores de fluxo de ar
sao descritos abaixo e ilustrados nas Figuras 6, 8, 9, 10, 11 e 13-19.
Qualquer dispositivo de resisténcia de fluxo de ar capaz de alterar a
resisténcia do ar (por exemplo, devido a inspiragao e/ou expiragao)
gue passa através de uma passagem de ar pode ser usado, particu-
larmente dispositivos que seletivamente aumentam a resisténcia do
fluxo de ar em uma dire¢ao mais do que na dire¢ao oposta. Resistores
de fluxo de ar do tipo de valvula sao particularmente adequados.
Exemplos de valvulas que podem ser usadas como resistores de fluxo
de ar incluem: valvulas de chapeleta (tendo uma ou mais chapeletas),
valvulas sem gonzo, valvulas do tipo entrave, valvulas do tipo de
membrana, valvulas esféricas, valvulas do tipo de baldo e similares.
Essa lista ndo é planejada para ser exaustiva e outros tipos de resisto-
res de fluxo de ar seletivos podem ser usados. Além do mais, multiplos
resistores de fluxo de ar podem também ser usados, que podem incluir
combinagdes de tipos diferentes de resistores de fluxo de ar.

Gancho

[0089] O dispositivo respiratério pode também compreender um
gancho para prender de modo a poder ser liberado o dispositivo em
comunicagao com uma cavidade nasal e/ou oral. O gancho pode facili-
tar o posicionamento e a fixacdo do dispositivo em uma localizagdo
desejada, tal como sobre ou dentro (por exemplo, substancialmente
dentro) de um orificio respiratério. Em particular, o gancho pode permi-
tir que o dispositivo seja apoiado, posicionado e/ou estabilizado em
qualquer localizagdo que seja sujeita ao fluxo de ar respiratério tal co-
mo uma cavidade respiratéria.

[0090] Exemplos de cavidades respiratorias incluem cavidades

nasal e oral. Cavidades nasais podem compreender as narinas, ou
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camaras nasais, limiar, cavidade corporal, cartilagem alar maior, tecido
fibrograxo alar, cartilagem nasal lateral, cume nasal, piso da cavidade
nasal, conchas nasais, seios (frontal, etméide, esfendide e maxilar) e
septo nasal. O termo "cavidade nasal" pode se referir a qualquer sub-
regido da fossa nasal (por exemplo, uma Unica narina, narinas ou ca-
mara nasal).

[0091] Uma cavidade oral inclui a cavidade da boca (por exemplo,
cavidade corporal e cavidade da boca caracteristicas) e qualquer sub-
regiao da mesma, incluindo mais do que uma das estruturas seguin-
tes: maxila, mandibulas, gengivas, labios, dentes, queixo, lingua, pala-
to duro ou macio e o recesso ou vao entre os dentes/gengivas e os
labios.

[0092] Em algumas versdes, o gancho pode também prender uma
vedacao entre o dispositivo respiratério e o canal de ventilagao respira-
tério, de modo que pelo menos um pouco do ar trocado entre o exteri-
or do paciente e o canal de ventilagao respiratorio deve passar através
do dispositivo respiratorio. Em algumas versdes, o gancho veda o dis-
positivo em comunicacdo com uma cavidade respiratéria completa-
mente, de modo que todo o ar deve ser trocado através do dispositivo.
Em algumas versdes, a vedagao do gancho é incompleta, de modo
que somente um pouco do ar trocado entre o paciente e o ambiente
externo passa através do dispositivo. Como usado aqui, "ar" pode ser
ar do ambiente externo ao paciente ou ele pode ser qualquer gas res-
piratério (por exemplo, oxigénio puro ou misturado, CO,, heliox, ou ou-
tras misturas de gas providas para o usuario).

[0093] Em algumas versbes, o gancho pode compreender um
apoio ou regiao de apoio.

[0094] Em algumas modalidades, o dispositivo € para ser colocado
pelo paciente ou o provedor de cuidado da saude em comunicagao

com uma cavidade oral. Nesse caso, o0 gancho pode compreender
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qualquer mecanismo adequado para prender o dispositivo na posi¢ao
em comunicagdo com uma cavidade oral. O gancho pode compreen-
der mecanismos de inserir (por exemplo, do tipo de bocal) e de nao-
inserir. Um gancho de nao-inserir pode compreender uma superficie
configurada para se unir com a superficie externa da face de um paci-
ente para prender o dispositivo. Por exemplo, um gancho pode com-
preender uma bandagem adesiva, uma tira ou qualquer outra estrutura
capaz de prender o dispositivo em comunicagido com a cavidade respi-
ratéria de um usuario. O gancho pode compreender uma regiao remo-
vivel que contorna para fazer interface com os labios, gengivas, den-
tes, lingua e/ou palato macio do usuario, permitindo que o usuario insi-
ra ou remova o dispositivo quando necessario. Alternativamente, o
dispositivo pode ser mantido no lugar utilizando a area no meio das
gengivas e dentes ou labios.

[0095] Em outras modalidades, o dispositivo € para ser colocado
pelo paciente ou o provedor de cuidado da saude em ou ao redor da
cavidade nasal. Ganchos apropriados para cavidades nasais podem
prender o dispositivo em posi¢do dentro de uma cavidade nasal (por
exemplo, através de uma ou ambas as narinas) ou contra estruturas
préximas. O gancho pode compreender uma forma, superficie ou ma-
terial que prende o dispositivo em comunicagdo com uma cavidade
nasal. Por exemplo, o gancho pode compreender uma forma cilindrica
que permite que o dispositivo se ajuste com seguranca ou perfeicao
dentro de uma narina. A superficie externa do dispositivo pode com-
preender um gancho incluindo um material adesivo. Além de manter o
dispositivo no lugar, o gancho pode também parcial ou completamente
vedar o dispositivo em comunicagdo com a cavidade nasal. O gancho
pode compreender mecanismo de inserir e/ou de nao-inserir. Em al-
gumas versdes, o gancho compreende uma conexao mecanica entre o

dispositivo e o usuario, tais como grampos, tiras e similares.
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[0096] O gancho pode ser formado de um material macio ou com-
placente que prové uma vedacgao e pode melhorar o conforto do paci-
ente. Além do mais, materiais complacentes podem reduzir a probabi-
lidade que o dispositivo interrompa o fluxo sanglineo para a parte da
cavidade respiratoria e regides préximas (boca ou nariz) no qual o dis-
positivo esta fixado. Esse material complacente pode ser um de uma
variedade de materiais incluindo, mas nao limitados a, plastico, poli-
meros, pano, materiais com meméria de forma espumosos, ou espon-
josos. Materiais com forma incluem qualquer que tenha uma confor-
macao preferida, e depois de ser deformado ou de outra forma desvia-
do ou alterado na forma, tém a tendéncia de retornar para uma con-
formacéo preferida. Materiais com meméria de forma macios podem
incluir, mas nao sao limitados a, uretano, poliuretano, esponja e outros
(incluindo versdes "espumosas" desses materiais). Alternativamente, o
gancho pode nao ser macio ou complacente e pode, ao invés disso,
ser uma estrutura rigida que faz interface diretamente com o orificio
respiratério. Por exemplo, nas versdes do dispositivo respiratério con-
figurado para ser usado pelo menos parcialmente dentro de uma cavi-
dade nasal, € entendido que o dispositivo pode se ajustar completa-
mente dentro de uma narina (ou ambas as narinas) ou pode se proje-
tar para fora da narina, dependendo da modalidade particular. Em al-
guns casos, o dispositivo pode ser colocado alto o suficiente dentro da
cavidade nasal de modo que ele ndo pode ser visto dentro da narina.
Em algumas modalidades, o dispositivo pode ficar localizado comple-
tamente fora do nariz, por exemplo, em algumas versdes o gancho
tem uma forma que se adapta com a superficie externa do nariz. As-
sim, o gancho pode compreender uma ou mais tiras, faixas ou seme-
Ihantes para garantir um ajuste e/ou vedagcdo adequada mantendo o
dispositivo em comunicagéao com a cavidade nasal. Em uma outra mo-

dalidade, o gancho pode compreender uma ou mais proje¢cdes que sdo
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inseridas dentro das narinas. Em algumas versées, um dispositivo po-
de ser colocado pelo menos parcialmente em ambas as narinas e po-
de compreender uma passagem bifurcada ou duas passagens que o
gancho coloca em comunicagdo com a cavidade nasal através de ca-
da narina. Nesse caso, o fluxo de ar inspiratério e/ou expiratério para e
dos pulmbes pode ser regulado através de cada narina separadamen-
te ou juntas. Em algumas versdes, dispositivos separados podem ser
colocados pelo menos parcialmente em cada narina e podem ser co-
nectados entre si e/ou no paciente usando um grampo, corda, tira, fai-
xa, corrente, barbante ou semelhante. Um tal sistema facilitaria a re-
mogao subsequente do dispositivo e tornaria menos provavel a migra-
¢ao mais profunda dos dispositivos para dentro da cavidade nasal. Fi-
nalmente, em alguns dispositivos, uma aba adesiva pode estar presen-
te para ajudar a prender o dispositivo no interior ou exterior do nariz
(incluindo as narinas), na cavidade oral, no pescog¢o ou na face.
Materiais

[0097] Os dispositivos respiratorios podem ser feitos de qualquer
material ou materiais apropriados. Em certas modalidades, os disposi-
tivos incluem um elemento ou elementos com meméria de forma, co-
mo parte do gancho, no resistor de fluxo de ar ou para proporcionar
forma para a passagem. Qualquer material com memoria de forma
conveniente que proveja a flexibilidade e a retomada da configuragéo
seguinte a remog¢éao da forga aplicada pode ser utilizado nessas moda-
lidades. Por exemplo, ligas com meméria de forma podem ser usadas.
Uma variedade de ligas com memoria de forma é conhecida, incluindo
essas descritas nas Patentes U.S. N%: 5.876.434, 5.797.920,
5.782.896, 5.763.979, 5.562.641, 5.459.544, 5.415.660, 5.092.781,
4.984.581, cujas descricdes sdo aqui incorporadas por referéncia na
sua integridade. A liga com meméria de forma que é utilizada deve ser

geralmente uma liga biocompativel. Ligas biocompativeis podem inclu-
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ir ligas com memdéria de forma de niquel-titnio (NiTi) vendidas sob o
nome Nitinol® por Memry Corporation (Brookfield, Conn.). Também de
interesse sdo materiais poliméricos ou plasticos com meméria de for-
ma e aco de molas, tais como polipropileno, polietileno, etc.

[0098] Materiais de borracha e poliméricos podem também ser
usados, particularmente para o gancho ou resistor de fluxo de ar. Por
exemplo, materiais que podem ser usados incluem: latex, polietileno,
polipropileno, poliestireno, cloreto de polivinila, cloreto de polivinilide-
no, acetato de polivinila, poliacrilato, copolimero de estireno-butadieno,
polietileno clorado, fluoreto de polivinilideno, copolimero de etileno-
acetato de vinila, copolimero de etileno-acetato de vinil-cloreto de vinil-
acrilato, copolimero de etileno-acetato de vinil-acrilato, copolimero de
etileno-acetato de vinil-cloreto de vinila, nailon, copolimero de acriloni-
trila-butadieno, poliacrilonitrila, cloreto de polivinila, policloropreno, po-
libutadieno, poliimida termoplastica, poliacetal, sulfeto de polifenileno,
policarbonato, poliuretano termoplastico, resinas termoplasticas, resi-
nas termorrigidas, borrachas naturais, borrachas sintéticas (tais como
uma borracha de cloropreno, borracha de butadieno estireno, borracha
de nitrila-butadieno e copolimero de etileno-propileno-terpolimero de
dieno, borrachas de silicone, borrachas de fluoreto e borrachas acrili-
cas), elastbmeros (tais como um uretano macio, poliuretano soprado
com agua), e resinas termorrigidas (tais como um uretano rigido, resi-
nas fendlicas e resinas de melamina).

[0099] Materiais biocompativeis podem ser usados, particularmen-
te para essas por¢des do dispositivo (por exemplo, o gancho) que po-
dem entrar em contato com um usuario. Além de alguns dos materiais
descritos acima, os materiais biocompativeis podem também incluir
um polimero e/ou elastdmero biocompativel. Polimeros biocompativeis
adequados podem incluir materiais tais como: um homopolimero e co-

polimeros de acetato de vinila (tais como copolimero de etileno acetato
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de vinila e copolimeros de polivinilcloreto), um homopolimero e copo-
limeros de acrilatos (tais como polipropileno, polimetilmetacrilato, po-
lietiimetacrilato, polimetacrilato, dimetacrilato de etileno glicol, dimeta-
crilato de etileno e metacrilato de hidroximetila e similares), polivinilpir-
rolidona, 2-pirrolidona, butadieno de poliacrilonitrila, poliamidas, fluoro-
polimeros (tais como politetrafluoroetileno e fluoreto de polivinila), um
homopolimero e copolimeros de acrilonitrila estireno, acetato de celu-
lose, um homopolimero e copolimeros de estireno butadieno acrilonitri-
la, polimetilpenteno, poliimidas de polissulfonas, poliisobutileno, poli-
metilestireno e outros compostos similares conhecidos para aqueles
versados na técnica.

[00100] Outros materiais de interesse incluem quaisquer materiais
que podem servir como filtros para alérgenos, pdlen, acaros, poluigédo,
etc. Por prover um filtro dentro do dispositivo, sinusite, apnéia do sono,
ronco, febre do feno, rinite alérgica e outras condi¢gdes respiratérias
alérgicas podem ser reduzidas ou prevenidas. Esse filtro pode ser par-
te, na realidade, do resistor de fluxo de ar ou pode ser um componente
separado do dispositivo. Qualquer material de filtragem adequado co-
nhecido para aqueles versados na técnica pode ser usado com os dis-
positivos respiratérios descritos aqui. Tais materiais incluem, mas nao
sao limitados a, filtros de carvao ao carbono ativado, filtros de fibra oca
e similares.

[00101] Em algumas versdes, o dispositivo respiratério pode com-
preender um filtro que permanece na trajetéria de inalagdo e/ou exala-
¢ao durante o uso. Em algumas versdes, o material de filtro permane-
ce na trajetéria de ambos o fluxo de ar inspiratério e expiratério. Esse
material de filtro ndo pode alterar apreciavelmente a resisténcia ao flu-
xo de ar em qualquer dire¢do, ou ele pode alterar o fluxo de ar para
substancialmente 0 mesmo grau em ambas as dire¢gdes (inalagéo e

exalagdo). Em algumas versdes, o filtro compreende um material ten-
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do um grande tamanho de poro de modo gue o fluxo de ar nao e signi-
ficativamente inibido.

Operacao do Dispositivo Respiratério

[00102] O resistor de fluxo de ar pode ser orientado em qualquer
diregao. Por exemplo, em algumas modalidades do dispositivo, o resis-
tor de fluxo de ar compreende chapeletas de valvula que sdo orienta-
das tal que ambas as chapeletas ficam em uma posicdo fechada du-
rante a inspiragao e em uma posi¢ao aberta durante a expira¢do. Os
dispositivos respiratdrios podem ser orientados de modo que o resistor
de fluxc de ar aumenta a resisténcia a expiragao, e tem uma resistén-
cia relativamente menor ou insignificante para a inspiragao. Entretanto,
esses dispositivos podem ser orientados na diregdo oposta também,
de modo que o dispositivo oferece maior resisténcia a inspiragdo e
menor resisténcia a expiracdo. Tal orientacdo pode ser usada para
uma variedade de distirbios pulmonares, cardiacos, inflamatorios,
neurclégicos ou outros que poderiam se beneficiar de tais mudangas
na resisténcia e suas mudangas subseqlentes nas pressdes intra-
toracicas e do canal de ventilacdo. Essa versao do dispositivo pode
ser estruturalmente idéntica a outras modalidades descritas em outro
lugar nesse pedido. Em algumas versdes, o dispositivo respiratorio é
reversivel, de modo que ele pode ser usado em qualquer orientagdo
pelo usuario (por exemplo, para aumentar a resisténcia da inspiragéo
em relacdo a expiragdo em uma orientagdo ou para aumentar a resis-
téncia da expiracdo em relacao a inspiragcdo em uma outra orientacao).
Em algumas versdes, o dispositivo respiratorio & formado de modo que
a direcao do resistor de fluxo de ar é imediatamente evidente. Por
exemplo, o dispositivo respiratério pode ser de uma forma ou tamanho
diferente em uma extremidade ou pode incluir uma indicagdo visual.
Em uma versao, o dispositivo respiratorio pode ser formado de modo

que ele se ajusta com seguranga em um orificio respiratorio somente
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em uma orientagéo (por exemplo, de modo que o resistor de fluxo de
ar inibe a expiragédo mais do que ele inibe a inalagao). Por exemplo,
um flange ou outra insuficiéncia mecéanica pode ser usado para garan-
tir a orientagdo apropriada, enquanto simultaneamente impedindo a
migragao do dispositivo mais para dentro do orificio respiratério.
[00103] Em muitas modalidades, o dispositivo prové algum nivel de
resisténcia a expiragido. Pode ser preferivel ter pouco se qualquer efei-
to sobre a resisténcia a inspiragao, embora em alguns casos, algum
grau de restricao inspiratéria possa ser benéfico. Em algumas versbes
do dispositivo, ambas a inspiragao e a expiragao podem ser inibidas
pelo resistor de fluxo de ar.

[00104] O dispositivo pode também ser adaptado para conforto.
Qualquer dispositivo colocado tanto dentro quanto ao redor da cavida-
de oral ou dentro ou ao redor do nariz ndo deve ser doloroso, e se
possivel nao muito notavel pelo paciente. Assim, o gancho pode ser
formado para se adaptar com o local de fixagcdo em ou ao redor do ori-
ficio respiratério. Em algumas versdes, o gancho compreende um ma-
terial flexivel ou moldavel (por exemplo, uma espuma ou outro material
com meméoria de forma macio). Em algumas versoes, todo o dispositi-
vo respiratério compreende um material macio.

[00105] Além do mais, o dispositivo pode ser adaptado de modo
que ele seja mais ou menos visivel para outros. Em alguns casos, 0
dispositivo pode ser configurado para ser colocado alto o suficiente
dentro das narinas para tornar dificil para os outros ver. Além do mais,
o dispositivo pode ser de qualquer cor e/ou padrao que ajude a camu-
fla-lo. Em outras versdes, pode ser util incluir cores e padrdes que so-
bressaiam, incluindo uns que séo fluorescentes ou de outra forma ofe-
recam maior visibilidade durante a noite ou outra situagdo onde a luz
ambiente é reduzida.

[00106] Em algumas versdes, o dispositivo respiratorio pode ser "de
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um tamanho que se ajuste em todos", de modo que ele possa ser usa-
do com qualquer paciente (ou qualquer paciente de aproximadamente
o0 mesmo tamanho), a despeito das diferengas em formas e tamanhos
do seu nariz/narinas, cavidade oral, dentes e outros tragos anatémicos
relevantes. Em uma versao, os dispositivos podem se adaptar a uma
faixa de tamanhos, por exemplo, "pequeno”, "médio" e "grande" (ou
qualquer outra faixa apropriada, tal como, por exemplo, uma faixa nu-
mérica). Alternativamente, os dispositivos podem envolver um ajuste
sob encomenda do dispositivo ou dispositivos ao paciente.

[00107] O ajuste sob encomenda pode melhorar o conforto do paci-
ente e potencialmente melhorar o desempenho melhorando a vedagao
entre o dispositivo e a cavidade oral do paciente, boca, cavidade nasal
e narinas, por exemplo. Em algumas versdes, o ajuste sob encomenda
pode envolver a colocagao de um dispositivo em liquido quente ou frio
ou ar com colocacao subsequente no nariz ou boca do paciente. Esse
processo € planejado para "preparar" os materiais no dispositivo (por
exemplo, particularmente os materiais do gancho), de modo que
quando o gancho é preso no paciente, o dispositivo assume perma-
nentemente uma forma ou configuragdo correspondendo com uma
porcao da anatomia dos pacientes.

[00108] Em alguma versao dos dispositivos descritos aqui, um re-
sistor de fluxo de ar pode se ajustar dentro de uma estrutura maior (tal
como a passagem) de modo que algum fluxo de ar através ou ao redor
do resistor de fluxo de ar é sempre permitido. Por exemplo, pode exis-
tir uma abertura constante entre o resistor de fluxo de ar e o apoio que
prende o filtro de fluxo de ar em comunicagdo com a passagem. Isso
pode garantir que o fluxo de ar expiratério e/ou inspiratério nunca seja
completamente fechado. Em algumas versdes, o resistor de fluxo de ar
compreende um "furo" ou abertura. Por exemplo, uma valvula de cha-

peleta pode compreender uma abertura através da valvula de chapele-
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ta permitindo o fluxo de ar através da valvula de chapeleta mesmo
quando a valvula esta fechada.

[00109] O dispositivo pode também criar um efeito PEEP mudando
de maneira diferencial a resisténcia ao fluxo de ar em uma dire¢do
com base na pressao aplicada contra o dispositivo. Por exemplo, em
alguns projetos, o fluxo de ar expiratorio &€ submetido a resisténcia pelo
resistor de fluxo de ar (ou valvula) até que um certo diferencial e pres-
séo limiar ou nivel de fluxo de ar seja atingido; abaixo desse limiar, um
fechamento mais completo do resistor de fluxo de ar ocorre (potenci-
almente fechando completamente o fluxo de ar através do dispositivo).
Os niveis desejados de PEEP séao na ordem de cerca de 0,1 a cerca
de 30 cm H,O e mais preferivelmente cerca de 1 a cerca de 15 cm
H,O de pressdo. Similarmente, a resisténcia diferencial pode também
ser disparada na direcao oposta; por exemplo, acima de um certo limi-
ar de pressao ou nivel de fluxo de ar, o resistor de fluxo de ar (por
exemplo, valvula) pode abrir para diminuir a resisténcia devido ao re-
sistor de fluxo de ar, como quando um paciente tosse, espirra ou sopra
por seu nariz.

[00110] O nivel 6timo de resisténcia expiratéria ou PEEP provido
pelo dispositivo pode variar de paciente para paciente. Em algumas
versdes, a resisténcia expiratéria adequada ou PEEP é criada para
oferecer os beneficios desejados, mas ndo prover muita resisténcia
expiratéria ou PEEP de modo que o paciente preferivelmente comec¢a
a respirar através da boca. Em alguns casos, o usuario pode testar o
dispositivo ou dispositivos enquanto sendo monitorado por um prove-
dor de cuidado da saude, uma cadmera, um polisonografo ou qualquer
outro dispositivo que ajudara a avaliar o nivel 6timo de resisténcia ou
terapia provida pelos dispositivos expostos.

[00111] O uso de um resistor de fluxo de ar pode também alterar a

razao do tempo inspiratorio: tempo expiratério (razdo |:E), que & defi-
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nida como a razao do tempo inspiratério em relagao ao tempo expira-
tério. A razao I:E desejada ficara entre cerca de 3:1 e cerca de 1:10 e
mais preferivelmente cerca de 1:1,5 a cerca de 1:4 dependendo das
necessidades do paciente individual. Em algumas versbes, a razao
desejada é aproximadamente cerca de 1:3.

[00112] Em algumas versdes, o dispositivo compreende um meca-
nismo de insergao, ajuste ou remo¢ao. Em alguns casos, esse meca-
nismo envolve qualquer posicionador rigido ou nao-rigido apropriado
que facilita a remog¢ao ou o posicionamento do dispositivo. Posiciona-
dores nao-rigidos incluem, mas nao séo limitados a cabos, correntes,
fios, barbantes, correntes, suturas ou semelhantes. Posicionadores
rigidos incluem botdes, cabos, proje¢des, abas ou semelhantes. Um
usuario pode segurar ou de outra forma manipular o posicionador para
facilitar a insercdo, reajuste ou remogao do dispositivo. Além do mais,
varios aplicadores ou outros dispositivos de inser¢ido podem ser usa-
dos. Por exemplo, um aplicador tubular mantendo um dispositivo respi-
ratério adaptado para inser¢gdo em uma cavidade nasal pode ser avan-
c¢ado para dentro do orificio respiratério nasal (por exemplo, narina)
para inserir o dispositivo respiratorio.

[00113] Em alguns casos, o dispositivo pode ser superdimensiona-
do. O superdimensionamento do dispositivo pode reduzir a resisténcia
em uma ou mais diregdes do fluxo de ar. Em algumas versdes, a pas-
sagem através do dispositivo € superdimensionada. Em algumas ver-
sbes, uma porgao externa do dispositivo que entra em contato com o
orificio respiratério € superdimensionada. Assim, o dispositivo respira-
tério pode exercer pressao contra a cavidade nasal de um usuario.
Nos pacientes com apnéia de sono obstrutiva ou com ronco, por
exemplo, o aumento do tamanho do dispositivo respiratorio configura-
do para ser inserido em uma ou mais narinas pode impedir que os te-

cidos mais distais do canal de ventilagdo, lingua e nasofaringe sejam
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sugados para dentro ou fechados durante a inspiragdo. Além do mais,
o fluxo do ar através de uma passagem enorme pode assumir um per-
fil de fluxo menos turbulento, resultando em uma menor propensao
para a produc¢ao de ruido no caso de ronco, por exemplo. Similarmen-
te, a passagem do dispositivo respiratério pode ser formada de modo a
diminuir a turbuléncia do fluxo de ar. Da mesma forma, a forma e a ati-
vidade do resistor de fluxo de ar podem ser escolhidas para minimizar
a turbuléncia e, portanto, som ou vibragéao.

[00114] Em algumas versodes, o dispositivo € usado com um agente
ativo. Em algumas versdes, 0 agente ativo compreende um farmaco.
Um agente ativo (por exemplo, um medicamento) ou outro composto
pode ser colocado dentro ou sobre o dispositivo para entregar o agen-
te ativo para dentro da boca, lingua, palatos duro e mole, seios, nariz,
faringe, cordas vocais, laringe, canais de ventilacdo, pulmdes, tra-
quéia, brénquios, bronquiolos, alvéolos, sacobrénquios ou quaisquer
tecidos que figuem expostos ao fluxo de ar inspiratério ou expiratério.
Em alguns casos, o agente ativo pode ser embutido ou impregnado no
dispositivo ou componentes do dispositivo. Em alguns casos o agente
ativo € um revestimento. Um agente ativo pode compreender qualquer
composto que € de alguma maneira util ou desejavel para o paciente.
Por exemplo, o agente ativo pode ser qualquer odorante, incluindo:
mentol, fenol, eucalipto ou qualquer agente que proveja uma fragran-
cia no ar inspirado. Alternativamente, um agente ativo pode compre-
ender um farmaco com efeitos benéficos, tal como efeitos vasculares
benéficos. Por exemplo, um agente ativo pode compreender um far-
maco que afeta os vasos sanguliineos (oximetazolina ou qualquer outro
composto vasoativo), nasofaringe, canais de ventilagdo ou pulmdes
(albuterol, esterdides ou outros compostos de broncoconstricdo ou
broncodilatagdo). Um agente ativo pode compreender um antibiético

ou um esterdide, por exemplo. A lista acima de agentes ativos nao é
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planejada para ser limitadora.

[00115] Um agente ativo pode ser colocado dentro ou sobre qual-
quer porgao do dispositivo. Aléem do mais, a localizagao do agente ati-
vo dentro do dispositivo respiratorio pode guiar especificamente a en-
trega do agente ativo. Por exemplo, nas versdes do dispositivo respira-
tério configuradas para serem colocadas dentro de uma cavidade res-
piratéria, quando o gancho compreende um agente ativo (por exemplo,
revestido, embutido ou de outra maneira parte do gancho), o farmaco
pode ser entregue através das membranas do muco da cavidade res-
piratéria. Em um outro exemplo, um agente ativo pode ser incluido
como um pé ou revestimento liberavel que pode ser aerossolisado e
entregue dentro do sistema respiratério. Assim, um agente ativo pode
ficar em uma superficie do dispositivo (por exemplo, a passagem, gan-
cho ou resistor de fluxo de ar) ou embutido dentro de qualquer superfi-
cie do dispositivo. Uma regido contendo o farmaco separado pode
também ser incluido no dispositivo. A adicdo de um agente ativo pode
ser de interesse particular no tratamento de alergias e sinusite. Dispo-
sitivos respiratorios (com ou sem resistores de fluxo de ar) podem
compreender, portanto, agentes ativos tal como mentol ou outros
compostos fragrantes.

[00116] Em algumas versdes dos dispositivos, um resistor de fluxo
de ar ndo esta presente. O dispositivo pode compreender uma passa-
gem e um gancho e pode ou néao incluir suporte adicional tal como
uma borda. Em alguns casos, o gancho pode ser de resisténcia ade-
quada para suportar e impedir a migragdo ou movimento do dispositi-
vo, e para prover suporte radial adequado para impedir a reducido da
passagem do dispositivo durante as varias fases do ciclo respiratério.
Nesse caso, o dispositivo mantém abertas as cavidades nasal ou oral
para facilitar o fluxo de ar inspiratério e/ou expiratério. Isso pode ser

util para prevenir a apnéia de sono obstrutiva e o ronco desde que es-
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ses disturbios podem ser tratados, por exemplo, aumentando o tama-
nho das narinas. Isso € particularmente devido a tendéncia das nari-
nas e cavidade nasal fecharem devido as pressdes inspiratérias nega-
tivas. Assim, impedir que esses tecidos nasais fechem pode impedir
que tecidos mais a jusante na nasofaringe fechem. Como mencionado
anteriormente, o dispositivo pode ser superdimensionado em relagao
ao tamanho das narinas ou cavidade nasal de modo a reduzir a resis-
téncia e maximizar o fluxo de ar.

[00117] Os dispositivos respiratérios podem ser fabricados e mon-
tados usando qualquer método apropriado. Métodos de fabricagao re-
presentativos que podem ser utilizados incluem usinagem, extrusao,
estampagem e similares. Métodos de montagem podem incluir ajuste
com pressao, colagem, soldagem, formagéao térmica e similares.
[00118] De volta agora para as figuras, a Figura 1 prové uma vista
em perspectiva de uma versao do dispositivo respiratério 1 no qual o
dispositivo pode se ajustar dentro da cavidade oral de um usuario. O
gancho 5 compreende ranhuras 2 e 3 nas quais os dentes e/ou gengi-
vas do usuario pode preferivelmente se acomodar, assim prendendo o
dispositivo na cavidade oral. O resistor de fluxo de ar 4 representa
qualquer resistor de fluxo de ar capaz de modular a resisténcia inspira-
téria e/ou expiratéria durante qualquer uma ou todas as por¢des do
ciclo respiratério, como descrito acima. O resistor de fluxo de ar 4
acomoda-se dentro de uma passagem 6.

[00119] A Figura 2 € uma vista em perspectiva de uma outra moda-
lidade do dispositivo respiratério 1 que pode ser adaptado em uma ca-
vidade oral. Nessa modalidade, os dentes e/ou gengivas do paciente
ajudam a fixar o dispositivo no lugar pelo contato com o gancho. O
gancho compreende uma armacgao interna 10 e armacgao externa 12 e
um posicionador 14. A armacgao interna 10 fica localizada nas por¢des

internas dos dentes ou gengivas do paciente. A armagao externa 12
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fica posicionada fora dos dentes/gengivas do paciente ou fora dos la-
bios do paciente. O posicionador 14 fica localizado entre as mandibu-
las superior e inferior, dentes e/ou gengivas. Um resistor de fluxo de ar
4 modula a resisténcia inspiratéria e/ou expiratéria durante qualquer
uma ou todas as porgdes do ciclo respiratério.

[00120] A Figura 3 é uma vista do dispositivo 1 mostrado na Figura
2, onde o dispositivo é representado dentro e se projetando da cavida-
de oral do paciente. A armagao externa 12 do gancho € mostrada fora
dos dentes e gengiva do paciente. O modulador de fluxo de ar 4 dentro
da passagem 6 modula a resisténcia inspiratéria e/ou expiratéria du-
rante qualquer uma ou todas as porgdes do ciclo respiratério através
da passagem respiratéria oral. Um ou mais resistores de fluxo de ar 4
e/ou passagens 6 podem ser usados nesse dispositivo respiratério (ou
qualquer, por exemplo, oral ou nasal).

[00121] A Figura 4 é uma vista em perspectiva de uma outra moda-
lidade do dispositivo respiratério 1 no qual o dispositivo € removivel e
pode ser preso dentro da cavidade nasal de um paciente 16. Nessa
modalidade, o dispositivo se projeta da abertura nasal. Os lados do
dispositivo compreendem um gancho que & mostrado se ajustando
perfeitamente dentro da passagem nasal, bem como se projetando
para fora da passagem nasal.

[00122] A Figura 5 é uma vista em perspectiva de uma outra versao
do dispositivo respiratério 1 na qual o dispositivo € colocado comple-
tamente dentro da passagem nasal 16. Todo o dispositivo respiratorio
se ajusta perfeitamente dentro da passagem nasal.

[00123] A Figura 6 € uma vista transversal de um dispositivo respi-
ratério 1 similar a esses mostrados nas Figuras 4 e 5. Um gancho 28
compreende a superficie externa do dispositivo que entra em contato
com as porgdes internas da cavidade nasal, assim servindo para pren-

der o dispositivo no lugar enquanto criando idealmente uma vedacgao
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parcial ou completa. A passagem 6 através da qual o ar pode fluir é
circundada por uma borda 30 que prové suporte estrutural adicional
para o dispositivo. Uma borda 30 n&ao € necessaria, particularmente se
as paredes da passagem (que podem ser definidas pelo gancho 28,
por exemplo) provéem suporte suficiente. Um resistor de fluxo de ar 24
¢é incluido dentro da passagem que pode modificar a resisténcia inspi-
ratéria e/ou expiratéria durante qualquer uma ou todas as porgdes do
ciclo respiratorio.

[00124] As Figuras 7a e 7b mostram vistas mais detalhadas da ope-
ragao dos resistores de fluxo de ar mostrados nas Figuras 4 e 5. Essas
vistas transversais ilustram o gancho 28, a borda opcional 30, a pas-
sagem 6 e o resistor de fluxo de ar, mostrado como uma valvula 32. A
borda 30 separa o gancho 28 e a valvula 32, arma a valvula 32 e prové
suporte estrutural geral para todo o dispositivo. Na Figura 7a, a valvula
32 é mostrada na posi¢ao aberta, provendo menos resisténcia ao fluxo
de ar. Na Figura 7b, a valvula 32 é mostrada na posi¢ao fechada, pro-
vendo mais resisténcia ao fluxo de ar, porque a area transversal da
passagem 6 foi restrita pelo fechamento da valvula.

[00125] As Figuras 8a e 8b mostram vistas em perspectiva de um
resistor de fluxo de ar que poderia ser usado, por exemplo, com qual-
quer um dos dispositivos descritos na Figuras 1-5. Nessas figuras,
uma borda 30 é mostrada. A borda pode ser parte do gancho que po-
siciona e prende o dispositivo dentro de uma passagem respiratoria;
alternativamente, material adicional (por exemplo, material complacen-
te) pode ser preso na borda para formar o gancho. Nas Figuras 8a e
8b, a borda prové suporte para o resistor de fluxo de ar 24. O resistor
de fluxo de ar é mostrado aqui como um mecanismo de valvula de
chapeleta que compreende uma chapeleta 36 que articula ao redor de
uma junta 38 e é conectada em um elemento fixo 40. O elemento fixo

40 é preso na regiao interna da passagem 6, que € definida nessa fi-
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gura pela borda 30. Em algumas versdes, a valvula de chapeleta e a
superficie interna da passagem 6 (por exemplo, a borda 30) podem
constituir uma pega unica. Alternativamente, a chapeleta 36, junta 38 e
elemento fixo 40 podem ser fabricados como uma pecga unica, em cujo
caso a junta 38 pode ser uma articulagao. Assim, a junta 38 pode ser
uma articulagdo com pino ou uma junta de articulagao sem pino. Alter-
nativamente, a borda 30, a chapeleta 36, a junta 38 e o elemento fixo
40 podem todos ser criados como uma peg¢a ou material unico. Assim,
a chapeleta 36 € capaz de articular em relagdo ao elemento fixo 40
dependendo da diregédo do fluxo de ar do paciente e do nivel desejado
de resisténcia ao fluxo de ar. A Figura 8a mostra o resistor de fluxo de
ar com a chapeleta 36 em uma posig¢ao fechada durante a expiragéo,
assim provendo resisténcia maior. Em algumas versdes, a porgao de
chapeleta do resistor de fluxo de ar fecha completamente, como mos-
trado. Nessas versoes, as bordas da chapeleta 36 podem isolar toda
passagem (como mostrado) ou pode somente fechar uma porg¢ao da
passagem. A Figura 8b mostra o resistor de fluxo de ar com a chapele-
ta 36 na posi¢cao aberta (por exemplo, durante a inspiragao), assim
provendo menor resisténcia. A chapeleta 36 pode definir um furo ou
pode ter outras aberturas (que podem permanecer abertas durante
todo ou parte do ciclo respiratério) para ajudar a modular o grau de
resisténcia inspiratéria e expiratéria. A chapeleta 36 pode retornar para
uma posicao aberta ou fechada preferida. Por exemplo, um material
com memoria de forma, uma mola (tal como uma mola de tor¢do) ou o
gancho podem aplicar forga na chapeleta 36 para retorna-la para uma
posicdo fechada. Por exemplo, o uso de espuma ou uretano circun-
dando o resistor de fluxo de ar pode prover tal forca de modo a fechar
a chapeleta 36 na auséncia de fluxo de ar adequado. Versdes de bi-
foliolos do resistor de fluxo de ar sdo também consideradas e terdo

funcido similar. Essas versdes de bi-foliolos podem envolver multiplos



42/71

conjuntos de chapeletas 36, juntas 38 e elementos fixos 40, etc.
[00126] As Figuras 9a e 9b mostram uma vista em perspectiva de
uma outra modalidade de um resistor de fluxo de ar que poderia ser
usado em qualquer um dos dispositivos respiratérios descritos aqui. A
superficie interna da passagem mostrada inclui uma borda 30 que su-
porta o resistor de fluxo de ar. Esse resistor de fluxo de ar 24 é tam-
bém mostrado como um mecanismo de valvula. Elementos moéveis
42a e/ou 42b (chapeletas) sdo presos um no outro ou séo construidos
de uma peca unica. Elementos moéveis 42a e 42b sao presos na super-
ficie interna da passagem (mostrada como uma borda 30) nos pontos
de fixacao 44a e 44b, e esses pontos de fixacdo podem permitir que a
valvula articule ao redor de uma articulagéo 43 em resposta a diregéao
e amplitude do fluxo do ar. Em uma verséo, os pontos de fixacdo 44a e
44b sao formados diretamente na borda 30 ou gancho 28 durante o
processo de fabricagdo (por exemplo, fundigdo). Em uma verséo, a
articulagao é estaticamente presa em uma regiao interna da passagem
e as chapeletas 42a e 42b sdo presas de maneira mével (ou flexivel)
na articulagcéo. A Figura 9a mostra esse resistor de fluxo de ar quando
a resisténcia é alta (por exemplo, a valvula de chapeleta esta princi-
palmente fechada), como durante a expiragéo, e a Figura 9b mostra o
resistor de fluxo de ar quando a resisténcia € baixa (por exemplo, a
valvula de chapeleta esta principalmente aberta), como durante a ins-
piracao.

[00127] A Figura 10 mostra uma vista em perspectiva de uma outra
modalidade de um resistor de fluxo de ar que € similar em estrutura e
fungado ao dispositivo mostrado nas Figuras 9a e 9b. Entretanto, o re-
sistor de fluxo de ar mostrado tem uma abertura interna 45 que fica
localizada aproximadamente onde os elementos méveis 42a e 42b ar-
ticulam em relagdo um ao outro. A adicido da abertura interna 45 mo-

dula o fluxo de ar (por exemplo, fluxo de ar inspiratorio ou expiratoério)
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alterando o nivel de resisténcia. A adigao dessa abertura reduz a resis-
téncia em uma diregao (por exemplo, resisténcia expiratoria, quando a
valvula de chapeleta esta "fechada") mais do que a resisténcia na di-
recado oposta (por exemplo, resisténcia inspiratdria, quando a valvula
de chapeleta esta "aberta").

[00128] A Figura 11 mostra uma vista em perspectiva de uma outra
modalidade de um resistor de fluxo de ar que € similar em estrutura e
fungao ao dispositivo mostrado nas Figuras 9a e 9b. As aberturas peri-
féricas 46a e 46b sao colocadas completamente dentro ou na periferia
dos elementos méveis 42a e 42b. Essas aberturas periféricas 46a e
46b também modulam a resisténcia inspiratoria e/ou expiratéria. A adi-
¢ao de aberturas periféricas 46a e 46b ajuda a modular o fluxo de ar
inspiratério e expiratério alterando o nivel de resisténcia. A adigao
dessas aberturas periféricas também reduz a resisténcia em uma dire-
¢ao (por exemplo, resisténcia expiratéria, quando a valvula de chape-
leta esta "fechada") mais do que a resisténcia na direcdo oposta (por
exemplo, a resisténcia inspiratéria, quando a valvula de chapeleta esta
"aberta").

[00129] As Figuras 12a e 12b mostram vistas mais detalhadas da
operagao dos mecanismos de valvula como descritos nas Figuras 9a,
9b, 10 e 11. Nessa figura, foi assumido que o resistor de fluxo de ar é
orientado de modo que o resistor de fluxo de ar aumenta a resisténcia
durante a expiragdo em relagao a inalagéo (por exemplo, os pulmdes
ficam localizados a direita nas Figuras 12a, 12b e 12c). Elementos
moveis 42a e 42b sao acoplados entre si via a articulagao 43. A Figura
12a demonstra 0 mecanismo de valvula durante a expiragao, na qual
os elementos méveis 42a e 42b ficam em uma posi¢ao fechada devido
ao fluxo de ar expiratério na direcdo dos pulmdes para o ambiente ex-
terno. A Figura 12b demonstra o mecanismo de valvula durante a ins-

piracdo, na qual os elementos moéveis 42a e 42b ficam em uma posi-
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¢ao aberta devido ao fluxo de ar inspiratério na diregdo do ambiente
externo para os pulmdes. A Figura 12c demonstra uma modificagdo do
mecanismo de valvula mostrado nas Figuras 12a e 12b no qual exis-
tem uma ou mais aberturas dentro ou na periferia dos elementos mé-
veis que reduzem a resisténcia ao fluxo de ar expiratorio, aumentando
mais a taxa de fluxo de ar expiratorio. Todos esses mecanismos de
valvula e configuragdes podem ser colocados na orientagao oposta de
modo que o fluxo de ar inspiratério leva ao fechamento de valvula e a
expiragao leva a abertura da valvula.

[00130] Elementos méveis (chapeletas) 42a e 42b do resistor de
fluxo de ar podem ser feitos de qualquer material apropriado. Em parti-
cular, materiais que tém dureza suficiente para suportar as forgas apli-
cadas pelo processo respiratério. Alem do mais, materiais duraveis
(por exemplo, que podem suportar a umidade, etc. da passagem respi-
ratéria) podem também ser desejaveis. Em algumas versdes, os dis-
positivos sdo descartaveis, e assim a durabilidade pode ser menos cri-
tica. Além do mais, os elementos méveis 42a e 42b podem também
ser feitos de materiais porosos ou filtros, etc. que nao restringem ou
resistem excessivamente ao fluxo de ar, mas ao mesmo tempo podem
remover detritos, polen, alérgenos e agentes infecciosos, por exemplo.
[00131] As Figuras 13a e 13b mostram vistas em perspectiva de um
outro resistor de fluxo de ar que poderia ser usado em qualquer um
dos dispositivos descritos aqui. A Figura 13a mostra o resistor de fluxo
de ar (uma valvula de chapeleta) em uma posigédo fechada, como seria
vista durante a expiragao, resultando em maior resisténcia ao fluxo de
ar. A Figura 13b mostra o resistor de fluxo de ar em uma posi¢ao aber-
ta, como seria visto durante a inspirag¢ao, resultando em uma resistén-
cia menor ao fluxo de ar em relacéao a posi¢ao fechada. Por causa do
pequeno perfil das valvulas de chapeleta retraidas, a resisténcia adici-

onada pelo resistor de fluxo de ar quando o resistor de fluxo de ar esta
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"aberto" pode ser insignificante. Elementos méveis 42a e 42b séo pre-
so0s entre si ou s&0 uma pecga unica. Os elementos moveis 42a e 42b
sdo presos nas paredes da passagem (nesse exemplo definida por
uma borda 30), na borda 30 ou no gancho 28 por um elemento de fi-
xagdo 54a e 54b que usa uma aba, adesivos, ajuste com pressao,
pressao externa (como de um gancho 28) ou qualquer maneira conhe-
cida para aqueles versados na técnica. A abertura interna 45 fica loca-
lizada centralmente, diminuindo a resisténcia ao fluxo de ar expiratério
(no estado "fechado"), embora localizagbes periféricas também sejam
consideradas. Em algumas versdes, o tamanho e o numero de abertu-
ras nas valvulas podem determinar a resisténcia do resistor de fluxo de
ar. Assim, o tamanho e o numero de aberturas podem ser seleciona-
dos de modo a determinar a razédo |:E.

[00132] A Figura 14 prové uma vista em perspectiva de uma outra
modalidade de um resistor de fluxo de ar que é similar em estrutura e
funcdo ao resistor de fluxo de ar mostrado nas Figuras 13a e b. Na Fi-
gura 14, os elementos méveis também compreendem um suporte de
reforco 60a e 60b que fica localizado parcial ou completamente co-
brindo os elementos méveis 42a e 42b. O suporte de reforgo prové es-
trutura e/ou suporte adicional para esses elementos méveis. Além do
mais, o suporte de reforco 60a e 60b pode também estimular uma ve-
dagdo mais confiavel e pode padronizar os movimentos dos elementos
moveis 42a e 42b enquanto reduzindo a probabilidade que os elemen-
tos méveis inverterdo, dobrardo na direcao do fluxo de ar ou de outra
forma falhardo, especialmente quando expostos a altas pressdes e
fluxo de ar como seria observado durante a tosse. A adigdo do suporte
de reforco 60a e 60b também abafa qualquer assobio ou outros sons
durante a expiragdo ou expiragdo. O elemento moével 42a e o suporte
de reforgo 60a e o elemento mével 42b e o suporte de reforgo 60b po-

dem ser uma unidade unica (ou cada "chapeleta" pode ser uma unida-
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de unica). Alternativamente, ambos os elementos méveis 42a e 42b e
ambos os suportes de reforgco 60a e 60b podem ser uma unidade Uni-
ca. Uma abertura central 45 é também mostrada na figura.

[00133] As Figuras 15a-15¢c mostram vistas em perspectiva de uma
outra modalidade de um resistor de fluxo de ar que pode ser usado em
qualquer um dos dispositivos descritos aqui. O resistor de fluxo de ar é
similar a esse mostrado nas Figuras 13a e 13b com a excec¢ao que a
abertura interna 45 é substituida por um outro resistor de fluxo de ar
64 (um "resistor de fluxo de ar embutido"). Esse resistor de fluxo de ar
embutido 64 automaticamente fecha quando o fluxo através da valvula
(ou o diferencial de pressao através da valvula) cai abaixo de um nivel
predeterminado. Isso permite que o resistor de fluxo de ar (com a regi-
ao do resistor de fluxo de ar embutido) proveja pressao expiratéria final
positiva (PEEP). Na Figura 15a, o resistor de fluxo de ar € mostrado
durante a exalagdao e os elementos méveis 42a e 42b do resistor de
fluxo de ar estdo na posi¢do fechada. A porcdo embutida do resistor
de fluxo de ar 64 é aberta contanto que o diferencial de pressao atra-
vés do resistor de fluxo de ar e/ou fluxo de ar fique acima de um certo
nivel. Assim, essa figura demonstra 0 comego da expiragdo, quando o
fluxo de ar na passagem e o diferencial de pressdo sao maiores. Na
Figura 15b, o mesmo resistor de fluxo de ar € novamente mostrado
durante a expiragao e os elementos méveis 42a e 42b do resistor de
fluxo de ar estdo ainda na posicao fechada. Entretanto, a regidao do
resistor de fluxo de ar embutido 64 agora assume uma posi¢céo fecha-
da, desde que o diferencial de pressao através do resistor de fluxo de
ar e o fluxo de ar através da passagem nao estdo mais acima do valor
limiar. Esse cenario pode corresponder com os ultimos estagios de
exalacdo, quando o fluxo de ar e o diferencial de pressao estado dimi-
nuindo ou sdo mais baixos. Assim, no fim da exalagdo, a PEEP foi cri-

ada. Por exemplo, o resistor de fluxo de ar embutido 64 pode ser ajus-
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tado para fechar sempre que a pressao do ar no orificio respiratério
que vem dos pulmdes € menor do que 5,0 cm de H,O. A Figura 15¢
mostra o dispositivo durante a inalagao, na qual os elementos méveis
42a e 42b do resistor de fluxo de ar ficam nas posi¢des abertas, permi-
tindo o fluxo de ar inalatério com minima resisténcia para o dito de ar.
[00134] As Figuras 16a e 16b mostram vistas em perspectiva de
uma outra modalidade de um resistor de fluxo de ar que pode ser usa-
do em qualquer um dos dispositivos descritos aqui. A Figura 16a mos-
tra uma valvula sem gonzo 76 em uma posi¢ao fechada durante a exa-
lagdo, na qual existe maior resisténcia ao fluxo de ar. A Figura 16b
mostra uma valvula sem gonzo 76 em uma posi¢cao aberta durante a
inspiragdo, na qual existe menor resisténcia ao fluxo de ar. A valvula
sem gonzo 76 pode também compreender um ou mais furos dentro da
sua estrutura para permitir o fluxo do ar em qualquer dire¢do em varios
estagios do ciclo respiratorio. Por exemplo, a despeito de estar em
uma posig¢ao fechada, a valvula sem gonzo 76 ainda permitiria algum
nivel de fluxo de ar expiratério. Alternativamente, a valvula sem gonzo
76 poderia nunca fechar completamente. Mesmo em um estado fe-
chado, suas chapeletas podem nunca bloquear completamente todo o
fluxo de ar.

[00135] As Figuras 17a e 17b mostram vistas em perspectiva de
uma outra modalidade de um resistor de fluxo de ar que poderia ser
usado em qualquer um dos dispositivos descritos aqui. O resistor de
fluxo de ar do tipo de membrana mostrado nas Figuras 17a e 17b
compreende uma membrana 80 (que pode ou nao ser flexivel) que é
presa por um conector 82 no corpo do resistor de fluxo de ar. Durante
a exalagao, mostrada na Figura 17a, a membrana 80 se acomoda con-
tra uma borda 30 e/ou em um suporte de aposicao 84 que pode se
projetar dos lados da passagem (por exemplo, da borda 30) para su-

portar a membrana 80 durante a exalag¢ado. A Figura 17b mostra a situ-
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acao durante a inalagéo, quando a membrana 80 esta em uma posi-
¢ao flexionada, dessa maneira diminuindo a resisténcia ao fluxo de ar
inspiratério e aumentando o fluxo de ar através do resistor de fluxo de
ar. A membrana 80 pode ter uma abertura 86 (ou aberturas) que per-
manece aberta durante ambas a inspiragéo e a exalagdo. Em algumas
versdes do resistor de fluxo de ar, a membrana 80 nao tem uma aber-
tura. Em ainda outras versdes, existem varias aberturas dentro da
membrana 80.

[00136] As Figuras 18a e 18b mostram vistas transversais de uma
outra modalidade de um resistor de fluxo de ar que poderia ser usado
em qualquer um dos dispositivos descritos aqui. A Figura 18a mostra o
resistor de fluxo de ar durante a inspiragdo, durante a qual o elemento
deformavel 90 é estendido levando a menor resisténcia e maior fluxo
de ar. A Figura 18b mostra o resistor de fluxo de ar durante a expira-
¢ao, durante a qual o elemento deformavel 90 assume uma orientagao
ou configuragdo de dobradura que leva a maior resisténcia e menor
fluxo de ar. O elemento deformavel 90 pode ter uma posi¢do padréao
preferida (uma tendéncia a predispor para uma orientagao preferida na
auséncia de influéncias ou pressdes externas) que pode permitir que
um tal resistor de fluxo de ar oferega um efeito PEEP.

[00137] As Figuras 19a e 19b mostram vistas transversais de uma
outra modalidade de um resistor de fluxo de ar que poderia ser usado
em qualquer um dos dispositivos descritos aqui. Esse € um resistor de
fluxo de ar do tipo de entrave. A Figura 19a mostra o resistor de fluxo
de ar na exalacdo com pouco a nenhum fluxo de ar e diferencial de
pressdao minimo através da valvula. A Figura 19b mostra o dispositivo
durante a exalagdo mais robusta, caracterizada por maior fluxo de ar e
maior diferencial de pressao através da valvula. O entrave 92 é conec-
tado no mecanismo de retorno 94. O entrave 92 pode também ter uma

abertura dentro dele para permitir o fluxo de ar em todos os momentos
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ou em partes especificas do ciclo respiratério (por exemplo, um outro
resistor de fluxo de ar embutido, tal como um permitindo o fluxo de ar
durante a inalagdo, mas ndo exalagdo), dessa maneira provendo co-
municacao de fluido entre os canais de ventilagdo e 0 ambiente exter-
no. Alternativamente, o entrave 92 pode ter uma porg¢ao de valvula que
€ aberta durante a inalagdo e fechada durante a exalagdo ou vice-
versa. Na Figura 19a, o fluxo de ar da direita para a esquerda é insufi-
ciente para superar a forgca de mola provida pelo mecanismo de retorno
94 e o entrave 92 veda contra os suportes de acomodagéo 96a e 96b.
Na Figura 19b, o fluxo de ar da direita para a esquerda é suficiente para
superar a forga de mola provida pelo mecanismo de retorno 94 e o en-
trave 92 é deslocado para a esquerda e assim o fluxo de ar expiratério é
permitido. O mecanismo descrito nas Figuras 19a e 19b é uma maneira
na qual a PEEP pode ser criada pelo dispositivo.

[00138] A Figura 20 é uma vista em perspectiva de uma outra mo-
dalidade do dispositivo respiratério onde o dispositivo € removivel e
pode ser colocado em comunicagdo com a cavidade nasal. Na Figura
20, um gancho 28 fica localizado entre o nariz do paciente e o resistor
de fluxo de ar no dispositivo 1, provendo uma vedagao parcial ou com-
pleta, apoiando o dispositivo e provendo conforto para o paciente. O
gancho 28 tem uma sec¢ao transversal que € aproximadamente circular
e capaz de se ajustar dentro das narinas de um paciente.

[00139] A Figura 21 é uma vista em perspectiva de uma outra mo-
dalidade de um dispositivo respiratério onde o dispositivo é removivel
e pode ser colocado dentro da abertura nasal. Esse dispositivo mostra
um gancho 28 tendo aproximadamente uma segdo transversal oval.
Muitas tais formas transversais sdo possiveis para otimizar a coloca-
¢ao, apoio, vedacido e conforto, incluindo uma variedade de formas
cdnicas ou assimétricas projetadas para se adaptarem dentro das

aberturas nasais de um paciente. Em alguns casos, a borda 30 e/ou
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qualquer resistor de fluxo de ar 4 pode também assumir qualquer for-
ma transversal desejada, incluindo essa de uma orientagdo oval ou
qualquer outra nao circular. Em algumas modalidades, o gancho 28
sera moldavel, deformavel ou ajustavel pelo paciente antes, depois ou
durante a colocagao do dispositivo. Alternativamente, o dispositivo po-
de ser personalizavel para se ajustar a pacientes individuais através
do uso de modalidades de geracado de imagens incluindo MRI, CT, raio
X ou visao direta, ou através do uso de técnicas de moldagem que sao
comuns na odontologia e outras areas.

[00140] A Figura 22 é uma vista transversal de uma modalidade de
um dispositivo respiratorio onde o dispositivo € removivel e pode ser
preso em comunicagao de fluido com uma cavidade nasal. Nessa ver-
sao, o dispositivo ndo contém quaisquer componentes méveis que al-
teram o fluxo de ar. O dispositivo compreende um gancho 28 e borda
30 que fornece suporte ao dispositivo. O dispositivo pode ser superdi-
mensionado para diminuir a resisténcia e aumentar o fluxo de ar em
uma ou mais dire¢gdes. Em alguns casos, um farmaco (com um ingre-
diente ativo ou inativo) pode ser embutido ou localizado em qualquer
um dos componentes do dispositivo, por exemplo, a borda 30. E verifi-
cado que em alguns casos, pode nao existir borda 30, contanto que o
suporte estrutural seja provido por um outro componente do dispositi-
vo, por exemplo, o gancho. Nesse caso, o farmaco pode ser carregado
ou revestido no gancho ou dentro da passagem.

[00141] A Figura 23 mostra uma vista transversal de uma outra mo-
dalidade de um dispositivo respiratério onde o dispositivo € removivel
e pode ser preso em comunicagao com uma cavidade nasal. Nessa
figura, existem duas passagens de fluxo de ar. Cada passagem é mos-
trada com um resistor de fluxo de ar 24 nela. O gancho 28 circunda
ambas as passagens, e cada passagem inclui uma borda (opcional)

30. Cada um dos resistores de fluxo 24 pode aumentar ou diminuir a
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resisténcia ao fluxo de ar independentemente e podem funcionar si-
multaneamente ou em momentos diferentes durante o ciclo respirato-
rio. Por exemplo, em alguns casos, durante a inalagdo, um dos resisto-
res de fluxo de ar 24 pode diminuir a resisténcia ao fluxo de ar enquan-
to o segundo resistor de fluxo de ar 24 aumenta a resisténcia ao fluxo
de ar. Na exalagao, o primeiro resistor de fluxo de ar 24 pode aumen-
tar a resisténcia ao fluxo de ar enquanto o segundo resistor de fluxo de
ar 24 diminui a resisténcia ao fluxo de ar. Em outras palavras, o fluxo
de ar inspiratério pode prosseguir através de uma localizagao e o fluxo
de ar expiratério pode prosseguir através de uma segunda localizagao
dentro do mesmo dispositivo.

[00142] A Figura 24 é uma vista transversal de uma outra modali-
dade do dispositivo respiratério onde o dispositivo € removivel e pode
ser preso em comunicagdo com uma cavidade nasal. O dispositivo &
mostrado com um filtro fixo 98 que fica localizado na trajetéria do fluxo
de ar quando ele atravessa o dispositivo. O filtro fixo 98 pode ajudar a
limpar o fluxo de ar de quaisquer particulas sélidas ou liquidas, detri-
tos, odores, alérgenos, polens e/ou agentes infecciosos. Esse filtro 98
pode permanecer aproximadamente fixo no lugar durante todas as
partes do ciclo respiratério, embora algum grau de movimento possa
ser permitido. Um farmaco pode ser colocado dentro ou na superficie
de um ou mais componentes do dispositivo para prover beneficio adi-
cional para o paciente. A adicao do filtro fixo 98 pode ndo levar a resis-
téncia maior em qualquer dire¢do, a menos que um tal projeto seja de-
sejado. O filtro fixo 98 pode ser criado de qualquer nimero de materi-
ais de filtro que sdo conhecidos para aqueles versados na técnica. Es-
se filtro fixo 98 pode ser usado em qualquer um dos dispositivos respi-
ratérios daqui, além de ou como uma alternativa a um resistor de fluxo
de ar 4.

[00143] A Figura 25 é uma vista transversal de uma outra modali-
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dade do dispositivo respiratorio, onde o dispositivo € removivel e pode
ser preso em comunicagcdo com uma cavidade nasal. O dispositivo
respiratorio da Figura 25 compreende um filtro de limpeza moével 100
que é mostrado localizado dentro do dispositivo, e que pode ajudar a
limpar o fluxo de ar das particulas sélidas ou liquidas, detritos, odores,
alérgenos, pdlens e/ou agentes infecciosos. Em algumas versdes, o
filtro pode ser configurado para se mover de modo que ele filtra so-
mente durante a inalagdo (ou exalagao) ou pode se mover para fora do
caminho durante periodos de fluxo de ar extremamente grandes (ou
pressao de ar) na passagem de fluxo de ar (por exemplo, durante a
tosse, assoar do nariz, espirro).

[00144] As Figuras 26a e 26b sdo vistas em perspectiva de uma
versao de um filtro de limpeza mével onde o filtro de limpeza maével é
mostrado durante a inalagédo e exalagao respectivamente. Um filtro de
limpeza moével pode ser um filtro mével, depurador ou qualquer outro
dispositivo capaz de remover (particularmente remover seletivamente)
quaisquer particulas sélidas ou liquidas, detritos, odores, alérgenos,
polen e/ou agentes infecciosos. Esse filtro de limpeza mével pode ser
usado em qualquer um dos dispositivos respiratérios aqui, além de ou
como uma alternativa a um resistor de fluxo de ar 4. A Figura 26a mos-
tra o filtro de limpeza mdével (mostrado como filtros méveis) durante a
inspiragdo (durante a qual o fluxo de ar percorre da direita para a es-
querda na figura) levando ao deslocamento dos elementos de filtro
moveis 102a e 102b para longe um do outro. A Figura 26b mostra o
filtro de limpeza maével durante a expiragédo (durante a qual o fluxo de
ar percorre da esquerda para a direita na figura) levando ao desloca-
mento dos elementos de filtro méveis 102a e 102b um em direcdo ao
outro. Assim, na inspiracao, o fluxo de ar passa através dos elementos
de filtro méveis 102a e 102b e o ar pode ser limpo das substancias re-

levantes. Na expiracdo, o fluxo de ar passa através e ao redor dos
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elementos de filtro méveis 102a e 102b. A adigdo dos elementos de
filtro moéveis 102a e 102b idealmente ndo leva a maior resisténcia em
qualquer dire¢do, a menos que um tal projeto seja desejado. Os ele-
mentos de filtro moéveis 102a e 102b podem ser criados de qualquer
nimero de materiais de filtro que sdo conhecidos para aqueles versa-
dos na técnica. Uma ou mais aberturas ou orificios podem ser coloca-
dos dentro dos elementos de filtro méveis 102a e 102b para alterar as
resisténcias inspiratérias ou expiratorias.

[00145] A Figura 27 é uma vista tridimensional de uma outra moda-
lidade dos dispositivos expostos onde o dispositivo € removivel e pre-
SO em comunicagdao com ambas as cavidades nasais. A mascara na-
sal 108 é posicionada com seguranga contra o nariz e face de modo a
minimizar ou eliminar a possibilidade de vazamento de ar ao redor da
periferia do dispositivo. O dispositivo inclui um gancho compreendendo
tiras 110a e 110b (que facilitam o posicionamento seguro) e uma mas-
cara nasal 108 que € presa contra a face pelas tiras. O resistor de flu-
xo de ar 116 da mascara modula a resisténcia inspiratéria e/ou expira-
téria durante qualquer uma ou todas as porgdes do ciclo respiratorio.
Existe pelo menos um resistor de fluxo de ar 116 localizado no disposi-
tivo, embora dois ou mais resistores de fluxo de ar 116 possam ser
usados (por exemplo, um colocado em proximidade com cada narina).
[00146] A Figura 28 € uma vista transversal de uma outra modali-
dade do dispositivo respiratério, onde o dispositivo € removivel e pode
ser preso em comunicagdo com uma cavidade nasal. Na Figura 28,
um dispositivo respiratério também compreende um suprimento de gas
respiratério. Uma entrada de gas respiratério 120 € mostrada presa no
dispositivo respiratério, provendo gas, tal como oxigénio puro ou oxi-
génio misturado para a passagem. Um resistor de fluxo de ar 24 é in-
cluido dentro da passagem que pode modificar a resisténcia inspiraté-

ria e/ou expiratéria durante qualquer uma ou todas as por¢des do ciclo
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respiratorio. Em algumas versdes do dispositivo, o resistor de fluxo de
ar 24 durante a exalagdo pode caracterizar um mecanismo de chape-
leta no qual a chapeleta parcial ou completamente fecha a entrada de
gas respiratério 120, dessa maneira somente provendo a liberagéo do
gas quando o paciente esta inalando e o resistor de fluxo 24 fica, por-
tanto, aberto até certo grau. O dispositivo que prové o gas respiratério
pode ser permanente ou ndo-permanentemente fixo, preso ou de outra
forma acoplado no gancho, borda ou resistor de fluxo de ar via um
ajuste por pressao, adesivo ou em algum outro modo. Em alguns ca-
s0s, 0 suprimento de gas respiratorio pode ser um dispositivo disponi-
vel comercialmente que prové o gas respiratério, como esta atualmen-
te disponivel de multiplos fabricantes.

[00147] Os dispositivos e métodos acima mencionados de uso dos
mesmos podem prover uma primeira resisténcia de fluxo de ar ao fluxo
de ar dos canais de ventilagdo proximais para os canais de ventilagao
distais (inalagdo) e uma segunda resisténcia de fluxo ao fluxo de ar
dos canais de ventilagao distais para os canais de ventilagao proximais
(expiragcdo). Em alguns dos dispositivos respiratérios descritos aqui,
quando o fluxo de ar expiratério e/ou as pressdes do canal de ventila-
¢ao expiratérias caem abaixo de um limiar (um que é muito pequeno
para manter o mecanismo do resistor de fluxo de ar aberto), o fluxo de
ar de expiracéo sera parado, levando para a PEEP. Como resultado, a
inspiracao normal, a expiracao normal e a PEEP sdo acomodadas en-
quanto oferecendo beneficios potenciais para o paciente, incluindo be-
neficios clinicos.

Uso dos Dispositivos Respiratorios

[00148] Os dispositivos e métodos respiratorios descritos aqui po-
dem ser usados para uma variedade de finalidades terapéuticas e nao-
terapéuticas. Uma descricdo de alguns desses usos é fornecida abai-

xo0. Os dispositivos respiratérios € métodos descritos aqui podem ser
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usados em outras maneiras também e esses exemplos nao devem ser
considerados exaustivos.

[00149] De forma geral, os dispositivos respiratérios descritos aqui
podem melhorar a fungao respiratéria e cardiovascular de uma pessoa
necessitando disso (por exemplo, um paciente). Assim, esses disposi-
tivos respiratérios podem ser usados terapeuticamente, por exemplo,
para curar, tratar ou amenizar os sintomas de uma variedade de esta-
dos de doenga médica. Além do mais, os dispositivos respiratérios po-
dem ser uteis na melhora geral da saude e bem-estar de qualquer
pessoa.

[00150] Estados de doenga que podem ser tratados pelos dispositi-
vos e métodos descritos aqui incluem, mas ndo sao limitados a: insufi-
ciéncia cardiaca (do lado direito e/ou do lado esquerdo), COPD, ede-
ma pulmonar, apnéia do sono (obstrutiva e/ou central), respiracao de-
sordenada do sono, respiracdo de Cheyne-Stokes, insbnia, ronco e
outros disturbios do sono, asma, broncomalacia, ferimento pungente
de pulméo, ARDS, fibrose cistica, insuficiéncia respiratoria hipoxémica,
doencga de refluxo do gastroesdfago, hérnia hiatal, azia, hipertensao,
infarto do miocardio, arritmia, cardiomiopatia, doenga da valvula cardi-
aca (estenose ou regurgitagdo das valvulas mitral, adrtica, tricuspide
ou pulmonar), derrame cerebral, ataque isquémico transitério, pressao
cerebral aumentada, uma variedade de doengas inflamatérias e condi-
¢des neurologicas degenerativas. Além do mais, os dispositivos sdo
benéficos para pacientes sendo destituidos de ventilagdo mecanica,
bem como pacientes pds-operativos.

[00151] A pressdao aumentada dentro dos canais de ventilagao pode
reduzir a quantidade e a frequéncia do edema pulmonar, uma conse-
guéncia comum da insuficiéncia cardiaca. O depois da carga e a pré-
carga no coragao podem também ser afetadas; por exemplo, o depois

da carga e a pré-carga podem ser diminuidos em pacientes com insu-
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ficiéncia cardiaca. Pressbes de enchimento podem ser aumentadas
ou, mais provavelmente, diminuidas. A diminuicido da pressido de en-
chimento pode potencialmente beneficiar pacientes com coragbes de-
bilitados. A troca de gas pode melhorar em muitos casos, levando a
aumentos no pO, e diminui¢gdes no pCO,. Em alguns casos, o nivel de
pCO, pode, na realidade, aumentar ou se tornar mais estavel e menos
provavel a flutuacdo. Esse aumento na estabilidade dos niveis de
pCO, pode levar a beneficios profundos em pacientes com apnéia do
sono central e em pacientes com respiragdo de Cheyne-Stokes, por
exemplo.

[00152] Qualquer localizagdo dentro do corpo que fica exposta ao
fluxo de ar respiratério (incluindo, mas nao limitado ao canal de venti-
lagéo superior, traquéia, bréonquios, nasofaringe, orofaringe, cavidade
nasal, cavidade oral, cordas vocais, laringe, amigdalas e estruturas
relacionadas, parte posterior da lingua, seios e conchas vocais) pode
se beneficiar da maior pressao do canal de ventilagcdo e da duragcao
maior do fluxo de ar expiratério. Em alguns casos, existirA uma redu-
¢ao na dilatacdo e edema nessas localizagdes, levando a maiores di-
ametros dos canais de ventilagdo e condutos nos quais o fluxo de ar
passa. Isso leva a menos tendéncia dessas estruturas fecharem com a
inalagdo. Além do mais, essas estruturas podem ser menos propensas
a criar ruido na inspiragcao ou expiragao, dessa maneira reduzindo a
quantidade e/ou a qualidade do ronco. Dito de outra maneira, a redu-
¢ao do edema nos canais de ventilacido pode tornar menos provavel
que essas estruturas fechem e pode reduzir o volume e a frequéncia
do ronco, apnéia ou hipopnéia. Além do mais, a redug¢ao na dilatagao e
edema e melhor fluxo linfatico devido a essas pressdes positivas po-
dem reduzir a congestdo nasal, inflamagao e sinusite, por exemplo.
[00153] O dispositivo respiratério pode também aumentar a com-

placéncia do pulm&o. Por exemplo, a complacéncia do pulmao pode
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aumentar parcialmente se o fluido, que de outra forma ficaria no pul-
mao e alvéolos, é conduzido para longe pela maior pressao do canal
de ventilagao. Essa complacéncia maior do pulmao pode tornar mais
facil respirar e pode exigir menos esforgco e forga por parte do paciente
para deslocar o diafragma por uma certa distancia para atingir um cer-
to volume de fluxo. Além do mais, a maior complacéncia do pulméo
pode diminuir o diferencial de pressado entre os alvéolos e a boca. A
medida que esse diferencial de pressao diminui, torna-se menos pro-
vavel que uma tentativa de inalagdo induza um colapso do canal de
ventilagao superior. Assim, um aumento na complacéncia do pulmao
pode anunciar uma reducao na frequéncia ou severidade dos episo-
dios de apnéia do sono obstrutiva ou hipopnéia. Similarmente, a fre-
gléncia do ronco e a severidade (volume) podem ser reduzidas por
razdes similares.

[00154] O dispositivo respiratério pode também melhorar a fragcéo
de ejecao. Esse efeito pode ser mediado via aumentos na presséo in-
tra-toracica e alteragdes nas pressdes transmurais e os efeitos benéfi-
cos na pré-carga e depois da carga no coragao debilitado. Além dos
beneficios no lado esquerdo para o coragdo, podem também existir
beneficios proporcionados para o lado direito do coragdo. A melhora
da fracdo de ejecdo com os dispositivos respiratérios descritos aqui
pode resultar em mudangas positivas a curto e longo prazos para as
propriedades energéticas e biolégicas do tecido do coragido. Algumas
dessas mudangas positivas podem imitar as mudancas de remodela-
gem positiva observadas em corag¢des tratados com varios dispositivos
de suporte cardiaco complicado tal como esses desenvolvidos por
Acorn Cardiovascular (St. Paul, Minnesota) e Paracor Medical (Sunny-
vale, Califérnia). Esses resistores expiratorios usam a propria pressao
intra-toracica do paciente para "suportar" o coragao do paciente. Além

do mais, pelo fato de que o suporte potencialmente provido pelos dis-
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positivos respiratérios descritos aqui ndo € limitado a apenas o ventri-
culo, ele pode suportar os atrios, que podem também ser severamente
afetados pela insuficiéncia cardiaca e outras doencas cardiacas ou
pulmonares. Podem existir redugdes nos tamanhos do ventriculo es-
querdo e do atrio esquerdo, tanto a um prazo mais curto quanto mais
longo. Além do que, a ativagdo simpatica cardiaca pode ser reduzida,
e o rendimento cardiaco pode ser aumentado ou diminuido dependen-
do da natureza da resisténcia provida.

[00155] Existe uma variedade de outros efeitos benéficos da resis-
téncia expiratéria melhorada e aumentos na presséao intra-toracica que
podem ser atingidos com os dispositivos respiratérios descritos aqui.
Exemplos incluem menor taxa cardiaca e pressao sangiinea. Pode
existir uma redug¢do no numero de arritmias, incluindo, mas nao limita-
do a fibrilagdo do atrio/ supraventricular e ventricular, taquicardias do
atrio/supraventricular e ventricular, bloqueio cardiaco e outras arritmias
comuns. Assim, os dispositivos respiratorios descritos aqui podem
também reduzir a incidéncia de morte cardiaca repentina e outros dis-
tarbios cardiacos. Além do mais, a perfusdo coronaria pode ser espe-
rada de aumentar. Além do que, a resisténcia expiratéria e maiores
pressdes intra-toracicas podem levar a melhoras na doenga do refluxo
do gastroeséfago (isto €, azia), gastrite, eséfago de Barrett, cancer do
esbfago, hérnia hiatal e outras causas de hérnia diafragmatica. Esse
efeito pode ser mediado pela compressao do esbdfago localizado den-
tro do térax devido as maiores pressdes intra-toracicas. Como resulta-
do, o alimento e outros conteudos do estbmago ndo sdo mais capazes
de refluxo superior para dentro do eséfago, o que de outra forma é
comum quando os pacientes estdo deitados. Além do mais, hérnias
(primariamente hiatal) podem ser reduzidas e repelidas para dentro do
abdémen pela maior pressao intra-toracica. O uso desses dispositivos

respiratérios pode ter efeitos benéficos em outras condi¢gbes gastroen-
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terologicas além dessas ja descritas.

[00156] A doenca da valvula cardiaca, incluindo, mas néo limitado a
regurgitagdo mitral, tricispide, pulmonar e aodrtica e estenose mitral,
tricuspide, pulmonar e adrtica podem também se beneficiar dos dispo-
sitivos respiratérios descritos aqui. Em particular, o dispositivo respira-
tério pode efetuar a regurgitagdo mitral e pode ajudar a impedir a dila-
tacao anular adicional (um subproduto da insuficiéncia cardiaca e dila-
tagdo generalizada do coragéo).

[00157] O uso dos dispositivos respiratorios descritos aqui resultara
em uma redugao na taxa respiratéria, que pode ser muito util em do-
encas tais como COPD, asma, hiperventilagdo, e disturbios de ansie-
dade incluindo ataques de panico, entre outros. A razdo do tempo ins-
piratério para o tempo expiratério (razéo I:E) pode ser diminuida com o
dispositivo. Os volumes de fluxo podem aumentar também. Por exem-
plo, em COPD, a maior resisténcia pode facilitar a fungao expiratéria
melhorada. Isso pode também permitir que o paciente se beneficie de
maiores volumes de fluxo e maior ventilagdo precisa. Nas modalidades
nas quais o dispositivo respiratério cria PEEP (presséo expiratoria final
positiva), a quantidade de PEEP (ou resisténcia gerada pelo dispositi-
vo) pode superar alguma, ou toda, a PEEP intrinseca que é comum
em pacientes com COPD. Em pacientes com COPD ou outros distuar-
bios pulmonares, a troca de gas pode melhorar. Nesse caso, a troca
de gas refere-se a remogéo de CO, do corpo e adigdo de O, na cor-
rente sangliinea a partir do ar inspirado. Assim, o pO, pode aumentar
e 0 pCO, pode diminuir, particularmente em pacientes com COPD, po-
rém mais geralmente em todos os pacientes tratados com o dispositi-
vo. Além do mais, a saturagdo do oxigénio pode aumentar, refletindo
um aumento da ligagdo do oxigénio na hemoglobina.

[00158] Outros beneficios oferecidos pelo dispositivo respiratério

podem incluir uma redugéo na fadiga do diafragma e melhor eficiéncia
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dos musculos acessorios da inspiragao. Isso pode tornar a respiragao
significativamente mais facil nos pacientes com doenga pulmonar e
mais especificamente COPD e fibrose cistica.

[00159] Como previamente mencionado, os dispositivos respirato-
rios descritos aqui podem diminuir a taxa respiratoria. Foi mostrado
que técnicas de respiracao mais lentas podem levar a uma redugao na
pressdo sanguinea. Assim, o dispositivo pode reduzir a pressao san-
glinea em um paciente, incluindo pacientes com hipertensao (sistémi-
ca e pulmonar). A redugao na pressao sanguinea pode ser sistolica
e/ou diastdlica. Redugdes na pressao sanglinea podem ser da ordem
de 1-70 mm de Hg sistélica ou diastdlica. Isso pode levar o paciente
para niveis normais (<140/80 mm de Hg) ou perto do normal
(<160/100 mm de Hg). Em pacientes que estdo sendo tratados para
hipertensao, o dispositivo poderia ser usado como uma terapia adjunta
aos farmacos ou como uma terapia independente em alguns pacien-
tes. Em algumas versdes, um dispositivo respiratério como descrito
aqui pode ser usado por periodos curtos (minutos, horas ou mais lon-
gos) através de um espacgo de dias a semanas a meses para oferecer
beneficios em um prazo mais longo por semanas ou meses depois da
interrupgao da terapia. Os tratamentos podem durar 15 segundos a 24
horas e podem ser repetidos através de um intervalo regular ou irregu-
lar, por exemplo, na ordem de horas a dias. Os dispositivos podem ser
usados a noite ou de dia, enquanto acordado ou durante o sono, para
diminuir a taxa respiratéria. Uma redug¢do na presséo sangiinea e/ou
taxa cardiaca pode ser observada enquanto o dispositivo esta no lu-
gar, ou depois que o dispositivo foi removido. Isso pode ser devido a
influéncias hormonais cujos efeitos duram mais do que o periodo no
qual o dispositivo esta no lugar. Mais especificamente, o dispositivo
pode funcionar através de uma trajetéria simpatica ou parassimpatica.

[00160] A resisténcia expiratoria pode também prolongar o tempo
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expiratério, o que pode reduzir a taxa respiratoria. Assim, os dispositi-
vos descritos aqui podem ser usados para reduzir a taxa respiratoria.
Isso pode ter beneficios no tratamento da insénia, desde que ele pode
estimular uma sensacgao de relaxamento no usuario, através da maior
estimulagdo parassimpatica, simulagdo simpatica diminuida e/ou ou-
tros efeitos hormonais e ndo-hormonais. Isso pode também estimular
uma sensagao de bem-estar ou relaxamento que pode permitir que o
usuario adormega mais facil e mais rapido e melhore a qualidade e a
quantidade do sono. Assim, os dispositivos respiratorios descritos aqui
representam um novo método nao-farmacolégico de tratamento de in-
sbnia e estimulagdo do relaxamento. O dispositivo pode ser usado du-
rante todo o dia e/ou noite para estimular o dito relaxamento e bem-
estar.

[00161] Os dispositivos respiratérios descritos aqui podem também
ser usados para tratar ou melhorar os distlrbios caracterizados por
inspiracao ineficiente, ndo produtiva ou de outra forma perturbada (in-
cluindo, mas nao limitado a apnéia do sono obstrutiva ou doenga pul-
monar restritiva). Por exemplo, com o dispositivo no lugar, pode ser
mais provavel que um paciente tenha volumes de pulmao ligeiramente
elevados depois da exalacdo. Dito de uma outra maneira, mais ar do
que o normal pode estar presente nos pulmdes depois da exalagao
quando usando algumas versdes do dispositivo. Menos alvéolos po-
dem ser fechados; assim a inalagdo pode ser mais facil porque ela
exigira menos esfor¢go para reabrir os alvéolos durante a respiragéo
subsequente. Além do mais, a congestdo pulmonar e o edema pulmo-
nar podem também ser reduzidos, entdo a complacéncia pode ser me-
Ihorada. Como resultado, ela pode exigir menos esforgo para pacien-
tes inalar. Segue que um diferencial de pressdo menor (entre os alvéo-
los e a boca) sera exigido. Quanto menor o diferencial de presséo,

menos provavel que os canais de ventilagdo de condu¢do do paciente



62/71

(incluindo os canais de ventilagdo superiores e tecidos faringeos) fe-
chem, assim reduzindo a probabilidade de apnéia do sono obstrutiva,
hipopnéia e ronco.

[00162] Doencas infecciosas podem também se beneficiar dos dis-
positivos respiratorios descritos aqui. Essas doengas incluem, mas nao
séo limitadas a pneumonia (adquirida na comunidade e hospital), tu-
berculose, bronquite, HIV e SARS.

[00163] Os dispositivos respiratérios podem também ser (teis na
reabilitacdo pulmonar ou cardiaca. Por exemplo, o dispositivo pode
encontrar uso em pacientes com doenga pulmonar crénica incluindo,
mas nao limitado a bronquite crénica, enfisema, asma, fibrose pulmo-
nar, fibrose cistica e hipertensdo pulmonar. Alternativamente, os dis-
positivos podem beneficiar pacientes com doenga cardiaca, incluindo,
mas nao limitado a: angina, infarto do miocardio, insuficiéncia cardiaca
do lado direito ou esquerdo, cardiomiopatia, hipertensdo, doenca de
valvula, émbolo pulmonar e arritmia.

[00164] Pacientes com obesidade podem também se beneficiar do
uso dos dispositivos respiratérios descritos aqui. A obesidade pode
contribuir para a intolerancia ao exercicio parcialmente porque ela au-
menta a exigéncia metabdlica durante a atividade e altera a mecénica
de ventilagdo reduzindo a capacidade residual funcional (FRC) e esti-
mulando a atelectase. A obesidade pode também reduzir a reserva
cardiaca, desde que uma resposta de rendimento cardiaco maior do
que a normal é exigida durante a atividade fisica. Isso, por sua vez,
pode causar hipertensido sistémica, que aumenta o depois da carga
ventricular esquerdo. Assim, o dispositivo, através da sua redugao po-
tencial na atelectase e efeitos benéficos no FRC, rendimento cardiaco
e pressao sanguinea pode ser util em pacientes com obesidade.
[00165] Os dispositivos respiratorios podem também ser usados por

atletas, por exemplo, durante ambas as atividades aerdbicas e néo-
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aerobicas, parcialmente por causa dos efeitos diretos potencialmente
benéficos no coragédo e na troca de gas. Em algumas versdes, o dis-
positivo respiratério pode ser superdimensionado, para aumentar a
quantidade do fluxo de ar inspiratério, potencialmente aumentando a
quantidade de oxigénio transmitido para os pulmdes para troca do gas.
[00166] Os dispositivos respiratérios descritos aqui podem também
ser usados para efeitos terapéuticos e nao-terapéuticos no sono. A
qualidade do sono pode ser melhorada, com mais sono de ondas len-
tas (ndo-REM), menos despertar e melhor sono REM. O usuario pode
ter sono mais produtivo e pode ficar menos cansado durante o dia.
Além do mais, os efeitos benéficos do dispositivo podem se estender
além do periodo de uso, e durante o dia também, mesmo quando o
uso do dispositivo é limitado a noite (por exemplo, quando o usuario
esta dormindo). Em alguns casos, a descarga simpatica pode ser re-
duzida e/ou a descarga parassimpatica pode ser aumentada. Assim, o
dispositivo pode ter beneficios positivos no sistema nervoso auténomo.
Isso pode oferecer efeitos sistémicos benéficos bem como efeitos lo-
cais, alguns dos quais ja foram descritos.

[00167] Os dispositivos respiratérios descritos aqui podem também
ser usados em outras localizagbes além das cavidades nasal e oral.
Na realidade, qualquer localizagao no corpo que serve como uma loca-
lizagdo de entrada ou saida para o fluxo de ar respiratério ou serve
como um canal de ventilagdo de condug¢do ou conduto para o fluxo de
ar pode se beneficiar do uso dos dispositivos descritos aqui. Por
exemplo, um dispositivo pode ser usado dentro, na superficie externa
de ou perto de um local do estoma (por exemplo, para uso em um pa-
ciente depois de uma traqueotomia).

[00168] A inflamagao (que esta presente em uma variedade de es-
tados de doenga) pode também ser reduzida usando o dispositivo res-

piratério, possivelmente via os efeitos mediados parassimpaticos ou
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simpaticos anteriormente mencionados e/ou efeitos do nervo vago e
sua estimulacao. O tratamento de qualquer condi¢do mediada por uma
cascata de citocina inflamatéria esta dentro do escopo dos dispositivos
e métodos descritos aqui. Em algumas modalidades, o dispositivo res-
piratério € usado para tratar uma condi¢ido onde a cascata de citocina
inflamatéria é afetada através da liberagdo de citocinas pro-
inflamatérias de um macréfago. A condigdo pode ser uma onde a cas-
cata de citocina inflamatéria causa uma reacao sistémica, tal como
com o choque séptico. Alternativamente, a condicao pode ser mediada
por uma cascata de citocina inflamatéria localizada, como na artrite
reumatdide. Exemplos de condigcbes que podem ser beneficamente
tratadas usando os dispositivos respiratérios descritos aqui incluem,
mas nao sao limitados a: apendicite, Ulceras pépticas, gastricas ou du-
odenais, peritonite, pancreatite, colite ulcerativa, pseudomembranosa,
colite aguda ou isquémica, diverticulite, epiglotite, achalasia, colangite,
colecistite, hepatite, doenga de Crohn, enterite, doenca de Whipple,
asma, alergia, choque anafilatico, doenga do complexo imune, isque-
mia do 6rgao, dano de reperfusdo, necrose do 6rgéao, febre do feno,
sepse, septicemia, choque endotdxico, caquexia, hiperpirexia, granu-
loma eosinofilico, granulomatose, sarcoidose, aborto séptico, epididi-
mite, vaginite, prostatite, uretrite, bronquite, enfisema, rinite, fibrose
cistica, pneumonite, pneumoultramicroscopicsilicovolcanoconiose, al-
vealite, bronquiolite, faringite, pleurisia, sinusite, influenza, virus sinciti-
al respiratério, herpes, bacteremia disseminada, febre de Dengue,
candidiase, malaria, filariase, amebiase, cistos hidatides, queimadu-
ras, dermatite, dermatomiosite, queimadura de sol, urticaria, verrugas,
pustulas, vasulite, angiite, endocardite, arterite, aterosclerose, trombo-
flebite, pericardite, miocardite, isquemia do miocardio, periarterite no-
dosa, febre reumatica, doenga de Alzheimer, doenga celiaca, insufici-

éncia cardiaca congestiva, sindrome da aflicdo respiratéria adulta,
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meningite, encefalite, esclerose multipla, infarto cerebral, embolia ce-
rebral, sindrome de Guillame-Barre, neurite, neuralgia, ferimento da
medula espinal, paralisia, uveite, artriticos, artralgias, osteomielite,
fasciite, doencga de Paget, gota, doenga periodontal, artrite reumatdide,
sinovite, miastenia grave, trioidite, lupos sistémico eritematoso, sin-
drome de Goodpasture, sindrome de Behcets, rejeicdo de enxerto, do-
enga de enxerto versus hospedeiro, diabetes, espondilite endurecida,
doencga de Berger, sindrome de Retier ou doenga de Hodgkins.

[00169] Além do mais, os dispositivos respiratérios e métodos de
uso deles podem ser usados por ou aplicados em uma variedade de
tipos diferentes de animais. Animais representativos com os quais os
métodos e dispositivos encontram uso incluem, mas ndo sao limitados
a: caninos, felinos, equinos, bovinos, ovinos, etc. e primatas, particu-
larmente seres humanos. Os dispositivos respiratorios descritos aqui
podem também ser embalados para uso. Por exemplo, os dispositivos
respiratorios podem ser embalados individualmente ou como um con-
junto (por exemplo, em conjuntos de pares, particularmente variagdes
nas quais um dispositivo individual € usado com cada narina). Além do
mais, a embalagem pode ser estéril, capaz de ser esterilizada ou lim-
pa.

[00170] Os dispositivos respiratérios descritos aqui podem também
ser providos como parte de um conjunto que inclui pelo menos um dos
dispositivos. Exemplos de conjuntos podem incluir um dispositivo res-
piratério e instrugcdes de como usar o dispositivo. As instrugcdes sédo
geralmente gravadas em um meio de gravacédo adequado. Por exem-
plo, as instrugdes podem ser impressas em um substrato, tais como
papel ou plastico, etc. Como tal, as instru¢des podem estar presentes
nos conjuntos como um inserto de embalagem, na rotulagem do reci-
piente do conjunto ou componentes deles (isto é, associado com a

embalagem ou sub-embalagem), etc. Em outras modalidades, as ins-
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trugtes estao presentes como um arquivo de dados de armazenamen-
to eletrénico presente em um meio de armazenamento legivel por
computador adequado, por exemplo, CD-ROM, disquete, etc. As ins-
trugdes podem adotar qualquer forma, incluindo instrugbes completas
sobre como usar o dispositivo ou referéncias, direcionando o usuario
para 0 uso de fontes adicionais para instrugdes (por exemplo, um en-
derego de sitio da web com 0 qual as instru¢cdes sao divulgadas na
world wide web).
EXEMPLOS

[00171] Os exemplos seguintes sao oferecidos por meio de ilustra-
¢ao e nao por meio de limitagao.

A. Aplicacdo Removivel na Cavidade Qral

[00172] Um dispositivo respiratdrio adaptado para uso na cavidade
oral (por exemplo, qualquer um dos dispositivos mostrados nas Figu-
ras 1-3) pode ser colocado na boca de um paciente pelo pessoal mé-
dico ou pelo paciente. O dispositivo respiratdrio pode ser preso no [u-
gar pelos dentes do paciente, gengivas, lingua, labios, palato ou forma
da cavidade oral ou anatomia circundante incluindo a mandibula, nariz,
queixo ou pele. O dispositivo respiratorio pode tambem (ou alternati-
vamente) ser preso pelo usc de um adesivo, uma tira de fixagao ou por
outro gancho. O uso de um adesivo pode também melhorar a vedagéao
entre o dispositivo e a cavidade oral. O dispositivo pode ser usado du-
rante a noite ou dia, enquanto o paciente esta acordado ou dormindo.
Em alguns casos, o dispositivo pode ser usado continuamente por pe-
riodos de tempo prolongados (por exemplo, minutos, horas, dias). Es-
ses dispositivos sao planejados para prover beneficios para pacientes
que sofrem de COPD, insuficiéncia cardiaca, apnéia do sono, insénia,
hipertensao, doen¢a de refluxo do gastroesdfago, hernia hiatal e ou-
tras condigbes medicas mencionadas previamente.

[00173] Em algumas modalidades, o dispositivo funciona como se-
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gue. Durante a inalacao, o mecanismo de valvula permanece na posi-
¢ao aberta a medida que o fluxo de ar prossegue do ambiente externo
para os canais de ventilagdo e pulmodes. Posigao aberta significa qual-
quer posicdo na qual a resisténcia ao fluxo de ar é reduzida ou minimi-
zada durante a inalagdo mais do que a exalagdo. Isso pode ser reali-
zado usando gualquer uma das modalidades de resistor de fluxo de ar
descritas anteriormente. Durante a exalagao, o fluxo de ar dos canais
de ventilagdo e pulmdes para o ambiente externo ocorre, e um resistor
de fluxo de ar (por exemplo, um mecanismo de valvula) submete esse
fluxo de ar de exalagdo a maior resisténcia do que durante a inalagao.
Assim, a resisténcia durante a inalagdo é menor do que a resisténcia
da exalacao, provendo o efeito desejado para o paciente.

B. Aplicacao Removivel na Cavidade Nasal

[00174] Um dispositivo respiratorio adaptado para usc na cavidade
nasal (por exemplo, qualquer um dos dispositivos mostrados nas Figu-
ras 4,5,20 e 21) pode ser colocado em uma ou mais das narinas do
paciente por pessocal medico ou pelo préprio paciente. O dispositivo
respiratorio pode ser preso no lugar nas narinas do paciente pela inte-
racac entre a cavidade da narina e o gancho do dispositivo, como
mostrado nas Figuras 4 e 5. O uso de um adesivo pode melhorar mais
a vedacao entre o dispositivo e a cavidade nasal. O dispositivo pode
ser usado durante a noite ou dia, enquanto o paciente esta acordado
ou dormindo. Em alguns casos, ¢ dispositivo pode ser usado ao redor
do relégio. Esses dispositivos podem prover beneficios para pacientes
que sofrem de COPD, insuficiéncia cardiaca, apnéia do sono, insdnia,
hipertensao, doenga de refluxo do gastro-esdfago, hérnia hiatal e ou-
tras condigdes medicas, como mencionado previamente.

[00175] Em algumas modalidades, o dispositivo respiratorio usado
em uma cavidade nasal funciona como segue. Durante a inalagao, o

mecanismo de valvula permanece na posigdo aberta a medida que o
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fluxe de ar prossegue do ambiente externo para os canais de ventila-
¢ac e pulmodes. Posigao aberta significa qualquer posicdo na qual a
resisténcia ao fluxo de ar € reduzida ou minimizada durante a inalagio
mais do que a exalacao. Isso pode ser atingido usando qualquer uma
das modalidades de resistor de fluxo de ar descritas anteriormente.
Durante a exalacdo, o fluxo de ar dos canais de ventilacdo e pulmdes
para o0 ambiente externoc ocorre € 0 mecanismo de valvula submete
esse fluxo de ar de exalagdo a maior resisténcia do que durante a ina-
lagao. Assim, a resisténcia durante a inalagao € menor do que a resis-
téncia da exalagdo, provendo o efeito desejado para o paciente. Em
algumas versdes, pode ser preferivel regular o fluxo de ar de ambas
as narinas. Por exemplo, pode ser desejavel ter um dispositivo respira-
tério Unico que regula o fluxo de ar para dentro da cavidade nasal
(como na Figura 27), ou ter um dispositivo respiratorio que tem resisto-
res de fluxo de ar para ambas as narinas, ou simplesmente bloquear
todo o fluxo de ar através de uma narina e usar um dispositivo respira-
torio para regular o fluxo de ar atraveés da outra narina.

C. Aplicacao de Filtragem Removivel na Cavidade Nasal

[00176] Em uma modalidade dos metodos para uso de um disposi-
tivo respiratorio, um dispositivo respiratério como mostrado em qual-
quer uma entre a Figura 24 ou a Figura 25 € colocado em uma ou
mais das narinas do paciente por pesscal médico ou pelo paciente. O
dispositivo respiratério & preso nas narinas do paciente (por exemplo,
pela interagao entre o gancho do dispositivo e as narinas do paciente).
O uso de um adesivo pode também melhorar a vedagao entre o dispo-
sitivo e a cavidade nasal. O dispositivo pode ser usado durante a noite
ou dia, enquanto o paciente esta acordado ou dormindo. Em alguns
casos, o dispositivo pode ser usado continuamente. Esses dispositivos
podem prover beneficios para pacientes que sofrem de alergias e do-

encas relacionadas com alergia, sinusite, gotejamento pds-nasal e ou-



69/71

tras indisposigdes medicas como descrito aqui.

[00177] Em algumas modalidades, o dispositivo funciona como se-
gue. Durante a inalagéo, o filtro de limpeza fixo 98 ou filtro de limpeza
mével 100 filtra o fluxo de ar do ambiente externo antes que ele passe
para dentro dos canais de ventilagao e pulmdes. Durante a exalacgao,
na qual o fluxo de ar prossegue dos canais de ventilacdo e pulmbes
para o ambiente externo, o filtro de limpeza fixo 98 permanece na tra-
jetoria do fluxo de ar, enguanto o filtro de limpeza movel 100 pode se
desviar ou se mover, de modo que menos fluxe de ar passa atraves
dele (e mais fluxo de ar passa ao redor dele). Em qualquer caso, pode
ser preferivel que o filiro de limpeza nao adicione qualquer resisténcia
adicional ao fluxc de ar inspiratdrio ou expiratorio, embora em alguns
casos, essa adigdo da resisténcia ao fluxo de ar inspiratério efou expi-
ratério possa ser desejada.

D. Aplicacao de abertura de narina removivel

[00178] Em uma modalidade dos métodos para uso de um disposi-
tivo respiratorio, o dispositivo mostrado na Figura 22 € colocado em
uma ou mais das narinas do paciente por pessoal medico ou pelo pa-
ciente onde ele € mantido no lugar pelas narinas do paciente. O dispo-
sitivo pode ser usado durante a noite ou dia, enquanto o paciente esta
acordado ou dormindo. Em alguns casos, o dispositivo pode ser usado
continuamente. Dessa maneira, esses dispositivos podem prover be-
neficios para pacientes que sofrem de apnéia do sono, ronco e outras
indisposi¢des médicas descritas aqui bem como para pacientes que
desejem melhor desempenho atlético.

[00178] Em algumas modalidades, o dispositivo funciona como se-
gue. Durante a inalagao, o dispositivo mantém abertas as narinas para
minimizar a resisténcia do fluxo de ar e para impedir que as narinas
fechem ou parcialmente fechem devido as pressdes negativas dentro

do nariz. Na exalagao, o dispositivo facilita o fluxo de ar expiratorio,
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novamente por manter abertas as narinas e aumentar o tamanho do
lumen disponivel para o fluxo de ar.

[00180] Os dispositivos respiratérios podem melhorar a salde respi-
ratéria, cardiaca e geral do paciente imitando os efeitos da respiracao
de labio franzido, que é adotada instintivamente por muitos pacientes
afetados ou imitando a resisténcia expiratéria produzida por ventilagédo
nao-invasiva. Fisiologicamente, os dispositivos descritos aqui podem
prover os mesmos efeitos benéficos que esses experimentados na
respiracao de labio franzido, especificamente: melhorando a saturagao
do oxigénio, diminuindo a taxa respiratoria e aumentando o volume de
fluxo. Os dispositivos podem também prover efeitos cardiacos benéfi-
cos, incluindo: menor pressao sangliinea, menor depois de carga, me-
nor pré-carga, menor taxa cardiaca e melhor fragdo de ejegao. Isso,
por sua vez, pode reduzir a probabilidade do paciente afetado desen-
volver hipertensdo, insuficiéncia cardiaca, edema pulmonar, apnéia do
sono e outras sequelas secundarias para a doeng¢a pulmonar obstruti-
va crénica ou insuficiéncia cardiaca. Além do mais, os dispositivos po-
dem oferecer a vantagem significativa de liberar o paciente de cons-
tantemente franzir os labios, ou ter que estar conectado em um venti-
lador nao-invasivo via um tubo de respiragao. Em contraste com a res-
piracdo de labio franzido, que ndo pode ser executada durante o sono
e os dispositivos de ventilagdo nao-invasivos que sao usados primari-
amente a noite (e ndo podem ser usados durante o desempenho das
atividades diarias), esses dispositivos podem prover maior resisténcia
expiratéria por todo o dia. Além do mais, os dispositivos respiratorios
podem ser providos para limpar o ar inspirado e também para manter
abertas as narinas. Esses dispositivos representam novos métodos
nao-invasivos de tratamento de doencas tais como alergias, sinusite,
apnéia do sono e outras descritas aqui.

[00181] Todas as publicagdes e pedidos de patente citados nesse
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relatério descritivo sdo aqui incorporados por referéncia na sua integri-
dade, como se cada publicacao individual ou pedido de patente fosse
especifica e individualmente indicado para ser incorporado por refe-
réncia. A citagcdo de qualquer publicagcdo é para sua descricido antes
da data do depdsito e ndo deve ser interpretada como uma admissao
que a presente invengdo nao € autorizada a preceder tal publicagao
em virtude da invencgao anterior.

[00182] Embora a invencéao precedente tenha sido descrita com al-
gum detalhe por meio de ilustragdo e exemplo para finalidades de cla-
reza de entendimento, é facilmente evidente para aqueles versados na
técnica a luz dos ensinamentos dessa invencao que certas mudancas
e modificagbes podem ser feitas nela sem se afastar do espirito ou do

escopo das reivindicagdes anexas.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo respiratério nasal (1) adaptado para ser preso
em comunicagdo com uma cavidade nasal de um paciente (16) com-
preendendo:

uma passagem (6) para se comunicar com a cavidade na-
sal;

um resistor de fluxo de ar (24) em comunicagao com a pas-
sagem para aumentar a resisténcia ao ar exalado através da passagem
para ser maior que a resisténcia ao ar inalado através da passagem; e

caracterizado pelo fato de que:

o dispositivo € para uso enquanto o sujeito esta dormindo e
ainda compreende:

um gancho compressivel ou adesivo (28) adaptado para
estar disposto completamente fora da cavidade nasal para segurar o
dispositivo contra estruturas circundando a cavidade nasal para vedar
e segurar o dispositivo respiratério em comunicagdo com a cavidade
nasal sem cobrir a boca do paciente; e

0 gancho (28) é formado de um material compativel para
aperfeigoar o conforto do paciente; e

o resistor de fluxo de ar (24) é uma valvula de charneira.

2. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cagao 1, caracterizado pelo fato de que o resistor de fluxo de ar (24) é
configurado para diminuir a resisténcia ao ar exalado através da pas-
sagem (6) quando o fluxo de ar ou o diferencial de presséo do ar atra-
vés do resistor de fluxo de ar excede um nivel limiar.

3. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cagao 1, caracterizado pelo fato de que o resistor de fluxo de ar (24) é
configurado para aumentar a resisténcia ao ar exalado através da pas-
sagem (6) quando o fluxo de ar ou o diferencial de presséo do ar atra-

vés do resistor de fluxo de ar (24) cai abaixo de um nivel limiar.
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4. Dispositivo respiratorio nasal de acordo com a reivindi-
cacdo 1, caracterizado pelo fato de que o resistor de fluxo de ar (24)
altera a razao inspiratoria: expiratéria de um usuario usando o disposi-
tivo respiratério (1), de modo que a razdo inspiratoria: expiratoria fique
entre cerca de 3:1 e cerca de 1:10.

5. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cacao 1, caracterizado pelo fato de que o gancho (28) prende o dispo-
sitivo respiratério pelo menos parcialmente dentro da cavidade nasal
de um usuario.

6. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cagao 1, caracterizado pelo fato de que o gancho (28) compreende
uma espuma.

7. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cacao 1, caracterizado pelo fato de que adicionalmente compreende
uma borda (30) tendo resisténcia suficiente para suportar a passagem
(6) no estado aberto quando pelo menos parte do dispositivo € inserida
na cavidade nasal.

8. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cacdo 1, caracterizado pelo fato de que o gancho (28) é configurado
para prender o dispositivo respiratério pelo menos parcialmente sobre
a abertura da cavidade nasal do paciente.

9. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cacéao 1, caracterizado pelo fato de que o gancho (9) prende o disposi-
tivo respiratério em comunicagdo com ambas as cavidades nasais.

10. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cacédo 1, caracterizado pelo fato de que o resistor de fluxo de ar (24) é
preso dentro da passagem (6).

11. Dispositivo respiratério nasal de acordo com a reivindi-
cagdo 1, caracterizado pelo fato de que o gancho (28) pelo menos

parcialmente circunda a passagem (6).
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