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administrac&o no interior do 6rgéo oco.
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“APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO OCO”.

CAMPO E HISTORICO DA INVENCAO

[0001] A invencao reenviada refere-se a um
aparelho para administracdo de um dispositivo no interior de
um érgdo oco. Aplicacgdes da presente invencdo referem-se a um
aparelho para administracdo e implantacdo de uma bainha
intraluminal para desvio de um local de anastomose em um
cédlon.

[0002] 1Intervencdo cirurgica pode exigir uma
unido operativa de tecidos reseccionados ou desvio de tecido
doente nédo reseccionado. Estes procedimentos de uniéo,
chamados de anastomose, podem ser realizados através de
cirurgia aberta ou minimamente invasiva, em que as
extremidades ligadas sao suturadas manualmente, ou grampeadas
com um grampeador cirdrgico. Ainda gque uma anastomose possa
ser realizada de ponta a ponta, ela também pode ser realizada
de lado a lado ou de ponta a lado, dependendo da reconstrugao
ou desvio necessarios. A anastomose pode ser realizada em
estruturas vasculares, no trato gastrointestinal (GI)
(incluindo esdbéfago, estdmago, intestino delgado, intestino
grosso, canails biliares e pancreas) e no trato urinéario
(incluindo ureteres, bexiga e uretra).

[0003] A anastomose cirtrgica é um
procedimento comum, em particular no trato gastrointestinal
(GI). Virtualmente todas as reseccgdes eletivas de &érgaos
gastrointestinais sdao seguidas de anastomose para restauracao
de continuidade.

[0004] Embora frequentemente realizada, a

anastomose GI possui alto risco de vazamentos anastomdticos,
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especialmente em pacientes com deficiéncia imunoldgica, tais
como pacientes em quimioterapia. Estes vazamentos devem ser
identificados em tempo hédbil para possibilitar intervencéo
médica.

[0005] Para tratar o problema de vazamentos
anastométicos, foram desenvolvidas diversas bainhas internas
que se desviam do local anastomdético. Estas Dbainhas séao
normalmente administradas através de cateteres dedicados e
fixadas acima (a montante) do local anastomdético, desta forma
auxiliando o fluxo de material para evitar ou desviar o local
da anastomose.

[0006] A administracdo destes dispositivos
ao local da anastomose requer posicionamento e implantacgao
precisos, além de fixacdo eficiente sem causar trauma ao
tecido.

[0007] Durante o processo de redugcao da
presente invencdao a préatica, 0s presentes inventores
desenvolveram um aparelho que pode ser utilizado para
administrar uma bainha intraluminal ao local da anastomose
sem causar trauma ao tecido durante a administracdo ou
fixacéao.

RESUMO DA INVENCAO

[0008] De acordo com um aspecto da presente
invencao, ¢ fornecido um aparelho para administracdo de um
dispositivo no interior de um érgdo oco, gue compreende: (a)
um tubo alongado contendo aberturas proximais e distais,
configurado para carregar o dispositivo em uma porgdo distal
do referido tubo; e (b) uma cobertura tubular para cobertura
de, pelo menos, uma porgao do dispositivo quando montado sobre

o tubo alongado, sendo a cobertura tubular radialmente
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eldstica e axialmente ndo eldstica; e sendo a cobertura
tubular recuperdvel dentro do tubo alongado através da
abertura distal, de modo que, quando o dispositivo for montado
sobre o tubo alongado e coberto pela cobertura tubular, a
recuperacao da cobertura tubular dentro do tubo alongado
descubra o dispositivo para administracdo dentro do érgdo oco.

[0009] De acordo com caracteristicas
adicionais em aplicagbes preferidas da invencdo descrita a
seguir, o aparelho compreende, ainda, um tubo alongado
adicional posicionado no interior do tubo alongado e preso a
estrutura da cobertura tubular, caracterizado pela cobertura
tubular ser recuperavel no interior do tubo alongado ao puxar
o tubo alongado adicional de encontro ao tubo alongado.

[0010] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicagdes preferidas descritas, o tubo
alongado inclui um bocal cbénico oco que forma uma abertura
distal.

[0011] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, a cobertura
tubular ¢é fabricada a partir de um material elastico com
elementos axiais nao elasticos.

[0012] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, o material
elastico é um polimero elastico.

[0013] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacdes preferidas descritas, uma
extremidade proximal de cada um dentre o tubo alongado e o
tubo alongado adicional é fixada a uma algca operavel pelo
usudrio.

[0014] De acordo com outras caracteristicas
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adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, o dispositivo
é montado sobre uma porcdo distal do tubo alongado.

[0015] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacdes preferidas descritas, o aparelho
compreende, ainda, um condutor de fluido para administracao
de um composto para reducado de atrito a uma porcado distal do
tubo alongado.

[001l6] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacdes preferidas descritas, o condutor é
fixado de forma removivel ao tubo alongado.

[0017] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicagdes preferidas descritas, uma abertura
distal do condutor de fluido é posicionada de modo que o
composto para reducdo de atrito seja administrado entre a
cobertura tubular e o dispositivo, quando o dispositivo for
montado sobre o tubo alongado.

[0018] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, o composto
para reducdo de atrito é um 6leo ou um lubrificante a base de
agua.

[0019] De acordo com outro aspecto da
presente invencao, é fornecido um método para administracéo
de um dispositivo no interior de um érgdo oco, compreendendo:
(a) administrar no interior do o&érgdo oco um tubo alongado
contendo aberturas proximais e distais, o dispositivo sendo
montado sobre o referido tubo alongado e, pelo menos
parcialmente, coberto por uma cobertura tubular radialmente
eldstica e axialmente ndo eléastica; (b) recuperacdo da
cobertura tubular no interior do tubo alongado através da

abertura distal, descobrindo, desta forma, o dispositivo; e
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(c) puxar o tubo alongado em uma direcdo proximal para, assim,
administrar o dispositivo no interior do érgao oco.

[0020] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, a cobertura
tubular é fixada a um tubo alongado adicional posicionado no
interior do tubo alongado e, ainda, caracterizada por (b) ser
realizada puxando o tubo alongado adicional de encontro ao
tubo alongado.

[0021] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, a cobertura
tubular ¢é fabricada a partir de um material eldstico com
elementos axiais nédo elédsticos.

[0022] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, o dispositivo
¢ uma canula tubular contendo, pelo menos, um baldo toroidal
e, ainda, caracterizado pelo baldao toroidal ser inflado para
fixar a cénula tubular dentro do oérgdo oco, antes ou apds
(c) .

[0023] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacdes preferidas descritas, o érgdo oco
¢ um cdlon e a cénula tubular possui, pelo menos, 200 mm de
comprimento.

[0024] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacdes preferidas descritas, o érgdo oco
¢ um cdbdélon e, ainda, caracterizado por (a) efetuar a
administracdo da cénula tubular através do orificio anal.

[0025] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacdes preferidas descritas, pelo menos um
baldo toroidal é inflado através de um condutor de inflacéao,

contendo uma porta de inflacdo posicionada do lado de fora do
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corpo.

[0026] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, o método
compreende, ainda, a administracao de um composto para reducao
de atrito a uma porgdo distal do tubo alongado antes de (b).

[0027] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacdes preferidas descritas, a
administracdo é realizada através de um condutor de fluido
com uma abertura distal do tubo alongado.

[0028] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacdes preferidas descritas, uma abertura
distal do condutor de fluido é posicionada de modo que o
composto para reducdo de atrito seja administrado entre a
cobertura tubular e o dispositivo.

[0029] De acordo com outras caracteristicas
adicionais das aplicacgdes preferidas descritas, o composto
para reducdo de atrito é um 6leo ou um lubrificante a base de
agua.

[0030] A presente invencdo soluciona com
sucesso as deficiéncias das configuracdes atualmente
conhecidas, fornecendo um aparelho de administracgdo que pode
ser utilizado para administrar um dispositivo no interior de
um 6rgdo oco.

[0031] Exceto disposto de outra forma, todos
o0s termos técnicos e cientificos utilizados neste documento
possuem o mesmo significado normalmente adotado por pessoas
com habilidades comuns na técnica a gqual a invencdo pertence.
Embora os métodos e materiais similares ou equivalentes aos
descritos neste documento possam ser usados na pratica ou em

testes da presente invencdo, métodos e materiais adequados
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sdao descritos abaixo. Em caso de conflito, a especificacdo da
patente, incluindo definicdes, deve prevalecer.
Adicionalmente, os materiais, métodos e exemplos sao apenas
ilustrativos e nao deverao ser considerados necessariamente
limitantes.

BREVE DESCRICAO DAS DIVERSAS VISUALIZAC@ES DOS DESENHOS

[0032] A invencdo é descrita neste documento
exclusivamente para fins de exemplo, com referéncia aos
desenhos a seguir. Agora em referéncia especifica aos desenhos
em detalhe, deve-se ressaltar que as particularidades
demonstradas sdo exemplares, e apenas para fins de discussao
ilustrativa das aplicagdes preferidas da presente invencéo,
e sao apresentadas para fornecimento do que se acredita ser
a descricdo mais uUtil e de facil compreensdo dos principios
e aspectos conceituais da invencdo. Neste aspecto, ndo ha
tentativa de exibir detalhes estruturais da invencao em
mintcia maior que o estritamente necessdrio para entendimento
fundamental da invencao; a descricdo anexa aos desenhos torna
evidente aos especialistas na técnica como as diversas formas
da invencédo podem ser aplicadas na pratica.

Nos desenhos:

[0033] A figura 1 ilustra o presente aparelho
de administragdo com um dispositivo intraluminal montado
sobre o referido aparelho e coberto por uma cobertura tubular.

[0034] A figura 2a 1ilustra o aparelho de
administracdao da Figura 1 sem o dispositivo intraluminal.

[0035] A figura 2b ilustra a cobertura
tubular com escoras longitudinais acopladas/integradas.

[0036] A figura 3 ilustra o aparelho de

administracdo da figura 1 com o dispositivo intraluminal

Peticao 870180129576, de 12/09/2018, pag. 11/88



829

montado sobre o referido aparelho, e a cobertura tubular
parcialmente recolhida para dentro do lumen do aparelho de
administracdo através da abertura distal do tubo alongado
(externo) .

[0037] A figura 4 ilustra o aparelho de
administragdao da figura 1 com a cobertura tubular recolhida
para dentro do lumen através da abertura distal do tubo
alongado (externo).

[0038] A figura 5 ilustra um fluido e um
condutor para administracdao de um composto para reducao de
atrito a porcgdo distal do aparelho de administracao.

[0039] As figuras ca—-h ilustram a
administracdao e instalacgdo de um dispositivo intraluminal em
um cdélon utilizando o aparelho de administracdo da presente
invencéao.

[0040] A figura 7 ilustra um protdétipo de um
aparelho de administracdo que inclui uma cobertura tubular
longitudinalmente elastica. Conforme mostrado por esta
Figura, puxar a alca distende longitudinalmente a cobertura
tubular e de forma proximal, e evita que o dispositivo se
solte do aparelho de administracao.

[0041] A figura 8 ilustra um sistema de
protdétipo que inclui um aparelho de administracédo A, uma faixa
de limitacdo de movimento B e um dispositivo de protecgao de
anastomose C.

DESCRIGAO DAS APLICAGOES PREFERIDAS

[0042] A presente invencao refere-se a um
aparelho que ©pode ser utilizado para administrar um
dispositivo no interior de um érgdo vazio. Especificamente,

a presente invencao pode ser utilizada para administrar um
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dispositivo para se desviar de um local de anastomose em um
6rgdo oco, como um cdédlon.

[0043] Os principios e a operacdo da presente
invencdo podem ser compreendidos de forma mais satisfatdria
com referéncia aos desenhos e as descricgdes acompanhantes.

[0044] Antes de explicar detalhadamente,
pelo menos, uma aplicacao da invencao, deve-se entender que
a invencdo ndo € necessariamente limitada em sua aplicacéao
aos detalhes estabelecidos na descrigdo a seguir ou
demonstrados pelos Exemplos. A invencdo é capaz de outras
aplicagdes, praticas ou de ser executada de vaArias maneiras.
Além disso, deve-se compreender que a fraseologia e a
terminologia empregadas neste documento possuem fins
descritivos e ndo devem ser consideradas como limitantes.

[0045] Vazamentos de locals de anastomose
sao complicagdes graves de unido cirurgica de tecidos de
6rgédos ocos. Na verdade, a frequéncia e as implicacdes
clinicas do vazamento anastomdético em anastomose colorretal
e coloanal geralmente necessitam de uma colostomia em alga
para desvio fecal.

[0046] Para resolver este problema,
dispositivos de protecdo de anastomose para desvio interno do
local da anastomose foram desenvolvidos. Estes dispositivos
de protecdo utilizam cénulas fixadas internamente (p.ex.,
U.S. 20100010517, U.S. 20100010518) ou cénulas presas
externamente (p.ex., U.S 3435823, U.S. 20050033226) para
desvio das fezes e isolamento do local da anastomose. Ainda
que dispositivos de desvio fornecam uma alternativa
promissora para o0s procedimentos de desvio fecal, resta a

aceitacdo clinica, em grande parte, devido a complicacdes
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associadas a fixacdo da cénula ao tecido e posicionamento e
remocdao da cénula.

[0047] A Patente Norte—americana ne
8.690.817, aos presentes inventores, divulga um dispositivo
unico de desvio de anastomose que inclui diversos baldes
toroidais expansiveis. Os baldes estabilizam o dispositivo
contra as paredes internas do célon e evitam a vedacgdo contra
as referidas paredes, enquanto uma faixa montada externamente
(ao redor do cdédlon) limita os movimentos do dispositivo
intraluminal no interior do cdlon.

[0048] Os experimentos conduzidos pelos
presentes inventores revelaram dque a administracao deste
dispositivo intraluminal pode ser limitada por descobrimento
e instalacdo do dispositivo abaixo do padrao ideal (consulte
a secao de Exemplos para maiores detalhes).

[0049] Para revolver estes problemas e
facilitar a administracao e instalacao tranquila do
dispositivo intraluminal, 0s presentes inventores
desenvolveram um aparelho de administragcdo gque pode ser
utilizado para administrar e instalar um dispositivo
intraluminal, como o descrito na US8690817.

[0050] Portanto, de acordo com um aspecto, é
fornecido um aparelho para administracdao de um dispositivo no
interior de um érgao oco.

[0051] Conforme utilizada neste documento, a
expressao “orgado oco” refere-se a qualquer estrutura de tecido
oco que sirva como condutora de material bioldgico. Exemplos
incluem o trato gastrointestinal, incluindo esbéfago, estdmago
e intestinos, trato urindrio, incluindo ureteres, bexiga e

uretra, e o sistema vascular incluindo artérias, veias e
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similares. Conforme utilizada neste documento, a expressao
material bioldégico inclui, mas ndo se limita a, urina, sangue,
fezes e similares.

[0052] O aparelho de administracao da
presente inveng¢do inclui um tubo alongado (também referido
neste documento como “tubo externo”) com aberturas proximais
e distais; o tubo externo é configurado para transportar o
dispositivo para administragdo sobre o referido tubo
alongado. O aparelho de administracao inclui, ainda, uma
cobertura tubular para cobertura de, pelo menos, uma pPoOrcao
do dispositivo quando montado sobre o tubo externo. A
cobertura tubular pode ser recuperada dentro do tubo externo
através da abertura distal, de modo que, quando o dispositivo
for montado sobre o tubo externo e coberto pela cobertura
tubular, a recuperacao da cobertura tubular dentro do tubo
externo descubra o dispositivo para administracdo no interior
do 6érgao oco.

[0053] Conforme descrito a seguir na secao
de Exemplos, 0os experimentos conduzidos com diversas
configuracgdes de uma cobertura tubular revelaram que o atrito
entre o dispositivo a ser administrado e a cobertura tubular
posicionada ao redor do referido tubo evita o descobrimento
eficiente do dispositivo, devido a distensao longitudinal da
cobertura tubular em resposta a forca de empuxo. Esta
distensdo resulta em reducdo do diédmetro da cobertura tubular
e aumento no atrito entre a cobertura e o dispositivo
administrado que evita a liberacdo do dispositivo.

[0054] Para superar estes problemas, a
cobertura tubular do presente aparelho de administracdo foi

projetada com elasticidade radial e rigidez axial
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(inelasticidade) .

[0055] A elasticidade radial permite que a
cobertura tubular envolva e aplique forga compressora
(compactacado) sobre o dispositivo a ser administrado ou parte
dele, enquanto a rigidez (ndo elasticidade) longitudinal
(axial) evita a distensao longitudinal da cobertura tubular
quando puxada para dentro do tubo externo através da abertura
distal no referido tubo.

[0056] A cobertura tubular é puxada para
dentro do tubo externo por um tubo alongado adicional (também
referido como “tubo interno”), posicionado no interior do tubo
externo e acoplado a porgao distal da cobertura tubular. Puxar
o tubo interno levando em consideracdo o tubo externo puxa a
cobertura tubular em direcdo distal para dentro da abertura
distal do tubo externo, descobrindo, assim, a porgdo distal
do tubo externo (sobre o gqual é montado um dispositivo a ser
administrado) .

[0057] As Figuras 1-5 ilustram uma aplicacgao
do presente aparelho, referido neste documento como aparelho
10.

[0058] O aparelho 10 inclui um tubo externo
12 posicionado sobre um tubo interno 14 (ndo visivel, indicado
por linha pontilhada). O tubo externo 12 pode ser fabricado
em PTFE, nailon, Pebax, ou qualgquer outro polimero
termopldstico/eldstico (com ou sem reforco trancado), ou
metal (p.ex., ag¢o inoxidavel ou Nitinol). O tubo externo pode
ser fino (espessura de parede de 0,5-1 mm ou menor) ou
ranhurado para permitir flexibilidade e facilitar a
introdugdo. O diémetro externo (OD | outer diameter) do tubo

externo 12 pode ser de 3 a 7 mm, enquanto o didmetro interno
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(ID | inner diameter) pode ser de 2 a 6 mm. O tubo externo
pode ser fabricado através de extrusdo ou gualguer outro
método de fabricacdo adequado.

[0059] O tubo interno 14 pode ser fabricado,
por exemplo, através de extrusdo, utilizando os materiais
descritos acima. O tubo interno 14 pode ter didmetro externo
de 2 a 6 mm e didmetro interno de 0,1-1 mm.

[0060] Pelo menos uma porcao distal 13 do
tubo externo 12 é configurada para carregar um dispositivo a
ser administrado.

[0061] O dispositivo 15, mostrado nas
Figuras 1, 3 e 5, é configurado para desviar/proteger os
locais de anastomose do cdélon, e possul aproximadamente 200
a 500 cm de comprimento. Da mesma forma, o dispositivo 15 é
posicionado sobre o comprimento do tubo externo 12, tendo
apenas um segmento de fixacdo de tecido do referido tubo (com
dois baldes toroidais de fixacdo 19 mostrados nas Figuras 3
e 5) coberto pela cobertura tubular 24. No entanto,
dispositivos mais curtos podem ser montados sobre uma porgao
distal 13 e completamente cobertos pela cobertura tubular 24.

[0062] O aparelho inclui uma alga 16 com duas
porgdes, uma porgcao proximal 20 conectada ao tubo interno 14
e uma porcgdo distal 18 conectada ao tubo externo 12. A porgao
da algca 18 e 20 pode ser fabricada através de usinagem,
impressdao 3D ou moldagem, utilizando uma variedade de
polimeros e/ou ligas (p.ex., POM-C, ABS, policarbonato, aco
inoxidavel, etc.). A alca 16 pode ter de 100 a 200 mm de
comprimento e 15 a 45 mm de didmetro.

[0063] A porcado proximal 20 pode ser puxada

de encontro a porcdo distal 18 para, em seguida, puxar tubo

Peticao 870180129576, de 12/09/2018, pag. 17/88



14/29

interno 14 em relagdao ao tubo externo 12. A alga 16 inclui um
mecanismo de seguranca 27 (p.ex., um pino removivel, um
elemento mével, um mecanismo de catraca ou similar) para
evitar que a porcado 20 seja puxada de forma involuntdria em
relagdao a porgado 18 quando o aparelho 10 for utilizado.

[0064] A extremidade distal 22 do tubo
interno 14 ¢é conectada a cobertura tubular 24 (Figura 2a),
que é configurada para cobrir parcialmente ou totalmente um
dispositivo a ser administrado (cobertura parcial é mostrada
com o dispositivo 15 da Figura 1). O empuxo da porgao 20 em
relagdo a porgdo 18 puxa a extremidade distal 22 do tubo
interno 14 em uma direcdo proximal e recolhe a cobertura
tubular 24 para dentro do tubo externo 12 através da abertura
26 (Figura 3). A cobertura tubular 24 pode ser puxada
parcialmente ou completamente para dentro do tubo externo 12
(recolhimento parcial para dentro do tubo externo 12 mostrado
na Figura 3). Uma escala graduada 17 (Figuras 3 e 4)
posicionada no interior da alga 16 pode ser visualizada
conforme a porgdo 20 é puxada, para indicar a porgdo (em
porcentagem ou mm) da cobertura tubular recolhida para dentro
do tubo externo 12.

[0065] A cobertura tubular 24 é uma estrutura
tubular radialmente elédstica e longitudinalmente rigida,
capaz de distensao eldstica radial para acomodar o dispositivo
15 e aplicar uma forgca compressora sobre o referido
dispositivo.

[0066] A cobertura tubular 24 pode ser
fabricada a partir de nédilon, latex, borracha, poliuretano ou
similares, com conformidade radial de 10 a 100%. A fabricacéao

pode ser realizada utilizando abordagens comuns, tais como
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imersdo, moldagem por sopro, fundicdo, extrusdo ou similares.
[0067] A rigidez longitudinal da cobertura
tubular 24 ¢é fornecida por reforg¢co longitudinal, p.ex.,
elementos axiais, tais como escoras 25 acopladas ou integradas
a cobertura tubular 24 (Figura 2b). As escoras 25 podem ser
embutidas no interior da cobertura tubular 24 durante a
fabricacdo (imersdo, sobremoldagem) ou unidas através de
colagem, dupla camada ou similares. As escoras podem ser
acopladas ao conector distal 29 da cobertura tubular 24 que,
por sua vez, € conectado (colado/soldado) ao tubo interno 14.
[0068] Qualguer quantidade de escoras 25
pode ser fornecida no interior ou sobre a cobertura tubular
24. Por exemplo, 4 a 8 escoras distribuidas pelo comprimento
da cobertura tubular 24 podem ser posicionadas ao redor da
circunferéncia da referida cobertura tubular com espagamento
simétrico ou ndo. As escoras podem cobrir todo o comprimento
da cobertura tubular 24 ou uma parte desta (p.ex., 70 a 95%).
[0069] As escoras 25 podem ser configuradas
para fornecer rigidez longitudinal apenas sob forcas de
empuxo, uma vez dque a cobertura tubular 24 é puxada para
descobrir o dispositivo administrado. Da mesma forma, as
escoras 25 podem ser fabricadas como fios (filamento Unico ou
trancado), ou fitas de polimeros ineldsticos tais como nailon,
PLA ou PEEK, ou a partir de materiais naturais tais como seda
ou algoddo. As escoras 25 podem também ser fabricadas a partir
de materiais rigidos, tais como ligas (aco inoxidéavel) e
similares. A conformidade axial das escoras 25 é menor Jque
20%, preferencialmente menor que 10%.
[0070] A Figura 4 ilustra o aparelho 10 sem

o dispositivo 15 e com a cobertura tubular 24 parcialmente
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recolhida para dentro do tubo externo 12 mostrando a porcao
distal 13 e o bocal cbnico 28. O bocal cdnico 28 é modelado
para facilitar a administracgdo do aparelho 10 para dentro do
6rgdo oco e para permitir fdcil retracdo. Além disso, o bocal
cébnico 28 também facilita a coleta da bainha tubular (que
desliza sobre o referido bocal cbnico) dentro do tubo externo
12. O bocal cdbnico 28 é preferencialmente fabricado a partir
de materiais de baixo atrito, tais como Teflon ou Delrin. O
bocal cbnico 28 também funciona como um anteparo distal para
impedir qualguer movimento distal do dispositivo carregado no
tubo externo 12 durante o descobrimento da cobertura tubular
24.

[0071] A Figura 5 ilustra o aparelho 10 com
a cobertura tubular 24 cobrindo parcialmente o dispositivo 15
montado sobre o tubo externo 12 e um condutor 30 posicionado
entre a algca 16 e a porcgado distal 13. O condutor 30 inclui
uma abertura proximal 32 e a abertura distal 34. O condutor
30 pode ser wutilizado para administrar um composto para
reducdo de atrito a porcgédo distal, preferencialmente sob a
cobertura tubular 24 dentro de um espaco entre a cobertura
tubular 24 e o dispositivo 15. Este composto de reducdo de
atrito pode ser a base de &gua ou 6leo, e pode incluir
glicerina e lubrificantes de hidroxietilcelulose.

[0072] A administracdo do composto para
reducdo de atrito pode ser facilitada através de uma seringa
ou bomba conectada a abertura proximal 32 através, por
exemplo, de um mecanismo de travamento Luer. Ao ser
administrado sob a cobertura tubular 24, o composto para
reducdo de atrito pode diminuir o atrito causado pelo contato

das paredes 1internas da cobertura tubular 24 e paredes
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externas do dispositivo 15, facilitando assim o descobrimento
do dispositivo 15 (através do recolhimento da cobertura
tubular 24 para dentro do tubo externo 12). A administracao
do composto para reducgdo de atrito pode ser realizada antes
do posicionamento do aparelho 10 que carrega o dispositivo 15
dentro do 6rgdo oco, ou apds este posicionamento e antes de
puxar o tubo interno 14 em relacao ao tubo externo 12.

[0073] O aparelho 10 pode ser utilizado para
administrar um dispositivo intraluminal dentro de qualquer
6rgdo oco. Um dispositivo preferido administravel pelo
aparelho 10 é o dispositivo de desvio de anastomose descrito
na US8690817 e exibido de forma geral nas Figuras 1, 3 e 5.

[0074] Este dispositivo é uma cénula tubular
construida a partir de silicone, PTFE, Dacron™ ou latex, ou
qualquer outro material adequado com dimensdes entre 250 e
500 mm de comprimento, 25 a 50 mm de dié&metro e 0,05 a 1 mm
de espessura de parede.

[0075] Como descrito a seguir neste
documento, o movimento da cénula tubular dentro do dérgdo oco
(especificamente movimento a Jjusante) é limitado através de
um elemento de limitacdo de movimento montado externamente,
preferencialmente configurado como uma faixa que envolve
folgadamente o érgao oco.

[0076] A cénula inclui uma abertura a
montante para recebimento de material bioldgico transportado
através do o6rgdo oco, e outra abertura a Jjusante que serve
como ponto de saida do material bioldgico.

[0077] A cénula pode incluir duas porcgdes
funcionais distintas. Uma primeira porcdo (distal) opera na

estabilizacdo da cénula dentro do 6érgdo oco e na vedagcdao em
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relacdo as paredes internas do &érgdao oco, servindo como a
porcdo de entrada para o material bioldgico. A primeira porcéo
¢, preferencialmente, de composicdo mais rigida e pode ser
moldada para facilitar o deslocamento do material bioldgico
a partir do érgdo oco para dentro da cédnula. A primeira porcéao
da cénula ¢é, preferencialmente, construida a partir de
silicone (Shore A 30-80), com espessura entre 0,1 e 0,6 mm,
configurada com diédmetro externo entre 30 e 60 mm e
comprimento de 25 a 100 mm. Esta porc¢do pode também incluir
escoras de estabilizacdo e baldes externos infldveis para
fixacdo e estabilizacdo. Embora o didmetro da primeira porcéao
possa aumentar ligeiramente sob a pressao interna exercida
pela passagem de material bioldégico, este aumento,
normalmente, fica entre 5 e 15% do didmetro total de abertura.

[0078] Uma segunda porgao (proximal) da
cdnula pode operar no direcionamento do material bioldgico
que se desloca através da cénula para dentro de uma porcado do
6rgdo oco a jusante do local da anastomose e/ou fora do corpo.
Desta forma, esta porcdo da cénula é projetada para conter o
material bioldgico, ao mesmo tempo em que fornece espago para
o volume e o movimento. A segunda porgdo da canula pode ser
elastica e fragil, preferencialmente construida a partir de
um material derivado do silicone (Shore A valor de 5-40), com
espessura de 0,05 a 0,3 mm. Dependendo do local da anastomose
ao longo do cdélon, a segunda porcdo da cénula pode variar em
comprimento de 150 a 450 mm, e de 20 a 40 mm de didmetro em
abertura total. Por exemplo, quando utilizada para desvio de
uma anastomose colorretal baixa, a segunda porcdo da canula
pode ser de 150 a 350 mm de comprimento quando totalmente

instalada.
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[0079] A primeira porcgao é,
preferencialmente, contigua com a segunda porcdo e, portanto,
é fabricada como uma estrutura unitdria, ou montada a partir
de duas porg¢des acopladas de forma irreversivel (utilizando,
por exemplo, adesivos, fixadores mecanicos e similares) que
sao montadas antes do posicionamento.

[0080] A primeira porgcao pode, também,
incluir um mecanismo para maior estabilizacdo da cénula dentro
do 6rgdo oco e limitar seu movimento em relacdo ao elemento
de limitagdao de movimento montado externamente.

[0081] Este mecanismo pode incluir uma
estrutura expansivel, que pode ser utilizada para aumento do
didmetro externo da primeira porcdo apds a instalacéo.
Exemplos incluem faixas tipo stent que expandem apds a
instalacao, elementos semelhantes a espuma comprimida
(posicionados em circulo ou em “blocos” distintos ao redor da
circunferéncia externa da primeira porcéao).

[0082] A expansado destes mecanismos pode ser
realizada através da liberacdo de um mecanismo de contencéao,
como uma bainha ou um corddo. Por exemplo, uma faixa tipo
stent (cortada de um tubo de Nitinol ou aco inoxidavel ou
trancada a partir de um fio de Nitinol ou ag¢o inoxidavel) com
formato inicial aproximado de 50 mm de dié&metro externo é
comprimida em uma bainha com 10 mm de di&metro interno; gquando
liberada da bainha, a faixa tipo stent se expandird de forma
eldstica até seu didmetro original de 50 mm.

[0083] Uma estrutura expansivel atualmente
preferida inclui uma ou mais (p.ex., 2 ou 3) estruturas
inflaveis (baldes/bexigas/bolsas) posicionadas em circulo

(p.ex., balbdes toroidais) ou uma pluralidade de estruturas
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infladveis distintas ao redor da circunferéncia externa da
primeira porcgao.

[0084] A inflacao deste tipo de estrutura
inflavel pode ser realizada através de um condutor de inflacgao
posicionado dentro de uma parede lateral da cdnula. Dependendo
do tipo de anastomose desviada, este condutor pode percorrer
todo o comprimento da cédnula a partir da abertura distal até
a(s) estrutura(s) inflével (is) ou pode atravessar apenas uma
porcao deste comprimento (p.ex., 100 a 400 mm) .

[0085] Conforme mencionado anteriormente, o
sistema da presente invencgdo também inclui um elemento de
limitacdo de movimento para limitar o movimento da cadnula e
impedir que a primeira porcdo da referida cénula seja
deslocada para além do local da anastomose (na direcédo do
fluxo através do érgado oco).

[0086] A configuracdo atualmente preferida
para um elemento de limitacdo de movimento é uma faixa que
envolve a superficie externa do érgdo oco. Sera apreciado que
esta faixa nédo precisa envolver completamente o &érgao oco;
desta forma, pode ser uma cobertura de faixa aberta, por
exemplo, em aproximadamente 270 graus da circunferéncia do
érgao oco.

[0087] Uma configuracdo atualmente preferida
da faixa ¢é configurada de modo gque nenhuma forca radial
substancial seja aplicada sobre o 6érgdo oco durante a
utilizacdo. Esta configuracdo anula a possibilidade de
isquemia e necrose do tecido, especialmente guando o &érgao
oco for, por exemplo, um cdlon que se distende guando o bolo
fecal passa através dele.

[0088] Um 6rgédo oco como um cdlon é projetado
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para expandir-se radialmente, de modo a acomodar a passagem
de fezes durante o peristaltismo (aproximadamente 3 a 4 vezes
por dia). Esta expansdo pode aumentar o didmetro de um cdlon
de 3 para 6 cm. Uma faixa posicionada em contato préximo com
a parede externa do célon pode aplicar uma pressdo para dentro
sobre o tecido da parede, quando o cdélon expandir durante a
passagem das fezes. FEsta pressdo pode causar isquemia e
necrose do tecido, ou erosdo do tecido por conta das forgas
de compressao, axiais e friccionais que resultam do movimento
axial do cdélon em relacdo a faixa.

[0089] Para resolver este problema, a faixa
da presente invencdo pode ser configurada para envolver de
forma ajustada o dérgdo oco, e expandir-se de forma elastica
quando o) referido érgéo também expandir, ou,
alternativamente, e preferencialmente, a faixa pode ser
configurada com didmetro geralmente menor que o do &rgao
expandido (p.ex., aproximadamente 15 a 30% menor), mas maior
que o didmetro do estado relaxado do o6érgdo oco (p.ex.,
aproximadamente 15 a 30% maior). No caso da anastomose do
célon, a faixa pode ser fabricada com didmetro interno de 30
a 50 mm e circunflexdo interna substancialmente rigida (p.ex.,
aproximadamente 10% de conformidade). Uma vez gque a pPorgao
distal da cénula (interna) ¢é relativamente rigida (conforme
descrito anteriormente), pode haver limitacdo da expansao
radial do érgdo no local ao redor e distalmente ao local da
anastomose e, logo, reduzindo as forcas de contato/pressdes
entre as paredes externas do érgdo e o didmetro interno da
faixa.

[0090] A faixa limita os movimentos da cdnula

(especificamente, a primeira porc¢do da céanula) funcionando
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como barreira para a primeira porgcdo da cénula (p.ex., uma
barreira para o baldo ou baldao inflado ao redor da primeira
porcado da cénula).

[0091] Por exemplo, uma faixa com diédmetro
interno de 40 mm funcionaria como barreira ao movimento da
cédnula que inclui uma primeira porcdo com didmetro externo de
50 mm, e, ainda assim, esta faixa nao aplicaria forcas
compressoras a parede externa do cdlon.

[0092] Para limitar a migracgdo da céanula a
jusante, além do local da anastomose, a faixa é
preferencialmente posicionada sobre ou acima do local da
anastomose. Para evitar a migracdo, a faixa é fixada ao tecido
no local desejado através de presilhas, adesivos, suturas e
similares. Esta fixacdo pode ser feita a parede externa do
6rgédo oco ou aos tecidos adjacentes. Em caso de uma anastomose
colorretal, a faixa pode ser posicionada aproximadamente 50
a 100 mm acima (a montante) da anastomose, e axialmente fixada
no local através de costura da faixa através do mesentério do
cédlon.

[0093] A faixa é administrada como uma tira
linear, fechada em circulo ao redor do érgdao oco, utilizando,
por exemplo, uma trava, sutura, sutura em elo ao redor da
faixa, ou outros mecanismos de travamento. A administracdo da
faixa é realizada, preferencialmente, através de incisao na
parede abdominal. O diédmetro da faixa pode ser ajustado antes
ou apdés o posicionamento, utilizando, por exemplo, um conceito
de catraca no qual o anel externo relativamente rigido da
faixa é ajustado e travado em um didmetro que permita a folga,
definida anteriormente, entre o cdlon e o material interno da

faixa “relativamente macio”, ou um conceito de elo no qual um
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didmetro do anel ¢ limitado (e alterado) por uma “sutura” gue
circula o material macio interno do anel. Neste conceito, o
encurtamento do comprimento da sutura diminuird o diametro
externo do anel.

[0094] De acordo com outro aspecto da
presente invencgdo, ¢é fornecido um método para administracéo
de um dispositivo no interior de um o6rgdo oco utilizando o
aparelho 10.

[0095] A administragdao de um dispositivo 15
dentro de um o6rgdo oco utilizando o aparelho 10 ¢é
exemplificada pelas Figuras ba-h, qgue ilustram a
administragcdao de um dispositivo de desvio de anastomose no
interior de um cdélon.

[0096] O aparelho 10 com um dispositivo
montado é inserido através do &nus e avancado até o local da
anastomose até que a extremidade distal esteja localizada nas
proximidades do anel externo (Figura 6a). Uma porcao de
travamento de seguranga com pino 27 para a porgado 18 ¢é
retirada e a alca é puxada, recolhendo de forma proximal a
cobertura tubular e expondo o dispositivo (Figuras 6b-d). A
comecar pelo baldo proximal, cada baldo do dispositivo é
inflado com 15 ml de solugdao salina utilizando uma seringa
padrao de 20 ml posicionada do lado de fora do corpo (Figura
6e). Quando os Dbaldes forem inflados, o aparelho 10 ¢&
completamente retirado do cdlon/reto, puxando suavemente para
fora (Figuras 6f—-g) e deixando o dispositivo fixado na posicgao
dentro do cdélon (Figura 6h).

[0097] Conforme utilizado neste documento, o

termo “aproximadamente” refere-se a * 10%.

[0098] Objetos, vantagens e caracteristicas
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inovadoras adicionais da presente invencdo tornar-—-se-ao
aparentes a uma pessoa de habilidade comum na técnica mediante
andlise dos exemplos a seguir, que ndo constituem limitacéao
a invencdo. Adicionalmente, cada uma das diversas aplicacdes
e aspectos da presente invencao, conforme delineados
anteriormente neste documento e reivindicados na secao de
reivindicacdes abaixo, possuem embasamento experimental nos
exemplos a seguir.

EXEMPLOS

[0099] Faz-se referéncia agora aos exemplos
a seguir que, em conjunto com as descricdes acima, ilustram
a invencdo em carater nao limitante.

EXEMPLO 1
TESTES EM ANIMAIS

[0100] Um protdétipo de aparelho de
administracao, incluindo uma cobertura tubular eldstica, foi
avaliado em porcos.

[0101] O descobrimento do dispositivo
administrado apds puxar a cobertura eldstica dentro do tubo
alongado provou-se extremamente dificil, devido as elevadas
forgcas de atrito entre a cobertura tubular, o dispositivo e
o cdbdélon. Quando a algca foi puxada de forma proximal, a
cobertura tubular distendeu-se longitudinalmente (axialmente)
e permaneceu em posicdo (A Figura 7 ilustra um aparelho de
administragdao instalado do lado de fora do corpo; cobertura
distendida indicada por uma seta), evitando que o dispositivo
se soltasse do aparelho de administracéao.

[0102] Para superar esta limitacdao de uma
cobertura tubular axialmente eldstica, os presentes

inventores fabricaram um protdétipo melhorado, incluindo uma
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cobertura tubular que seja radialmente elastica e
longitudinalmente ndo eldstica. Este protdétipo melhorado foi
avaliado em 16 testes com animais (porcos), e os resultados
demonstraram que a cobertura tubular foi recolhida com
facilidade para dentro do tubo externo alongado do aparelho,
para descobrir o dispositivo e permitir a administracéo.
EXEMPLO 2

TESTES EM SERES HUMANOS

[0103] Um protdétipo do presente dispositivo
de administracdo foi festado em pacientes humanos (Figure 8).
Um estudo clinico aberto de etapa uUnica foi realizado para
avaliar perfis de seguranca, tolerdncia e desempenho do
presente aparelho de administracao e do dispositivo
intraluminal administrado em sequéncia (descrito na Patente
Norte—americana n° 8.690.817) em pacientes submetidos a
cirurgia colorretal.

[0104] O objetivo deste estudo é avaliar o
desempenho do aparelho de administracdo e do dispositivo
administrado.

METODOLOGIA

[0105] Um total de 14 pacientes (7 do sexo
masculino/7 do sexo feminino) foi cadastrado e concluiram uma
etapa de acompanhamento de 30 dias até a data do experimento.
Apenas um paciente (feminino) foi excluido do estudo devido
a uma falha no teste de vazamento.

[0106] Os pacientes foram agendados para
cirurgia colorretal eletiva, conforme os padrdes locais. O
dispositivo foi instalado no local da anastomose conforme a
seguir.

[0107] Brevemente, o (a) anel/faixa externo
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(a) (B) foi posicionado (a) ao redor do cdédlon a montante do
local da anastomose, durante a parte aberta do procedimento,
quando o intestino reseccionado foi puxado para fora da parede
abdominal através de uma pequena incisdo. O aparelho de
administracdo A com dispositivo montado C foi inserido através
do &nus e avancado até o local da anastomose até que a
extremidade distal do aparelho de administracao estivesse
localizada a montante do anel externo B. A alca do aparelho
de administracdo foi destravada e puxada de forma proximal
para recolher a cobertura tubular e expor o dispositivo. A
comecgar pelo baldo proximal, cada baldo do dispositivo é
inflado com solugdao salina utilizando uma seringa padrdo de
20 ml posicionada do lado de fora do corpo. Quando os baldes
foram inflados, o aparelho de administracdo foi completamente
retirado do cdbélon/reto, puxando suavemente e deixando o
dispositivo fixado em posicdo dentro do cdlon.

[0108] Todas as variaveis a respeito do
procedimento foram coletadas, incluindo a duracdo total do
procedimento, tempo adicional para aplicacgdo do dispositivo,
inspecao dos anéis, e criacdo de colostomia de desvio.

[0109] Foi realizada uma reseccdo colorretal
baixa em 13 pacientes (7 homens, 6 mulheres). A indicacéo
para tratamento, para todos os pacientes, era de cancer retal
e de cdlon. A idade média dos pacientes era de 65 anos
(variacdo, 51 a 83 anos). O BMI (Indice de Massa Corporal)
dos pacientes varia de 20 a 32, com média de 27,9. Foi
realizada gquimioradioterapia neoadjuvante pré-operatdria em
6 pacientes.

[0110] Houve variacao nos tipos de cirurgia

utilizados, incluindo 2 cirurgias abertas, 9 cirurgias
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laparoscépicas, 1 cirurgia Robdética convertida para cirurgia
aberta e uma cirurgia robdética convertida para laparoscédpica.
Em todos os casos, a administracdo do dispositivo foi
realizada através do orificio anal.

[0111] A duragdo média do procedimento
cirdurgico foi de 231 minutos (variagao, 125-332 min.). A
aplicacdo e instalacdo do dispositivo acrescentou uma média
de 7 minutos ao procedimento (variacao, 5-21 min.). A
disténcia média do fim da cavidade anal até a anastomose foi
de 5 cm (variacao, 2-14 cm).

[0112] Em 6 dos procedimentos, uma
colostomia de desvio foi «criada além da colocacdo do
dispositivo. A remocgdo do dispositivo foi realizada para 12
pacientes conforme o protocolo entre os dias 9 e 11 apds o
procedimento. Um dos pacientes teve o dispositivo removido
antecipadamente, no dia 4 (paciente 03-02) devido a vazamento
no local da anastomose.

[0113] Atividades pds-operatdrias incluiram
uma avaliacdo didria do estado clinico dos pacientes e
medicgdes de temperatura, passagem de flatuléncias e
movimentos peristdlticos, medicagdes concomitantes (com foco
em laxantes, antibidéticos, narcoéticos parenterais ou
analgésicos orais), tolerabilidade a ingestdao de alimento
(liquido/sdélido) e uso de cateter.

[0114] ©No Dia 10 (£1), um enema de contraste
retal foi realizado de acordo com a técnica padrdao da
instituigdo para determinar o posicionamento do dispositivo
e a integridade da anastomose, seguido de remocao do
dispositivo.

[0115] Aproximadamente 30 (£ 5) dias apds a
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cirurgia, os pacientes retornaram a clinica/hospital para
avaliacao de seguranca de acompanhamento em longo prazo de
eventos adversos, exames fisicos (sistema digestivo) e
medicagdo concomitante.
RESULTADOS

[0116] A administracdo foi realizada pelo
cirurgido com uso de guestiondrio de resposta. As respostas
foram avaliadas em uma escala de 5 pontos, sendo 1 = precisa
melhorar e 5 = excelente. As pontuacdes médias sdo detalhadas
na Tabela abaixo.

Tabela 1 - RESPOSTA DO CIRURGIAO - USABILIDADE DO DISPOSITIVO

Pont. Defini¢do
Média
1 Capacidade de aprendizado da técnica (comparada a outros sistemas) 4,67 Intuitiva/Memorével
2 Nivel Geral de complexidade do dispositivo (geral) 417 Claro
3 Facilidade de uso do dispositivo 417 Razoavelmente facil
4 Compatibilidade e adequag&o do projeto dispositivo a anatomia 4,08 Bom
5 Instalagéo do anel externo do dispositivo 4,33 Bom
6 Instalagdo da bainha interna do dispositivo (incluindo posicionamento e | 4,08 Bom
inflagdo dos baldes)
7 Recolhimento do sistema de administrago apds instalacéo 4,25 Bom
8 Fixacéo do tubo de conex&o do anel eterno 4,50 Excelente
9 Fixagdo dos tubos de inflag&o 4,33 Bom
10 Remocgé&o do anel externo 4,42 Bom
11 Remog&o da bainha interna 4,33 Bom
[0117] A usabilidade do dispositivo foi
constatada como muito boa (pontuacdo média 4,3). Os médicos

o consideraram simples, de facil entendimento e utilizacdo em
todos os estdgios da instalacdo e remocao.

[0118] A aplicacao do dispositivo pode ser
realizada facilmente por qualgquer cirurgidao com experiéncia
em procedimentos de anastomose colorretal, com tempo médio de
aplicacdo de 7 minutos (5-21), comparado a criacao de
colostomia 15 minutos (10-30).

[0119] Todos os pacientes concluiram o
estudo sem incidentes fatais ou complicagdes graves, tais como

choque séptico, peritonite geral, etc. Os pacientes nao
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comunicaram nenhum desconforto grave causado pela bainha. Foi
observada uma incontinéncia minima de fezes moles durante a
presenga da bainha no local de instalacéo.

[0120] Aprecia-se que certas caracteristicas
da 1nvencdo que sao, para fins de clareza, descritas no
contexto de aplicacdes separadas, também podem ser fornecidas
em combinacdo com uma uUnica aplicacdo. Por outro lado,
diversas caracteristicas da invencdo que sao, para fins de
brevidade, descritas no contexto de uma uUnica aplicacéao,
também podem ser fornecidas separadamente ou em qualquer
subcombinacdao adequada.

[0121] Embora a invencao tenha sido descrita
em conjunto com aplicacdes especificas, € evidente que muitas
alternativas, modificagdes e variagdes serdo aparentes aos
especialistas na técnica. Por conseguinte, ela pretende
abranger todas estas alternativas, modificagdes e variacdes
que recaiam no espirito e amplo escopo das reivindicacgdes
anexas. Todas as publicacdes, patentes e pedidos de patentes
mencionados no presente relatdério descritivo sao incorporados
ao presente em sua totalidade por referéncia no relatédrio
descritivo, da mesma forma como se cada publicacdo, patente
ou pedido de patente individual fosse especifica e
individualmente indicado como sendo incorporado ao presente
documento por referéncia. Além disso, citacdes ou
identificagbes de gquaisquer referéncias neste pedido néo
deverdo ser consideradas como admissdo de que tal referéncia
esteja disponivel como técnica antecedente a presente

invencéao.
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REIVINDICACOES

1. “APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO OCO”, tendo: a) um tubo
alongado (12), tendo aberturas proximal e distal (26), e sendo
configurado para transportar o dispositivo (15) em uma parte
distal (13) respectiva; Db) uma cobertura tubular (24) para
cobrir, pelo menos, uma parte do dispositivo (15) gquando
montado no referido tubo alongado (12); e c) um tubo alongado
adicional (14) posicionado dentro do referido tubo alongado e
fixado a referida cobertura tubular; a referida cobertura
tubular sendo retrdtil no referido tubo alongado através da
referida abertura distal (26) ao puxar o referido tubo alongado
adicional (14) contra o referido tubo alongado (12), de modo
que, quando o dispositivo (15) for montado no referido tubo
alongado (12) e coberto pela referida cobertura tubular (24),
a retracdo da referida cobertura tubular (24) no referido tubo
alongado (12) descubra o dispositivo (15) para aplicagdao no
érgdo oco; caracterizado por a referida cobertura tubular (24)
ser radialmente elédstica e axialmente ndo eléastica.

2. “APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO OCO"”, de acordo com a
reivindicagcdo numero 1, caracterizado por o referido tubo
alongado (12) incluir uma ponta cdbnica oca (28), formando a
referida abertura distal (26).

3. “APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO O0OCO”, de acordo com a
reivindicagdo numero 1, caracterizado por a referida cobertura
tubular (24) ser fabricada em um material eldstico, tendo
elementos axiais ndo elédsticos.

4, “APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
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DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO 0OCO”, de acordo com a
reivindicagd&o numero 3, caracterizado por o referido material
eladstico ser um polimero eldstico.

5. “APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO O0OCO”, de acordo com a
reivindicagdo numero 1, caracterizado por uma extremidade
proximal de cada um dentre o referido tubo alongado (12) e o
referido tubo alongado adicional (14) ser fixada a uma alcga
(20) operédvel pelo usuario (16).

6. “APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO 0OCO”, de acordo com a
reivindicacdo numero 1, caracterizado por compreender ainda um
canal de fluido (30) para administrar uma composicao redutora
de atrito a uma parte distal do referido tubo alongado (12).

7. “APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO OCO"”, de acordo com a
reivindicagcdo numero 6, caracterizado por o referido canal (30)
ser fixado de forma removivel ao referido tubo alongado (12).

8. “APARELHO PARA ADMINISTRACAO DE UM
DISPOSITIVO NO INTERIOR DE UM ORGAO OCO"”, de acordo com a
reivindicagcdo numero 6, caracterizado por uma abertura distal
(34) do referido canal de fluido (30) ser posicionada tal que
a referida composicdao redutora de atrito seja administrada
entre a referida cobertura tubular (24) e o dispositivo (15),
quando o dispositivo (15) for montado no referido tubo alongado

(12) .
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FIG. 6b
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