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DESCRICAO

“COBERTURA PARA UM DISPOSITIVO ENDOSCOPICO MEDICO”

A presente invencdo refere-se a uma cobertura ou bainha ou luva
ou manga que tem projecdes externas para utilizar com um
dispositivo médico e, em particular, para utilizar com
dispositivos endoscépicos médicos flexiveis tais como
endoscoépios ou enteroscédpios. A invencdo inclui, entre outros,
a utilizagdo da cobertura removivel descartdvel em métodos de
exames ou procedimentos endoscédpicos médicos, particularmente,
mas ndo exclusivamente, quando o local é o cdlon ou o intestino
delgado. A invencdo também inclui um kit que inclui um aplicador
para auxiliar na colocagdo da cobertura a volta de ou sobre um

dispositivo endoscdépico médico.
ANTECEDENTES

Em exames/procedimentos endoscdpicos, instrumentos flexiveis
projetados para visualizar o trato gastrointestinal séo
inseridos ao longo de uma cavidade do corpo até uma parte interna
tal como o estbdmago, duodeno, intestino delgado ou intestino
grosso. Os instrumentos sdo dotados de camaras de fibra 6tica ou
de dispositivo de carga acoplada (CCD) gque possibilitam que
imagens sejam transmitidas em torno das dobras e que 1imagens
sejam produzidas para apresentacdes num ecra de televiséao.
Consequentemente, é possivel visualizar as superficies
interiores do esdéfago, estébmago e duodeno utilizando um
gastroscdpio, o intestino delgado com um enteroscdédpio, parte do

cdlon utilizando um sigmoidoscépio flexivel e a totalidade do



intestino grosso (o intestino) com um colonoscédpio.

Enteroscopia ¢é o exame endoscdédépico do intestino delgado,
enquanto colonoscopia é o exame endoscédpico do cbdlon e da parte
distal do intestino delgado e sigmoidoscopia flexivel €& o exame
do reto e parte inferior do intestino. Cada procedimento
endoscépico pode fornecer um diagndéstico visual (por exemplo,
ulceracdo, pdlipos) e garantir a oportunidade de biopsia ou
remocdo de lesbdes suspeitas. Enquanto exames colonoscédpicos e
enteroscdpicos s&o os conjuntos de procedimentos mais eficazes
para avaliar o estado de satde do intestino, os mesmos sao
procedimentos inconvenientes, desconfortdveis e dispendiosos que
sao associados a riscos significativos de complicacdes
potencialmente sérias. As complicacgdes mais comuns sdo: falha em
atingir um exame completo (5 a 10%); falha em detetar um pdlipo
(até 20%); reacdo a farmacos intravenosos; sobre sedacdo que
leva a hipoxemia e colapso cardiovascular; lesdo esplénica
(raro); perfuracdo do intestino, (1 em 500 a 1500); gqueimadura
de espessura total (incomum) e; sangramento resultante de

polipectomia.

Uma desvantagem adicional de procedimentos colonoscédpicos e
enteroscdpicos é gue 0s mesmos Sd0 Morosos tanto para pacientes
como para pessoal médico, o procedimento pode demorar qualquer
coisa como desde 20 minutos a 2 horas, dependendo de qudo dificil
é avancar um endoscdpio através do cbdlon ou intestino delgado.
A prépria colonoscopia demora cerca de trinta minutos a realizar,
mas em alguns casos pode exigir até uma hora, e para o paciente,
existe um periodo de recobro de até duas horas no hospital,
enquanto a sedacdo vai passando e, ao longo desse periodo, é

necesséaria observacdo clinica. Tipicamente, o numero de pessoal



clinicamente competente exigido para conduzir um procedimento
colonoscépico sdo um especialista em endoscopia e trés
assistentes, incluindo a pessoa responsdvel para reprocessar O
equipamento. Adicionalmente, empanque € exigido para a &rea de

recobro.

Duas dificuldades significativas ainda adicionais associadas a
colonoscopia e procedimentos endoscdpicos sdo mais geralmente

como se segue:

Em primeiro lugar, a anatomia do cdélon é tal que o revestimento
é disposto em dobras. A medida que a ponta do endoscépio passa
ao longo do lumen do cdlon, essas dobras atrapalham a capacidade
do especialista em endoscopia de visualizar toda a superficie da
mucosa e, em particular, detetar lesdes malignas e pré-malignas

resguardadas na face proximal dessas dobras durante a extubacgao.

Em segundo lugar, a posicdo da ponta pode ser dificil de manter
a partir do momento no qual uma lesdo ou pdlipo é detetada até
ao término de qualquer procedimento terapéutico. A medida que o
colonoscépio é retirado, a ponta nédo regressa para tras a uma
velocidade constante, mas antes com sacudidelas e deslizamentos,
particularmente ao atravessar uma dobra ou trecho de cdélon em
que o intestino foi dobrado em fole sobre a haste do endoscdpio
durante a intubacdo. A ponta do dispositivo pode, a qualquer
momento, deslizar para tras fazendo por isso com que o médico
perca a posicdo. Se a posicdo da ponta se perder, o médico teré
de relocalizar a lesdo ou pdlipo para qgue o procedimento

terapéutico seja continuado.

O procedimento colonoscdédpico ndo é simples porque o intestino é



longo e convoluto. Em alguns sitios ¢é preso por bandas
peritoneais e noutros estende-se relativamente livre. Quando a
ponta do endoscdpio encontra uma dobra apertada, a parte livre
do cdélon "enlaca" a medida gue mais extensdo do endoscédpio é
introduzida, e assim o enlacamento ocorre na parte livre do cdlon
antes da dobra gquando hé& dificuldade para contornar a dobra.
Isso leva ao estiramento do mesentério do laco (o tecido que
porta os nervos e 0s vasos sanguineos para o intestino). Se o
estiramento é continuado ou acentuado enquanto o especialista em
endoscopia empurra para fazer a dobra, o paciente experiencia
dor, a tensdo arterial cai e o pulso abranda. A formacdo de laco
¢ a principal causa de falha ou atraso em completar um exame. A
mesma € responsavel pela dor experienciada pelo paciente e pela
necessidade de sedacdo ©pesada, dque por sua vez leva a
complicagdes cardiorrespiratérias. E também a maior causa de
perfuracdo em pacientes ndo submetidos a um procedimento

terapéutico.

Foram feitas tentativas para tentar ultrapassar os problemas
associados a procedimentos colonoscépicos, por exemplo, é
conhecido na técnica anterior o fornecimento de Dbainhas de
endoscédpio, que tém resisténcia ao atrito diferencial,
fornecidas por saliéncias externas muito pequenas, tais como
perfis ou escalas em forma de cunha, para que haja baixa
resisténcia ao atrito durante o movimento para a frente da haste
coberta do endoscépio através de uma cavidade do corpo e uma
maior resisténcia ao atrito durante o movimento para tréas do
mesmo. Na prédtica, no entanto, pequeno melhoramento é alcancgado
ao ultrapassar o enlacamento. E também conhecido da técnica
anterior utilizar um enteroscdpio de baldo duplo ou um Aer-0-

Scope™. O enteroscdépio de baldo duplo requer uma qguantidade



substancial de equipamento adicional, um nivel alto de
habilidade de operador em temporizar a 1inflacdo e deflacgéao
sequenciais dos baldes e, ademais, é um longo procedimento que
por vezes demora horas. O Aer-0-Scope™ fornece insuflacdes de
cbdlon de baixa pressdao com CO; para propelir o baldo ao longo
das paredes do cdlon "escorregadias” sem manobras forcadas, mas

ndo pode ser utilizado para biopsia ou terapia.

Apesar das desvantagens mencionadas, para o futuro prdéximo a
colonoscopia permanecerd o procedimento de escolha para o exame
do intestino grosso. Métodos recentes para a detecdo de pdlipos
e cancro utilizando tecnologia ndo invasiva podem @ ser
identificados, mas para obter biopsias, remover pdlipos e para
tratar lesdes intracoldnicas, nenhumas alternativas apareceram

até a data.

Um dispositivo endoscépico médico aperfeicoado que poderia
reduzir o tempo gasto pelo especialista em colonoscopia ou
enteroscopia para realizar o procedimento ofereceria vantagens

imediatas tanto para pacientes como para médicos.

Um dispositivo endoscdédpico médico aperfeicoado que poderia
reduzir o risco de complicagdes durante um procedimento
ofereceria vantagens imediatas tanto para pacientes como para

médicos.

Um dispositivo endoscépico médico que poderia aperfeicoar
intubacdo, extubacdo e visualizacdo endoscdpica do intestino
grosso ofereceria vantagens imediatas tanto para pacientes como

para médicos.



Um dispositivo endoscdédpico médico que poderia reduzir a perda de
posicdo da ponta durante um procedimento médico ofereceria

vantagens imediatas tanto para os pacientes como para os médicos.

Um dispositivo endoscdpico médico aperfeicoado que poderia
reduzir a exigéncia ou nivel de sedacgcdo para um paciente
ofereceria vantagens imediatas tanto para os pacientes como para

os médicos.

Um dispositivo endoscédpico médico aperfeicoado que poderia
ultrapassar o0s problemas associados ao enlagcamento e assim
reduzir o desconforto para a pessoca na gqual o procedimento esté
a ser realizado ofereceria vantagens 1mediatas tanto para

pacientes como para médicos.

Dispositivos endoscdépico médicos vantajosos adicionais séo

também conhecidos dos seguintes documentos:

Publicacdo N° US 2007/0282255 Al, publicada em 06-12-2007, a
qual se refere a um cateter cirurgico e, mais particularmente,
a um cateter que pode ser automaticamente retido numa cavidade

de um paciente e entregar fluido para a cavidade.

Publicacao N° JP 2003-033319, publicada em 04-02-2003, a qual se
refere a um instrumento auxiliar para insercdo num endoscodpio
que tem uma estrutura simples de ser facilmente manuseado,
contudo com capacidade para aperfeicoar a funcado de insercdo no

endoscépio.

BREVE SUMARIO DA REVELAGAO



Esses objetivos sdo cumpridos com uma cobertura para uma haste
de dispositivo endoscépico médico, de acordo com a reivindicacgéo

1.

De acordo com um primeiro aspeto da presente revelacado, ¢é
fornecida uma cobertura para uma haste de dispositivo
endoscdépico médico, em que a cobertura compreende um membro
tubular alongado e é disposta para aplicacdo sobre a haste de
dispositivo endoscédpico médico com a cobertura a estender-se ao
longo de pelo menos uma parte do comprimento de uma extremidade
distal da haste, em que o membro tubular compreende uma
superficie interna, pelo menos uma parte da qual prende a haste
e atua para segurar a cobertura no lugar e uma superficie externa
que compreende uma pluralidade de elementos salientes separados,
que tém uma ponta e uma base que sido mbéveis entre uma posicdo de
repouso e uma posicdo em que a ponta do elemento saliente é
substancialmente paralela a um eixo geométrico longitudinal do
dispositivo endoscédpico médico e a uma posicdo que estd num
dngulo que é aproximadamente perpendicular ao eixo geométrico
longitudinal da haste de dispositivo endoscépico médico, para
que os ditos elementos salientes estejam dispersos para entrar
em contacto com e fornecer sustentacdo a e para dilatar uma
parede de lumen de uma passagem de corpo na qual o dispositivo

endoscdépico médico foi inserido.

De acordo com um segundo aspeto da revelacdo, ¢é fornecido um
dispositivo endoscépico médico que compreende um meio de succgédo
de ar para remover ar de uma passagem de corpo, uma haste
flexivel alongada que tem uma extremidade proximal associada a
um meio de visualizacado e uma extremidade distal, em gque o

dispositivo endoscépico médico compreende ainda a cobertura do



primeiro aspeto da revelacdo ligada de forma removivel ao mesmo
e cobrindo pelo menos uma parte da haste na extremidade distal

da mesma.

De acordo com um terceiro aspeto da revelacdo, ¢ fornecida uma
cobertura, de acordo com um primeiro aspeto da revelagao, ou um
dispositivo endoscépico médico do segundo aspeto da revelacéao,

para utilizar num procedimento endoscdpico.

De acordo com um quarto aspeto da revelacdo, ¢é fornecido um
aplicador para ligar uma cobertura a uma haste de um dispositivo
endoscépico médico, em que o aplicador compreende um par de
invélucros complementarmente emparelhados, cada um de um tamanho
e formato de modo a acomodar uma cobertura para um dispositivo
endoscdépico médico nos mesmos, em que cada invdélucro compreende
ainda um meio de engatamento para engatar de forma removivel os
invélucros um ao outro e em que cada invdélucro compreende pelo
menos um meio de fixacgdo para fixar uma extremidade proximal da

dita cobertura ao mesmo.

De acordo com um quinto aspeto da revelacdo, ¢ fornecido um kit
que compreende pelo menos uma cobertura de acordo com o primeiro
aspeto da revelacao e um aplicador de acordo com o quarto aspeto
da invencgdo, opcionalmente o kit inclui ainda um dispositivo
endoscépico médico e/ou um meio de corte e/ou uma tampa de

extremidade distal.

De acordo com um sexto aspeto da revelacdo, € fornecido um método
de evitar enlacamento num procedimento médico endoscédpico, em
que o método compreende inserir uma haste de dispositivo

endoscépico médico que tem um meio de sucgdo de ar para remover



ar de uma passagem de corpo para um orificio de um individuo sob
investigacédo, em que o dispositivo endoscdépico médico compreende
ainda uma cobertura 1ligada de forma removivel a haste de
dispositivo endoscépico médico e que cobre pelo menos uma parte
da haste na extremidade distal da mesma, em que a cobertura
compreende um membro tubular alongado gue tem uma superficie
interna em que pelo menos uma parte da mesma prende a haste e
atua para segurar a cobertura no lugar, bem como uma superficie
externa que compreende uma pluralidade de elementos salientes
separados e em que, ao avangar o dispositivo endoscépico médico
para dentro do intestino ou intestino delgado do paciente e a
extremidade distal encontra uma dobra ou lago no intestino ou
intestino delgado do paciente, o dispositivo endoscédpico médico
é retirado na direcédo da prépria extremidade proximal, fazendo
com que o0s elementos salientes se espalhem ou alarguem e dilatem
o lumen do intestino ou intestino delgado enquanto seguram o
dispositivo endoscédpico médico em posicdo, se necessario o ar é
entdo retirado fazendo com que as paredes da passagem de cCoOrpo
colapsem a volta e em redor dos elementos salientes, atraindo
desse modo a parede da passagem de corpo para espagos entre os
elementos salientes de modo que os ditos elementos salientes
engatem com e agarrem a parede da passagem de Corpo, O
dispositivo endoscédpico médico € entdo adicionalmente atraido na
direcdo da extremidade proximal, fazendo com gque essa se
endireite e a parede da passagem de corpo se dobre em fole ao
longo da haste do endoscédépio proximal para a dobra ou lacgo,
enquanto o lumen a frente do extremidade distal se abre, o
dispositivo endoscépico médico é entdo avangado na direcédo da

extremidade distal do mesmo e a dobra ou laco é navegada.

De acordo com um sétimo aspeto da revelacdo, é fornecido um
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método para aperfeicoar a visualizacdo endoscédpica, em que o
método compreende essencialmente as etapas do sexto aspeto, em
que o0s elementos salientes abrem um lumen e revertem, desse modo
aplainando dobras coldnicas para inspecdo durante a remogao, por
meio do qual a visualizacgdo é adicionalmente acentuada conforme
as dobras coldénicas revertem para sua posic¢cdo anatdmica normal,
permitindo que a luz do dispositivo endoscdpico médico ilumine
através da mucosa, permitindo, assim, a visualizacdo cuidadosa
da superficie da mucosa que esteve até entdo escondida ou dificil

de visualizar.

De acordo com um oitavo aspeto da revelacdo, ¢é fornecido um
método para manter a posicdo da ponta e aperfeigcoar o controlo
da ponta durante um exame, em que o método compreende
essencialmente as etapas do sexto aspeto da revelacdo, em gque OS
elementos salientes mantém a ponta do dispositivo endoscdpico
médico numa parte central do lumen do intestino a medida que o
dispositivo se move numa direcgdo proximal, segurando assim a
mucosa para impedir que a ponta se vire para tréds de modo a

manter posigcdo durante a terapia.

BREVE DESCRIGAO DOS DESENHOS

Modalidades da invencao sdo adicionalmente descritas doravante
no presente documento com referéncia aos desenhos anexados, nos

quais:

A Figura 1 mostra uma modalidade da cobertura de acordo com a

presente invencao.

A Figura 2 mostra um corte transversal através da cobertura da



11

Figura 1.

A Figura 3 mostra, em detalhe, um corte longitudinal da

extremidade distal da cobertura da Figura 1.

A Figura 4 mostra um aplicador e cobertura desmontados.

A Figura 5 mostra um aplicador e cobertura montados.

A Figura 6A mostra uma vista de topo de um aplicador, a Figura
6B mostra uma vista lateral, a Figura 6C mostra uma vista de
topo de um aplicador e cobertura desmontados, a Figura 6D mostra
uma vista de extremidade proximal e a Figura 6E mostra uma vista

de extremidade distal.

A Figura 7 mostra uma vista lateral de uma ligacdo de meio de

visualizacéo.

As Figuras 8A-E mostram modalidades diferentes dos elementos

salientes.

A Figura 9A mostra a cobertura da presente invencdo que tem uma
modalidade do meio de fecho dos elementos salientes e a Figura

9B mostra uma cobertura que tem elementos salientes aplainados.

A Figura 10 mostra uma modalidade alternativa da cobertura da
invencao; a Figura 10A mostra uma vista em planta superior e a

Figura 10B mostra uma vista em planta do lado inferior.

A Figura 11 mostra uma série de vistas diferentes de uma

modalidade alternativa da cobertura da presente invencgéao,
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incluindo uma sobremanga; a Figura 11A mostra um corte
atravessante transversal; A Figura 11B mostra uma vista frontal
e as Figuras 11C e 11D mostram vistas angulares laterais de topo
e de fundo; e a Figura 11E mostra a cobertura que inclui a
sobremanga colocada sobre a extremidade distal de um dispositivo

endoscoéopico médico.

A Figura 12 mostra uma série de fendas atravessantes anatdémicos
esquemdticos de um dispositivo endoscépico médico com uma
cobertura da presente invencdo dque 1inclui a sobremanga, no
decurso de um procedimento médico endoscdédpico. A Figura 12A
mostra a insercdo do dispositivo endoscdpico e cobertura através
do adnus até o célon de um individuo submetido a um procedimento
endoscoéopico; a Figura 12B mostra a passagem para a frente ao
longo do c¢délon; a Figura 12C mostra a remogdo controlada, o
aplainamento da parede coldnica e visualizacdo aperfeicoada e;
a Figura 12D mostra a succgao de ar que faz com que a parede do
cbdlon colapse ou se enrole a volta do dispositivo e agarre a

cobertura e o dispositivo.

DESCRIQAO DETALHADA

Ao longo da descricdo e reivindicagdes deste relatdrio
descritivo, as palavras "compreender"™ e "conter" e variacdes
dessas significam "incluindo, mas ndo limitado a", e nédo se
destinam a excluir (e nao excluem) outras porgdes, aditivos,
componentes, numeros inteiros ou etapas. Ao longo da descricéo
e reivindicagdes deste relatdrio descritivo, o singular engloba
o plural, a menos que o contexto requeira de outra forma. Em
particular, quando o artigo indefinido é utilizado, o relatédrio

descritivo é deve ser entendido como contemplando pluralidade,
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bem como singularidade, a menos que o contexto requeira de outra

forma.

Recursos, numeros inteiros, caracteristicas, compostos, porcgdes
quimicas ou grupos descritos em conjungcdo com um aspeto,
modalidade ou exemplo particular da 1nvencdo devem ser
entendidos como sendo aplicdveis a qualgquer outro aspeto,
modalidade ou exemplo descrito no presente documento, a menos
que incompativeis com os mesmos. Todos o0s recursos revelados
nesse relatério descritivo (incluindo gquaisquer reivindicacgdes,
resumo e desenhos anexos) e/ou todas as etapas de qualguer método
ou processo assim revelados, podem ser combinados em qualquer
combinagao, exceto combinagdes em que pelo menos alguns de tais
recursos e/ou etapas sdo mutualmente exclusivos. A invencgdo néo
€& restringida aos detalhes de quaisquer modalidades referidas.
A invencdo estende-se a quaisquer recursos, como definido nas

reivindicacdes anexas.

A atencdo do leitor é dirigida a todos os artigos e documentos
que sao depositados simultaneamente com ou antes desse relatdrio
descritivo em 1ligacdo com esse pedido e que sao abertos a

inspecdo publica com esse relatdrio descritivo.

A referéncia no presente documento a um "dispositivo endoscédpico
médico" se destina a referir-se a endoscdpios, enteroscédpios,
sigmiodoscdépios, gastroscdpios, colonoscdpios e panendoscdpios
e é utilizada de modo intercambidvel e se destina a incluir todos
os instrumentos endoscdpicos, quer passados diretamente ou
através de uma cédnula para uma cavidade do corpo/dérgdo/tecido.
A endoscopia envolve a inspecédo do interior do corpo ou cavidade

do corpo e inclui artroscopia, cistoscopia, gastroscopia,
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uteroscopia e colonoscopia, enquanto a enteroscopia € o exame do
intestino delgado que inclui o duodeno, jejuno e ileo. Em todos
0s casos o0s endoscdpios sdo sondas flexiveis alongadas e €
pretendido que as coberturas da presente invengdo possam ser

utilizadas em conjuncdo com todos os supracitados endoscédpios.

Consequentemente, um "procedimento médico endoscdpico” destina-
se a 1incluir gualguer procedimento ou exame médico gque envolva
a utilizacdo de um dispositivo endoscédpico médico como descrito

anteriormente no presente documento.

A extremidade distal da cobertura € a extremidade que é
comensuravel com a extremidade distal da haste de dispositivo
endoscépico médico, o qual compreende lentes, canais tais como
condutos de succdo de ar e guias de luz. E a extremidade que
estd mais afastada do especialista em endoscopia/colonoscopia e
como tal €& a extremidade do instrumento que se encontra mais
fundo no corpo do paciente e ¢é, portanto, a extremidade que
entrard primeiro em contacto com um segmento enlacado do
intestino. Consequentemente, um movimento distal do endoscoépio
¢ um movimento para a frente, isto ¢, mais para dentro do
intestino de um paciente. Em contrapartida, a extremidade
proximal da bainha é a extremidade que € comensurdavel com a
extremidade proximal do endoscdpio e que é a extremidade situada
mais perto do operador e, portanto, um movimento proximal do

endoscdépio € um movimento para trads na direcdo do operador.

Num aspeto da presente revelacdo, ¢ fornecida a cobertura do
dispositivo endoscédépico médico e um meio de aperfeicoamento para
conduzir procedimentos de sondagem, evitando os ©problemas

associados ao enlacamento e, em geral, aperfeicoando a
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velocidade e conforto do procedimento para o paciente. A
cobertura é disposta para aplicacdo sobre a haste de dispositivo
endoscépico médico de forma a rodear a mesma e estender-se ao
longo de pelo menos uma parte distal ou regido de ponta da haste.
A cobertura compreende uma superficie interna, pelo menos uma
parte da qual prende a haste do dispositivo médico e segura a
cobertura no lugar contra movimento longitudinal da haste
durante deslocacdo da haste através de uma passagem de corpo na
qual a haste € inserida em utilizacdo, e a superficie externa da
luva é dotada de saliéncias configuradas para cobrir a haste do
endoscdépio na qual a cobertura € aplicada, por meio da qual as
saliéncias, quando distribuidas ou estendidas do corpo da haste,
fornecem um meio para segurarem ou agarrarem delicadamente a
superficie interna da passagem de corpo e abrirem o lumen. A
preensdao da passagem de corpo pelos elementos salientes ¢é
acentuada por remocdo de qualquer ar na passagem de CoOrpo para
que a parede da passagem de corpo na qual o dispositivo médico
foi inserido colapse para os elementos salientes e seja atraida
para os espagos entre os elementos salientes, assim as paredes
da passagem de corpo sao seguradas contra a cobertura e um
movimento proximal ou para tréds do dispositivo faz com que a
passagem de corpo se dobre em fole atrds da porg¢do agarrada da
passagem de corpo, o endoscdpio se endireite e o lumen a frente

da extremidade distal se estreite e abra.

Preferencialmente, a pelo menos uma parte de uma superficie
interna da cobertura que estd em contacto com a extremidade
distal da haste de dispositivo endoscdépico médico pode ser as
regides de extremidade superior ou inferior da cobertura ou toda

a superficie interna.
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Preferencialmente, o membro tubular alongado pode compreender um
membro tubular contiguo ou alternativamente o mesmo pode ser
dotado de fendas ou vados ou sulcos gque percorrem numa direcgao
longitudinal comensuréavel com o eixo geométrico longitudinal do
dispositivo endoscédpico médico. Nessa modalidade da invencgdo, o
numero de fendas ¢é diretamente proporcional ao numero de
elementos salientes, sendo os elementos salientes posicionados

nas fendas ou vaos, entre as partes sbélidas da cobertura.

Preferencialmente, o0s elementos salientes sd3o na forma de
cerdas, picos, espinhas, aletas, cunhas, pas ou cones e sdo
dispostos para se estenderem para fora e para longe da superficie
externa do membro tubular alongado. Os elementos salientes podem
ser cilindricos, cdénicos ou afunilados e as pontas dos elementos

salientes podem ser quer arredondadas gque embotadas.

Preferencialmente, o0s elementos salientes podem ser formados
integralmente com a superficie externa do membro tubular
alongado ou, alternativamente, o0s mesmos podem ser ligados ou
moldados a mesma. No caso em que a cobertura é dotada de fendas
ou vaos longitudinais, entdo os elementos salientes podem ser

fornecidos ligados ou moldados entre fendas ou vaocs adjacentes.

No caso de os elementos salientes serem ligados ou moldados a
superficie externa da cobertura, as bases dos elementos
salientes podem ser articuladas com a superficie externa do
membro tubular alongado. Desse modo, 0s elementos salientes séo
articulados e com capacidade para se moverem entre uma posicao
de repouso, em que as pontas se estendem para longe da haste do
dispositivo endoscédépico num angulo selecionado, até uma posicgéo

em que as pontas dos elementos salientes sdo substancialmente



17

paralelas a um eixo geométrico longitudinal da haste do
enteroscoépio/endoscédpio e também a uma posicdo em que O0sS
elementos salientes se projetem para fora a partir da haste do
enteroscoépio/endoscédpio num &angulo de menos que, ou igual a,
perpendicular ao eixo geométrico longitudinal da haste de
dispositivo endoscépico médico. Nessa posicdo, os elementos

salientes podem ser ditos como estando dispersos.

Na modalidade alternativa, os elementos salientes sdo ligados na
sua base a membros transversais posicionados
circunferencialmente, situados abaixo do nivel da superficie
externa do invdélucro para formar uma dobradica. Nesse modo, O0S
elementos salientes sao articulados e com capacidade para se
moverem entre uma posigdo de repouso, em dque as pontas se
estendem para longe da haste de dispositivo endoscdpico num
angulo selecionado, até uma posicdo em que as pontas dos
elementos salientes sao substancialmente paralelas a um eixo
geométrico longitudinal da haste do enteroscépio/endoscédpio e
caem abaixo do nivel da superficie externa do invdlucro, e também
até uma posigcdo em que o0s elementos salientes se projetam para
fora a partir da haste do enteroscépio/endoscdpio num adngulo de
menos que, ou igual a, perpendicular ao eixo geométrico
longitudinal da haste de dispositivo endoscépico médico. Nessa
posicdo, o0s elementos salientes podem ser ditos como estando

dispersos.

Preferencialmente, as pontas dos elementos salientes quando numa
posicdo de ser substancialmente paralelas ao eixo geométrico
longitudinal do dispositivo endoscépico médico podem ser
dirigidas ou na direcdo de uma extremidade distal ou proximal do

dispositivo endoscépico médico coberto. Serd observado que o0s
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elementos salientes podem dizer-se mdéveis entre pelo menos trés,
e em algumas modalidades, quatro posig¢gdes. Numa primeira
posicdo, o0s elementos salientes projetam-se num Aangulo agudo
selecionado para longe do eixo geométrico longitudinal do
dispositivo endoscédépico médico, essa € a "posicdo de repouso".
Numa segunda posicdo, guando o dispositivo endoscdpico médico
coberto € empurrado numa direcdo distal até as forcas de lumen
de um paciente atuem sobre os elementos salientes para o0s
empurrar na direcdo da haste do dispositivo médico endoscdpico
para que os mesmos estejam substancialmente paralelos ao eixo
geométrico longitudinal do dispositivo endoscdpico médico e para
que as pontas apontem na direcdo de uma extremidade proximal do
endoscépio. Numa terceira posicao, quando o dispositivo
endoscoépico coberto € retirado numa direcdo proximal, o0s
elementos salientes sao impelidos a dispersar e estéao
substancialmente perpendiculares ao eixo geométrico longitudinal
da haste do dispositivo médico endoscdédépico. Em algumas
modalidades da invencédo, o0s elementos salientes sdo méveis além
da terceira posicdo e tremulam num ponto critico para que as
pontas apontem na direcdao da extremidade distal do dispositivo
médico endoscépico, isso &, a guarta posicdo, e é a posicdo na
qual o dispositivo endoscédpico médico pode ser retirado através
do orificio no qual fora inicialmente inserido.
Alternativamente, a cobertura pode ser dotada de um meio de fecho
de elementos salientes, opcionalmente na forma de uma luva que
pode ser removida de uma extremidade distal para uma extremidade
proximal e a qual aplaina os elementos salientes da terceira ou

posicdo de repouso para a segunda posicdo descrita acima.

Consequentemente, em algumas modalidades da invengao em gue O0S

elementos salientes ndo tremulam num ponto critico, as
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coberturas da presente invencao sido preferencialmente dotadas de
um meio de fecho de elemento saliente que move o0s elementos
salientes de uma posigao dispersa para uma posSigao em gque oS
mesmos estdo substancialmente paralelos ao eixo geométrico
longitudinal da haste do dispositivo endoscédépico médico.
Preferencialmente, o meio de fecho de elementos salientes esté
na forma de uma luva que tem capacidade para ser atraida sobre
0os elementos salientes. Preferencialmente, o meio de fecho de
elementos salientes é dotado de uma corda de remogdo ou similar

que permita que a luva se desenrole numa direcdo proximal.

Preferencialmente, as bases dos elementos salientes moldados sao
levantadas para gque os mesmos formem uma saliéncia ou
protuberancia na superficie externa do membro tubular alongado
sob o qual estd um bolso de ar. 0Os elementos salientes séo
articulados ou mbéveis em redor das respetivas bases para
possibilitar que sejam méveis e em uma modalidade que tremulem
além de um ponto critico de flexdo maxima para que as pontas
apontem distalmente para permitir uma suave remocgao do
dispositivo médico da passagem de corpo e orificio no qual o

dispositivo foi inserido.

Preferencialmente, as bases dos elementos moldados sdo ligadas
na respetiva base a membros transversais posicionados
circunferencialmente. Os elementos salientes sao articulados ou
méveis em redor das suas bases para tremular além de um ponto
critico de flexd@o mdxima para que as pontas apontem distalmente,
de modo a permitir uma suave remogdo do dispositivo médico da

passagem de corpo e orificio no qual o dispositivo foi inserido.

Preferencialmente, as dobradicas nas Dbases dos elementos
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salientes facilitam o movimento dos elementos salientes entre
uma posicdo de repouso num angulo agudo, preferencialmente entre
85 a 35° e mais preferencialmente cerca de 55 a 75°,
adicionalmente até uma tendéncia a colapsar para a segunda
posicdo, isto é, uma que é substancialmente paralela ao acesso
horizontal. As dobradicas também facilitam uma tendéncia para
resistir a flexdo até um ponto substancialmente perpendicular ao
eixo geométrico longitudinal (90°) e uma tendéncia a aplainar a
um angulo obtuso, isto ¢, virando-se cerca de 170 a 180° na

extubacdo, apds ser excedido um angulo critico.

Preferencialmente, as dobradicas podem ter rigidez variéavel.

Preferencialmente, as cerdas tém entre 2 a 20 mm de comprimento
desde a base a ponta e mais preferencialmente as mesmas tém entre
4 a 15 mm de comprimento e mais preferencialmente ainda tém entre

4 a 10 mm de comprimento.

Em modalidades da invencdo em que anéis multiplos de elementos
salientes sdo fornecidos entéao, preferencialmente, o comprimento
das cerdas € marginalmente mais curto em cada ou ambas as pontas
distais e proximais da cobertura. Assim, a regido central da
cobertura compreende cerdas de um comprimento maior, para gue as
cerdas da cobertura, quando vistas em vista lateral sejam

elipticas.

Preferencialmente, 0s elementos salientes que sdo de um
comprimento maior sdo mais flexiveis e sdo feitos de um material
mais macio gque o0s elementos salientes de um comprimento mais
curto e ainda mais preferencialmente os elementos salientes mais

longos sdo revertidos.
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Preferencialmente, nas modalidades em que os elementos salientes
estdo na forma de cerdas ou cabelos, o didmetro do elemento
saliente é de entre 0,5 a 3,0 mm e ainda mais preferencialmente

é de cerca de 1,5 mm.

Preferencialmente, os elementos salientes podem ser ou direitos
ou curvos. Os elementos salientes com uma curva leve oferecem a
vantagem de, quando 0s mesmos se encostam ou entram em contato
com a parede coldnica, héd uma tendéncia para se deformarem, para
que a ponta do elemento saliente se dobre em vez de pressionar
ou colidir com a parede coldnica, provocando trauma. A curva
leve revela o verso dos elementos salientes na parede coldnica,
empurrando para longe e aplainando dobras como a medida que os

mesmos passam.

Serd observado que o membro tubular alongado e o0s elementos
salientes sdo feitos de um material biocompativel adequado, para
que os mesmos sejam flexiveis e deformaveis de forma resiliente,
materiais adequados incluem, mas nao sao limitados a, um material
selecionado do grupo gque compreende polimeros, pléasticos,
elastémeros e borrachas. Exemplos adequados incluem poliuretano,
policlorpropeno, borracha natural, silicio e materiais
elastoméricos de silicio, um material particularmente preferido
¢ um elastdmero termoplastico, por exemplo, e sem limitacéao,

Pebax®.

Preferencialmente, o membro tubular alongado e o0s elementos
salientes sao feitos do mesmo ou materiais diversos, de uma
perspetiva de fabrico uma cobertura que compreende o0 mesmo

material de construcdo é preferida, no entanto, estd dentro do
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escopo da invengao construir os elementos salientes a partir de
um material diferente para o corpo principal do membro tubular

alongado.

Preferencialmente, os elementos salientes numa posicdao de
repouso formam um &angulo agudo em relacdo ao eixo geométrico
longitudinal central da cobertura e, mais preferencialmente, os
elementos salientes sdo posicionados num angulo de entre 35° a
85° em relacdo a um eixo geométrico longitudinal central de uma
linha central da cobertura, mais preferencialmente, o0s mesmos
sdo angulados em cerca de 55° a 75° a partir do eixo geométrico

longitudinal central da cobertura.

Preferencialmente, os elementos salientes sao posicionados em
anéis dispostos circunferencialmente em redor da cobertura e ao
longo do comprimento da cobertura. Idealmente, existe pelo menos
um ou mais anéis e, mais idealmente, doils anéis e, noutras
modalidades, até 20 anéis. Serd observado gue o0s elementos
salientes podem, em algumas modalidades, ser fornecidos como um

unico anel.

Preferencialmente, cada anel compreende entre 4 a 16 elementos
salientes e, mais preferencialmente, entre 5 a 10 elementos
salientes. Os anéis de elementos salientes podem ser alinhados
uniformemente em paralelo descendendo pelo comprimento da

cobertura ou o0s mesmos podem ser deslocados uns contra os outros.

Preferencialmente, 0os anéis dos elementos salientes séo
afastados por uma distédncia de entre 2,5 cm a 0,5 cm e, ainda

mais preferencialmente, por cerca de 1,5 cm a 0,5 cm.
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Serd observado que a cobertura da presente invengdo pode ser
feita uniformemente, o que quer dizer que os elementos salientes
podem todos ser de igual diédmetro, comprimento, numero em anel
e filas de anéis regularmente afastadas de uma maneira uniforme.
Alternativamente, € incluido no escopo da invengdo que qualquer
um ou mais desses parametros podem compreender uma mistura de
diferentes pardmetros, ou seja, que a cobertura pode compreender
elementos salientes de diversos diédmetros, comprimentos, numeros
em anéis e as filas de anéis podem ser afastadas de forma

diferente de uma maneira nao uniforme.

Preferencialmente, a cobertura compreende adicionalmente uma
sobremanga. A sobremanga é colocada sobre a cobertura da presente
invengcdo. ©Nas modalidades da 1invencdo em que a cobertura
compreende fendas ou vaos, a sobremanga é também dotada de fendas
ou vaos das mesmas dimensdes que as da cobertura, para que OS
elementos salientes se consigam projetar através das fendas ou

vaos alinhados.

Preferencialmente, a sobremanga é¢ do mesmo ou aproximadamente do

mesmo comprimento que a cobertura.

Preferencialmente, a sobremanga é feita de um policarbonato ou

similar.

Preferencialmente, o primeiro anel de elementos salientes, isto
¢, o anel mais distal, ¢é posicionado entre 1 a 20 mm da
extremidade distal da cobertura e, mais preferencialmente, &

posicionado entre 5 a 15 mm da extremidade distal.

Preferencialmente, no caso de anéis multiplos o ultimo anel de
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elementos salientes, isto é, o anel mais proximal, é posicionado
a entre 1,0 cm e 10,0 cm da extremidade proximal da cobertura e,
mais preferencialmente, € posicionado a entre 1,0 cm e 3,0 cm da

extremidade proximal.

Preferencialmente, a cobertura € dotada de uma ou mails aberturas
posicionadas na extremidade proximal da cobertura. As aberturas
sao fornecidas para que as mesmas possam encaixar sobre o meio
de fixacdo de um invdélucro de aplicador, segurando desse modo a
cobertura em posicdo para receber um enteroscdpio ou endoscdpio
no corpo oco do membro tubular alongado. Mais preferencialmente,
a cobertura compreende pelo menos quatro aberturas afastadas
regularmente para fixar a cobertura ao invélucro de aplicador,

antes da insercdo do endoscdpio na cobertura.

Preferencialmente, a cobertura compreende adicionalmente um meio
de wvisualizagdo montado na sua extremidade distal. O meio de
visualizagdo é preferencialmente uma tampa de abertura aberta
tubular transparente descartdvel e pode ser na forma de uma
ligacdo de tampa de pléastico ou Perspex ® que pode facilitar a
manutencdo do foco da imagem e profundidade de campo correta. A
adicdo de uma tampa de abertura aberta de pléstico transparente

pode permitir vantajosamente a entrada no ileo.

Preferencialmente, a superficie externa da cobertura (isto é, a
superficie da cobertura que estd, em utilizacdo, em contacto com
a cavidade do corpo do paciente) ¢é revestida com um agente
lubrificante que pode ser um agente hidrofdbico ou hidrofilico.
Agentes hidrofilicos adequados incluem, mas ndo sdo limitados a
polimeros hidrogéis tais como poli(2-hidroxietil metacrilato)

(PHEMA) e ComfortCoat®, agentes hidrofdébicos adequados incluem,
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mas ndo sdo limitados a silicone, glicerina, azeite, &6leo de
ricino, clorotrifluorcetileno (6leo CTFE) e éteres polifenil ou

uma mistura dos mesmos.

Preferencialmente, o agente lubrificante ¢é pulverizado ou
pincelado na superficie externa da cobertura e, ainda mais
preferencialmente, é revestido apenas na extremidade distal da
cobertura para que apenas a superficie externa da extremidade
distal da cobertura seja revestida, deixando a superficie
proximal e o verso dos elementos salientes livres do agente
lubrificante, fornecendo desse modo maior aquisicéao na
superficie da passagem de corpo durante aspetos face a extubacgdo

e

Preferencialmente, a cobertura ¢é destacdvel ou removivel do
endoscépio/enteroscdpio. Em utilizacdo, a cobertura da presente
invencdo é colocada em redor do dispositivo médico pouco tempo
antes da insercdo no paciente sob investigacdo e é removida do
dispositivo médico uma vez que o exame/procedimento foi
finalizado. A cobertura da presente invencdo pode entdo ser

descartada.

Preferencialmente, a cobertura da presente invencdo é dotada dos
elementos salientes ao longo do ©préprio comprimento e
especialmente gquando em posicdo num dispositivo endoscdpico
médico na sua extremidade distal. A principal dificuldade em
realizar colonoscopia €é a anatomia. Alguns comprimentos de
intestino estdo ligados a mesentério solto, tornando-os méveis
e sujeitos a enlacamento, enquanto outras partes estdo fixas,
provocando muitas vezes uma mudanga brusca de direcdo que leva

a maior atrito ao tentar avancar a volta da dobra. Ademais,



26

dependendo do aperto da dobra, a ponta do colonoscdpio (ou a
articulacdo flexionada que foi induzida na extremidade do
instrumento para contornar a dobra) encosta a parede lateral da
dobra para que o impeto progressivo induzido pelo especialista
em endoscopia seja dirigido na direcdo oposta aquela desejada,
evitando qualquer avanco e levando ao trauma no ponto de contacto
e enlacamento acrescido no segmento mével. Como existe um angulo
para ser contornado nesses pontos fixos, a visdo progressiva

pode também ser perdida.

Até que a dobra aguda tenha sido contornada, empurrar o
colonoscépio para frente leva ao desenvolvimento de um lago no
segmento moével. Isso, por sua vez, cria tensdao sobre o
mesentério, provocando dor, abrandando o ritmo cardiaco e
baixando a tensdo arterial. Tentativas adicionais para "forgar
o contorno do lacgo" podem levar a dano do intestino, tanto no
segmento enlacado como na ponta do colonoscdpio se a sua
extremidade estiver pressionando contra a parede do intestino.
Vantajosamente, os elementos salientes da cobertura da presente
invencdo fornecem uma facilidade de movimento a volta das regides
relevantes, reduzindo desse modo a tensdo entre a superficie do
intestino e o instrumento e permitindo que o cdélon seja dobrado

em fole atrds da extremidade distal.

Na presente revelacdo, o0s elementos salientes sao projetados
para se abrirem quando o endoscdpio é retirado de um paciente e
isso cria uma divergéncia ou dispersdo de elementos salientes
que suportam suavemente a parede da passagem de Ccorpo e
especialmente o cdédlon. Quando o cdbdélon é tortuoso, remover o
colonoscépio arrasta o cbdlon para tras, abrindo o caminho

adiante. A mogdo progressiva faz com que simplesmente os cabelos
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colapsem contra o lado da luva, para gue 0s mesmos estejam na,
assim chamada, segunda posigcdo e sejam substancialmente
paralelos ao eixo geométrico central longitudinal do endoscépio,
consequentemente o endoscdpio pode ser avancado sem impedimento.
Na préatica, o conjunto de procedimentos de avango progressivo e
remog¢ao permite uma rapida dobragem em fole do cdlon atras da
cobertura e também abre vantajosamente o caminho adiante,
reduzindo assim a perda de visdo no procedimento, especialmente
quando ocorre enlacamento. Ademais, possibilita o avanco réapido

através de um cdlon tortuoso sem perder posicéo.

No que respeita ao efeito de succdo ou "embrulho", gque é um
conceito inteiramente novo no campo, a sucgaoc de ar arrasta a
parede coldénica para aposicdo prdéxima até a parede do
colonoscédpio, embrulhando-a a volta da cobertura e por entre os
elementos salientes para o0s espacos entre os mesmos. Isso, por
sua vez, aumenta a atrito para trads e permite que o colonoscédpio
seja retirado, encurtando e telescopando o cdlon proximal sobre
a haste enquanto ndo permitindo que a extremidade ou ponta distal

deslize para tréas.

Contudo, vantagens adicionais da cobertura da presente invencéo
incluem grande aproximagdo da parede coldnica aos elementos
salientes ou cabelos, melhorando aderéncia das pontas,
manutencdo de posicdao de ponta distal ao reduzir um lago

proximal, endireitamento da tortuosidade do intestino distal.

Sera observado que a cobertura da presente invencao pode ser
utilizada em conjunc¢do com endoscdédpios existentes e que nenhumas
modificacgbdes especiais a endoscédépios atualmente utilizados na

pratica sédo exigidas.
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Num aspeto da revelacdo, o aplicador compreende dois invélucros
complementares que engatam em kit para formar uma concha oca, o
meio de engatamento pode ser na forma de elementos macho-fémea
de encaixe, clipes ou fechos ou similar, cujas especificacdes

ndo se destinam a limitar o escopo da invencéao.

Preferencialmente, o meio de fixacdo do aplicador compreende
projecdes tipo eixo qgque engatam com aberturas fornecidas na
extremidade proximal da cobertura, as aberturas na cobertura séo
dimensionadas e modeladas de forma a acomodar oS e1x0s nas
mesmas. Assim, as aberturas da cobertura sdo colocadas sobre os
eixos para segurar a cobertura dentro do invdlucro ou concha e
entdo o dispositivo endoscédpico médico é inserido no espago 0cCo
do membro tubular alongado. Preferencialmente, o numero de meios
de fixacdo (eixos e aberturas) ¢é comensuravel do aplicador e

cobertura.

Preferencialmente, o aplicador pode adicionalmente incluir uma
tampa de extremidade que é encaixada em posicdo e bem segura
para que, quando o dispositivo endoscédpico médico for inserido
na aplicagdo, a sua extremidade distal encoste e engate com a

tampa de extremidade.

Também estd incluido no escopo da revelacdo um kit de pecgas que
compreende pelo menos uma cobertura que tem todos 0s recursos
como os descritos anteriormente no presente documento, em gque um
dispositivo endoscépico médico inclui um meio de sucgdo de ar,
um aplicador para colocar a cobertura ao redor do endoscédpio e,
opcionalmente, uma tampa de abertura aberta transparente, segura

quer no aplicador quer ligada a prépria cobertura.



29

Serd observado que a cobertura da presente invencao pode ser
feita com didmetros varios para que a mesma possa ser utilizada
para se ajustar sobre a haste de dispositivos endoscédépico médicos
existentes. Por exemplo, dispositivos endoscédpicos pedidtricos
compreendem didmetros de haste de cerca de 11 mm, engquanto um
didmetro de haste de um dispositivo endoscédépico de adulto estéd
na regido de 12 mm, a cobertura da presente invencdo pode ser
construida com didmetros adequados, de acordo com as exigéncias

de um usuéario.

A invencao serd agora descrita com referéncia as Figuras.

A Figura 1 mostra uma cobertura (1) de acordo com a presente
invengdo, a cobertura compreende inumeros elementos salientes
(2) na forma de cerdas, moldados num adngulo agudo em relacdo ao
eixo geométrico longitudinal da cobertura a superficie externa
(3) do membro tubular alongado. A Figura 1 mostra os elementos
salientes na sua posicado de repouso e as pontas a apontar na
diregdo da extremidade proximal (6). Os elementos salientes (2)
sdo moldados na sua base para formar uma porcdo ou saliéncia
elevada (4). Um pequeno bolso de ar é formado abaixo da porcgédo
ou saliéncia elevada (4) sobre a superficie interna (7) da
cobertura, o gque permite a flexibilidade dos elementos salientes
em relacdo a base dos mesmos em utilizacd&o e especialmente ao
contornar os confins de uma passagem de corpo. Como descrito
anteriormente no presente documento, 0s elementos salientes sao
angulados, em repouso na assim chamada primeira posicao, cerca
de 45° a 65° na direcgdo da extremidade proximal (6) da cobertura
e em relagdo a um eixo geométrico longitudinal central da

cobertura e, num movimento progressivo ou distal dentro de uma



30

passagem de corpo, uma vez que o endoscdpio ou enteroscédpio foi
inserido na reentréncia (8) da cobertura, os elementos salientes
sdo aplainados de modo a ser aproximadamente paralelos ao dito
eixo geométrico longitudinal com as pontas dos elementos
salientes a apontar na direcao da extremidade proximal (6). Essa
¢ a segunda posicdo. 0Os elementos salientes sdo dispersos ou
expandidos para uma terceira posicdo quando o endoscdpio coberto
¢ retirado num movimento proximal. Durante esse movimento de
reverso, O especialista em endoscopia pode aplicar o meio de
sucgcado de ar para remover ar da passagem de corpo, provocando o
colapso parcial da parede da passagem de corpo em redor dos
elementos salientes (2) e ser levado para oS espagos (3) entre
0s elementos salientes individuais e os espagos entre anéis e
filas de anéis de elementos salientes. Dessa forma, a parede da
passagem de corpo € agarrada e embrulhada a volta da cobertura,
se movimento progressivo ou distal adicional for aplicado, a
parede da passagem de corpo permanece agarrada pelos elementos
salientes e agrupa-se efetivamente ou dobra-se em fole na &rea
proximal, permitindo dessa forma gue a extremidade distal se
mova adiante e ultrapasse o obstédculo de enlacamento ou dobra.
Em algumas modalidades da invencdo, os elementos salientes (2)
tém capacidade para tremular ou virar-se apds o ponto critico de
inflexdo madxima a 90° para que as pontas apontem na direcédo da
extremidade distal (5) numa, assim chamada, dgquarta posicéao,
tornando a remocdo do dispositivo através do respetivo orificio
mais confortdvel para o paciente. Alternativamente, 0S8 mesmos
podem ser aplainados contra o corpo principal da cobertura como
representado na Figura 9B, como descrito mais a frente no
presente documento. Em utilizacdo, em ensaios preliminares,
especialistas em endoscopia relataram que a cobertura da

invencao permanece em posicdo sobre a haste de dispositivo
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endoscépico médico flexivel e que os elementos salientes néo

obstruem a periferia do campo visual.

Os elementos salientes podem ser em forma de cerdas (Figura 8A),
aletas ou pés (Figura 8B), cones (Figura 8C), bolbos, pedinculos
ou brotos (Figura 8D) ou quaisquer outras projecdes flexiveis

(Figura 8E).

Os elementos salientes sdo fornecidos em anéis, tipicamente de
cerca de 1 a 10 anéis e, mais tipicamente, de dois anéis em
formacdo circunferencial uniforme e afastados regularmente com
elementos salientes que sdo de um comprimento marginalmente mais
curto na primeira (extremidade distal (5)) e ultima (extremidade
proximal (6)) filas. Na extremidade proximal (6), a cobertura é
dotada de diversas aberturas (16) que tém capacidade para se
ajustar sobre eixos fornecidas no aplicador. A Figura 2 mostra
um corte transversal através da cobertura gque tem elementos

salientes tipo cerda.

Em relagdo a Figura 3, a extremidade distal (5) da cobertura é
vista em maiores detalhes. A extremidade distal compreende uma
cabeca (14) e uma regiao extrema perfilada (9, 10) sobre a qual
uma tampa transparente (13) pode ser colocada e segura em posicao
por clipes (11, 12) ou similar. Essa regido distal ¢é a
extremidade que estd mais afastada no paciente e fornece a luz
e lentes através das quais o especialista em endoscopia pode
observar a passagem de corpo. Em algumas modalidades da invencao
a tampa (13) é dotada da cobertura ou pode ser colocada no
aplicador e o endoscépio é inserido através da cobertura e levado
a engatar com a tampa no local. A tampa de extremidade € um

recurso adicional opcional gque pode ser fornecido se desejado
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quer com a cobertura quer com o aplicador.

A fim de colocar a cobertura a volta de um enteroscédpio ou
endoscoépio, a cobertura é segurada no lugar num aplicador que
compreende um par de invdlucros (17, 18). A Figura 4 mostra um
aplicador desmontado e o meio de fixacdo (19) dos invélucros
(17, 18) na forma de eixos, 0s quais sao inseridos nas aberturas
(16) da extremidade proximal da cobertura. Apesar de nao ser
mostrada na Figura 4, uma tampa de extremidade pode ser segurada
no lugar na extremidade distal. Na Figura 5, os invdlucros séo
ajustados em conjunto por quaisquer meios adequados e a cobertura
segurada em posicdo na concha ou invdlucro. A fim de se ajustar
a cobertura em redor de um endoscdpio, o endoscdpio é inserido
na reentréncia (8) e empurrado para o invélucro na direcdo da
extremidade distal (5) enquanto a cobertura é segurada em redor
da sua extremidade proximal (5) por meios (16, 19). A Figura 6A
mostra uma vista de topo de um invdlucro montado e a Figura 6B
mostra uma vista lateral com a cobertura dentro no lugar, a
Figura 6C mostra uma vista de topo de um aplicador e cobertura
desmontados, a Figura 6D mostra uma vista de extremidade proximal
com as aberturas da cobertura sobre os eixos, estirando a
cobertura para formar um espago interior 20 através do qual o
endoscdépio € inserido, e a Figura 6E mostra um vista de
extremidade distal com o orificio de wvisualizacgdo, que pode
também incluir a tampa de extremidade. Num aspeto da invencédo é
fornecido um kit de pecas que pode opcionalmente incluir uma
ligacdo de meio de visualizacao (20), opcionalmente dotada de um
portal (21) para remover sob sucgdo qualgquer fluido em excesso

(Figura 7).

Como mencionado anteriormente no presente documento, em algumas
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modalidades da revelacdo os elementos salientes nao séao
configurados para adotar a quarta posicdo, em que as extremidades
das pontas sao apontadas numa direcdo distal seguindo uma viragem
apdés o ponto critico em inflexdo maxima. Em tais modalidades, a
cobertura é dotada de um meio de fecho de elemento saliente (23),
tipicamente na forma de uma luva (Figuras 9A e 9B). Para fechar
0s elementos salientes, para que o dispositivo médico
endoscopico possa ser confortavelmente retirado para fora do
orificio no qual foi inserido, o meio de fecho de elementos
salientes é puxado sobre os elementos salientes por um cordao ou
linha ou corda (24) para que a luva (23) se desenrole numa
direcdo proximal sobre o0s elementos salientes (2) aplainando-os
desse modo contra a haste do endoscédépio (E). Uma vez aplainados

(a Figura 9B), o endoscédpio pode ser retirado do paciente.

Numa modalidade alternativa da invencgdo, a cobertura é dotada de
fendas ou vaos (28) dispostos numa direcdo longitudinal e entre
as regides distais (A) e proximais (B) da cobertura, nessa
modalidade, a cobertura € também dotada de uma sobremanga (25).
A propria sobremanga é também dotada de fendas ou vaos (30) entre
suas extremidades proximais e distais, que sao de dimensdes
aproximadamente comensurdveis com as fendas ou vaos na cobertura
para que, quando a sobremanga € colocada sobre a cobertura, as
fendas ou vdos em ambas a cobertura e sobremanga sao alinhados,
fornecendo espacos continuos (29) através de ambos os itens,
enquanto em cada uma das extremidades distal (A) e proximal (B)
a cobertura e sobremanga tém anéis continuos (31 e 32). As fendas
ou vaos através dos quais elementos salientes podem projetar-se
sdo espagos (29) definidos por tiras adjacentes da cobertura
(28) e sobremanga (30) entre os pontas proximal e distal. A

Figura 10A mostra uma vista em planta de uma cobertura e
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sobremanga (25). A sobremanga tem um ajuste apertado sobre a
cobertura e é tipicamente feita de um policarbonato ou outros
materiais pléasticos, elementos salientes (2) projetam-se
externamente entre as tiras (26) da sobremanga e na ponta distal,
a sobremanga sobrepde-se marginalmente a cobertura, fornecendo
um aro (27) a volta da cavidade (8). Na extremidade proximal da
cobertura e sobremanga (Figura 10B), oS comprimentos
diferenciais de elementos salientes podem ser vistos, o0s
elementos mais longos (2A) na extremidade distal projetam-se
além dos elementos mais curtos (2B) na extremidade proximal por
entre 2 a 4 mm. Cada elemento saliente projeta-se entre as fendas
ou vaos (29) definidos pelas tiras (26 e 28) da sobremanga e
cobertura, respetivamente. As Figuras 11A a 11D mostram vistas
variadas da cobertura e sobremanga da presente invencdo, e a
Figura 11 E mostra a disposicado da cobertura e sobremanga quando
colocadas sobre a haste de extremidade distal (33) de um

dispositivo endoscédpico médico.

Em utilizacd&o, como representado na série de Figuras 12A a 12D,
a ponta do dispositivo endoscdpico médico distal com a cobertura
e sobremanga (3, 25) €& inserida através do anus (34) no cdlon de
um individuo sob investigacdo. Ao inserir o dispositivo
endoscdépico médico, cobertura e sobremanga no paciente, os
elementos salientes sdo movidos de uma posicdo de repouso,
referida anteriormente no presente documento como a primeira
posicdo, para uma segunda posigdo, em gque O0S mesmos Sao
aplainados na direcdo da haste de dispositivo endoscépico
médico, a assim chamada segunda posicédo (Figura 12A). A ponta da
extremidade distal do dispositivo endoscdédpico médico compreende
um canal (37) através do qual uma fonte de 1luz, meio de

transmissao de 1imagem e succdo de ar sao disponibilizados.
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Durante a intubacdo, os elementos salientes sao concebidos para
colapsar no dispositivo durante a insercdo através do anus. Isso
expde a superficie suave de atrito baixo da cobertura e

sobremanga para a mucosa para ajudar a intubacéo.

O contorno do lago sigmoidal é aperfeicoado por pelo menos uma
ou duas filas de elementos salientes que oferecem funcgdes
diferentes, dependendo da exigéncia do especialista em
endoscopia. Os cabelos distais mais longos sao macios e
ligeiramente revertidos para que 0s mesmos agarrem suavemente a
mucosa para manter posicdo de ponta quando o endoscdédpio é
endireitado até T'"preensdo macia". Quando se formam lacos
complexos e hd uma necessidade de preensdo mais forte na ponta
para permitir a redugdo dos mesmos, a sucgdo convencional arrasta
o cdlon para mais perto da superficie da cobertura, criando
"embrulho". A mucosa coldnica envolve o0s elementos salientes
proximais mais curtos fornecendo uma aderéncia eficaz enquanto
o colonoscédpio é encurtado para permitir que o intestino se dobre
em fole sobre a haste do endoscdépio sem deslizamento para trés
da ponta. "Embrulhar" evita a utilizacdo de deflexdo aguda de
ponta para manter posicdo da ponta e reduz a necessidade de
torque. Especialistas em endoscopia referiram que ambos o©s
conjuntos de procedimentos sdo intuitivos e simples de realizar.
Endireitar um endoscdédpio enlacado sem perder a posicdo da ponta
ou a visao, reduz, vantajosa e potencialmente, o tempo para o
ceco, bem como o desconforto do paciente. No decurso de ensaios
preliminares com o) dispositivo da presente invencao,
especialistas em endoscopia ndc referiram nenhum impedimento a
intubacdo e uma maior quantidade de exposicdo de mucosa na area

sigmoidal durante a remogao.
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A haste flexivel (33) do dispositivo endoscédépico médico é
avangada numa direcdo distal através do cdlon, na direcao da
dobra ou regido do lago (36) do cdélon (Figura 12B) enquanto
insuflar o <c¢dlon imediatamente avangca a ponta distal. Os
elementos salientes, uma vez passado o &nus, revertem para a sua
primeira posicdo de repouso. A medida que o endoscépio passa
mais adiante no célon e encontra a regido em lacgo, o0s elementos
salientes engatam com a parede do cdlon numa suave preensao
(terceira posicao, em gque o0s elementos salientes divergem e o
especialista em endoscopia pode realizar uma remocdo proximal
controlada, aplainando as dobras coldnicas para uma boa
visualizagao (Figura 12C). No que respeita a visualizacgéao
aperfeicoada, a fila distal de elementos salientes mais longos
é concebida para abrir o lumen coldénico para inspecdo atenta.
Visualizar a superficie proximal das dobras coldnicas é dificil
e moroso. Os elementos salientes da cobertura da presente
invencdo agem para abrir e aplainar suavemente as dobras
coldénicas para inspecdo durante remogdo, especialistas em
endoscopia relatam que a cobertura da presente invencdo fornece
aperfeicoamentos distintos. A wvisualizacgdo aperfeicoada ¢é
importante para identificar pequenas lesbdes malignas e pré-
malignas qgque podem ser escondidas longe da vista quando se
realiza uma endoscopia convencional. A visualizacao é
adicionalmente aprimorada ao utilizar a cobertura da presente

invengdo, especialmente com endoscépios de visdo ampla.

Como mencionado anteriormente no presente documento, duas das
desvantagens significativas associadas a colonoscopia e
procedimentos endoscédpicos sdo, em primeiro lugar, que as dobras
naturais da parede do <cbdlon atrapalham a capacidade do

especialista em colonoscopia de visualizar toda a superficie da
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mucosa e, em segundo lugar, em manter e controlar a posicdo da
ponta distal durante o procedimento. Essas duas dificuldades sao

resolvidas como se segue:

Para visualizacdo aperfeicoada, o0s elementos salientes abrem
suavemente o lumen e revertem, aplainando desse modo as dobras
colénicas para inspecdo durante remocdo. A visualizacdo ¢é
adicionalmente aprimorada a medida que as dobras coldnicas
revertem lentamente para sua posicao anatémica normal,
permitindo que 1luz incida através da mucosa, possibilitando
assim uma visualizacdo cuidadosa da superficie da mucosa que

estava até entdo escondida ou dificil de visualizar.

Com respeito ao controlo da posicdo de ponta, os elementos
salientes do dispositivo estabilizam suavemente a ponta do
dispositivo endoscdépico dentro do lumen do cdlon ou intestino
delgado, imediatamente antes e durante os procedimentos
terapéuticos. Isso tem a vantagem de permitir ao especialista em
endoscopia a garantia de que a ponta permanecerd em posicdo desde
a fase de visualizar uma lesdo ou pdlipo, até ao término do

procedimento terapéutico.

Em utilizagdo, a fila distal dos elementos salientes é concebida
para se expandir para fora na remogdo. Aqueles mantém a ponta do
instrumento na parte central do lumen do intestino, a medida que
0 instrumento se move para tras, segurando delicadamente a mucosa
para impedir que a ponta de vire para trds, os mesmos mantém a
posicdo durante a terapia e aperfeicoam a visualizacdo a toda a
volta. Durante a extubacgdao, o0s mesmos revertem as dobras,
possibilitando gque a superficie proximal dos mesmos seja

visionada.
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A fim de contornar o lago ou dobra, o especialista em endoscopia
pode aplicar succdo de ar para que a parede do cdlon (38) colapse
na haste (3) e para o0s espagos entre anéis adjacentes de
elementos salientes (39), estando os elementos salientes ainda
na terceira posicdo (Figura 12D). A parede do cdélon dobra-se em
fole em redor da haste (3) e o especialista em endoscopia pode
entdo cessar a succdo, para que a parede do cédlon se endireite

e o endoscdpio possa ser mais avancado.

Ao remover o endoscdpio, especialmente através do &anus, o0s
elementos salientes podem virar-se para a quarta posicgao, para
que o endoscdédpio possa ser confortavelmente removido. Durante a
remocdo controlada da ponta, a cobertura da presente invencgdo é
concebida para fornecer uma extubacdo controlada. Durante a
remo¢do convencional, h& uma tendéncia para a ponta do
colonoscépio deslizar de repente para tréds. 1Isso acontece
especialmente ao passar uma dobra ou flexdo e a area "falhada"
terd entdo de ser reintubada, por vezes com a criacdo de um lacgo
doloroso. Os elementos salientes longos, suaves e distais da
presente invencao impedem o deslizamento de ponta repentino e
seguram a ponta no centro do lumen colédénico, fornecendo tanto
controlo como boa visualizacdo a medida que o endoscédpio é

removido.

Lisboa,



REIVINDICACOES

1. Cobertura (1) para uma haste de dispositivo endoscdpico médico
(33), em que a cobertura compreende um membro tubular alongado
(3) e que €& disposta para aplicacdo sobre uma extremidade distal
da haste de dispositivo endoscdpico médico com a cobertura a
estender-se ao longo de pelo menos uma parte do comprimento de
uma extremidade distal da haste, em que o membro tubular
compreende uma superficie interna (7) em que pelo menos uma parte
da qual prende a haste e segura a cobertura no lugar e em Jque
uma superficie externa compreende uma pluralidade de elementos
salientes separados (2), caracterizada por os elementos
salientes separados serem articulados e ligados a uma superficie
externa do membro tubular alongado, em que cada elemento saliente
tem uma ponta e uma base, sendo os elementos salientes mdéveis em
relacdo as bases articuladas dos mesmos por um angulo de entre
0°, no qual as pontas dos elementos salientes apontam na direcdo
de uma extremidade proximal do dispositivo endoscdépico médico,
até um angulo de 170 a 180°, no qual as pontas dos elementos
salientes apontam na diregdo da extremidade distal do
dispositivo médico endoscdpico ou qualgquer angulo entre 0 até

170 a 180°.

2. Cobertura, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada por
0os elementos salientes (2) serem mdveis entre uma primeira
posicao de repouso e uma segunda posicdo em que a ponta do
elemento saliente ¢é substancialmente paralela a um eixo
geométrico longitudinal do dispositivo endoscédépico médico (33)
e a uma terceira posicdo que estd num angulo aproximadamente
perpendicular ao eixo geométrico longitudinal da haste de

dispositivo endoscépico médico, de modo que os ditos elementos



salientes sejam dispersos para estar em contato com e fornecer
sustentacdo a e para dilatar uma parede de lumen de uma passagem
de corpo na qual o dispositivo endoscédpico médico foi inserido,
sendo os elementos salientes mdéveis além da terceira posicado até
uma quarta posigdo em que os mesmos tremulam num ponto critico
para que as pontas dos elementos salientes apontem na direcao da
extremidade distal do dispositivo médico endoscédpico para que o
dispositivo endoscépico médico possa ser retirado através do

orificio pelo qual o mesmo foi inicialmente inserido.

3. Cobertura, de acordo com a reivindicacdo 1 ou 2, caracterizada
por a ligacdo dos elementos salientes a superficie externa do
membro tubular alongado ser quer por ser formada integralmente

junto a mesma ou por ser moldada na mesma.

4. Cobertura, de acordo com qualquer reivindicacdo precedente,
caracterizada por a cobertura ser disposta para aplicacdo sobre
a haste de dispositivo endoscédépico médico de modo a rodear a
mesma e a estender-se ao longo de pelo menos uma regido de ponta

da haste.

5. Cobertura, de acordo com qualquer reivindicacgdo precedente,
caracterizada por os elementos salientes (2) serem na forma de
cerdas, picos, espinhas, aletas, cunhas, pads ou cones e serem
dispostas para se estenderem para fora e para longe da superficie

externa do membro tubular alongado.

6. Cobertura, de acordo com qualquer reivindicacdo precedente,
caracterizada por os elementos salientes serem cilindricos,

cénicos ou afunilados.



7. Cobertura, de acordo com qualguer reivindicacado precedente,
caracterizada por a pelo menos uma parte da superficie interna
(7) do membro tubular que prende a haste e segura a cobertura no
lugar ser as regides de extremidade proximal e distal do membro

tubular, ou toda a superficie interna do membro tubular.

8. Cobertura, de acordo com gqualgquer uma das reivindicacdes
precedentes, caracterizada por o membro tubular alongado ser um
membro tubular contiguo ou alternativamente ser dotado de
fendas, sulcos ou vaos (30) qgue percorrem numa direcédo
longitudinal e paralela ao eixo geométrico longitudinal do
dispositivo endoscédpico médico, opcionalmente em que o numero de
fendas ou vaos é diretamente proporcional ao numero de elementos
salientes (2) e em que o0s elementos salientes sdo posicionados

nas fendas ou véos entre partes sdélidas do membro tubular.

9. Cobertura, de acordo com qualquer reivindicacdo precedente,
caracterizada por o comprimento dos elementos salientes ser
marginalmente menor a cada ou ambas as extremidades distal e

proximal da cobertura.

10. Cobertura, de acordo com qualgquer reivindicacdo 9,
caracterizada por os elementos salientes gque sdo de um
comprimento maior serem mais flexiveis e serem feitos de um
material mais macio que elementos salientes de um menor

comprimento.

11. Cobertura, de acordo com gqualgquer reivindicacdo precedente,
caracterizada por o membro tubular alongado e/ou 0s elementos
salientes serem feitos de um material flexivel biocompativel

selecionado a partir do grupo que compreende polimeros,



pléasticos, elastdmeros, silicio e materiais elastoméricos de

silicio e borrachas.

12. Cobertura, de acordo com gqualgquer reivindicacdo precedente,
caracterizada por os elementos salientes numa posigao de repouso
formem um dngulo agudo em relacdo ao eixo geométrico longitudinal
central da haste de dispositivo endoscédépico médico a um angulo

de entre 35° a 85°.

13. Cobertura, de acordo com gqualgquer reivindicacdo precedente,
caracterizada por compreender adicionalmente uma sobremanga

(25).

14. Cobertura, de acordo com a reivindicacdo 13, caracterizada
por a sobremanga ser colocada sobre a cobertura e ser dotada de
fendas ou vaos (26) de aproximadamente as mesmas dimensdes que
as da cobertura (1), para que os elementos salientes (2) tenham
capacidade para se projetar através das fendas ou vaos alinhados

(26) .

15. Cobertura, de acordo com a reivindicacao 13 ou 14,
caracterizada por a sobremanga (25) ser do mesmo, ou

aproximadamente do mesmo comprimento que a cobertura.

16. Cobertura, de acordo com qgualquer uma das reivindicacgdes
precedentes, caracterizada por compreender adicionalmente um
meio de wvisualizacdo (20) na extremidade distal que esté
opcionalmente na forma de uma tampa de pléastico transparente de

extremidade aberta.

17. Dispositivo endoscépico médico caracterizado por compreender



a cobertura, conforme definido em qualquer uma das
reivindicagcdes 1 a 16, que forma pelo menos uma parte da haste

distal do mesmo.

Lisboa,



RESUMO

“COBERTURA PARA UM DISPOSITIVO ENDOSCOPICO MEDICO”

A presente invengao refere-se a uma bainha ou cobertura 1 que
tem uma pluralidade de elementos salientes angulados externos e
méveis 2 para utilizar com dispositivos endoscédépicos médicos
flexiveis tais como endoscédépios ou enteroscdpios. 0Os elementos
salientes 2 podem ser na forma de cerdas, picos, espinhas,
aletas, cunhas, pés ou cones. A lubrificacdo pode ser fornecida
nos elementos salientes 2. A cobertura pode compreender uma
sobremanga. Um método para utilizar a cobertura removivel
descartdvel 1 em procedimentos ou exames endoscdpicos médicos.
Um aplicador para auxiliar na colocag¢do da cobertura 1 a volta

de ou sobre um dispositivo médico.
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