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“DISPOSITIVO PARA NUTRICAO E DRENAGEM GASTRICA POR
MEIO DE UM ESTOMA ARTIFICIAL”

PRIORIDADE

O presente pedido de registro de patente reivindi-
ca a prioridade do Pedido de Registro Nacional Alemdo DE 10
2005 028 428.0 intitulado "Dispositivo para nutricgcdo e dre-
nagem gastrica através da aplicacdo de uma bolsa transcutéa-
nea", depositado em 17 de junho de 2005 pela Microsoft GmbH
que tem o Dr. Fred Gobel denominado como inventor.

FUNDAMENTOS DA INVENCAO

A presente invengdo refere-se a um dispositivo pa-
ra criar e manter um estoma artificial que possibilita o a-
cesso a uma cavidade do corpo, tal como a usada na nutricdo
direta de um estdémago de paciente. Mais especificamente, a
presente invengdo refere-se a um dispositivo para colocacéo
percutdnea de varios cateteres gadstricos que formam um esto-
ma artificial capaz de acessar o trato gastrointestinal e,
por fim estabelecendo uma capacidade de nutricdo gastrica.
Além do procedimento inicial de colocacdo, o dispositivo sa-
tisfaz as exigéncias de colocagdo permanente no paciente, de
modo tal que quando usado para nutrigcdo enteral, o disposi-
tivo possibilita uma vedag¢dao conduzida com pouca forga de
auto-ajuste dindmico entre o interior do estdmago ou da pa-
rede gastrica e uma superficie corporal externa, por exem-
plo, o lado externo da parede abdominal.

Em particular, a invengdo aborda o problema da ve-
dagcdo ou fusdo permanente dos tecidos circundantes do estoma

que necessita ser estabelecida entre a cavidade abdominal e
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a parte interna do estémago imediatamente apdés a criagdo ci-
rirgica da bolsa, isto é&, durante a insercdo inicial do ca-
teter. Também estd relacionada com os meios pelos quais,
subseqliente a colocagdo o cateter, pode ser trocado de ma-
neira simples e sem traumas, mesmo por uma pessoa leiga
treinada, sem danificar o local do estoma.

Reconhece-se que had numerosas doengas nas quais se
torna necessdrio obter acesso percuténeo as visceras tais
como o estdbmago ou os intestinos delgados. Situag¢des nas
quais o paciente perdeu a capacidade de deglutir e ird exi-
gir apoio nutricional de longo prazo pode determinar uma nu-
tricdo diretamente no estdmago ou no jejuno. Este modo de
nutrigdo pode ser efetuado pela insercdo de um tubo de nu-
tricdo no estdmago do paciente de modo tal que uma extremi-
dade permanega firmemente fixada no estdmago do paciente,
enquanto que a outra extremidade permanece externa ao corpo
do paciente para conexdo a uma fonte de nutrientes. Uma va-
riedade de diferentes tubos ou cateteres de nutricdo desti-
nada a nutricdo enteral foi desenvolvida no decorrer dos a-
nos, inclusive alguns que ficam relativamente "discretos"
para o paciente durante o uso e aqueles que tém uma configu-
racdo mais tradicional ou que ficam mais visiveis.

Tais tubos de nutricdo podem ser inseridos no in-
terior do estdmago do paciente em uma série de passagens. Os
tubos de nutrigdo podem ser colocados por endoscopia, por
meio cirlrgico através de uma incisdo aberta, por laparosco-
pia ou por via percuténea sob orientagdo endoscédpica, fluo-

roscédpica ou por ultra-som. Diferentes tipos de tubos de nu-
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trigcdo podem ser colocados usando tais procedimentos, os e-
xemplos compreendem a gastrostomia, a jejunostomia ou a gas-
tro-jejunostomia. Estes tubos podem ser conservados no lumen
(estdmago ou intestino) com uma variedade de fixag¢des de re-
tengdo. Estes mecanismos de fixacdo compreendem: baldes in-
flaveis, abodébadas que podem ser fechadas, batentes do tipo
de abdébada fixa ou abas de fixacdo de sutura.

Sabe-se que muitos dos cateteres existentes no
mercado atualmente sdo comumente referidos como cateteres de
"substituicdo" porque os mesmos sdo substituidos por um tubo
de nutrigdo enteral que inicialmente é colocado em um paci-
ente por seis a oito semanas até que esteja estabelecido um
trato de estoma de bolsa. Uma vez que o estoma esteja esta-
belecido, geralmente o dispositivo inicial de colocacdo é
removido e o dispositivo de nutricdo enteral de "substitui-
cdo" é inserido no trato do estoma. Historicamente, antes da
colocagdo do efetivo dispositivo de nutricdo enteral, a pre-
feréncia era a de efetuar um procedimento de gastropexia du-
rante a colocagdo. Este procedimento possibilita ao médico
conectar a parede visceral ao abdome e criar um trato de es-
toma através dos dois. Esta conexdo é decisiva para impedir
uma separagdo inadvertida e a exposigdo da cavidade perito-
neal a contaminacdo e possivel peritonite.

Os dispositivos de colocacdo inicial freglientemen-
te ndo sdo prontamente removiveis sem adicionais procedimen-
tos cirurgicos invasivos. Quer dizer, muitos cateteres ente-
rais inicialmente colocados contém membros rigidos de reten-

¢cdo que ndo podem prontamente ser passados através do estoma
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do paciente quando é desejado para remover o dispositivo i-
nicialmente colocado. Especificamente o grampo em formato de
t ou uma barra em t ndo pode ser removido e é deixada na ca-
vidade corporal onde é permitida a passagem natural das fe-
zes do paciente. Em muitos casos a barra em t ndo é retirada
e permanece dentro da cavidade corporal. N&o obstante, du-
rante as seilis ou oito semanas que transcorrem para estabele-
cer-se o0 trato do estoma da bolsa, o mecanismo de fixacdo do
dispositivo de gastropexia da técnica anterior que consiste,
geralmente, de uma pequena fixacdo de metal em formato de t
pode implantar-se na parede gastrica ou intestinal e por fim
conduzir a uma infeccdo. Além disso, a prdpria barra em t
pode apresentar bordas asperas que podem ser desconfortdveis
para o paciente.

Em muitos destes procedimentos, com a finalidade
de atingir a vedagdo desejada entre o estémago e a parede
abdominal, deve ser aplicada uma forca de tracdo ao mecanis-
mo de fixagdo. A forgca é aplicada de tal modo a puxar a ca-
vidade do estdémago para a parede abdominal que modo que a
penetracdo através de ambos possa cicatrizar-se uma a outra
e com isso criar a passagem ou estoma que conduz do estdémago
do paciente, através da parede abdominal, para um ambiente
externo. E necessario aplicar esta forca de tragdo por um
periodo de alguns dias até algumas semanas até que o local
do estoma esteja adequadamente cicatrizado. Durante este pe-
riodo o paciente fica com uma mobilidade reduzida que pode

levar a adicionais complicag¢des pds-operatdrias.
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H& uma necessidade e um anseio por um dispositivo
que possa ser usado durante a colocagdo ou criag¢do de um lo-
cal de estoma inicial e que também pode servir como O proé-
prio dispositivo de nutrigcdo enteral de "substituigdo". Um
dispositivo deste tipo promoveria a fusdo permanente da pa-
rede do estdmago ao abdome; o mesmo poderia substituir a
tecnologia de colocagdo de cateter padrdo e assim substituir
um procedimento de etapa simples pelo procedimento padrdo de
miltiplas etapas. Isso pode servir para reduzir o aspecto
invasivo do procedimento, melhorar consideravelmente a cica-
trizagcdo da ferida e possibilitar o imediato acesso gastrico
pés-colocagdo para nutrigdo e drenagem e, por fim, permitir
a troca sem traumas do dispositivo de formato discreto.

SUMARIO DA INVENGCAO

Em resposta aos problemas e dificuldades preceden-
tes encontrados por aqueles com habilidade na técnica da ci-
éncia, a presente invengdo refere-se a um dispositivo para a
criacdo de um estoma artificial e subseqiiente transferéncia
de fluido para ou a partir deste corpo vivo. Um dispositivo
deste tipo pode proporcionar as seguintes vantagens: o mesmo
promoveria a aproximacdo da parede gastrica e da parede ab-
dominal em uma &rea suficientemente ampla para possibilitar
a fusdo do tecido; poderia reduzir o numero de pungdes a so-
mente uma pungdo ou incisdo gastrica subcutdnea; poderia
criar uma vedagdo de auto-ajuste no que diz respeito ao lo-
cal da pungdo e com isso levaria em consideragdo o movimento
do corpo e as resultantes forgcas de cisalhamento; poderia

estabelecer uma fixagd3o segura mesmo sob altas forgas de
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tracdo; e poderia reduzir ou impedir vazamentos ou sangra-
mentos iniciais do canal de puncdo reduzindo assim a proba-
bilidade de infecg¢des do peritdnio; poderia permitir o aces-
so imediato ao estdmago e manter a dilatagdo inicial e con-
tinua do canal de pungdo; poderia reduzir o risco de ulcera-
cdo dentro do lumen gastrico devido do enchimento de baixa
pressdo do baldo; poderia possibilitar uma melhor mobilidade
e o conforto do paciente e poderia proporcionar um disposi-
tivo que satisfaca as exigéncias de uma colocagdo tanto ini-
cial guanto de longo prazo.

Os problemas e as dificuldades acima mencionadas
podem ser solucionadas por um dispositivo de acordo com a
reivindicac¢do independente 1. As caracteristicas, aspectos e
pormenores vantajosos adicionais da invencdo sdo evidentes a
partir das reivindicac¢des secunddrias, da descrigdo e dos
desenhos.

Em uma modalidade o dispositivo compreenderia uma
lamina fina que apresenta uma primeira e uma segunda extre-
midade com uma extensdo disposta entre as mesmas. A lamina
fina seria instalada de um modo tal que uma das referidas
extremidades seja retrodobrada ou introvertida na outra das
referidas extremidades. Também estaria provido de uma tampa
com, pelo menos, um orificio através da mesma. A tampa apre-
enderia firmemente cada extremidade da léamina. O orificio
finalizaria entre a primeira e a segunda extremidade da 1la-
mina dentro do espaco criado pela introversdo da lamina. Pe-
la aplicacdo de uma fonte de insuflacdo no orificio, a ex-

tensdo da lamina inflaria e formaria, normalmente, um balédo
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em formato de protuberéncia que apresenta ambas as superfi-
cies concéntricas exterior e interior externamente revesti-
das. A tampa estd situada em uma extremidade do baléo.

Em muitas modalidades, o dispositivo poderia com-
preender uma perfuracdo através da tampa de modo que a comu-
nicacdo com a passagem formada pela superficie interior ex-
ternamente revestida pode ser desvantajosa. Tal comunicagédo
passaria através do interior do dispositivo. Em muitas moda-
lidades, o baldo em formato de protuberancia pode ser adap-
tado para exercer uma forga crescentemente maior sobre a
crescente insuflacdo, sendo a forca exercida de modo axial
ao longo da lé&mina e orientada em direg¢do a tampa.

Algumas modalidades podem estar providas com um
dispositivo de insercdo para a colocac¢do da lamina em um es-
tado desinflado dentro do corpo vivo e com a tampa situada
adjacente a superficie do corpo no estoma. O dispositivo de
insergdo pode conter um introdutor manipuldvel pelo usuario
e um elemento de apreensdo. O introdutor pode ser configura-
do como uma sonda adelgagcada que apresenta uma cavidade na
mesma na qual a lamina é temporariamente apreendida. O ele-
mento de apreensdo seria de um tamanho para ajustar-se den-
tro do orificio e em conjunto com a lamina manteria o intro-
dutor na posicdo prdéxima a tampa. Uma haste extensora pode
ser afixada ao introdutor. A haste extensora poderia possi-
bilitar que a sonda adelgagada seja inserida mais profunda-
mente no corpo vivo até que a lamina seja desprendida do in-
terior da cavidade. Isso poderia ser executado sem afetar a

posicdo da tampa ou o elemento de apreensdo. Para remover o
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introdutor, o baldo é inflado e o introdutor é extraido do
corpo vivo passando-o para fora por meio da passagem e do
orificio, novamente, subseqiente a insuflacdo do baldo e re-
mocdo do elemento de apreensao.

O dispositivo em qualquer uma das modalidades pode
ser adaptado para ser colocado em um corpo vivo fixado a um
fio guia previamente situado no corpo vivo, um processo co-
nhecido e entendido por aqueles com habilidade na ciéncia.

De acordo com uma modalidade especifica, a presen-
te invencdo refere-se a um dispositivo para suprir pacientes
por meio de uma bolsa transcutdnea (estoma) para nutricgéo
direta no estdémago, composto de um baldo que é retrodobrado
em si, no qual a extremidade interna do baldo serve como um
limen aberto para inserir um cateter de nutrigdo através do
mesmo, através do qual, embora uma forgca de tragdo orientada
de modo axial atue entre o baldo e as extremidades do baldo,
que causa um componente de forga que pressiona a parede ab-
dominal interna sobre o estdmago e através do qual na super-
ficie do corpo um elemento em disco e/ou didmetro de uma das
duas extremidades concéntricas do baldo, dilatado em, pelo
menos, cerca de 25% comparada a proporcdo do didmetro da
bolsa, serve como um suporte para um cilindro posterior axi-
almente orientado de uma protuberdncia sobre a parede inter-
na do estdémago. Especificamente, o didmetro da parte externa
das duas extremidades concéntricas do baldo pode ser maior
que aproximadamente 50 até aproximadamente 75% da bolsa.

Outros objetos, vantagens e aplicacgdes da presente

invengdo serdo esclarecidos pela descricdo pormenorizada de
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uma modalidade preferida da invengdo e os desenhos suplemen-
tares nos quais os numeros de referéncia referem-se a estru-
turas similares ou equivalentes.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A Figura 1 representa uma vista ilustrativa de uma
modalidade da presente invencéo.

As Figuras 2 e 3 representam etapas intermedidrias
na criagdo de um principio de retrodobradura descrita em
muitas das modalidades da presente invencgéao.

A Figura 4 representa uma modalidade alternativa
do dispositivo da Figura 1.

A Figura 5 representa uma modalidade alternativa
do dispositivo da Figura 1 que apresenta uma segunda modali-
dade de um vantajoso mecanismo de retencdo.

As Figuras 6 e 7 representam modalidades adicio-
nais do dispositivo que incorpora caracteristicas do dispo-
sitivo da'Figura 1, bem como da segunda modalidade do meca-
nismo de retencéo.

A Figura 8 ja& representa uma outra modalidade do
dispositivo que incorpora uma terceira modalidade do meca-
nismo de retencdo.

A Figura 10 representa um canal que possibilita a
ventilagdo do dispositivo; sendo que um canal deste tipo po-
de ser usado em qualquer modalidade do dispositivo descrito
no presente documento.

DESCRICAO PORMENORIZADA DA PRESENTE INVENCAO

Em resposta aos desafios precedentes que foram ex-

perimentados por aqueles versados na técnica, a presente in-
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vengdo apresenta instrugdes com respeito & colocagdo inicial
do cateter de nutricdo, sendo a execuc¢do menos invasiva e
mais confortdvel para o paciente. A invencdo estd destinada
a reduzir as complicacg¢des associadas com a nutricdo enteral
e a colocagdo inicial do dispositivo de nutrigdo enteral
tals como sangramentos ou vazamentos de fluidos gastricos. O
mesmo apresenta um dispositivo unico capaz de acomodar tanto
o0 procedimento de colocagdo quanto a utilizacdo de longo
prazo e uso que se aplica as necessidades associadas com a
colocagdo inicial bem como a colocagdo prolongada do cate-
ter.

Para solucionar estes problemas, a invengdo prevé
a colocagcdo de um baldo introvertido ou retrodobrado similar
aquela descrita, em uma forma basica, na WO 2004/069075 do
Dr. Lothar Gobel, que estd totalmente incorporada na presen-
te a guisa de referéncia. Deve-se entender que a introversao
de uma extremidade de um elemento de baldo através da extre-
midade oposta produz um formato de "protuberédncia". No seu
estado inflado, esta estrutura protuberante tem a tendéncia
de mover as extremidades do baldo em um plano médio do anel
da protuberancia. Uma forca de tragdo opera de modo axial
entre o baldo e as extremidades do baldo, que serve assim,
na presente invengdo, como um importante elemento funcional
basico.

Se as extremidades do baldo sdo passadas através
do canal da bolsa e fixadas no lado externo do corpo na pa-
rede externa do abdome dentro de um elemento de tampa de fi-

xagdo, a forga axial de tracdo resultante geraria um compo-
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nente de forga capaz de pressionar o estdmago contra a pare-
de interna do abdome. Isso permitiria a fusdo permanente de
duas camadas de tecido que antes desse dispositivo necessi-
tariam de uma etapa separada de tratamento antes da coloca-
cdo efetiva do dispositivo de nutricdo enteral e canal de
acesso intragdstrico através do tecido resultante da fusdo.
Este elemento de fechamento em formato de protuberdncia tam-
bém permitiria acesso imediato ao estdédmago através de um lu-
men central livre do elemento. Este lumen pode ser usado pa-
ra_nutrigéo, drenagem ou insercdo imediata de um cateter a-
través do mesmo.

Uma versdo inicial, bem como as modalidades alter-
nativas de um dispositivo deste tipo, foram descritas na DE
10 2005 028 428.0 intitulado "Dispositivo para ﬁutrigéo e
drenagem gastrica através de uma bolsa de colocagdo transcu-
tédnea" e foi depositada em 17 de junho de 2005\pelo Dr. Fred
Gobel. Como tal, a presente invencdo também estd totalmente
incorporada na mesma, a guisa de referéncia, e este pedido
reivindica a prioridade para o mesmo.

Visualizando agora a Figura 1, esta representado
um dispositivo 10 de acordo com a presente invenc¢do. A Figu-
ra 1 representa a relagdo espacial entre o dispositivo 10 e
os 6rgdos adjacentes ao mesmo: a parede gastrica 12, a pare-
de abdominal 14 e o local de fusdo anatdmica 16 entre as du-
as estruturas de parede 12 e 14, onde estd situada a perfu-
ragdo que forma a bolsa ou estoma 18, em um corpo vivo de
paciente 20. Neste pormenor, deve-se entender que, por con-

veniéncia, a descricdo do dispositivo, geralmente serd ori-
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entada em diregdo de acesso ao estdmago, por exemplo, para a
nutricdo enteral do paciente. No entanto, os dispositivos
conforme apresentados e descritos no presente documento tam-
bém podem ser usados para criar uma comunicag¢do entre duas
cavidades localizadas em &érgdos, espagos ou estruturas ou
uma cavidade localizada em um 6rgdo, espago ou estrutura e
um ambiente externo. Como tal, ndo devem ser interpretadas
quaisquer limitacgdes especificamente requeridas da invencgédo
a ser associadas com nutrigcdo enteral ou acesso gastrico na
especificacgéo.

Em muitas modalidades levadas em consideracdo, o
dispositivo 10 é formado a partir de uma lé&mina fina 22 que
tem uma primeira e uma segunda extremidade 24 e 26, respec-
tivamente. Conforme apresentado na Figura 2, a la&mina 22 po-
de ser cilindrica no formato e apresentar uma extensdo 28
disposta entre as extremidades 24 e 26 que, juntamente com
as extremidades, podem definir um espago volumétrico ligado
por uma superficie ou superficies formadas pela prépria la-
mina. Entre os espag¢os volumétricos mais simples estad o ci-
lindro, conforme apresentado. No entanto, os outros espacgos
volumétricos levados em considerag¢do podem compreender a es-
fera, o cubo, o cone, o cilindro e, mais comumente, o polie-
dro.

Em modalidades comuns, e referindo-se a modalidade
cilindrica da Figura 2 em particular, a Figura 3 representa
uma das extremidades da lamina 22 sendo retrodobrada ou in-
trovertida na outra, por exemplo, a extremidade 26 pode ser

retrodobrada na extremidade 24 de modo tal que a extremidade
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esteja situada dentro da extremidade 24. Sem duvida, esta
configuracdo pode ser trocada com a extremidade 24 situada
dentro da extremidade 26 e ainda assim funcionar de acordo
com a invencao.

Em qualquer hipdétese, retornando a Figura 1, pode
ser visualizado que ao apreender as extremidades 24 e 26
dentro da tampa 30, cria-se um espa¢o interior 32. Este es-
paco interior 32 é criado pela introversdo da prépria lé&mina
e pode-se visualizd-lo como sendo definido pela sua extenséo
28 e ligado pelas suas extremidades 24 e 26. Uma vez que a
tampa 30 com o orificio 34 que finaliza dentro deste espaco
entre a primeira extremidade da ladmina 24 e a segunda extre-
midade da l&mina 26 cria uma estrutura ou um baldo em forma-
to de protuberdncia 36 que tem superficies externamente fa-
ceadas para o exterior e o interior 38 e 40, respectivamen-
te. O espago 32 forma o interior do baldo 36 e estd adaptado
para inflar e desinflar mediante aplicagdo ou remocdo de uma
fonte de fluido tal como ar, &gua ou solucdo salina. Podem-
se usar outros fluidos e seria entendido por aqueles versa-
dos na técnica.

A superficie 38 pode ser visualizada como uma su-
perficie exterior externamente revestida do baldo 36. A su-
perficie 40 também é uma superficie exterior, no entanto,
ela é considerada uma superficie exterior internamente re-
vestida do baldo pelo fato de formar a passagem 42 através
do centro do baldo em formato de protuberédncia ainda assim
ndo entra no espag¢o 32. O didmetro desta passagem 42, forma-

da pela superficie 40, em muitas modalidades é mais estreita
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que o canal de puncgdo através da parede gastrica 12 e da pa-
rede abdominal 14. O didmetro da passagem 42 determina as
caracteristicas de fluxo através do dispositivo. Além disso,
os elementos secunddrios do cateter, abaixo descritos, caso
seja apropriado, podem ser inseridos na passagem 42.

Com a finalidade de inflar o baldo 36, uma fonte
ou um mecanismo de insuflagdo 44 de qualquer tipo deve ser
capaz de conectar-se ao orificio 34. Conforme estabelecido
acima, o fluido usado para inflar o baldo 36 pode ser um gas
ou liquido adequado, tal como ar ou solugdo salina. Um meca-
nismo de retencdo 46 também pode ser provido com a finalida-
de de manter o dispositivo 10 corretamente no interior do
corpo vivo 20. Pode estar previsto um mecanismo de retencéao
46 deste tipo com numerosas configuracdes possiveis, sendo
que cada uma delas serd mais amplamente discutida nesta es-
pecificagcdo. Em uma primeira modalidade, o mecanismo de re-
tengdo 46 pode estar configurado como um simples disco, uma
presilha ou um anel de retencdo 48. O anel de retencdo 48
pode ser fixado a tampa 30 ou ao préprio baldo 36 por meio
de uma adaptag¢do de atrito e pode simplesmente ser adaptado
para conectar-se de modo deslizante ao exterior do disposi-
tivo, de um modo tal que, quando colocado, possa deslizar
contra a pele da parede abdominal do paciente.

Uma perfuragdo 50 através da tampa 30 conecta a
passagem 42 a um ambiente externo. A perfuracdo 50 forma uma
abertura através da qual os fluidos podem passar para dentro
ou para fora do corpo vivo 20. Em muitas modalidades, a per-

furacdo 50 possibilita a injec¢do de solugdes de nutricdo en-
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teral. Também pode ser usado para ventilar gases ou outros
fluidos do interior da cavidade conforme descrito abaixo em
pormenores. No entanto, em qualquer uma das modalidades des-
critas, podem ser providos trajetos especificamente destina-
dos, sendo um para a nutricdo e outro para ventilacdo. Este
projeto seria prontamente entendido por aqueles com habili-
dade na ciéncia e pode ser adaptado por numerosas configura-
¢bes, compreendidas, porém ndo limitadas, a insercdo de um
determinado cateter 52, através da perfuragdo 50, passando
pela passagem 42, e para o interior do estdmago ou outro 6r-
gdo dentro do qual o dispositivo esteja em comunicacgdo. Um
cateter deste tipo pode ser visualizado nas Figuras 5 até 7
que sera adicionalmente descrito abaixo. O cateter 52 pode
apresentar lumens duplos, um para nutrigdo e outro para ven-
tilacdo. Alternativamente, o cateter 52 pode ser usado para
uma das func¢des enquanto que a outra funcdo é executada ao
assegurar que hd espaco suficiente entre o exterior dos dia-
metros do cateter e a passagem 42 e/ou a perfuracdo 50.
Referindo-se, em geral, novamente a este principio
de uma lémina introvertida 22 que forma um baldo 36 em for-
mato de protuberancia, pode ser visualizado que isso é um
aperfeicoamento sobre os dispositivos da técnica da ciéncia
anterior existentes naquela época. Por exemplo, deve ser ob-
servado que o presente dispositivo 10 forma uma estrutura de
cateter sem eixo que efetivamente elimina a necessidade dos
elementos da haste rigida da técnica da ciéncia anterior. O
que também deve ficar entendido para aqueles com habilidade

na ciéncia que, diferente do baldo que porta uma haste rigi-
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da, a presente invengdo pode ser reduzida a uma estrutura
similar a uma fita dobrada quando no estado desinflado e e-
vacuado. Com um dispositivo 10 deste tipo seria possivel in-
serir a parte do baldo 36 através do estoma 18 e para o in-
terior do corpo vivo 20 por meio de uma penetracdo de acesso
por um pequeno orificio pouco invasivo.

Além disso, devido a dobradura controldvel do dis-
positivo 10, fica mais brando para uma remo¢do sem traumas
do que os dispositivos da técnica anterior. Essa é a razéo
da presente inven¢do ndo requerer o significante esforco
transabdominal normalmente associado com aqueles dispositi-
vos da técnica anterior que contém um elemento de haste ri-
gida para conduzir o componente do baldo. Nos dispositivos
da técnica anterior, por exemplo, os membros do baldo asso-
ciados com a técnica anterior sdo conhecidos pelo fato de
enrijecer e perder sua capacidade de retrair-se totalmente
na haste. Isso resulta na criacido de dobras traumatizantes
que podem agravar a cicatrizacdo do local do estoma mediante
a remocdo ou subseqiente manipulacdo do cateter.

Retornando agora a Figura 4, pode ser visualizado
que ao efetuar a secg¢do transabdominal, isto é, que a parte
do baldo 36 que estd em contato com o local do estoma 18,
nas dimensdes apropriadas, o dispositivo 10 quando inflado
pode ser capaz de produzir uma determinada forgca radial so-
bre as estruturas transabdominais do canal da bolsa ou esto-
ma 18 cirurgicamente perfurado. Essa forga poderia servir
para manter o canal de penetragdo sob permanente expansdo e,

conseqlientemente, poderia proporcionar uma vedacdo eficiente
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contra material gastrico que deixa o estdmago e entra na ca-
vidade do peritdneo entre a parede do estdmago e parede ab-
dominal. N&o obstante, esta caracteristica poderia também
diminuir ou interromper o sangramento no local e promover
uma dilatacdo permanente e continua do préprio estoma.

Prosseguindo na visualizagdo da Figura 4, pode ser
visto que a externa das duas extremidades concéntricas da
ldmina, neste caso a extremidade 24, estd dimensionada de um
modo tal que a superficie externa 38 excede o didmetro da
perfuracdo do estoma. Isso pode ser visualizado ao observar
que esta parte da superficie externa 38 estd em contato com
a parede gastrica 12. Em mqitas modalidades a superficie 38
pode ser executada para exceder o didmetro do estoma por uma
medida significante. Uma medida significante pode ser cogi-
tada em termos gerais como uma medida que exceda a seccdo
mais larga da perfuragdo em, pelo menos, aproximadamente
10%, mas pode ter um alcance significantemente superior de
aproximadamente 25 até aproximadamente 50% maior que o dié&-
metro do estoma e, em algumas modalidades, pode ter um al-
cance de até aproximadamente 75% maior que o didmetro do es-
toma.

Devido a selegdo do material do baldo, as proprie-
dades mecdnicas do material e a espessura da parede do ba-
l3do, o dispositivo 10 pode ser projetado para funcionar a
pressdes de insuflacdo que inibam o sangramento no estoma 18
sem submeter a ldmina a uma forca de tensdo ou extensdo. Is-
so &, o restante do invdlucro, introvertido na &rea da pas-

sagem através das paredes, forma um fechamento firme neste
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segmento do dispositivo em virtude da espessura da parede do
material proposto, discutido a seguir em mais pormenores.
Isso serve para impedir o escape de secrecgdes gastricas ape-
sar de a dobradura longitudinal da superficie exterior 38. A
insuflagdo hemostédtica do dispositivo 10, precisamente adap-
tada a situagdo de fluxo sanguineo particular, pode assim
ser atingida na area da perfuracdo do estoma. Quando sdo u-
sadas membranas de baldo de paredes finas com uma dimensao
residual, a forga que o baldo exerce através das paredes no
canal de pungdo corresponde amplamente a pressdo de insufla-
¢do mensuravel no caso em guestédo.

Com a finalidade de promover este efeito radial, a
espessura da parede do baldo 36 vantajosamente ndo seria su-
perior a aproximadamente 100 micrémetros, especialmente na-
quelas regides onde seja apropriada a expansdo radial, tal
como no segmento transabdominal. Ainda que, em muitas moda-
lidades, o baldo pode ser executado a partir de uma membrana
macia com uma espessura de parede de aproximadamente 30 a 60
micrdmetros. Enquanto que dispositivos que tém uma espessura
de parede nesta faixa em particular s&o bem apropriados para
uso como dispositivos de colocacdo inicial, onde s&o reque-
ridas forgas de vedag¢do maiores, um dispositivo com estrutu-
ras idénticas que se prognostica para permanecer no local
para tratamento de longo prazo poderia ser executado em pa-
redes até menos espessas, de materiais com menos resisténcia
a pressdo. Em dispositivos deste tipo, prevé-se que a super-
ficie externa ou interna 38, especialmente na regido tran-

sabdominal, até poderia n&o exceder aproximadamente 50 mi-
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crémetros e, na verdade, pode até ser menos espessa, na fai-
xa de aproximadamente 10 até aproximadamente 30 micrémetros.

Um material capaz de funcionar na maneira prevista
e capaz der funcionar com essa espessura de parede pode ser
fabricado de Pellethane 2363 de DOW Chemical, um poliuretano
termoplastico. No entanto, outros materiais que apresentam
caracteristicas mecédnicas similares também funcionariam do
mesmo modo. Materiais adequados seriam mecanicamente de bai-
xa maleabilidade e, por isso, estdveis no formato sob eleva-
das pressdes de enchimento de baldo. Os mesmos exibiriam
pouca capacidade de expansdo de volume e, como tal, conforme
no exemplo apresentado acima, um poliuretano é particular-
mente bem adequado nesta aplicacdo. Materiais deste tipo,
mesmo sob tragdo pesada, ndo permitiriam qualquer deformacdo
consideravel no formato do baldo de protuberdncia e assim
minimizariam a possibilidade de que o baldo poderia inadver-
tidamente escapar através da parede gastrica. Esta capacida-
de &€ de alguma importédncia de modo a assegurar a confiabili-
dade continua do dispositivo sob condig¢des associadas com o
uso diario.

A Figura 5 representa uma modalidade alternativa
do dispositivo 10 que apresenta um abaulamento 54, neste ca-
so um abaulamento em formato de disco, formado na superficie
exterior 38 do baldo 36. Este abaulamento 54, caso esteja
presente, seria desejavel estar situado préximo a extremida-
de 24 de modo tal que seria externo ao estoma 18 e o préprio
corpo vivo 20. O abaulamento 54 serviria como uma segunda

modalidade do mecanismo de retencdo 46 e poderia ser visto
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que uma caracteristica deste tipo poderia atuar contra a
forgca associada com o segmento da protuberdncia do baldo 36
interna ao corpo vivo 20. Essa modalidade pode adicionalmen-
te facilitar a homeostasia na Aarea da ferida superficial i-
mediatamente apds a perfuracdo do estoma 18. Ndo obstante, o
abaulamento 54 também pode ser desejavel quando um mecanismo
de reteng¢do mais rigido 46 ndo pode ser usado devido ao de-
senvolvimento de ulceras ou outras irritacdes da pele.

Em qualquer uma das modalidades acima mencionadas
bem como em modalidades adicionais descritas abaixo, a lami-
na 22 pode ser projetada de modo que no estado livremente
esvaziado, 1isso €, quando a pressdo dentro do espaco 32 é
igual a pressdo do meio ambiente, a superficie exterior 38
do baldo 36 na regido transabdominal possa apresentar um di-
ametro residual que permita o envolvimento de tal superficie
38 e assim estabeleca a melhor equalizac¢do possivel da forca
de atuacdo e pressdo de insuflacdo medida.

Agora prosseguindo a Figura 6, pode ser visualiza-
do que a versdo do dispositivo 10 pode ser fabricada de modo
a colocar um abaulamento secundario 56 entre a parede gas-
trica 12 e a parede abdominal 14. Um dispositivo 10 deste
tipo serviria como um reforgo contra o baldo intragéstrico
36 e assim possibilitaria uma vedagdo firme de fluido e/ou
compressdo hemostatica contra a perfuragdo gastrica quando o
baldo 36 e o abaulamento secunddrio 56 estiverem inflados.
Isso pode ser usado, por exemplo, em situagdes nas quais o
paciente sofreu uma grave perfuracdo e seu sangramento asso-

ciado. O dispositivo da Figura 6 possibilitaria ao médico
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efetuar uma compressdo eficiente do local da punc¢do. Este
segmento do dispositivo que serviria como uma fixacdo ou me-
canismo de retencgdo externo ao corpo vivo 20 pode consistir
de um abaulamento 54 ou um mecanismo de retencdo 46 similar
aquele apresentado na Figura 1 ou 4.

A Figura 7 j& apresenta uma versdo alternativa a-
dicional do dispositivo 10. A modalidade da Figura 7 repre-
senta a parte do baldo 36 em formato de protuberdncia con-

forme sendo colocado dentro da parede gastrica 12, no entan-

-to ndo tem nenhuma capacidade de fixagdo direta na parte ex-

terna da parede abdominal 14. Um dispositivo intra-abdominal
deste tipo assegura um movimento abdominal livre do érgédo
perfurado e também poderia possibilitar acesso gastrico; no
entanto a parede gastrica 12 e a parede abdominal 14 ndo se-
riam levadas em contato direto e assim poderiam ndo efetuar
a fusdo de uma com a outra. Isso pode ser desejavel por al-
gumas razdes médicas ou anatdmicas. Neste exemplo, o dispo-
sitivo seria conectado ao corpo do lado externo através de
uma conexdo de um tubo flexivel.

Conforme apresentado na Figura 7, o cateter pode
ser usado em qualquer uma das modalidades, inclusive nas ou-
tras descritas neste documento. Em particular, apresentar a
capacidade de deslizar um cateter 52 através da perfuracdo
50 e passagem 42 para o interior do estdmago ou outro local
interno do corpo vivo 20 seria um beneficio em casos de uso
de longo prazo, porque o cateter poderia ser simplesmente

trocado e sem traumas, por ex.: sem danificar o canal de
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puncdo e poderia até ser efetuado por uma pessoa leiga trei-
nada.

Com referéncia a Figura 8, Jj& é apresentada uma
perspectiva transversal de uma outra modalidade da presente
invengdo. Essa modalidade é similar aquelas modalidades an-
teriores pelo fato da possibilidade de o baldo 36 ser confi-
gurado de modo similar a quaisquer modalidades de baldo aci-
ma descritas. Semelhante as modalidades anteriores, a moda-
lidade da Figura 8 compreende a la&mina fina 22 que apresenta
uma extensdo 28 finalizando na primeira e na segunda extre-
midade 24 e 26. Adicionalmente, uma extremidade é retrodo-
brada ou introvertida no que diz respeito & outra de modo a
criar o espag¢o 32 que forma o baldo 36 entre as duas extre-
midades 24 e 26, respectivamente. No entanto, a Figura 8 ja
representa uma terceira modalidade do mecanismo de retencdo
46. Pelo fato de a Figura 8 formar uma perspectiva transver-
sal mais pormenorizada de uma possivel modalidade, é descri-
ta uma série de itens como pertencentes a Figura 8. Deve ser
observado que estes itens também podem ser encontrados em
outras modalidades, inclusive aqueles descritos acima. Aque-
les itens que ndo tém capacidade para serem utilizados em
modalidades anteriores serdo especificamente indicados.

Em termos mais gerais, esta modalidade integra o
mecanismo de retengdo 46 no interior da proépria tampa 30.
Como, por exemplo, os dois componentes podem ser concebidos
como formando um cabegote 58. O cabecote 58 serve, pelo me-
nos em parte, para apreender as extremidades 24 e 26, porém

também serve para conter uma valvula ou valvulas que sdo u-
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sadas para regular o fluxo dos fluidos através de todo o
dispositivo 10. Como, por exemplo, o cabecote 58 pode ser
executado como um silicone de grau médico, mas deve ser su-
ficientemente projetado para apreender as extremidades da
lémina 24 e 26 sem falha indevida de fung¢do. Como é o caso
com toda modalidade do mecanismo de retengdo 46, o cabecote
58 serve para impedir que o dispositivo 10 avance completa-
mente através do estoma 18 e para o interior do estdémago ou
intestinos do corpo vivo 20.

Uma primeira das referidas valvulas poderia servir
como o orificio 34 e como tal poderia ser adaptada para aco-
plar o espaco 32 com o mecanismo ou fonte de insuflacado 44.
Como nas modalidades anteriores, o orificio 34 poderia ser-
vir como um meio para injetar fluidos para dentro ou remover
fluidos do espag¢o 32 que forma o interior do baldo 36. Pode
ser preparado um lumen 60 que conduza do orificio 34 para o
espago 32. Sendo que um lumen 60 deste tipo ndo representado
pode ser desejavel em cada uma das outras modalidades. Como
seria provavel, o controle do mecanismo de insuflacdo 44 a-
través do orificio 34 possibilita ao usuario ou um médico
etc., controlar seletivamente a insuflacdo e deflacdo do ba-
ldo 36. Para auxiliar neste controle, uma valvula 62 descar-
tavel de liberacdo poderia estar disposta entre o espaco 32
e o orificio 34, por exemplo, no lumen 60. Valvulas apropri-
adas capazes de servir nesta funcdo sdo conhecidas e seriam
entendidas por aqueles com habilidade na técnica da ciéncia

e podem ser acionadas por meio de uma seringa.
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Uma segunda das referidas valvulas, se disponivel,
pode estar situada na perfuracdo 50 localizada no cabecote
58 e poderia possibilitar a injeg¢do da solugcdo de nutricéao
enteral etc., através do dispositivo 10 e para o interior do
usuario. A valvula pode compreender uma valvula anti-refluxo
64 que esta configurada para permitir que solugdes de nutri-
entes etc. sejam passadas para o interior do usuidrio, porém
para impedir o fluxo de fluidos para o exterior do usudrio,
a ndo ser que corretamente adaptado por uma seringa ou outro
dispositivo de amostragem que apresente um bocal que corres-
ponda a valvula anti-refluxo. A valvula anti-refluxo 64 po-
deria estar disposta de modo tal que esteja em comunicacio
com a passagem 42.

Agora visualizando a Figura 9, a modalidade da Fi-
gura 8 estad representada em conjunto com um dispositivo de
insergdo 66. O dispositivo de insercdo 66 pode estar confi-
gurado como um introdutor manipuldvel de usudrio 68 que tem
uma sonda oca 70 em uma extremidade. A sonda 70 pode ser a-
delgacada a uma extremidade distal 72 para permitir a faci-
lidade de passagem através do estoma 18 de modo a minimizar
o agravamento do tecido. Bem como uma extremidade proximal
74 da sonda 70 também pode ser adelgagada para permitir a
subseqgiente remog¢do da sonda 70 do estoma 18 também com da-
nos minimos ao tecido. Projetada da extremidade proximal 74
hd uma haste de extensdo 76 adaptada para ser controlada pe-
lo usuario, médico ou clinico. A haste 76 pode estar confi-

gurada como uma cdnula oca de modo que possa ser introduzida
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por meio de fio guia (ndo mostrado) previamente colocado
dentro do corpo vivo 20.

Antes da instalacgc&o no corpo vivo 20, a lamina 22
€ apreendida dentro de uma cavidade formada na sonda oca 70.
A haste de extensao 76 fica situada de modo a estender-se da
cavidade 78 através da passagem 42 e a perfuracido 50, e por
fim estender-se para o exterior através do cabecote 58. Um
elemento de apreensdo 80 estd projetado para ser deslizado
sobre a haste de extensdo 76 e ser assentado dentro da per-
furagcdo 50 no cabegote 58. Ao assegurar que o elemento de
apreensdo 80 seja mantido em contato com a lamina 22 que,
por sua vez, estd pressionado contra a extremidade proximal
74 da sonda 70, o dispositivo de insercdo 66 pode ser colo-
cado no local dentro da cavidade.

Uma vez que a lamina 22 esteja no lugar, o usudrio
poderia continuar avangando a sonda 70 mais profundamente no
corpo vivo 20 até que a lamina 22 esteja adequadamente inse-
rida a partir da cavidade 78. Antes ou durante esta etapa, o
elemento de apreensdo 80 pode ser removido da haste de ex-
tensdao 76 ou, pelo menos, fique distante da sonda 70. Isso
pode ser efetuado por manipulacdo da haste de extensdo 76. A
subseqiiente insuflagdo do baldo 36 poderia assegurar que a
lamina 22 esteja completamente livre da cavidade 78. Apds o
baldo 36 estar inflado, a sonda 70 pode ser retirada do cor-
po vivo, recolhendo-a pela passagem 42 e a perfuracdo 50 e
por fim removendo-a completamente do dispositivo 10.

Concluindo, a Figura 10 foi incluida para aplicar

ventilagcdo ao corpo vivo 20. Na Figura 10 pode ser observado
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que o canal 42 contido no baldo 36 pode ser formado de modo
a impedir a sua dobradura total na estrutura em forma de fi-
ta. Isso é, ao fabricar a extremidade 26 bem como a parte da
superficie interna 40 em uma determinada espessura de parede
de lamina, pode-se impedir a dobradura (fechamento) total do
canal 42 e ao invés disso é possivel formar uma ou mais vias
tubulares lateralmente posicionadas 82. Essas vias tubulares
82 poderiam servir para assegurar uma via de passagem perma-
nente sem possibilidade de fechamento para gases. O didmetro
das vias tubulares 82 resultantes poderia ser configurado
por selecionar uma espessura apropriada de parede da lamina
22. Alternativamente, um reforgo tubular gque apresentasse
uma rigidez apropriada pode ser inserido e permanentemente
afixado dentro do canal 42. Isso pode ser desejdvel em oca-
sides conforme acima descritas onde o paciente que tenha uma
existente comunicag¢do funcionalmente insuficiente ou anaté-
mica entre o estémago e o ambiente circundante do paciente
requer a liberacdo de gases acumuladas no estdémago.

Conforme usado no presente documento e nas reivin-
dicag¢des, o termo "que compreende" é inclusive ou em aberto
e ndo exclui elementos, componentes da composigdo ou etapas
de métodos adicionais ndo apresentados.

Enquanto varios pacientes foram aqui incorporados
por referéncia, na medida em que haja qualquer incompatibi-
lidade entre o material incorporado e aquele das especifica-
¢bes escritas, vigora a especificagdo escrita. Além disso,
enquanto a invencdo foi descrita em pormenores no que diz

respeito a modalidades especificas da mesma, serd ébvio para
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aqueles com habilidade na técnica da ciéncia que véarias al-
teragdes, modificag¢des e outras mudancas podem ser efetuadas
para a invencdo sem distanciar-se da idéia e objetivo da
presente invencdo. Portanto, a intengdo é a de que todas as
reivindica¢des tenham alcance sobre todas tais modificacdes,
alteracdes ou outras mudangas sejam abrangidas pelas reivin-

dicacdes em anexo.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo (10) para a criagcdo de um estoma
artificial (18) em um corpo vivo e subseqiiente transferéncia
de fluido para ou a partir deste corpo vivo (20)
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende:

uma lamina fina (22) que apresenta uma primeira e
uma segunda extremidade (24, 26) com uma extensdo (28) dis-
posta entre as mesmas, sendo a ladmina fina (22) instalada de
um modo tal que uma das referidas extremidades seja retrodo-
brada ou introvertida na outra das referidas extremidades; e

uma tampa (30) com, pelo menos, um orificio (34)
através da mesma, a tampa (30) apreenderia firmemente cada
extremidade (24, 26) da ladmina (22) na mesma, o orificio fi-
nalizaria entre a primeira e a segunda extremidade (24, 26)
da lamina dentro do espag¢o (32) criado pela introversdo da
ldmina (22) de modo que a aplicacdo de uma fonte de insufla-
¢do (44) no orificio (34) causaria a extensd3o (28) da refe-
rida lémina (22) para inflar e formar um baldo (36) geral-
mente em formato de protuberdncia que apresenta superficies
concéntricas exteriores e interiores externamente revestidas

(38, 40), a tampa (30) situada em uma extremidade do baldo

2. Dispositivo (10), de acordo com a reivindicacéao
1, CARACTERIZADO pelo fato de ser composto de uma perfuracdo
(50) através da tampa (30) em comunicagcdo com a passagem
(42) formada pela superficie interior externamente revestida

(40) que passa através do interior do dispositivo (10).
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3. Dispositivo (10), de acordo com a reivindicacao
1 ou 2, CARACTERIZADO pelo fato de que o baldo em formato de
protuberancia (36) estd adaptado para exercer uma forca
crescentemente maior mediante a insuflacdo crescente, sendo
a forga exercida de modo axial ao longo da lamina (22) e o-
rientada em direcdo a tampa (30).

4. Dispositivo, de acordo com qualquer uma das
reivindica¢des precedentes, CARACTERIZADO pelo fato de ser
composto de um dispositivo de insercdo (66) para colocacédo
da lamina (22) em um estado desinflado dentro do corpo vivo
(20) e situando a tampa (30) adjacente a superficie do corpo
no estoma (18).

5. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 4,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dispositivo de insercéo
(66) compreende um introdutor manipuldvel pelo usudrio (68)
e um elemento de apreensdo (80), compreendendo o introdutor
(68) uma sonda adelgagada (70) que apresenta uma cavidade
(78) na mesma dentro da qual a lamina (22) esté& temporaria-
mente apreendida, o elemento de apreensdao (80) dimensionado
para ajustar-se por fricg¢do dentro da perfuracdo (50) e em
associagao com a lé&mina (22) reter o introdutor na posicgdo
nas proximidades da tampa (30).

6. Dispositivo (10), de acordo com a reivindicacgéao
5, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende uma haste ex-
tensora (76) afixada ao introdutor (68), a haste extensora
(76) possibilitando a inserg¢do mais profunda da sonda adel-

gacada (70) no corpo vivo (20) até que a lémina (22) esteja
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desprendida do interior da cavidade (78) sem afetar a posi-
¢ao da tampa (30) ou do elemento de apreensdo (80).

7. Dispositivo (10), de acordo com a reivindicacao
6, CARACTERIZADO pelo fato de que o introdutor (68) é remo-
vido do corpo vivo (20) por meio da passagem (42) e a perfu-
ragdo (50) subseqliente a insuflacdo do baldo (36) e remocao
do elemento de apreensdo (80).

8. Dispositivo (10), de acordo com qualquer uma
das reivindicag¢des precedentes, CARACTERIZADO pelo fato de
que é adaptado para ser colocado em um corpo vivo (20) pela
utilizagdo de um fio guia previamente situado no corpo vivo

(20) .
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RESUMO

“DISPOSITIVO PARA NUTRIGCAO E DRENAGEM GASTRICA POR
MEIO DE UM ESTOMA ARTIFICIAL”

Trata-se de um dispositivo de fechamento para a
provisdo de bolsas de nutrigéo géstrica recém criadas, sendo
que a base do projeto do dispositivo é um baldo introvertido
que permite uma vedagdo e um movimento hemostdtico de tragéo
axial na bolsa a ser vedada, sendo que as extremidades con-
céntricas do baléao quejpassam através das paredes do estdma-
go e abdominais ficam dispostas de uma maneira hemostatica e

promovendo uma vedagdo especial.
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