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FIG. 01

(57) Abstract: The present utility model patent relates to an artificial sphincter for treating urinary incontinence and, more specifically,
to an artificial sphincter designed to be implanted in a living being, in particular a male human being, for treating urinary incontinence.
According to one aspect of the present patent, the artificial sphincter has a cuff (B) that is designed to at least partially encircle the
urethra of a person, said cuff being in fluid communication with a one-way reservoir (D), characterized in that said sphincter also has
a reservoir (A) in fluid communication with (D) and said cuff (B), and a pump (C) in fluid communication with said cuff.

(57) Resumo: A presente patente de modelo de utilidade refere-se a um esfincter artificial para o tratamento da incontinéncia urinaria
¢, mais especificamente, a um esfincter artificial a ser implantado em um ser vivo, particularmente um ser humano do sexo masculino,
para o tratamento da incontinéncia urindria. De acordo com um aspecto da presente patente, o esfincter artificial que compreende um
manguito (B), destinado a contornar pelo em menos parte a uretra de um individuo, dito manguito estando em comunicagdo fluida
com um reservatorio (D) de deslocamento unidirecional, caracterizado pelo fato de que dito esfincter compreende adicionalmente um
reservatorio (A) em comunicacdo fluida com (D) e o dito manguito (B), e uma bomba (C) em comunicagio fluida com o dito manguito.
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“ESFINCTER ARTIFICIAL DE EFICACIA PLENA”

[001] A presente de modelo de utilidade refere-se, de uma maneira geral, a
um esfincter artificial para o tratamento da incontinéncia urinaria. Mais
especificamente, a presente patente refere-se a um esfincter artificial a ser
implantado em um ser vivo, particularmente um ser humano do sexo

masculino, para o tratamento da incontinéncia urinaria.
ANTECEDENTES DA PATENTE

[002] O ato de urinar € uma fungdo complexa do ser humano que se realiza
pelo inter-relacionamento de partes do sistema nervoso e muscular, formando
um sistema ainda ndo totalmente compreendido pela ciéncia. A perda da
capacidade de controlar o ato de urinar, seja pela sua permissao ou interrupgao
involuntaria, em diferentes graus, da-se o nome de incontinéncia urinéria. A
publicacdo Fourth Report on the Standardization of Terminology of Lower
Urinary Tract Function, International Continence Society Standardization
Committee, 1949, define a incontinéncia urindria como a perda involuntaria de
urina que pode ser objetivamente demonstrada, causando um problema

higiénico e/ou social.

[003] Em sintese, o0 sistema urindrio pode ser delineado como fibras
musculares lisas e estriadas que promovem a contracdo e o relaxamento com
a finalidade de manter um gradiente de pressdo que assegure 0

armazenamento de urina na bexiga, e sua liberagcdo no momento conveniente.

[004] Apesar de existrem terminagdes simpaticas e parassimpaticas
distribuidas ao longo de toda a bexiga e regido esfincteriana, sabe-se que o
musculo vesical (detrusor) é rico em receptores colinérgicos, sendo a regiao
esfincteriana controlada principalmente por receptores adrenérgicos do tipo
alfa-1. A integracdo com o sistema nervoso voluntario da-se através do nervo
pudendo, que a principio teria como atividade precipua a interrupgéo voluntaria
da micgao.
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[005] A falha desse mecanismo, que foi denominado de esfincter, produz os
mais variados graus de incontinéncia urinaria. Alteragdes no funcionamento do
esfincter, particularmente em individuos do sexo masculino, podem ser
ocasionadas por desordens neurolégicas, tais como Doenca de Parkinson,
trauma raqui-medular e derrame cerebral; defeitos de nascimento, ou ainda

doencgas crdnicas como diabetes.

[006] AlteragOes leves no funcionamento do complexo esfincteriano podem
ser tratadas através do uso de farmacos que inibem ou estimulam as
terminagdes do sistema simpatico e parassimpatico. Processos intermediarios,
quando existem basicamente falhas anatdmicas, como no caso do complexo
extrofia-epispadia, comportam procedimentos cirlrgicos que visam reforgar

estes mecanismos, alongando ou angulando a uretra posterior € o colo vesical.

[007] O uso de “Slings” uretrais para a sustentagdo da uretra também se
mostra eficaz no tratamento da incontinéncia urinaria, porém ha um alto indice

de erosdo da uretra.

[008] A injecao de substancias gelatinosas ao redor da uretra é um outro
método utilizado, mas os altos indices de infecgdo, rejeicdo e o
desenvolvimento de métodos mais seguros tém diminuido a aplicacdo de

substancias gelatinosas.

[009] Doencas da préstata e seus tratamentos sdo as causas mais frequentes
de incontinéncia urindria em individuos, particularmente individuos do sexo
masculino, destacando-se o cancer de préstata. O procedimento de extirpagéo
da prostata (prostatectomia radical) € a principal causa de incontinéncia.
Acredita-se que a incontinéncia urinaria ocorre em 2 até 60 por cento dos
individuos do sexo masculino que se submeteram a cirurgia de prostatectomia

radical.

[010] Apesar do estado da técnica apresentar alguns tratamentos para tentar
reverter o problema da incontinéncia urindria, conforme acima descrito, muitas

vezes ocorre situagbes em que o problema persiste, apresentando o individuo,
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particularmente um individuo do sexo masculino, falhas do mecanismo

esfincteriano, resultando na persisténcia da incontinéncia urinaria.

[011] Nestes casos, a alternativa para reforco dos mecanismos de controle da
miccdo € o uso de um esfincter artificial, também denominado de esfincter

mecanico.

[012] O estado da técnica revela uma série de esfincteres artificiais, no intuito
de reverter o problema da incontinéncia urindria, particularmente em individuos

do sexo masculino.

[013] Scott et al, 1973, descrevem um esfincter artificial composto,
basicamente de um reservatorio regulador de presséo, que € colocado na
cavidade abdominal, conectado a uma bomba que transfere liquido nele
contido a um manguito colocado ao redor da uretra. A pressdo gerada pelo
balao é exercida no manguito que mantém a uretra ocluida nos intervalos entre
as micgbes. Por ocasido da micgao, o paciente pressiona a bomba que
transfere o liquido do manguito para o reservatério abdominal, que por sua vez
o devolve lentamente ao manguito, voltando assim a ocluir a uretra, mantendo
o mesmo gradiente de pressdo. O problema neste tipo de esfincter artificial é a
frequente necrose de regides da uretra, devido a grande presséo exercida pelo

manguito.

[014] O esfincter modelo AS-800, comercializado pela American Medical
System, Minnesota, EUA, resolve em parte o problema de necrose em regides
da uretra. Porém, este dispositivo é relativamente caro devido ao uso de um

grande numero de componentes.

[015] A patente Pl 0706143-9 de titularidade dos mesmos inventores da
presente patente traz um esfincter artificial, porém o foco principal da patente
aqui pretendida esta na exclusdo de um componente que se conectava do
espaco subcutaneo na pele do abdome ao reservatério. A exclusdo deste
componente reduz significativamente a possibilidade de eroséo através da pele

com o passar do tempo, como também simplifica o procedimento cirdrgico em
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si. Ao mesmo tempo reduz o numero de conexdes do dispositivo reforgando a
eficacia do mesmo. A puncgéo feita em C (fig.01) que esta dentro da bolsa
escrotal € menos invasiva e por consequéncia torna o procedimento de

ativacao mais simples e seguro.

[016] Portanto, a presente patente tem por objeto contornar os problemas
encontrados nos métodos de tratamento e esfincteres artificiais encontrados

nos estado da técnica.

[017] Mais especificamente, a presente patente tem por objetivo um esfincter
artificial que resolva os problemas encontrados nos esfincteres do estado da
técnica, particularmente para o tratamento da incontinéncia urinaria de um

individuo do sexo masculino.

[018] Ainda mais particularmente, a presente patente tem por objetivo um
esfincter artificial que seja relativamente mais barato em relagcdo aos
esfincteres do estado da técnica, por compreender um numero menor de
componentes ou componentes menos complexos, reduzindo-se custos e

facilitando sua fabricacao.

[019] Ainda outro objetivo da presente patente € um esfincter artificial que
impede, ou pelo menos evita, a perda involuntaria de urina quando é realizado

um esforgco abdominal eventual pelo individuo.
DESCRICAO DA PATENTE

[020] Os objetivos acima citados, dentre outros, sdo alcangados com a

presente patente.

[021] De acordo com um primeiro aspecto, a presente patente refere-se a um
esfincter artificial que compreende um manguito (B), destinado a contornar a
uretra de um individuo, dito manguito estando em comunicacgao fluida com uma
bomba de deslocamento unidirecional (C), caracterizado pelo fato de que dito
esfincter compreende adicionalmente um reservatério (D) em comunicacao
fluida com outro reservatorio (A) e o manguito (B). O manguito (B) tem

comunicagao com o com a bomba (C).
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[022] A presente patente pode comportar um ou mais dos seguintes aspectos:
[023] Um reservatorio esta em comunicacao fluida com a dita terceira bomba;
[024] A dita segunda bomba é uma bomba de deslocamento unidirecional,

[025] A dita segunda bomba compreende um restritor para liberagéo lenta do

fluido de volta ao manguito;

[026] A liberacao lenta representa um lapso temporal compreendido entre 10s
e 3 min, particularmente entre 20s e 2 min, mais particularmente entre 30s e

1min, ainda mais particularmente cerca de 45s;
[027] O dito manguito é implantado na uretra posterior junto ao colo vesical;
[028] O dito manguito é implantado ao nivel da uretra bulbar;

[029] A dita primeira bomba € implantada na bolsa escrotal de um individuo do

sexo masculino;

[030] A dita segunda bomba é implantada no canal inguinal de um individuo

do sexo masculino;

[031] A dita terceira bomba é implantada na cavidade abdominal de um

individuo do sexo masculino;

[032] O dito reservatério € implantado no espaco retropubico ou cavidade

abdominal de um individuo do sexo masculino.

[033] A comunicacao fluida entre as ditas bombas, o manguito e,

eventualmente, o reservatorio é realizada por condutos;
[034] O dito fluido é agua destilada;

[035] A pressdo do sistema, quando preenchido com fluido, esta
compreendida entre aproximadamente 20 e 150 cmH»0, mais particularmente
entre aproximadamente 40 e 100 cmH,0, ainda mais particularmente entre 50 e

90 cmH>0, mais particularmente ainda cerca de 70 cmH,0.

[036] O esfincter da patente é realizado em silicone de grau médico.
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[037] O esfincter da presente patente pode também ser implantado em
individuos do sexo feminino e em criancas, fazendo-se as adapta¢cdes comuns

ao alcance de qualquer homem da técnica.
BREVE DESCRICAO DA FIGURA

[038] Estes e outros objetivos, aperfeicoamentos e efeitos do esfincter da
presente patente tornar-se-4o aparentes aos técnicos no assunto a partir da
descricdo detalhada apresentada a seguir, fazendo-se referéncia as figuras
anexas, dadas apenas a titulo ilustrativo de uma realizagdo particular da
invencdo. Tais figuras sdao esquematicas, e suas dimensdes ou proporgdes
podem nado corresponder a realidade, uma vez que visam apenas ilustrar a
invencao de forma didatica, sem impor quaisquer limitagées senao aquelas das

reivindicagdes apresentadas mais adiante, sendo que:

[039] A figura 1 € uma representacdo esquematica do esfincter artificial de

acordo com uma realizacao da presente patente, sendo:
[040] “A” o Reservatorio 1;

[041] “B” o Manguito;

[042] “C” a Bomba (aproximadamente 4 mm de espessura)
[043] “D” o Reservatorio 2;

[044] | — com aproximadamente 10 cm; Il - com aproximadamente 10 cm; Il -
com aproximadamente 20 cm; IV - com aproximadamente 15 cm; V - com

aproximadamente 5 cm.

[045] As figuras 2 e 3 sao detalhamentos do manguito compreendido no
esfincter da figura 1, mostrando suas posicbes fechada e aberta,

respectivamente.
[046] A figura 4 mostra a invengao implantada no corpo masculino.

DESCRICAO DE REALIZACOES PARTICULARES
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[047] A figura 1 ilustra esquematicamente um esfincter artificial de acordo com
uma realizacdo da presente patente. O esfincter da patente compreende um
manguito (B), destinado a contornar a uretra de um individuo. De acordo com
a realizacdo aqui representada, e conforme as figuras 2 e 3, o manguito (B) é

destinado a contornar a totalidade da uretra de um individuo.

[048] Tal manguito (B) compreende meios de abertura e fechamento para que
se possa abri-lo, contornar a uretra, e fecha-lo para se manter em torno da
uretra de um individuo. O dito manguito compreende uma bolsa que pode ser
preenchida ou esvaziada com um fluido. Quando preenchido com um fluido sob
determinada pressdo, 0 manguito permanece na posicao ocluida, conforme
ilustrado na figura 2, e quando esvaziado, abre-se, diminuindo a pressao em

torno a uretra e, assim, permitindo a passagem de urina pela mesma.

[049] O manguito deve ser implantado ao redor da uretra posterior, junto ao

colo vesical, ou ao nivel da uretra bulbar.

[050] O manguito pode ser realizado em material de silicone flexivel de grau
médico revestido na face interna por uma tira de espuma de poliuretano e, na
face externa, reforgado por uma cinta de poliéster. Tipicamente, o manguito é
ajustavel e, comumente no mercado, encontra-se trés tamanhos distintos de

55, 65 e 75 mm de perimetro interno.

[051] Maiores detalhamentos do manguito sdo desnecessarios na presente
descricdo, uma vez que este dispositivo é bastante conhecido pelo homem da

técnica.

[052] O manguito estd em comunicacdo fluida com O reservatério (D). Este
reservatorio €, de preferéncia, de deslocamento unidirecional, ou seja, quando
acionada, o fluido condito no esfincter pode apenas deslocar-se em uma
direcao (representada pelas setas da figura 1), em direcdo ao segundo
reservatorio (A) e o0 manguito (B).

[053] O reservatério (D) tem por finalidade esvaziar 0 manguito, ou seja,
liberar o fluido nele contido e, consequentemente, a pressao exercida pelo
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fluido em suas paredes, dessa forma permitindo a desoclusdo do manguito e a

passagem de urina proveniente da bexiga pela uretra.

[054] O reservatorio (C) é, preferencialmente, implantada na bolsa escrotal de
um individuo do sexo masculino, e seu acionamento se da pela pressédo dos
dedos em suas paredes. Este reservatério esta em comunicagao fluida com a
bomba (D) com o segundo reservatério (A) e o manguito (B). Recebe o fluido
proveniente do manguito (C), quando é acionada, e tem por finalidade retornar
o fluido ao manguito para enché-lo novamente, porém lentamente. Em outras
palavras, o fluido proveniente do manguito, que passa por (C) quando esta é
acionada, e se aloja no (D) e no (A), ndo é imediatamente retornado para o
manguito. Dessa forma, o fluido é lentamente retornado ao manguito. Esse
retorno mais lento pode ser realizado, por exemplo, por meio de uma redugao
de di@metro na saida de (D), diminuindo a vazdo de fluido e,

consequentemente, permitindo um enchimento vagaroso do manguito.

z

[055] Esta caracteristica & vantajosa de forma que o individuo dotado do
esfincter artificial conforme aqui descrito possa acionar apenas uma vez 0
reservatério (D), para esvaziar o manguito € permitir o ato de urinar. Como o
reenchimento do manguito se da de maneira lenta, o individuo pode realizar
todo o ato de urinar, sem precisar acionar novamente o reservatério (C), até

esvaziar a bexiga.

[056] Por “lento” ou “liberagéo lenta” no presente relatorio descritivo, deve ser
interpretado como um lapso temporal compreendido entre 10s € 3 min,
particularmente entre 20s e 2 min, mais particularmente entre 30s € 1min,

ainda mais particularmente cerca de 45s.

[057] Um outro reservatorio (A) esta em comunicacao fluida com o manguito
(B). Este outro reservatorio (A) preferencialmente é implantada na cavidade
abdominal de um individuo. O objetivo do uso deste outro reservatério (A) é
aumentar a pressdo do manguito quando pressionada, narticularmente quando
ocorre um esforgo eventual pelo abdémen do individuo, como € o caso, por

exemplo, nos momentos de tosse ou quando o individuo abaixa, contraindo o
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abdémen. A pressao adicional exercida por (A) no manguito sé ocorre quando
pressionada, ou seja, quando existe um esforgo abdominal eventual, evitando
que esta maior pressdo abdominal também exercida sobre a bexiga, faga com
que haja uma passagem involuntaria de urina pelo manguito que esté a ocluir a
uretra. Como esta maior pressdo exercida pela terceira bomba (A) sobre o
manguito € apenas eventual, ou seja, quando ocorre um maior esforgo

abdominal, € menos provavel o problema de necrose da uretra.

[058] Este reservatério (A) é preferencialmente implantado no espago rero-
pubico ou cavidade peritoneal, particularmente em um individuo do sexo

masculino.

[059] O funcionamento do esfincter da presente patente é agora explicado em

maiores detalhes.

[060] Durante o repouso, todo o sistema permanece cheio de fluido a uma
pressado pré-estabelecida, o que permite a continéncia. Ao ser pressionado o
reservatorio (C) permite o esvaziamento do manguito, e consequentemente,
sua abertura, pelo deslocamento de fluido nele contido para a mesma. Com o

esvaziamento e abertura do manguito, ocorre a micgao.

[061] O fluido contido em (D) é transferido para a (A) e (D), na qual fica
armazenado enquanto é lentamente liberado novamente para o manguito, que
aos poucos vai sendo novamente preenchido com fluido e ocluindo,

pressionando a uretra, permitindo novamente a continéncia.

[062] O reservatério (A) tem por objetivo ativar e desativar o sistema,
conforme acima mencionado. Quando realizada a cirurgia de implantacao de
um esfincter artificial, o mesmo é preenchido com pequena quantidade de
fluido imediatamente o qual ndo gerara pressao significativa dentro do sistema.
E necessario que 0 corpo se regenere antes da ativar definitivamente o
mesmo. Assim, O sistema somente é preenchido com fluido em quantidade
adequada, e, consequentemente, sua ativagdo somente dar-se-a, tipicamente,

apés 6 a 8 semanas depois de realizada a cirurgia de implantagao.
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[063] Nesse sentido, € necessario que haja um meio conveniente de acessar
o esfincter artificial para enché-lo de fluido e dotar o sistema com uma pressao
adequada. Com o reservatdrio implantado no interior da bolsa escrotal aqui
nomeado de C, o médico que o preenchera com fluido tem um acesso facil ao
sistema, sem a necessidade de nova intervencdo cirargica para realizar o
preenchimento de fluido. Particularmente, um equipo utilizado para a infusao de
soro pode ser empregado para o preenchimento de fluido no esfincter da

presente patente. O fluido é, exclusivamente, agua destilada.

[064] O preenchimento com fluido deve ser o suficiente para exercer uma
pressdo no sistema entre aproximadamente 20 e 150 cmH20, mais
particularmente entre aproximadamente 40 e 100 cmH;0, ainda mais
particularmente entre 50 e 90 cmHz,0, mais particularmente ainda cerca de 70
cmHZ20.

[065] A comunicagao fluida entre (D), o manguito (M) e o reservatério (A) pode
ser realizada através de condutos que permitam a passagem de fluido. O
conduto entre (C) e (D) (fig.1 - IV) mede entre 2 e 30 cm (preferencialmente 15
cm). O conduto entre (D) e a ligagao de (A) (fig.1 - V) mede entre 2 e 30 cm
(preferencialmente 5 cm). O conduto de A (fig.1 - I) mede entre 2 e 30 cm
(preferencialmente 10 cm). O conduto entre a ligagdo de (A) e (B) (fig.1 - 1)
mede entre 2 e 30 cm (preferencialmente 10 cm). O conduto entre (B) e (C)

(fig.1 - [ll) mede entre 2 e 30 cm (preferencialmente 20 cm).

[066] Tanto (A e D) como o (C) e os condutos podem ser realizados em

silicone de grau médico.

[067] Apesar da descricao da realizacao particular que se realizou acima estar
direcionada a implantagdo do esfincter em um individuo do sexo masculino,
deve ficar claro que o esfincter da presente patente pode também ser
implantado em individuos do sexo feminino e em criancas, fazendo-se as

adaptacdes necessarias ao alcance de qualquer homem da técnica.
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[068] Deve ser reconhecido que, embora a presente patente tenha sido
descrita com relagdo a uma realizagdo particular, 0s técnicos no assunto
poderao desenvolver uma ampla variacdo de detalhes e expandir o esfincter
acima exposto para outros tipos de aplicagdes sem, no entanto, se desviar dos
principios da invencdo. Por exemplo, os varios elementos mostrados na
realizacao poderdo ser combinados de uma maneira nao ilustrada acima e
conforme os desenhos anexos. Portanto, as reivindicagcdes adiante devem ser
interpretadas como cobrindo todos os equivalentes que se enquadram dentro
do ambito e carater da invencao.

VANTAGENS DA PATENTE

[069] A exclusido deste componente reduz significativamente a possibilidade
de eroséo através da pele com o passar do tempo, como também simplifica o
procedimento cirdrgico em si. Ao mesmo tempo reduz o nimero de conexdes
do dispositivo reforgando a eficacia do mesmo. A puncéo feita em C (fig.01)
que esté dentro da bolsa escrotal € menos invasiva e por consequéncia torna o

procedimento de ativagdo mais simples e seguro.
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REIVINDICACOES

1. Esfincter artificial (fig.1) que compreende um manguito (B), destinado a
contornar pelo em menos parte a uretra de um individuo, dito manguito estando
em comunicacao fluida com um reservatério (D) de deslocamento unidirecional,
caracterizado pelo fato de que dito esfincter compreende adicionalmente uma
revervatério (A) em comunicacdo fluida com (D) e o manguito (B), e uma

bomba (C) em comunicagao fluida com o dito manguito (B) e o reservatorio (D).

2. Esfincter artificial, de acordo com a reivindicacédo 1, caracterizado pelo

fato da bomba (C) estar dentro da bolsa escrotal e ser unidirecional.

3. Ester artificial, de acordo com a reivindicacao 2, caracterizado por (C)

possuir aproximadamente 4 mm de espessura.

4. Esfincter artificial, de acordo com uma das reivindicagbes 1 e 2,
caracterizado pelo fato de (D) compreender um restritor para liberagao lenta
do fluido de volta ao manguito (B).

5. Esfincter artificial, de acordo com a reivindicacéo 4, caracterizado pelo
fato da dita liberacao lenta representar um lapso temporal compreendido entre
10s e 3 min, particularmente entre 20s e 2 min, mais particularmente entre 30s

e 1min, ainda mais particularmente cerca de 43s.

6. Esfincter artificial, de acordo com a reivindicagcédo 1, caracterizado pelo
fato da comunicacgéo fluida entre A, B, C e D serem realizada por condutos.

7. Esfincter artificial, de acordo com a reivindicagcéo 6, caracterizado pelo
fato que conduto entre (C) e (D) (fig.1 - IV) mede entre 2 ¢ 30 cm
(preferencialmente 15 cm), o conduto entre (D) e a ligacdo de (A) (fig.1 - V)
mede entre 2 e 30 cm (preferencialmente 5 cm), o conduto de A (fig.1 - I) mede
entre 2 e 30 cm (preferencialmente 10 cm), o conduto entre a ligagcédo de (A) e
(B) (fig.1 - Il) mede entre 2 e 30 cm (preferencialmente 10 cm), o conduto entre

(B) e (C) (fig.1 - 1) mede entre 2 e 30 cm (preferencialmente 20 cm).

8. Esfincter artificial, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado pelo

fato do fluido ser agua destilada.
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9. Esfincter artificial, de acordo com a reivindicag&do 1, caracterizado pelo
fato da pressao do sistema estar compreendida entre aproximadamente 20 e
150 cmH,0, mais particularmente entre aproximadamente 40 e 100 cmH>0,
ainda mais particularmente entre 50 e 90 emH,0, mais particularmente ainda

cerca de 70 cmH,0.
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FIG.03

FIG.04
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