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(57) Resumo: OVERTUBE ENDOSCOPICO FLEXIVEL TRANSLUMINAL ARTICULAVEL E DIRECIONAVEL. A invengéo refere-
se a um aparelho, um sistema, e um método para uso com um endoscopio. Um overtube flexivel (12) que tem uma extremidade
proximal e uma extremidade distal define um limen oco para receber nele uma porcédo de uma haste flexivel de um endoscépio
(14). A extremidade proximal (17a) do overtube flexivel é configurada para permanecer fora de um paciente e a extremidade
distal (17b) é configurada para entrar no paciente através de um orificio natural. Pelo menos uma vedacéo a prova de fluidos (26)
esta localizada na extremidade proximal do overtube flexivel para evitar vazamentos de fluidos em torno na haste flexivel do
endoscopio quando a haste flexivel do endoscdépio é posicionada dentro do overtube flexivel. O sistema inclui, ainda, um
endoscopio flexivel. A invengdo também refere-se a um aparelho que tem um corpo de metal oco alongado que se estende ao
longo de um eixo longitudinal. O corpo oco define uma abertura central e tem uma espessura da parede predeterminada Um
padrédo de fendas cortadas a laser é formado no corpo. As fendas definem uma pluralidade de elementos articulaveis. A
pluralidade de elementos articulaveis permite a articulagéo ativa do corpo em (...).
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Relatorio Descritivo da Patente de Invengao para "OVERTUBE
ENDOSCOPICO FLEXIVEL TRANSLUMINAL ARTICULAVEL E DIRECIO-
NAVEL".

ANTECEDENTES DA INVENCAO

Em procedimentos cirlrgicos laparoscopicos, uma pequena

incis&o é feita no corpo. Um trocarte é inserido através da incisdo. O trocarte

recebe uma haste alongada de um dispositivo cirtrgico para posicionar uma

extremidade distal da haste em um local cirGrgico. Em alguns procedimentos
endoscopicos, a haste alongada do dispositivo cirlirgico € inserida através
de um orificio natural do paciente, tal como a boca, vagina, ou anus, e é
movida ao longo de um caminho interno para posicionar a extremidade distal
do dispositivo no local cirurgico. Os procedimentos endoscoépicos exigem
tipicamente o uso de uma haste flexivel para se acomodar ao caminho
tortuoso do lumen corporal, enquanto que hastes rigidas podem ser usadas
em procedimentos laparoscopicos. Essas ferramentas podem ser usadas
para encaixar e/ou tratar tecido em um nimero de maneiras para obter um
efeito diagnéstico ou terapéutico.

A cirurgia endoscopica pode ser usada para acessar a cavidade
abdominal através de aberturas naturais (boca, anus, vagina, uretra) do
corpo e através do revestimento peritoneal da cavidade abdominal. O
tamanho e o formato dos instrumentos que podem ser passados através de
um limen do corpo para executar um procedimento médico na cavidade
abdominal sdo muito restritos devido as propriedades anatémicas do lumen.
Os cirurgides gerais, gastroenterologistas, e outros especialistas meédicos,
usam rotineiramente endoscopios flexiveis para o exame intraluminal (dentro
do lumen do canal alimentar) e tratamentos do trato gastrointestinal superior
(Gl), através da boca, e do trato gastrointestinal inferior, através do anus.
Nestes procedimentos, o médico empurra os endoscopios flexiveis dentro do
limen, parando periodicamente para articular a extremidade distal do
endoscopio. Desta forma, o médico pode passar pela passagem curva do
trato gastrointestinal superior ap6s a faringe, através do eséfago e juncao

gastroesofagica, e dentro do estdmago. No processo, o médico deve ter
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cuidado para nao lesionar o delicado revestimento mucoso do ltimen, que
tem uma configuracdo em sec¢ao transversal nao-circular quando relaxado,
mas que pode se alongar para um didmetro na faixa de cerca de 15 a 25 mm
durante o procedimento de insercao.

Durante os procedimentos transluminais, deve-se formar uma
perfuracdo na parede do estdbmago, trato gastrointestinal, ou outro orificio
natural epitelizado para acessar a cavidade peritoneal. Um papilétomo &€ um
dispositivo usado frequentemente para formar esta perfuracao. O papilétomo
é inserido através do canal de trabalho do endoscépio e usa energia para
penetrar através do tecido. Um fio guia € entdo passado através da
perfuragdo na parede do estdbmago e dentro da cavidade peritoneal. Quando
o papilétomo é removido, o fio guia é deixado como um suporte. Um cateter
em balao é entao passado sobre o fio guia através do canal de trabalho do
endoscopio para posicionar o baldo dentro da abertura na parede do
estébmago. O balao é inflado para aumentar o tamanho da abertura, permi-
tindo assim que o endoscépio empurre a traseira do balao e seja passado
através da abertura dilatada e dentro da cavidade peritoneal. Uma vez que o
endoscopio é posicionado dentro da cavidade peritoneal, varios procedi-
mentos podem ser feitos com instrumentos introduzidos através de um ou
mais canais de trabalho do endoscopio.

Embora os métodos e dispositivos atuais usados para inserir
endoscopios em um orificio natural de um paciente sejam eficazes, uma
desvantagem é que nao ha um conduto lacrado para o endoscépio entrar e
sair da cavidade peritoneal varias vezes ainda mantendo o local de acesso e
mantendo a cavidade peritoneal insuflada. Os overtubes tradicionais que
deslizam sobre o endoscépio geralmente nao sdo lacrados e isto limita seu
uso para aplicagdes onde a cavidade peritoneal nao esta insuflada.

Consequentemente, permanece uma necessidade por métodos
e dispositivos endoscépicos transluminais.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

As varias modalidades serdo compreendidas mais completa-

mente a partir da descri¢céo detalhada a seguir, tomada em conjunto com os
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desenhos anexos, nos quais:

A figura 1 é uma vista lateral de uma modalidade de um conjunto
do overtube transluminal endoscopico flexivel que compreende um
endoscopio flexivel disposto dentro de uma modalidade de um overtube
flexivel.

A figura 2 é uma vista lateral de uma modalidade do overtube
flexivel do conjunto mostrado na figura 1.

A figura 3 é uma vista lateral de uma modalidade do endoscépio
do conjunto mostrado na figura 1.

A figura 4 é uma vista em secéo transversal de uma modalidade
da porcao do envoltério flexivel do overtube flexivel ao longo da linha de
secao 4—4, conforme mostrado na figura 2.

A figura 5 & uma vista em recorte parcial de uma modalidade do
envoltério flexivel para mostrar um método de fabricar o envoltério flexivel.

A figura 6 é uma vista da extremidade distal de uma modalidade
do overtube flexivel mostrado na figura 2.

A figura 7A é uma vista em segao transversal de uma modali-
dade do tampao endoscopico.

A figura 7B é uma vista da extremidade distal de uma modali-
dade do tampao endoscopico.

A figura 8A ilustra uma modalidade do tampao endoscépico
inserido de maneira deslizante sobre o didmetro externo da extremidade
distal da haste endoscopica flexivel.

A figura 8B ilustra a extremidade distal da haste endoscépica
flexivel introduzida na extremidade distal de uma modalidade do overtube
flexivel através do limen oco do overtube flexivel.

A figura 9 ilustra uma modalidade de um overtube endoscépico
modular.

As figuras 10A a N ilustram uma modalidade de um método de
introduzir um dispositivo cirdrgico endoscoépico transluminal através da
parede de um 6rgéo oco durante um procedimento cirGrgico endoscépico

transluminal, onde:
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A figura 10A ilustra uma modalidade de uma haste endoscépica
flexivel de um endoscépio inserido na parede do estbmago e uma
extremidade distal do tampao endoscopico posicionada em contato com uma
porcao interna da parede do estdmago.

A figura 10B ilustra uma parede de tecido isolada aspirada por
uma modalidade de um tampao e um estilete tubular oco e flexivel avangado
sobre uma agulha sélida central.

A figura 10C ilustra uma modalidade de uma agulha central
sblida avangada para furar ou perfurar um tecido isolado da parede do
estébmago.

A figura 10D ilustra uma modalidade do estilete tubular esten-
dido ou avangado quando o tecido isolado da parede do estébmago é
perfurado com a agulha central sélida.

A figura 10E ilustra uma modalidade de uma agulha central
solida que compreende uma extremidade distal afiada e uma porg¢ao dilatada
para perfurar e espalhar o tecido isolado da parede do estdomago para
minimizar cortes de vasos e tecidos.

A figura 10F ilustra uma modalidade de um estilete tubular e um
balao vazio avancado através do local de uma perfuraciao do tecido isolado,
sendo que o balao é posicionado simultaneamente no tecido isolado da
parede do estdmago e parcialmente dentro da extremidade distal do
overtube flexivel. _

A figura 10G ilustra uma modalidade de um baldo vazio para
dilatar a perfuragdo no tecido isolado da parede do estémago.

A figura 10H ilustra uma modalidade de um conjunto do overtube
endoscépico transluminal flexivel que compreende um overtube flexivel e um
endoscopio com um tampédo endoscopico avangado através da abertura
dilatada formada no tecido da parede do estémago.

A figura 10l ilustra uma modalidade de uma mola para induzir
um estilete tubular introduzido ao longo de uma agulha central sélida.

A figura 11A é uma vista lateral de uma modalidade de um

segmento direcionavel de uma modalidade do overtube flexivel mostrado

R
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nas figuras 1 e 2.

A figura 11B é uma vista superior de uma modalidade do
segmento direcionavel mostrado na figura 11A.

A figura 11C é uma vista inferior de uma modalidade do
segmento direcionavel mostrado na figura 11A.

A figura 12 é uma vista lateral de uma modalidade do segmento
direcionavel mostrado nas figuras 11A a C.

A figura 13 é uma vista em perspectiva de uma por¢ado do
segmento direcionavel mostrado nas figuras 11Aa C e 12.

A figura 13A é uma vista em sec¢ao transversal de uma porcao
da parede do segmento direcionavel mostrado na figura 13.

A figura 13B é uma vista em secao transversal de uma porcéo
da parede do segmento direcionavel mostrado na figura 13.

A figura 14 é uma vista em sec¢ao transversal do segmento
direcionavel e um segmento médio do overtube flexivel mostrado nas figuras
1e2.

A figura 15 ilustra um segmento direcionavel do conjunto do
overtube transluminal endoscopico flexivel mostrado na figura 1 em um
estado acionado.

A figura 16 é uma vista lateral de uma modalidade de um tubo
direcionavel que compreende um padrdo de fendas em corte espiral
interrompido.

A figura 17 é uma vista lateral de uma modalidade de um tubo
direcionavel que compreende um padrao de fendas em corte espiral.

A figura 18 ilustra uma modalidade de um segmento direcionavel
que compreende um tubo direciondvel com varios limens e um segmento
flexivel.

DESCRICAQ

Sao fornecidos métodos e dispositivos para um overtube

transluminal endoscépico flexivel receber um endoscopio flexivel através do
mesmo. Determinadas modalidades de um overtube transluminal endosco-

pico flexivel serdo agora descritas para proporcionar o entendimento geral
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dos principios da estrutura, funcéo, fabricagdo e uso dos dispositivos e

métodos descritos aqui. Um ou mais exemplos das referidas modalidades
sdo ilustrados nos desenhos em anexo. Aqueles de habilidade comum na
técnica entenderao que os dispositivos e os métodos especificamente aqui
descritos e ilustrados nos desenhos em anexo sdo modalidades exemplares
nao-limitadoras, e que o escopo das varias modalidades descritas neste
pedido é definido somente pelas reivindicagdes. As caracteristicas ilustradas
ou descritas em relacdo a uma modalidade podem ser combinadas com as
caracteristicas de outras modalidades. Essas modificacbes e variagbes
destinam-se a compor o escopo deste pedido.

Sera apreciado que os termos "proximal" e "distal" sdo usados
na presente invengao com relagdo a um médico manipulando uma
extremidade de um instrumento que se projeta para fora de um orificio
natural (ou abertura) do paciente. O termo "proximal" refere-se a porcao do
instrumento mais préxima do médico e o termo "distal" refere-se a porcao
localizada mais afastada do médico. Sera também entendido que para
concisao e clareza, termos espaciais como "vertical," "horizontal," "em cima,"
e "em baixo" podem ser usados na presente invengédo com relagdo aos
desenhos. Entretanto, instrumentos cirlrgicos podem ser usados em muitas
orientagbes e posigdes, e ndo pretende-se que esses termos sejam limita-
dores e absolutos.

A figura 1 é uma vista lateral de uma modalidade de um conjunto
do overtube transluminal endoscépico 10 flexivel que compreende um
endoscopio flexivel 14 disposto dentro de uma modalidade de um overtube
flexivel 12. O conjunto do overtube transluminal endoscépico flexivel 10 se
estende substancialmente ao longo de um eixo longitudinal "L." A figura 2 é
uma vista lateral do overtube flexivel 12 do conjunto 10 mostrado na figura 1.
O overtube flexivel 12 é acoplado a um segmento direcionavel 46 que é
acoplado a um cabo de acionamento 300 para articular ativamente o
segmento direcionavel 46 para fora de um eixo neutro, por exemplo, o eixo
longitudinal "L," em um raio de curvatura definido por um padrao ou série de

cortes formados em um elemento direcionavel do segmento direcionavel 46.
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A figura 3 é uma vista lateral da porcao do endoscépio 14 do conjunto 10

mostrado na figura 1. Com relagdo as figuras 1 a 3, em uma modalidade, o
conjunto do overtube transluminal endoscopico 10 compreende uma
extremidade proximal 16a e uma extremidade distal 16b. A extremidade
proximal 16a permanece fora do paciente e a extremidade distal 16b &
inserida através de um orificio natural, como a boca, vagina, ou anus, e é
movimentada ao longo de uma rota para posicionar uma extremidade distal
do dispositivo em um sitio cirtrgico. O overtube flexivel 12 compreende um
corpo oco flexivel que tem uma extremidade proximal 17a e uma
extremidade distal 17b e define uma abertura 24 que se estende entre os
mesmos. O endoscopio 14 compreende, também, uma extremidade proximal
18a e uma extremidade distal 18b. A extremidade distal 18b do endoscopio
14 é introduzida de maneira deslizante em uma abertura 20 definida na
extremidade proximal 16a do overtube flexivel 12. A extremidade distal 18b
do endoscopio 14 é inserida através da abertura proximal 20 do overtube
flexivel 12. A extremidade distal 18b e uma porg¢ao da haste flexivel 22 do
endoscopio 14 sdo avancadas através da abertura 24 definida pelo overtube
flexivel 12 até a extremidade distal 18b do endoscopio 14 engatar a
extremidade distal 17b do overtube flexivel 12, conforme discutido em mais
detalhes abaixo. Um segmento intermediario 54 do overtube flexivel 12
compreende um envoltério flexivel 40 que define uma abertura ao longo do
eixo longitudinal "L" adequadamente dimensionada para receber a haste
flexivel 22 do endoscépio 14 com folga para inflar. O envoltério flexivel 40 &
formado dentro de um tubo que se estende longitudinalmente de modo que o
didmetro externo 60 (figura 4) do envoiltorio flexivel 40 pode ser reduzido até
um tamanho adequado necessario para passar através de um lamen
anatdmico ou cavidade do corpo desejada. A haste flexivel 22 do
endoscépio 14 pode ser movida independentemente do envoltério flexivel
40. O envoltério flexivel 40 pode ser deixado no lugar no limen anatémico
como um conduto para reintroduzir ai a haste flexivel 22 do endoscépio 14

ou para introduzir outros instrumentos para uso dentro do [imen anatémico

ou cavidade do corpo. O endoscépio 14 compreende um ou mais canais de
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trabalho para introduzir varios instrumentos cirtrgicos até o sitio cirlrgico
dentro do paciente.

Com relacdo as figuras 1 e 2, em uma modalidade, a
extremidade proximal 17a do overtube flexivel 12 compreende um sistema
de vedagdo 26 para fornecer uma vedagcdo a prova de fluidos
independentemente do fato do endoscépio 14 estar localizado dentro do
overtube flexivel 12. Sera apreciado que uma vedagcao a prova de fluidos
refere-se a uma vedacao suficiente para manter a pressao hidrostatica do
pneumoperitbneo com vazamento gasoso ou de fluido acidental. Em uma
modalidade, pelo menos uma vedacgao a prova de fluidos 28 é fornecida na
extremidade proximal 17a do overtube flexivel 12. A pelo menos uma
vedacdo a prova de fluidos 28 evita vazamento de fluidos em torno da
porcdo da haste flexivel 22 do endoscépio 14 posicionada dentro do
overtube flexivel 12. Em uma modalidade, uma vedacgéo a prova de fluidos
adicional 30 pode ser fornecida préximo da extremidade proximal 17a do
overtube flexivel 12 para evitar vazamentos de fluido através da porcao
interna do overtube flexivel 12 quando a abertura 24 esta sem dispositivos,
como o endoscopio 14. As primeira e segunda vedacgdes 28, 30 podem ter
uma variedade de configuragdes. Em varias modalidades, entretanto, as
primeira e segunda vedacgoes 28, 30 podem ser configuradas para fornecer
vedagobes a prova de fluidos em torno de um endoscopio que tem uma faixa
de tamanho entre cerca de 5 mm a cerca de 13 mm. Em outras modali-
dades, as primeira e segunda vedacoes 28, 30 podem ser configuradas para
fornecer vedacgoes a prova de fluidos adequadas em torno dos endoscépios
que tem outros tamanhos. Portanto, as modalidades ndo devem ser
limitadas neste contexto.

Em uma modalidade, a extremidade proximal 17a do overtube
flexivel 12 compreende uma abertura 32 distal as primeira e segunda
vedacgles 28, 30. A abertura 32 pode ser aberta ou fechada seletivamente
para permitir a passagem de fluidos de dentro do overtube flexivel 12 para
fora do overtube flexivel 12. A abertura 32 tem acoplamento fluido a uma

valvula 34 para permitir que a abertura tenha acoplamento fluido a uma
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conexao fluida 36. A valvula 34 pode ter uma variedade de configuracoes, e
na modalidade ilustrada € um registro. A conexao fluida 36 & configurada
com uma ou mais portas para fluido 36a, 36b para acoplamento fluido a uma
fonte de press&o positiva (por exemplo, fonte de insuflacdo) ou a uma fonte
de presséao negativa (por exemplo, uma fonte de sucgao) ao overtube flexivel
12. A primeira porta para fluido 36a possui acoplamento fluido ao interior da
porgao de envoltorio flexivel 40 do overtube flexivel 12. A primeira porta para
fluido 36a pode, também, ter acoplamento fluido a um sistema de insuflagéo
adequado para inflar e manter a pressédo hidrostatica do pneumoperiténeo
dentro da cavidade peritoneal durante um procedimento cirlirgico ou
diagnostico. As primeira e segunda vedagdes 28, 30 fornecem vedacgées a
prova de fluidos para manter a pressao hidrostatica do pneumoperiténeo
para evitar que a cavidade peritoneal esvazie durante o procedimento. A
primeira porta para fluido 36a pode ser uma conexao luer para acoplar a
uma seringa ou insuflador. Em uma modalidade, a primeira porta para fluido
36a pode ser uma conexao luer fémea.

Os primeiro e segundo limens 38a, 38b sdo encaixados dentro
da porgdo de envoltério flexivel 40 do overtube flexivel 12 e possuem
separacao fluida uns dos outros e do interior do envoltério flexivel 40. Em
uma modalidade, o primeiro limen 38a forma um conduto desde a
extremidade proximal do overtube flexivel 12 até o segmento direcionavel
46. Em uma modalidade, o primeiro lamen 38a é dimensionado para receber
um cabo de tracao 136 adequado para acionar o segmento direcionavel 46.
O cabo de tracdo 136 pode estar contido no interior de um conjunto de tubos
em bobina 210 usados no acionamento do segmento direcionavel 46,
conforme descrito mais particularmente abaixo. Em uma modalidade, o
segundo limen 38b tem acoplamento fluido a um colar de sucgdo 42, que
estd em comunicagao fluida com a superficie externa do envoltério flexivel
40. A extremidade proximal do segundo lumen 38b tem acoplamento fluido a
uma fonte de succao através de uma tubulacao flexivel 37. A tubulacao
flexivel 37 pode ser acoplada a um endoscépio, seringa, ou fonte de pressao

positiva ou negativa através de uma tubulacgao flexivel 39. O colar de succ¢ao
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42 pode ser usado para evacuar o interior de um 6rgio enquanto que a
extremidade distal 17b do overtube flexivel 12 é posicionada através da
parede do 6rgao. Isto pode ser particularmente Gtil em procedimentos onde a
extremidade distal 17b do overtube flexivel 12 esta posicionada no
estdbmago, que pode inflar para um tamanho que pode retardar o
procedimento. Com a tubulagéo flexivel 39 acoplada a uma fonte de pressao
negativa, o médico pode esvaziar o 6rgéao através do colar de sucgéo 42
sem reposicionar o overtube flexivel 12.

A extremidade distal 17b do overtube flexivel 12 pode compre-
ender um segmento cénico 52, que fornece uma transicido suave enquanto
passa através de um lumen interno ou um orificio dilatado formado na
parede de tecido de um 6rgao. Um elemento de estabilidade para preensao
do tecido 48 pode ser formado préximo da extremidade distal 17b do
overtube flexivel 12 sobre uma superficie externa do mesmo. O elemento de
estabilidade 48 ajuda a posicionar a extremidade distal 17b do overtube
flexivel 12 no corpo do paciente, por exemplo, na parede penetrada de um
orgao. O elemento de estabilidade 48 é configurado para permitir que a
extremidade distal 17b do overtube flexivel 12 passe facilmente através de
um orificio dilatado formado através da parede de tecido de um 6rgao e
fornece elementos para preensao de tecidos para evitar que a extremidade
distal 17b seja facilmente puxada através do orificio dilatado na parede de
tecido do d6rgao. O elemento de estabilidade 48 pode ter uma variedade de
configuragées. Na modalidade ilustrada, o elemento de estabilidade 48
compreende uma pluralidade de anéis anulares 50 formados na superficie
externa do overtube flexivel 12. Na modalidade ilustrada, os anéis anulares
50 tém uma sec¢do transversal triangular. Em outras modalidades, o
elemento de estabilidade 48 pode compreender um balao disposto sobre a
superficie externa do overtube flexivel 12 que permite facil passagem
através de uma parede de tecido quando vazio e mantém a posicao da
extremidade distal 17b do overtube flexivel 12 quando inflado.

O cabo de acionamento 300 é usado para aplicar tensao ao

cabo de tracado 136 para flexionar o segmento direcionavel 46. O cabo de
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acionamento 300 compreende um alojamento 215 que inclui roscas internas
220 na sua superficie interna, e um botao 225 contendo roscas 230 na sua
superficie externa. O cabo de tragdo 136 é fixado no botdo 225 através de
um acoplamento rotacional 235 e tubo em bobinas 210 é fixado ao
alojamento 215. A rotacdo no sentido horario do botdao 225 resulta na
translagdo do botao 225 em relagéo ao alojamento 215 e aplica tensédo ao
cabo de tracdo 136. A rotagdo € continuada até que a tensdo no cabo de
tracdo 136 cria a quantidade desejada de angulacido do eixo neutro "L" do
segmento direcionavel 46. O cabo de acionamento 300 pode, entdo, ser
colocado de lado durante uma parte do procedimento com o segmento
direcionavel 46 permanecendo no seu estado flexionado. Quando desejado,
o botao 225 pode, entado, ser girado em sentido anti-horario para reduzir a
tensao no cabo de tragao 136, permitindo que o segmento direcionavel 46
volte até uma posicao reta.

A figura 4 é uma vista em secdo transversal da porgcédo do
envoltorio flexivel 40 do overtube flexivel 12 ao longo da linha de se¢ao 4—
4, conforme mostrado na figura 2. Os primeiro e segundo limens a prova de
fluidos 38a, b sao encaixados dentro de uma por¢cdo da parede 44 do
envoltorio flexivel 40 e se estendem ao longo do comprimento do overtube
flexivel 12. Os limens 38a, b encaixados podem ter uma variedade de
configuragées. Em uma modalidade, os primeiro e segundo lumens 38a, b
podem ser produzidos a partir de tubos em bobina para flexibilidade e
podem ser revestidos com um revestimento de polietileno (PET). Em uma
modalidade, o diametro interno de cada um dos limens encaixados 38a, b
pode ser de cerca de 1 mm. Em uma modalidade, uma extremidade distal do
segundo lumen 38b tem acoplamento filuido a um colar de sucgéo 42.
Consequentemente, o colar de sucgdo 42 pode ser usado para extrair fluido
de dentro do corpo de um paciente para dentro do segundo liumen a prova
de fluidos 38b quando a extremidade proximal do segundo limen 38b é
conectada a uma fonte de pressao negativa através da tubulagao flexivel 39.
Em outras modalidades, os primeiro e segundo limens 38a, b podem ser

configurados, cada, para receber o cabo de tragao 136 dentro da por¢cao oca
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alongada do limen encaixado.

Agora com relagao as figuras 1 a 4, em uma modalidade, o
segmento intermediario 54 do overtube flexivel 12 esta localizado entre as
extremidades proximal e distal 17a, b. O segmento intermediario 54 pode ter
uma variedade de configuragbes. Na modalidade ilustrada, o segmento
intermediario 54 compreende o envoltorio flexivel 40 dimensionado para se
ajustar confortavelmente sobre a haste flexivel 22 do endoscépio 14. Em
uma modalidade, o envoltorio flexivel 40 pode ser formado de qualquer
material de revestimento adequado que tem uma espessura de parede
minima, mas com forgca e robustez suficientes para resistir a cortes e
perfuragdes quando introduzido ao longo da haste flexivel 22. O material de
revestimento deve ser a prova de vazamentos, biocompativel, escorregadio
(por exemplo, liso, de baixo atrito), e deve fornecer uma barreira a prova de
fluidos entre a haste flexivel 22 do endoscopio 14 e o l[Gmen do corpo interno
no qual o overtube flexivel é inserido. Em uma modalidade, o envoltério
flexivel 40 pode ser formado de TIVEK®. Os versados na técnica apreciarao
que o material TYVEK® pode ser configurado para formar uma barreira a
prova de fluidos, & altamente resistente a rasgos, € biocompativel, e é
naturalmente escorregadio.

Em uma modalidade, o envoltério flexivel 40 pode compreender
membros de reforgo dispostos longitudinalmente 56 dispostos ao longo do
comprimento do envoltério flexivel 40. Os membros estruturais 56 fornecem
resisténcia colunar ao envoltério flexivel 40 para auxiliar no movimento
independente da haste flexivel 22 do endoscépio 14 em relagdo ao
envoltério flexivel 40. Embora os membros estruturais de refor¢co 56 possam
ter uma variedade de configuragées, em uma modalidade, os membros
estruturais de reforgo 56 na modalidade ilustrada sao configurados como fios
alongados espacgados que se estendem longitudinaimente.

A figura 5 € uma vista em recorte parcial de uma modalidade do
envoltério flexivel 40 para mostrar um método de fabricar o envoltério flexivel
40. Conforme ilustrado, o envoltério flexivel 40 compreende uma primeira

camada 40a e uma segunda camada 40b. As primeira e segunda camadas
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40a, b possuem um comprimento "I' adequado e uma largura "w" para
acomodar a configuracao final do envoltério flexivel 40. Por exemplo, as
primeira e segunda camadas podem ter uma largura "w" de cerca de 8 cm
para acomodar uma gama de hastes endoscopicas flexiveis 22. O

comprimento "I" & variavel e, em uma modalidade, podem ser de cerca de
100 cm. Estas dimensdes nao sao limitadas e podem ser alteradas para
acomodar qualquer comprimento "I' e largura "w" desejados. Uma plurali-
dade de membros estruturais que se estendem longitudinalmente 56 sao
dispostos entre os primeiro e segundo envoltérios 40a, b e sdo separados
por uma distancia "d." Em uma modalidade, a distancia entre os membros
estruturais 56 é de cerca de 13 mm. Um elemento de ligacdo 62 pode ser
disposto nos espacos entre os membros estruturais espagados 56 de modo
que os membros estruturais 56 e os elementos de ligagao 62 sejam
posicionados alternadamente ao longo do largura "w" das primeira e segun-
da camadas 40a, b. As primeira e segunda camadas 40a, b com os
membros estruturais 56 e os elementos de ligagao 62 dispostos entre as
mesmas sao unidas pelos elementos de ligagdo 62 para formar uma
estrutura Unica que pode ser enrolada em um formato tubular para formar o
envoltorio flexivel 40. Conforme discutido anteriormente, o envoltério flexivel
40 define a abertura 24 para receber nela uma haste endoscépica flexivel
adequadamente dimensionada 22. O envoltério flexivel 40 pode ter varias
espessuras e, em uma modalidade, pode ter uma espessura de cerca de 0,5
mm (por exemplo, cerca de 20 mils). Embora os varios componentes do
envoltério flexivel 40 possam ter muitas configuragdes, na modalidade
ilustrada, as primeira e segunda camadas 40a, b podem ser produzidas a
partir de folhas de TYVEK® e os membros estruturais 56 podem ser
produzidos a partir de fio de NITINOL® tendo um diametro de cerca de
0,0335 mm, por exemplo. Em outras modalidades, os membros estruturais
de refor¢co 56 podem ser molas de ac¢o configuradas ou colunas poliméricas.
Em uma modalidade, um membro estrutural de reforco estrutural 56 pode
ser configurado como um elemento guia de haste (endorail) externo que se

estende longitudinalmente ao longo de uma superficie externa do envoltério
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flexivel 40. Em uma modalidade, os elementos de ligacdo 62 podem ser

formados de ep6xi em duas partes.

A figura 6 é uma vista da extremidade distal de uma modalidade
do overtube flexivel 12. Com referéncia as figuras 1 a 3 e 6, na modalidade
ilustrada, a extremidade distal 17b do overtube flexivel 12 compreende um
tampao geralmente cilindrico 51 com a superficie cénica 52 e uma parede
saliente radial circunferencial interna 64 que é configurada para engatar um
tampao endoscoépico 66 adequado para se ajustar sobre a extremidade distal
18b da haste endoscopica flexivel 22. A parede 64 é dimensionada para
impedir que a extremidade distal 18b da haste endoscopica flexivel 22 com o
tampao endoscopico 66 saia através da extremidade distal 17b do overtube
flexivel 12. Embora o tampéo cilindrico 51 possa ter uma variedade de
configuracdes, em uma modalidade, o tampéao cilindrico 51 pode ser forma-
do de material plastico macio moldado, por exemplo.

A figura 7A é uma vista em se¢do transversal do tampao
endoscopico 66 e a figura 7B € uma vista da extremidade distal do tampéao
endoscopico 66. O tampao endoscopico 66 compreende uma extremidade
proximal 68a e uma extremidade distal 68b. A extremidade proximal 68a
define uma abertura 70 configurada para receber de maneira deslizante a
extremidade distal 18b da haste endoscépica flexivel 22. A extremidade
distal 18b da haste endoscopica flexivel 22 entra em contato com e se
engata a uma saliéncia radial circunferencial 72 para evitar que a extremi-
dade distal 18b da haste endoscépica flexivel 22 saia através do tampéo
endoscopico 66. A extremidade distal 68b define uma abertura 76 para
receber através dela a extremidade distal 18b da haste endoscépica flexivel
22 quando o tampao 66 é removido. A extremidade distal 68b compreende
uma porgao circunferencial 74 configurada para engatar a parede saliente
radial circunferencial 64 do tampao 51 do overtube flexivel 12. Embora o
tampao endoscopico 66 possa ter uma variedade de configuracées, em uma
modalidade, o tamp&o endoscoépico 66 pode ser formado de plastico, como
material de policarbonato transparente, por exemplo.

Uma sequéncia de etapas para usar o conjunto do overtube
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transluminal endoscopico flexivel 10 é ilustrada nas figuras 8A a F.

Inicialmente, o overtube flexivel 12 & inserido em um orificio natural do
paciente que é adequado para atingir a regido de tratamento do tecido.
Conforme mostrado na figura 8A, o tampao endoscopico 66 € inserido de
maneira deslizante sobre o diametro externo da extremidade distal 18b da
haste endoscodpica flexivel 22.

Conforme mostrado na figura 8B, a extremidade distal 18b da
haste endoscoépica flexivel 22 é introduzida na extremidade distal 17b do
overtube flexivel 12 através da abertura 24 do overtube flexivel 12. A haste
endoscopica flexivel 22 é inserida no tampao cilindrico 51 do overtube
flexivel 12 até que a porgao circunferencial 74 do tampao endoscépico 66
engate a parede saliente radial circunferencial 64 do tampao 51 do overtube
flexivel 12. Os tampdes 51, 66 se encaixam. O conjunto do overtube
transluminal endoscépico flexivel 10 é, entado, localizado préximo a uma
parede de tecido 80.

Conforme mostrado na figura 8C, a ponta distal 16b do conjunto
do overtube transluminal endoscopico flexivel 10 é inserida através de um
orificio dilatado 82 formado na parede de tecido 80. Um exemplo de como
perfurar a parede de tecido 80 e dilatar o orificio resultante é discutido em
mais detalhes abaixo. Um espaco 84 é fornecido entre a extremidade distal
68b do tampao endoscoépico 66 e a extremidade distal 17b do overtube
flexivel 12. O espago 84 é adequado para permitir que um balao de dilatagéo
seja inflado nele. Uma vez que a extremidade distal 17b do overtube flexivel
12 é empurrada através do orificio dilatado 82 na parede de tecido 80, o
elemento de estabilidade de preensdo de tecido 48 prende a parede de
tecido 80 para evitar que a extremidade distal 17b do overtube flexivel 12
seja puxada para fora da abertura dilatada 80.

Conforme mostrado na figura 8D, a extremidade distal 17b do
overtube flexivel 12 & estabilizada dentro do orificio dilatado 80. A haste
endoscopica flexivel 22 e o tampao endoscépico 66 sdo, entdo, retraidos a
partir de um tampao cilindrico 51 e sdo puxados para fora da extremidade

proximal 17a (figuras 1, 2) do overtube flexivel 12. Uma vez que a
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extremidade distal 18b da haste endoscopica flexivel 22 é removida de
dentro do overtube flexivel 12, o tampao endoscéopico 66 é removido da
extremidade distal 18b da haste endoscopica flexivel 22.

Conforme mostrado na figura 8E, a haste endoscépica flexivel
22 é reinserida na abertura 24 do overtube flexivel 12. Sem o tampao
endoscopico 66 no lugar, a extremidade distal 18b da haste endoscopica
flexivel 22 é empurrada através da extremidade distal 17b do overtube
flexivel 12 através da parede de tecido 80. O endoscépio 14 (figuras 1 e 3)
pode agora ser empregado para executar o procedimento cirargico
endoscopico intraluminal no sitio cirurgico.

Uma vez que o procedimento € concluido, conforme mostrado
na figura 8F, a haste endoscépica flexivel 22 é retraida através da abertura
24 do overtube flexivel 12. Para remover o overtube flexivel 12, a
extremidade distal 17b do overtube flexivel 12 é passada através do orificio
82. O balao de dilatacao € inflado para dilatar suficientemente o orificio 82
para vencer o efeito de preensao do tecido do elemento de estabilidade 48.
O overtube flexivel 12 é, entdo, retraido através do orificio dilatado 82 e
puxado para fora do paciente através da abertura natural do paciente.

A figura 9 ilustra uma modalidade de um overtube endoscépico
modular 90. O overtube endoscépico modular 90 pode compreender
segmentos ajustaveis na extremidade proximal 106a ou na extremidade
distal 106b para ajustar o comprimento do overtube endoscépico 90 ou para
adicionar segmentos direcionaveis na extremidade distal 106b. O compri-
mento geral de um overtube endoscopico convencional é geralmente mais
curto do que o comprimento geral do endoscopio para permitir que a
extremidade distal da haste flexivel do endoscopio se projete através da
extremidade distal do overtube para executar o procedimento endoscopico.
Overtubes endoscoépicos mais longos sao mais faceis de serem inseridos no
paciente. Overtubes mais longos, entretanto, interferem com o procedimento
endoscopico porque eles nao permitem que um comprimento suficiente da
haste endoscépica flexivel se projete para dentro do liimen ou cavidade do

corpo (por exemplo, cavidade peritoneal) para executar o procedimento
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endoscopico no local. O overtube endoscopico modular 90 pode ser
empregado com endoscépios que tém varios comprimentos diferentes e é
mais facil de ser fabricado.

Em uma modalidade, o overtube endoscépico modular 90
compreende um ou mais segmentos modulares como um primeiro segmento
removivel 92 e um segundo segmento removivel 94. Os primeiro e segundo
segmentos removiveis 92, 94 compreendem aberturas centrais para formar
uma abertura central 104 para receber a haste flexivel do endoscépio. O
primeiro segmento removivel distal 92 pode ser um segmento direcionavel
ou um segmento reto substancialmente rigido. Os segmentos removiveis 92,
94 podem ter uma variedade de configuragées. Em uma modalidade, cada
um dos segmentos removiveis 92, 94 pode ter um comprimento (por
exemplo, S4, Sy) de cerca de 20 cm a cerca de 30 cm.

O primeiro segmento removivel 92 compreende um elemento de
unidao 98 que é acoplado a um elemento de unido correspondente 96 do
segundo segmento removivel 94. O segundo segmento removivel 94
compreende outro elemento de unido 102 que pode ser acoplado a outro
segmento removivel ou, conforme mostrado na modalidade ilustrada, a um
elemento de unido 100 do sistema de vedacao 26. Os elementos de unido
96, 98, 100, 102 podem compreender projecbes em forma de farpas,
elementos de conexdo rapida, ou conforme mostrado na modalidade
ilustrada, fios de rosca. Os elementos de uniao 96, 98, 100, 102 sao
discretos e fornecem uma vedacgao a prova de fluidos e sao capazes de ser
removidos pelo médico durante o procedimento.

Os segmentos removiveis 92, 94 podem ser removidos ou
adicionados antes ou durante um procedimento. Estender o comprimento do
overtube flexivel 90 pela adicdo dos segmentos removiveis 92, 84 antes de
um procedimento permite insercdo mais facil do overtube flexivel 90 através
de uma parede de tecido dentro do paciente. Uma vez que a extremidade
distal 106b do overtube flexivel 90 é inserida através da parede de tecido e o
endoscoépio € movimentado para dentro do Iimen ou cavidade do corpo, o

overtube flexivel 90 pode ser retraido e um ou mais dos segmentos
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removiveis 92, 84 podem ser removidos para permitir espaco adicional para
a extremidade distal da haste endoscopica flexivel executar o procedimentos
cirargicos no local.

As figuras 10A a N ilustram uma modalidade de um método de
introduzir um dispositivo cirargico endoscopico transluminal através da
parede de um 6érgao oco durante um procedimento cirirgico endoscoépico
transluminal. Os dispositivos cirdrgicos endoscoépicos transluminais devem
ter determinados atributos para minimizar a severidade de perfuragbes de
orgaos quando se realiza um procedimento cirargico endoscoépico translu-
minal, especialmente durante o acesso inicial da cavidade peritoneal. Sera
apreciado que o procedimento cirurgico endoscépico transluminal ilustrado
com relagdo as figuras 10A a N pode ser realizado com o uso de varias
modalidades do conjunto do overtube transluminal endoscoépico flexivel 10
e/ou overtube endoscépico modular 90 descrito acima. Consequentemente,
em toda a descricdo a seguir, deve-se fazer referéncia as figuras 1 a 9
anteriormente discutidas.

Em uma modalidade de um procedimento cirtrgico endoscopico
transluminal, o cirurgido posiciona o endoscoépio 14 dentro do overtube
flexivel 12. O conjunto do overtube transiuminal endoscopico flexivel 10 que
compreende o overtube flexivel 12 e o endoscépio 14 sio colocados em um
paciente através de um orificio natural, como o eséfago para acessar o
interior de um 6rgédo oco como o estdbmago. A figura 10A ilustra uma
modalidade de uma haste endoscépica flexivel 22 do endoscépio inserido na
parede do estdmago 80 e a extremidade distal 18b do tampao endoscépico
66 posicionada em contato com a porcao interna da parede do estémago 80.
Pressao negativa é aplicada ao tampao endoscépico 66 para isolar a porgao
da parede de tecido 80A a ser perfurada. Para isolar a parede de tecido 80A
a ser perfurada, o médico aplica uma contra-tracdo. Na modalidade
ilustrada, isto é obtido pela aplicagdo de sucgio na extremidade distal 18b
da haste endoscopica flexivel 22 através do tampdo endoscopico 66. Em
outras modalidades, a parede de tecido 80A a ser perfurada pode ser

isolada com o uso de um prendedor mecanico como um dispositivo em
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espiral ou garra, por exemplo. Em ainda outras modalidades, a parede de

tecido 80A pode ser perfurada sem o auxilio de sucgdo ou outros meios
mecanicos. O tampao endoscopico 66 pode ter uma variedade de confi-
guragdes. Na modalidade ilustrada, o tampao endoscépico 66 € formado de
um material transparente e permite que o tecido seja sugado ou aspirado
quando uma pressao negativa é aplicada a por¢ao interna do tampéao
endoscopico 66. A superficie externa do tampao endoscopico 66 fornece um
perfil liso para o tecido deslizar sobre todo o conjunto do overtube
transluminal endoscépico flexivel 10. Uma agulha central sélida 110 é
avancada na diregao "A" até que a agulha central sélida entra em contato
com a parede de tecido 80A.

A figura 10B ilustra uma parede de tecido isolada 80A aspirada
em uma modalidade do tampao 66 e um estilete tubular oco e flexivel 112
avangado sobre a agulha central sélida 110. O estilete tubular 112 pode ter
uma variedade de configuragdes. Na modalidade ilustrada, o estilete tubular
112 pode ser um estilete listrado oco, que desliza com uma porta do balado
interna sobre um fio guia do estilete oco tubular listrado. Em uma
modalidade, o estilete tubular 112 tem uma extremidade chanfrada. A agulha
central sélida 110 pode ter uma variedade de configuragdes. Na modalidade
mostrada na figura 10E, uma modalidade da agulha central sélida 110
compreende uma extremidade distal afiada 114 e uma porcao dilatada 116
para perfurar e espalhar a parede de tecido isolada 80A e minimizar cortes
de vasos e tecidos. A extremidade distal afiada 114 e a porgao dilatada 116
contribuem para que a parede de tecido perfurada 80A se cure e nao
sangre. Uma porgcéo de pescogo 118 atras da extremidade distal afiada 114
e da porcao dilatada 116 permite a penetragdo no tecido apenas quando a
agulha central sélida 110 esta suficientemente apoiada e orientada dentro do
estilete tubular 112. Em uma modalidade, a resisténcia da coluna da agutha
central solida 110 pode ser reduzida préximo da por¢do de pescoco 118.
Desta forma, se a agulha central sélida 110 se projeta muito para fora do
estilete tubular 112, ndo havera resisténcia da coluna suficiente para fazer a

perfuracao. Se a agulha central sélida 110 avangar muito para fora na frente
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do estilete tubular 112 e uma forgca de perfuragédo for aplicada a agulha
central s6lida 110, a agulha central sé6lida 110 flexionara antes de perfurar a
parede de tecido 80A. Varias listras 120 sao formadas no corpo da agulha
central s6lida 110 para ajudar ao médico a calibrar e monitorar o movimento
e a extensao de colocagao da agulha central sélida 110 dentro do sitio na
parede de tecido-alvo 80A. Em uma modalidade, a agulha central sélida 110
pode ser uma agulha de terra oca ultra-afiada, por exemplo. A agulha central
sélida 110 fornece controle da velocidade de insercao da agulha dentro da
parede de tecido isolada 80A a ser perfurada por causa da baixa forga de
insercao da extremidade distal afiada 114 e do pequeno didgmetro da porcdo
de pescogo 118 da agulha central sélida 110. Esta configuragao exige forca
de insercdo minima e nao cria armazenamento excessivo de energia
potencial que poderia causar um aumento subito da insercédo. Ao contrario, a
configuragdo fornece um avanco gradual e suave da agulha central sélida
110 dentro da parede de tecido isolada 80A a ser perfuradé. As listras 120
fornecem um indicador visual como uma retroinformacéao e verificagao para o
médico de que a parede de tecido 80A pretendida foi rompida. As listras 120
também fornecem uma retroinformacdo quanto a profundidade de
penetragao da agulha central sélida 110. As listras 120 podem ser formadas
sobre a agulha central solida 110 e/ou sobre o estilete tubular 112. Em uma
modalidade, isto pode, também, ser obtido por fornecer detentores sobre o
cabo do instrumento. Em outras modalidades, um mecanismo de retroinfor-
magao tatil pode ser fornecido, tal como um clique ou uma subita alteragao
da resisténcia, por exemplo. Em outras modalidades, a retroinformacao pode
ser fornecida por visao intramural direta durante a inser¢cido com o uso de
uma canula do tipo Optiview sobre a agulha central sélida 110, por exemplo.

A figura 10C ilustra uma modalidade da agulha central sélida
110 avangada para furar ou perfurar a parede de tecido do estémago isolada
80A. Sera apreciado pelos versados na técnica que a parede de tecido do
estbmago isolada 80A pode ser perfurada sem o uso de cauterizagéo

elétrica. A agulha central sélida 110 perfura a parede de tecido 80A aspirada

ou sugada contra o tampao endoscoépico 66. Uma vez que o tecido isolado
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80A é perfurado, a agulha central sélida pode ser retraida na dire¢ao "B" e o
estilete tubular 112 pode ser estendido ou avangado na diregao A, conforme
mostrado na figura 10D.

A figura 10F ilustra uma modalidade do estilete tubular 112 e um
baldo vazio 115 avangado através do local de uma perfuragdo da parede de
tecido isolada 80A. O baldao 115 é posicionado simultaneamente na parede
de tecido isolada 80A e parcialmente dentro da extremidade distal do
overtube flexivel 12 (ndo mostrado na figura 10F). O balao vazio 115 é
posicionado atras de uma ponta de dilatacdo afilada 118, que é idealmente
produzida a partir de um material transparente. O balao 115 é esvaziado
quando ele é estendido na direcao A através da parede de tecido 80A. O
estilete tubular 112 e/ou a agulha central sélida 110 podem ser deixados no
lugar ou podem ser retraidos na direcdo B, conforme necessario durante o
procedimento. Em uma modalidade, o baldo 115 pode ser formado de um
material transparente e conter um padréao de listras na sua superficie que
indica as extremidades do balao 115 e seu centro. Por exemplo, uma listra
estreita na extremidade proximal do baldao 115, uma listra grossa no seu
centro, e uma listra estreita na extremidade distal do baldo 115. De modo
semelhante, outros padrdes de listras podem ser empregados.

A figura 10G ilustra uma modalidade do balao 115 quando ele é
inflado para dilatar o orificio formado na parede de tecido 80A no local da
perfuracéo. Alargar ou dilatar a parede de tecido 80A no local da perfuragao
permite que a haste endoscoépica flexivel 22 passe através da abertura
dilatada.

A figura 10H ilustra uma modalidade de um conjunto do overtube
transluminal endoscopico flexivel 10 que compreende o overtube flexivel 12
e 0 endoscopio 14 que compreende um tamp&o endoscopico 66 avancado
através da abertura dilatada na parede de tecido 80A. O overtube flexivel 12,
o endoscopio 14, e o tamp&o endoscoépico 66 sdo avangados apos a parede
de tecido isolada 80A ser dilatada. O balao inflado 115 expde as listras de
posicionamento 116 para auxiliar o médico na colocacdo e direcionamento

do conjunto do overtube transluminal endoscépico flexivel 10 através da



10

15

20

25

30

22/32

parede de tecido do 6rgao oco 80.

Conforme mostrado nas figuras 10G, H, e |, uma mola 121 pode
ser empregada para inclinar o estilete tubular 112 introduzido ao longo da
agulha central sélida 110. A mola 121 pode compreender um corte em
espiral 122 para fornecer um escudo fisico para cobrir a agulha central sélida
afilada 110 de modo a proteger os 6rgaos subjacentes da perfuracao
inadvertida e é perceptivel pelo médico. A configuragdo na qual a mola 121 é
usada para cobrir a agulha central solida afilada 110 pode ser chamada de
uma configuragéo de agulha de Veress. Os versados na técnica apreciarao
gue uma agulha de Veress é uma agulha equipada com um obturador
acionado por mola que é usado para insuflagdo do abdémen em cirurgias
laparoscépicas ou endoscépicas. Em outras modalidades, podem ser
fornecidos meios para terminar automaticamente a funcdo de perfuracao
apos a parede de tecido isolada 80A ter sido perfurada ou rompida.

A figura 10J é uma vista geral do sistema cirtirgico endoscopico
transluminal 130 descrito acima.

Conforme mostrado na figura 10K, o baldo 115 foi esvaziado e
removido. Isto deixa o estilete tubular 112 e/ou a agulha central sélida 110
para tras para ser usado como um fio guia.

Conforme mostrado na figura 10L, o estilete tubular 112 tem um
elemento flexivel e pode ser articulado a partir de uma posicao reta 112A até
uma posicao flexionada 112B, mostrada em linhas interrompidas, pelo
medico.

A figura 10M ilustra uma modalidade de uma agulha central
flexivel 134. Na modalidade ilustrada, a agulha central flexivel 134 é formada
com uma porgao de pescogo menor na extremidade distal para permitir que
a agulha central sélida 134 flexione. Quando puxada na sua maior parte
dentro do cateter do baldo 115 e do estilete tubular 112, a resisténcia da
coluna da agulha central sélida 110 é muito forte e, portanto, ird perfurar
adequadamente bem a parede de tecido 80.

Conforme mostrado na figura 10N, a agulha central flexivel 134

é completamente estendida (sem suporte) e € mostrada no estado flexio-
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nado com uma porgdo flexionada 132. No estado flexionado, a agulha
central flexivel 134 apresenta uma extremidade distal cega 135 e nao ira
perfurar o tecido. Desta forma, a agulha central flexivel 134 pode ser
flexionada e usada como um fio guia, por exemplo. Em uma modalidade, a
agulha central flexivel 134 pode ser extraida dentro do estilete tubular 112 e
alojada nele durante o uso como um fio guia.

As figuras 11A a C ilustram uma modalidade de uma porgao do
tubo direcionavel ativamente articulavel 138 do segmento direcionavel 46. O
tubo direcionavel 138 é mostrado sem uma camada protetora que é recebida
por deslizamento sobre o tubo direcionavel 138 para formar uma vedacéo a
prova de fluidos. A figura 12 é uma vista lateral de uma modalidade do
segmento direcionavel mostrado nas figuras 11A a C. A figura 13 é uma
vista em perspectiva de uma porg¢ao do segmento direcionavel mostrado nas
figuras 11A a C e 12. A figura 13A é uma vista em secgado transversal de uma
porcao da parede do segmento direcionavel mostrado na figura 13. A figura
13B é uma vista em secdo fransversal de uma porcado da parede do
segmento direcionavel mostrado na figura 13.

Na modalidade ilustrada nas figuras 11A a C, o tubo direcionavel
138 compreende uma série de fendas 140 cortadas no corpo 139 definindo
um padréo de elementos articulaveis para permitir a articulagao ativa do tubo
direcionavel 138 em um primeiro plano XY e a deflexado passiva nos planos
XZ e YZ que sao ortogonais ao primeiro plano. As fendas 140 podem ser
cortadas no tubo direcionavel 138 em uma variedade de padrées para
auxiliar a flexdo na direcado do plano do cabo de tracdo 136 (XY na modali-
dade ilustrada na figura 11A). Em uma modalidade, o0 segmento direcionavel
46 e/ou o tubo direcionavel 138 tem um comprimento Ls de cerca de 20 cm.

Em uma modalidade, o tubo direcionavel 138 compreende um
padrao de fendas 140 cortadas em um padrdo sobre o corpo 139. Em uma
modalidade, o padrao de fendas 140 compreende uma série de aberturas
142, fendas em formato de S 144, e fendas em espiral 146 formadas ao
longo do comprimento longitudinal do corpo 139 do tubo direcionavel 138.

Conforme mostrado nas figuras 11A a C, o padrao de fendas 140 é repetido
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ao longo do eixo longitudinal L. Em uma modalidade, as aberturas 142 tém
cerca de 1 mm de largura e sdo separadas por cerca de 4 mm. As fendas
em formato de S 144 comegam de um lado do corpo 139 do tubo
direcionavel 138 e vao para o outro lado. As fendas em forma de S 144
compreendem uma primeira porcao 144a que é perpendicular ao eixo
longitudinal "L" de flexdo. A primeira porgdo 144a tem um comprimento de
cerca de 6 mm. Uma segunda porgao 144b forma um angulo © entre cerca
de 100 a cerca de 110 graus com o eixo longitudinal "L" e tem um com-
primento de cerca de 6 mm (figuras 11A e 12). Uma terceira por¢ao 144c é
paralela a primeira porgao 144a e tem um comprimento de cerca de 10 mm.
Uma quarta porgao 144d é paralela a segunda porcdo 144b e tem um
comprimento de cerca de 6 mm. Uma quinta porcdo 144e é paralela a
primeira porcao 144a e a terceira por¢ao 144c e tem um comprimento de
cerca de 6 mm. As fendas em espiral 146 estao sob a forma de uma hélice e
fazem uma revolugdo em torno do corpo 139 do tubo direcionavel 138 com
uma sobreposicao "d" (figura 11C) de cerca de 1,5 mm e um intervalo "p" de
cerca de 1,25 mm. Na modalidade ilustrada, as fendas em espiral 146 sao
posicionadas entre as aberturas 142 e as fendas em forma de S 144. Em
outras modalidades, as aberturas 142, as fendas em forma de S 144, e as
fendas em espiral 146 podem ser posicionadas umas em relagao as outras
em qualquer disposicao predeterminada.

O tubo direcionavel 138 é fixado a pelo menos um dos cabos de
tracdo 136 de modo que ele pode ser articulado ativamente no plano XY
para longe do eixo longitudinal neutro "L." Em uma modalidade, na diregao
ativa de articulacao, por exemplo, o plano XY, o tubo direcionavel 138 pode
ser articulado em angulos de até cerca de 180 graus quando se aplica
tensdo ao cabo de tracdo 136 e pode flexionar passivamente cerca de 45
graus nas diregdes ortogonais a direcao ativa de articulagdo. Em outra
modalidade, o tubo direcionavel 138 pode ser articulado passivamente no
plano XZ ortogonal ao plano XY definido pelo cabo de tracdo 136 através de
angulos de até cerca de 90 graus. O cabo de tracdo 136 pode ser passado

de maneira frouxa através de uma série de anéis 143 dispostos ao longo da
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por¢ao externa do corpo oco 139 ao longo do comprimento longitudinal do
tubo direcionavel 138 e é unido de modo fixo a pelo menos um dos anéis
143 de modo que o tubo direcionavel 138 flexiona quando se aplica tensao
ao cabo de tracao 136. Na modalidade ilustrada, a extremidade distal do
cabo de tracdo 136 é unida de modo fixo ao anel 143 localizado na
extremidade distal do tubo direcionavel 138 por um elemento de prega,
trava, ou n6 147 para evitar que o cabo de tragao 136 seja puxado através
do anel distal 143. Desta forma, quando se aplica tensao ao cabo de tragao
136, o tubo flexivel 138 flexiona ou se articula no plano XY definido pelo
cabo de tracao 136.

Para auxiliar na retificacao do segmento direcionavel 46, o corpo
139 do tubo direcionavel 138 pode ser construido a partir de ago com alta
dureza que tende a curvar mais facilmente do que metal galvanizado
amolecido. Em outra modalidade, um membro de retificacdo pode ser
disposto ao longo do eixo longitudinal "L" para fornecer uma forga da mola
que tende a retificar o segmento direcionavel 46 quando a tensao ao cabo
de tracdo 136 é liberada. O membro de retificacdo pode ser produzido a
partir de uma liga superelastica como fio NITINOL®, aco para molas (spring
steel), fio para instrumentos musicais, ou outro material que tem um teor
adequado de deformacado elastica e energia armazenada para retificar o
segmento direcionavel 46. Em uma modalidade, o membro de retificacao
pode ser posicionado adjacente ao cabo de tragao 136 e pode ser deixado
flutuar livremente na sua extremidade proximal. Em outra modalidade, o
membro de retificacdo pode ser posicionado ortogonalmente ao cabo de
tracdo 136 e fixo periodicamente a superficie do tubo direcionavel 138
através de soldas ou outros meios de conexao.

Agora com referéncia as figuras 1, 2, 4, e 11 a 13B, em uma
modalidade, o segmento direcionavel 46 pode compreender o tubo
direcionavel 138 mostrado nas figuras 11A a C, 12, 13A, 13B (figuras 11 a
13B). Conforme mostrado nas figuras 1 e 2, o segmento direcionavel 46 esta
localizado na extremidade distal 17b do overtube flexivel 40. O tubo

direcionavel 138 compreende um corpo oco alongado 139 que define uma
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abertura central adequada para receber um endoscépio. Uma série de
fendas 140 sdo formadas no corpo 139 definindo uma pluralidade de
elementos articulaveis para tornar o tubo direcionavel 138 flexivel enquanto
ainda fornece suficiente resisténcia colunar para avancar o tubo direcionavel
138 através de uma passagem que leva a uma cavidade do corpo dentro do
paciente. Em uma modalidade, o diametro interno do tubo direcionavel 138
pode ser selecionado para permitir que um endoscopio se mova liviemente
de maneira deslizante dentro do tubo direcionavel 138 quando ele é
articulado. Por exemplo, o didmetro interno do tubo direcionavel 138 pode
ser de cerca de 10 mm para um endoscépio de diagndstico de um canal e de
cerca de 15 mm para um endoscépio de dois canais.

O tubo direcionavel 138 pode ser formado a partir de uma
variedade de materiais incluindo materiais metalicos, ago, latdo, policar-
bonato, polieter éter cetona (PEEK), uretano, ou cloreto de polivinila (PVC).
Em uma modalidade, o tubo direcionavel 138 pode ser construido a partir de
aco com ailta dureza que tende a curvar mais facilmente do que metal
galvanizado amolecido. A espessura "t" da parede do corpo 139 do tubo
direcionavel 138 pode variar de cerca de 0,25 mm a cerca de 1 mm.

Em uma modalidade, a série de fendas 140 pode ser formada
com um cortador a laser. Em outras modalidades, a série de fendas 140
pode ser formada com um corte a maquinas ou outros meios adequados
para formar um corte, abertura ou orificio substancialmente estreito, por
exemplo. Em uma modalidade, a série de fendas 140 pode ser cortada no
corpo 139 em um padrdo predeterminado sem remover segdes ou porgoes
do material que nao o corte. Conforme mostrado nas figuras 13A e 13B,
por¢oes da série de fendas 140, como as fendas em forma de S 144 e as
fendas em espiral 146, por exemplo, podem ser formadas em uma porgéao da
superficie externa do corpo 139 sem penetrar inteiramente na espessura "t"
da parede do corpo 139. Em outra modalidade, a série de fendas 140 pode
ser formada pela remogédo de se¢des ou porgdes do material ao longo do
seu comprimento. Em ainda outra modalidade, a série de fendas 140 pode

ser formada por criar um molde de forma e formato desejados e, entao,
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moldar o tubo direcionavel 138 com o uso de técnicas para moldagem de

plastico convencionais. Sera apreciado que qualquer combinacdo destas
técnicas pode ser empregada para formar a série de fendas 140 em um
padrao predeterminado que define uma pluralidade de elementos
articulaveis que tornam o tubo direcionavel 138 flexivel, mas suficientemente
rigido para fornecer resisténcia colunar adequada para inserg¢ao através de
uma passagem que leva a uma cavidade do corpo dentro do paciente. As
modalidade nao sao limitadas neste contexto.

A figura 14 é uma vista em secado transversal do segmento
direcionavel 46 e um segmento médio 54 do overtube flexivel 12 mostrado
nas figuras 1 e 2. Em uma modalidade, o segmento direcionavel 46 pode
compreender o tubo direcionavel 138, descrito anteriormente com relacdo as
figuras 11 a 13B, que compreende uma primeira camada de material flexivel
disposta sobre uma porcao interna do tubo direcionavel 138 e uma segunda
camada de material flexivel disposta sobre uma porcdo externa do tubo
direcionavel 138 para manter uma vedacdo a prova de fluidos. Em uma
modalidade, o segmento direcionavel 46 compreende uma capa de protecao
tecida interna 200, uma capa de protegao flexivel externa 205, e o tubo
direcionavel 138 flutuando coaxialmente entre a capa de protecao tecida
interna 200 e a capa de protecao flexivel externa 205. A capa de protecao
tecida interna 200, a capa de protegdo flexivel externa 205, e o tubo
direcionavel 138 sao conectados nas suas extremidades proximais e distais.
A capa de protecao tecida interna 200 pode ser construida a partir de fitas
de polipropilenos, ou polietileno tecidas em um tubo que tem um didmetro
interno de cerca de 15,5 mm. A capa de protegao flexivel externa 205 pode
ser extrudada ou moldada a partir de uma peg¢a continua. Em uma
modalidade, o segmento cénico 52 e as roscas de estabilidade (nao
mostrados na figura 14 para clareza) podem ser formados integralmente
com o componente da capa de protecao flexivel externa moldada 205. A
capa de protecao flexivel externa 205 é colocada sobre o tubo direcionavel
138 e ¢ fixada nas extremidades distal e proximal através de formacao por

calor, epéxi ou outros adesivos. Materiais adequados para a capa de
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protecao flexivel externa 205 incluem poliuretano, isopreno, fluoroelastémero
(VITON®), silicone, ou outros materiais flexiveis. Em uma modalidade, o
segmento intermediario 54 compreende um tubo polimérico flexivel, por
exemplo, o envoltério flexivel 40, reforgado por uma mola integrada 302. A
mola 302 tem um didmetro de fio de cerca de 0,310 mm e o didmetro
externo do espiral da mola 302 pode variar de cerca de 7 mm a cerca de 17
mm. A mola 302 pode ser empilhada entre duas camadas de polimeros,
como poliuretano, silicone, polimeros (PEBAX®), ou outro material adequa-
do. O diametro externo do segmento intermediario 54 pode variar de cerca
de 8 mm a cerca de 18 mm.

A figura 15 ilustra um segmento direcionavel 46 do conjunto do
overtube transluminal endoscopico flexivel 10 mostrado na figura 1 em um
estado acionado. Agora com referéncia as figuras 1, 2, e 11 a 15, o cabo de
tracdo 136 se estende a partir de uma porcdo distal do segmento
direcionavel 46, através do primeiro limen 38a, e se estende para fora da
extremidade proximal do envoltério flexivel 40. Conforme discutido
anteriormente, a extremidade distal do cabo de tracdo 136 € unida de modo
fixo a extremidade distal do tubo direcionavel 138 por um elemento de prega,
trava, ou n6é 147 para evitar que o cabo de tracdo 136 seja puxado através
do anel distal 143. Desta forma, quando se aplica tensao ao cabo de tragao
136 pelo cabo de acionamento 300, o segmento direcionavel 46 flexiona no
plano XY para longe de seu eixo neutro em um raio de curvatura "r" através
de angulos de até cerca de 180 graus, conforme pode ser definido pelo
padréo ou série de fendas 140 na diregao ativa de articulagio e cerca de 45
graus de flexao passiva nas dire¢cbes ortogonais a diregao ativa. Um raio de
curvatura "r" desejado permite que o endoscopio 14 seja inserido e removido
sem a necessidade de retificacdo do segmento direcionavel 46. Um raio de
flexdo adequado é entre cerca de 3 cm a cerca de 5 cm. A porcao que se
estende além do envoltério flexivel 40 esta contida no conjunto de tubos em
bobinas 210 que se estende até o cabo de acionamento 300.

A figura 16 é uma vista lateral de uma modalidade de um

overtube direcionavel que compreende um padrao de fendas em corte
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espiral interrompido. Em uma modalidade, o segmento direcionavel 46 pode
compreender um overtube direcionavel 400 que compreende fendas 402
formadas em um padrdao de corte em espiral interrompido, conforme
mostrado na modalidade ilustrada na figura 16. As fendas com padrao de
corte em espiral interrompido 402 podem ser definidas pelo intervalo "p,"
profundidade de interrupcao "x," e distancia entre interrupcées "y." Cada
uma destas variaveis pode ser alterada para se obter um raio de flexao,
flexibilidade, e/ou capacidade de torque desejados do segmento direcionavel
400. Em uma modalidade, as fendas com padrao de corte em espiral
interrompido 402 podem ser definidas por um intervalo "p" de cerca de
1,5 mm, uma profundidade de interrupcao "x" de cerca de 16 mm, e uma
distancia entre a interrupgao "y" de cerca de 1,5 mm. As fendas com padrao
de corte em espiral interrompido 402 podem ser formadas com o0 uso de um
cortador a laser. A largura das fendas com padrao de corte em espiral
interrompido 402 ¢é limitada a largura do elemento de corte, por exemplo, o
local do ponto do laser, que pode ser menor que cerca de 0,0254 mm.

A figura 17 é uma vista lateral de uma modalidade de um
overtube direcionavel que compreende um padrdo de fendas em corte
espiral interrompido. Em uma modalidade, um overtube direcionavel 410
compreende fendas 412 formadas em um padrao de corte em espiral. As
fendas com padrao de corte em espiral 412 podem ser definidas pelo
intervalo "p," que pode ser alterado para se obter um raio de flexao,
flexibilidade, e/ou capacidade de torque desejados do segmento direcionavel
410. Em uma modalidade, as fendas com padrdo de corte em espiral 412
podem ser definidas por um intervalo "p" de cerca de 1,5 mm. As fendas
com padrao de corte em espiral 412 podem ser formadas com o uso de um
cortador a laser ou cortador mecanico. A largura das fendas com padrao de
corte em espiral 412 pode ser menor que cerca de 0,0254 mm e é limitada
pela largura do local do ponto do laser.

A figura 18 ilustra uma modalidade de um segmento direcionavel
450 que compreende um tubo direcionavel 452 e um segmento flexivel 454.

O segmento flexivel 454 pode ser substanciaimente similar ao overtube
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flexivel 12 descrito anteriormente. O overtube direcionavel 456 compreende
um corpo oco alongado 459 que define uma abertura central adequada para
receber um endoscopio. Varias aberturas 456 e fendas 462, 464 sao
formadas no corpo 459 do overtube direcionavel 452 para torna-lo flexivel,
enquanto ainda fornece suficiente resisténcia colunar. Em uma modalidade,
as aberturas 456 podem ser substancialmente similares as aberturas 142; as
fendas 462 podem ser substancialmente similares as fendas em forma de S
144; e as fendas 464 podem ser substancialmente similares as fendas em
espiral 146; todos os quais foram descritos anteriormente com relagdao as
figuras 11-13B. Uma pluralidade de limens incorporados 458a, 458b, 458c,
e 458d sao formados no corpo 459 e se estendem longitudinaimente ao
longo do eixo "L." O ladmen 458a-d também se estende ao longo do
segmento flexivel 454. Os limens incorporados 458a-d podem ter um
didmetro de cerca de 1 mm. Uma pluralidade de cabos de tracdo 460a,
460b, 460c, 460d sao dispostos dentro dos limens correspondentes 458a-d.
Os cabos de tragédo 460a-d sdo acoplados a um cabo de acionamento (néo
mostrado) na extremidade proximal. O cabo de acionamento pode ser
configurado para aplicar tensao a qualquer um ou a quaiquer combinagao
dos cabos de tragdo 460a-d para articular o overtube direcionavel 452 em
qualquer direcao correspondente indicada pelas setas A', B, C, e D'. O
overtube direcionavel 452 pode ser articulado em outras diregbes pela
aplicacao de tensdo a uma combinacgao de cabos de tragdo 460a-d.
Conforme indicado acima, os varios dispositivos aqui apresen-
tados podem ser usados em uma variedade de procedimentos cirtrgicos,
incluindo procedimentos endoscépicos, procedimentos laparoscopicos, € em
procedimentos cirrgicos abertos convencionais, incluindo cirurgia assistida
por robés. Em um procedimento endoscopico exemplificador, uma haste
alongada de um dispositivo cirlrgico, como um apresentado aqui
anteriormente, pode ser inserida através de um orificio natural e um limen
do corpo para posicionar um atuador de extremidade localizado na
extremidade distal da haste alongada adjacente ao tecido a ser tratado.

Os dispositivos aqui descritos podem ser projetados para serem
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descartados apés unico uso, ou os mesmos podem ser projetados para uso
multiplas vezes. Em qualquer um dos casos, entretanto, o dispositivo pode
ser recondicionado para reutilizagdo ap6s pelo menos um uso. O recondicio-
namento pode incluir qualquer combinac¢ao das etapas de desmontagem do
dispositivo, seguido de limpeza ou substituicao de pecas particulares, e
remontagem subsequente. Em particular, o dispositivo pode ser desmon-
tado, em qualquer numero de pecas particulares ou partes do dispositivo
podem ser seletivamente substituidas ou removidas, em qualquer combi-
nacado. Com a limpeza e/ou substituicado de partes particulares, o dispositivo
pode ser remontado para uso subsequente em uma instalacdo de
recondicionamento ou por uma equipe cirurgica imediatamente antes de um
procedimento cirargico. Aqueles versados na técnica apreciardo que o
recondicionamento de um dispositivo pode utilizar uma variedade de
técnicas para desmontagem, limpeza/substituicao, e remontagem. O uso de
tais técnicas, e o dispositivo recondicionado resultante estdo todos no
escopo do presente pedido.

De preferéncia, as modalidades aqui descritas serao feitas antes
da cirurgia. Primeiro, um instrumento novo ou usado €& obtido e, se
necessario, limpo. O instrumento pode ser entdo esterilizado. Em uma
técnica de esterilizagao, o instrumento é disposto em um recipiente fechado
e selado, tal como um saco plastico ou de TYVEK®. O recipiente e o
instrumento sao entao colocados em um campo de radiagdo, como radiagao
gama, raios X, ou elétrons de alta energia, que pode penetrar no recipiente.
A radiagdo extermina bactérias no instrumento e no recipiente. O
instrumento esterilizado pode entdo ser armazenado em um recipiente
esteril. O recipiente estéril mantém o instrumento estéril até que seja aberto
na instalacido médica.

E preferido que o dispositivo seja esterilizado. Isto pode ser
realizado por qualquer nimero de formas conhecidas daqueles versados na
técnica incluindo radiagéo beta ou gama, 6xido de etileno ou vapor.

Um individuo versado na técnica apreciara outros aspectos e

vantagens das modalidades descritas acima. Em consequéncia, as




modalidades nao devem ser limitadas pelo que foi particularmente mostrado

e descrito, exceto conforme indicado pelas reivindicagdes anexas.
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REIVINDICACOES

1. Aparelho para uso com um endoscépio, o aparelho compre-
endendo:

um overtube flexivel que compreende uma extremidade proximal
e uma extremidade distal que definem um limen oco entre as mesmas para
receber uma porgao da haste flexivel de um endoscépio, a extremidade
proximal do overtube flexivel é configurada para permanecer fora do pacien-
te e a extremidade distal € configurada para entrar no paciente através de
um orificio natural; e

pelo menos uma vedacdao a prova de fluidos localizada na
extremidade proximal para evitar vazamentos de fluidos em torno na haste
flexivel do endoscépio quando a haste flexivel do endoscépio é posicionada
dentro do overtube flexivel.

2. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 1, que compreende:

uma vedacgao a prova de fluidos adicional localizada préximo da
extremidade proximal do overtube flexivel para evitar vazamentos de fluido
através do limen oco definido dentro do overtube flexivel quando nenhum
outro dispositivo esta posicionado dentro do limen oco.

3. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 1, em que a pelo
menos uma vedagao a prova de fluidos fornece uma vedagdo em torno da
haste flexivel do endoscépio que tem um tamanho na faixa de entre cerca de
5 mm a cerca de 13 mm.

4. Aparetho, de acordo com a reivindicagao 1, que compreende:

uma abertura distal para pelo menos uma vedacgéo a prova de
fluidos, sendo que a abertura pode ser aberta ou fechada seletivamente para
permitir a passagem de fluidos de dentro do limen oco do overtube flexivel
para fora do overtube flexivel.

5. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 4, em que a abertura

compreende meios para conexao a uma fonte de fluido.

6. Aparelho, de acordo com a reivindicagio 5, em que a conexao
compreende uma conexao luer fémea.

7. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 1, em que o overtu-
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be flexivel & descartavel ap6s um Unico uso.

8. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 1, que compreende
um elemento de estabilidade localizado na extremidade distal do overtube
flexivel para posicionar a extremidade distal do tubo flexivel dentro do corpo
do paciente.

9. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 8, em que o
elemento de estabilidade compreende uma pluralidade de anéis anulares na
superficie externa do overtube flexivel que tem uma secao transversal
triangular.

10. Aparelho, de acordo com a reivindicacdo 8, em que o
elemento de estabilidade compreende um baldo sobre a superficie externa
do overtube flexivel para permitir facil passagem através de uma parede de
tecido quando vazio e para manter a posi¢cao da extremidade distal quando
inflado.

11. Aparelho, de acordo com a reivindicagéo 1, que compreende
pelo menos um limen a prova de fluidos incorporado em uma parede do
overtube flexivel que se estende ao longo do comprimento longitudinal do
overtube flexivel, o pelo menos um limen a prova de fluidos compreendendo
uma extremidade proximal e uma extremidade distal.

12. Aparelho, de acordo com a reivindicacdo 11, em que o pelo
menos um limen a prova de fluidos incorporado tem um didametro interno de
cerca de 1 mm.

13. Aparelho, de acordo com a reivindicacdo 11, que
compreende um colar na superficie externa do overtube flexivel que é
conectado a extremidade distal do pelo menos um lumen a prova de fluidos,
sendo que o colar é configurado para retirar fluido de fora do corpo de um
paciente para dentro do pelo menos um limen a prova de fluidos quando a
extremidade proximal do pelo menos um limen a prova de fluidos esta
conectada a uma fonte de pressao negativa.

14. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 11, que compre-
ende:

um cabo de tragao disposto dentro do pelo menos um lumen a
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prova de fluidos incorporado; e

um segmento direcionavel localizado na extremidade distal do
overtube flexivel que pode ser articulado ativamente para longe de um eixo
neutro em angulos de até cerca de 180 graus quando tenséo é aplicada ao
cabo de tracao.

15. Aparelho, de acordo com a reivindicagcao 14, em que o
segmento direcionavel compreende:

um tubo de metal que compreende uma série de fendas que
definem um padrao para permitir articulagao ativa em um primeiro plano e
deflexao passiva nos planos ortogonais ao primeiro plano.

16. Sistema de overtube endoscépico transluminal flexivel, que
compreende:

um endoscépio flexivel que compreende uma haste flexivel; e

um overtube flexivel que compreende uma extremidade proximal
e uma extremidade distal que definem um limen oco entre as mesmas para
receber a haste flexivel de um endoscépio, a extremidade proximal do
overtube flexivel & configurada para permanecer fora do paciente e a
extremidade distal é configurada para entrar no paciente através de um
orificio natural; e

pelo menos uma vedagcdo a prova de fluidos localizada na
extremidade proximal para evitar vazamentos de fluidos em torno na haste
flexivel do endoscépio quando a haste flexivel do endoscopio é posicionada
dentro do overtube flexivel.

17. Sistema de overtube transluminal endoscopico flexivel, de
acordo com a reivindicagao 16, que compreende:

uma vedagdo a prova de fluidos adicional localizada préximo da
extremidade proximal do overtube flexivel para evitar vazamentos de fluido
através do lumen oco definido dentro do overtube flexivel quando nenhum
outro dispositivo esta posicionado dentro do limen oco.

18. Sistema de overtube transluminal endoscoépico flexivel, de
acordo com a reivindicagao 16, em que a pelo menos uma vedacao a prova

de fluidos fornece uma vedagao em torno da haste flexivel do endoscépio
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que tem um tamanho na faixa de entre cerca de 5 mm a cerca de 13 mm.

19. Sistema de overtube transluminal endoscépico flexivel, de
acordo com a reivindicagado 16, que compreende:

pelo menos um limen a prova de fluidos incorporado em uma
parede do overtube flexivel que se estende ao longo do comprimento
longitudinal do overtube flexivel, o pelo menos um limen a prova de fluidos
compreendendo uma extremidade proximal e uma extremidade distal.

20. Método de uso de um sistema de overtube transluminal
endoscoépico flexivel, o método compreendendo:

posicionar uma haste flexivel de um endoscépio dentro de um
limen oco definido por um overtube flexivel;

colocar o overtube flexivel e a haste flexivel do endoscépio em
um paciente através de um orificio natural do paciente;

perfurar uma parede de um érgao com o uso de uma agulha
avancgada através de um canal de trabalho do endoscépio;

dilatar o sitio da perfuragao e formar uma abertura por inflar um
balao posicionado simultaneamente no tecido e parcialmente dentro da
extremidade distal do overtube flexivel; e

avancar o overtube flexivel e o endoscépio através da abertura
dilatada na parede do 6rgéo do paciente.

21. Aparelho de trocarte flexivel para uso com um endoscopio, o
aparelho compreendendo:

um overtube flexivel que compreende uma extremidade proximal
e uma extremidade distal que definem um limen oco entre as mesmas para
receber uma porgcao da haste flexivel de um endoscépio, a extremidade
proximal do overtube flexivel & configurada para permanecer fora do
paciente e a extremidade distal € configurada para entrar no paciente
através de um orificio natural;

pelo menos uma vedacdo a prova de fluidos localizada na
extremidade proximal para evitar vazamentos de fluidos em torno na haste
flexivel do endoscépio quando a haste flexivel do endoscopio é posicionada

dentro do overtube flexivel;
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um segmento que é passivamente flexivel; e

uma porg¢ao distal que é ativamente direcionavel em um plano e
passivamente flexivel no plano ortogonal.

22. Aparelho de trocarte flexivel, de acordo com a reivindicagao
21, em que a sec¢ao ativamente direcionavel flexiona e é mantida em um raio
de curvatura adequado para receber de maneira deslizante um endoscopio
através do mesmo.

23. Aparelho de trocarte flexivel para uso com um endoscépio, o
aparelho compreendendo:

um alojamento de trocarte em uma extremidade proximal que
compreende pelo menos uma vedacdo a prova de fluidos localizada na
extremidade proximal para evitar vazamentos de fluidos em torno na haste
flexivel do endoscopio quando a haste flexivel do endoscdpio € posicionada
dentro do overtube flexivel;

uma por¢do do overtube passivamente flexivel em uma porgao
média que compreende uma extremidade proximal e uma extremidade distal
que definem um limen oco entre as mesmas para receber a haste flexivel
de um endoscopio; e

uma porgao ativamente articulavel em uma extremidade distal.

24. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 23, que compre-
ende adicionalmente:

um colar de sucgao que tem comunicacgdo fluida com a super-
ficie externa do aparelho e tem separagado fluida da superficie interna do
aparelho.

25. Aparelho, de acordo com a reivindicagado 23, em que a
porcao ativamente articulavel compreende uma fenda de tubo de metal com
um padrao que permite flexao de 180 graus na dire¢ao ativa da articulagao e
flexdo passiva de 45 graus nas diregdes ortogonais a diregcao ativa.

26. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 23, em que a
porg¢éao passivamente flexivel compreende, adicionalmente, pelo menos um

lamen menor adicional que tem separagao fluida do limen oco maior.

27. Aparelho, que compreende:
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um corpo de metal oco alongado que se estende ao longo de um
eixo longitudinal, o corpo oco definindo uma abertura central e tendo uma
espessura da parede predeterminada; e

uma estrutura de fendas de corte a laser formadas no corpo, as
fendas definindo uma pluralidade de elementos articulaveis, sendo que a
pluralidade de elementos articulaveis permitem articulagao ativa do corpo em
um primeiro plano e deflexdo passiva nos planos ortogonais ao primeiro
plano.

28. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 27, em que o
padrao de fendas esta posicionado ao longo do eixo longitudinal em uma
disposicao predeterminada.

29. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 27, em que o
padrao de fendas compreende:

uma abertura;

uma fenda em forma de S; e

uma fenda em espiral.

30. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 29, em que a fenda
em espiral esta posicionada entre a abertura e a fenda em forma de S.

31. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 30, em que uma
disposicao da fenda em espiral posicionada entre a abertura e a fenda em
forma de S é repetida ao longo do eixo longitudinal do corpo.

32. Apareiho, de acordo com a reivindicacdo 29, em que a
abertura é de cerca de 1 mm de extensao e é espagada em cerca de 4 mm.

33. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 29, em que a fenda
em forma de S comegca em um primeiro lado do corpo e vai para um
segundo lado do corpo.

34. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 33, em que a fenda
em forma de S compreende:
uma primeira porgéo que é perpendicular ao eixo longitudinal;

uma segunda por¢ao que forma um angulo 8 com o eixo longi-

uma terceira porgéo que é paralela a primeira porgao
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uma quarta porg¢ao que € paralela a segunda porgao; e

uma quinta por¢ao que é paralela a primeira por¢éo e a terceira
porgao.

35. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 34, em que:

a primeira por¢ao tem um comprimento de cerca de 6 mm;

a segunda porgao forma um angulo 0 entre cerca de 100 a cerca
de 110 graus com o eixo longitudinal e tem um comprimento de cerca de 6
mm;

a terceira por¢ao tem um comprimento de cerca de 10 mm;

a quarta porgao tem um comprimento de cerca de 6 mm; e

a quinta por¢ao tem um comprimento de cerca de 6 mm.

36. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 29, em que a fenda
em espiral é formada em torno de uma revolugdo do corpo com uma
sobreposi¢cao e um intervalo predeterminados.

37. Aparelho, de acordo com a reivindicacado 36, em que a
sobreposicao é de cerca de 1,5 mm e o intervalo € de cerca de 1,25 mm.

38. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 29, em que a fenda
em espiral é formada como um padrao de corte em espiral interrompido

definido por um intervalo "p," uma profundidade de interrupgao "x," e uma
distancia entre interrupgdes "y."

39. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 38, em que:

o intervalo "p" é de cerca de 1,5 mm;

a profundidade de interrupcao "x" é de cerca de 16 mm; e

a distancia entre as interrupcoes "y" é de cerca de 1,5 mm.

40. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 29, em que a fenda
em espiral € formada como um padrao de corte definido por um intervalo "p".

41. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 40, em que o
intervalo "p" & de cerca de 1,5 mm.

42. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 27, que compre-
ende varios aneis dispostos ao longo de uma porgdo externa do corpo oco
ao longo do comprimento longitudinal, os varios anéis sio configurados para

receber através deles um cabo de tragcdo e uma extremidade distal do cabo
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de tragao € unida de modo fixo a um anel distal, sendo que o cabo de tracéo
serve para articular o corpo em relacéo ao eixo longitudinal quando se aplica
tensao ao cabo de tracio.

43. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 27, em que uma
porgéo das fendas é formada em uma superficie externa do corpo sem
penetrar totalmente na espessura da parede.

44. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 27, em que a
espessura da parede do corpo esta na faixa de cerca de 0,25 mm a cerca de
1 mm.

45. Aparelho, que compreende:

um tubo direcionavel;

uma primeira camada de material flexivel disposta sobre uma
porcéo interna do tubo direcionavel; e

uma segunda camada de material flexivel disposta sobre uma
porcao externa do tubo direcionavel.

46. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 45, em que o tubo
direcionavel compreende:

um corpo de metal oco alongado que se estende ao longo de um
eixo longitudinal, o corpo oco definindo uma abertura central e tendo uma
espessura da parede predeterminada; e

uma estrutura de fendas de corte a laser formadas no corpo, as
fendas definindo uma pluralidade de elementos articulaveis, sendo que a
pluralidade de elementos articulaveis permitem articulagao ativa do corpo em
um primeiro plano e deflexao passiva nos planos ortogonais ao primeiro
plano.

47. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 46, em que o
padrao de fendas esta posicionado ao longo do eixo longitudinal em uma
disposicao predeterminada.

48. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 46, em que o
padrao de fendas compreende:

uma abertura;

uma fendaem formade S; e
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uma fenda em espiral.

49. Aparelho, de acordo com a reivindicagio 48, em que a fenda
em espiral esta posicionada entre a abertura e a fenda em forma de S.

50. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 49, em que uma
disposicao da fenda em espiral posicionada entre a abertura e a fenda em
forma de S é repetida ao longo do eixo longitudinal do corpo.

51. Aparelho, de acordo com a reivindicacdo 48, em que a fenda
em forma de S comeca em um primeiro lado do corpo e vai para um
segundo lado do corpo.

52. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 51, em que a fenda
em forma de S compreende:

uma primeira porgao que € perpendicular ao eixo longitudinal;

uma segunda porcdo que forma um angulo 6 com o eixo
longitudinal,

uma terceira porgao que € paralela a primeira porgao

uma quarta por¢ao que é paralela a segunda porc¢éao; e

uma quinta por¢ao que é paralela a primeira porgao e a terceira
porcao.

53. Aparelho direcionavel, de acordo com a reivindicagao 48, em
que a fenda em espiral faz uma revolugdo em torno do corpo com uma
sobreposi¢cdo e um intervalo predeterminados.

54. Aparelho direcionavel, de acordo com a reivindicagao 48, em
que a fenda em espiral é formada como um padrao de corte em espiral
inferrompido definido por um intervalo "p," uma profundidade de interrupgao
"x," @ uma distancia entre interrupgdes "y."

55. Aparelho direcionavel, de acordo com a reivindicagao 48, em
que a fenda em espiral é formada como um padrao de corte definido por um
intervalo "p".

56. Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 46, que compre-
ende varios anéis dispostos ao longo de uma porgéao externa do corpo oco
ao longo do comprimento longitudinal, os varios anéis sao configurados para

receber através deles um cabo de tragdo e uma extremidade distal do cabo
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de tragao € unida de modo fixo a um anel distal, sendo que o cabo de tracdo
serve para articular o corpo em relagdo ao eixo longitudinal quando se aplica
tensao ao cabo de tragao.

57. Aparelho, de acordo com a reivindicagido 46, em que uma
porcdo das fendas € formada em uma supefficie externa do corpo sem
penetrar totalmente na espessura da parede.

58. Aparelho, de acordo com a reivindicacdo 46, em que a
espessura da parede do corpo esta na faixa de cerca de 0,25 mm a cerca de
1 mm.

59. Aparelho, gue compreende:

um corpo de metal oco alongado que se estende ao longo de um
eixo longitudinal, o corpo oco definindo uma abertura central e tendo uma
espessura da parede predeterminada;

uma estrutura de fendas de corte a laser formadas no corpo, as
fendas definindo uma pluralidade de elementos articulaveis, sendo que a
pluralidade de elementos articulaveis permitem articulagéo ativa do corpo em
um primeiro plano e deflexdo passiva nos planos ortogonais ao primeiro
plano; e

pelo menos um limen incorporado formado no corpo que se
estende ao longo do eixo longitudinal, o limen incorporado é configurado
para receber através dele um cabo de tragao.

60. Aparelho, de acordo com a reivindicagao 59, que compre-
ende:

uma pluralidade de limens incorporados formados no corpo que
se estende ao longo do eixo longitudinal, a pluralidade de limens incor-
porados é configurada para receber através dela uma pluralidade de cabos

de tragao.
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RESUMO
Patente de Invengédo: "OVERTUBE ENDOSCOPICO FLEXIVEL TRANSLU-
MINAL ARTICULAVEL E DIRECIONAVEL".

A invencgao refere-se a um aparelho, um sistema, e um método
para uso com um endoscopio. Um overtube flexivel (12) que tem uma
extremidade proximal e uma extremidade distal define um limen oco para
receber nele uma por¢ao de uma haste flexivel de um endoscépio (14). A
extremidade proximal (17a) do overtube flexivel é configurada para perma-
necer fora de um paciente e a extremidade distal (17b) é configurada para
entrar no paciente através de um orificio natural. Pelo menos uma vedacao a
prova de fluidos (26) esta localizada na extremidade proximal do overtube
flexivel para evitar vazamentos de fluidos em torno na haste flexivel do
endoscopio quando a haste flexivel do endoscépio é posicionada dentro do
overtube flexivel. O sistema inclui, ainda, um endoscopio flexivel.

A invengao também refere-se a um aparelho que tem um corpo
de metal oco alongado que se estende ao longo de um eixo longitudinal. O
corpo oco define uma abertura central e tem uma espessura da parede
predeterminada Um padrao de fendas cortadas a laser é formado no corpo.
As fendas definem uma pluralidade de elementos articulaveis. A pluralidade
de elementos articulaveis permite a articulacdo ativa do corpo em um

primeiro plano e a deflexao passiva nos planos ortogonais ao primeiro plano.




