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(57) Resumo: "TUBO DE ALIMENTACAO MULTIFUNCIONAL. Um dispositivo médico compreende: um tubo de alimentagéo
(70), incluindo um lumen de alimentagdo (80)com uma abertura (152)em uma extremidade distal do tubo de alimentacdo e um
limen elétrico (84)com aberturas de acesso (120)espacadas ao longo do tubo de alimentacdo; um conjunto de condutores
elétricos isolados (82)dispostos no limen elétrico, o conjunto de condutores elétricos isolados eletricamente tendo porgdes
expostas (132, 132a, 132b)préximas das aberturas de acesso; e eletrodos (72, 73, 74,75, 78, 79, 140)compreendendo porgdes
de material eletricamente condutor (140)dispostas nas aberturas de acesso e eletricamente em contato com as partes
eletricamente expostas proximas do conjunto de condutores elétricos isolados dispostos no limen elétrico. Os eletrodos incluem
pelo menos um eletrodo superior ou proximal (74, 75, 78, 79)disposto acima de uma linha central elétrica de coracéo de paciente
esperado (CL)e pelo menos um eletrodo inferior ou distal (72, 73)disposto abaixo da linha central elétrica de coracédo paciente
esperado.




10

15

20

25

30

Peticdo 870210019669, de 01/03/2021, pag. 10/161

DISPOSITIVO E METODO DE CONSTRUGAO DE
DISPOSITIVO

DESCRICAQO

O seguinte refere-se &as técnicas de cuidados
médicos, cuidados neonatais e pediatricos, tubos de
alimentacdo para pacientes neonatais ou pacientes pedidtricos
ou adultos, técnicas de acompanhamento fisioldégico e assim
por diante.

Um paciente neonatal, como um bebé& recém-nascido
com uma doenca identificada, um bebé& prematuro ou assim por
diante, as vezes é alimentado através de tubo de alimentacgdo.
Em uma disposic3o de sonda nasogadstrica, por exemplo, um tubo
de alimentacdo é inserido em um orificio nasal e passa para
baixo através do esdfago para terminar no estdmago. Os tubos
de alimentacdo também sdo usados para pacientes pediatricos
ou adultos que ndo podem ingerir o alimento adequado devido a
uma condicdo médica.

Pacientes submetidos & terapia que emprega um tubo
de alimentagéo também sao tipicamente objeto de
acompanhamento de um ou mais pardmetros fisioldgicos, tais
como ciclo cardiaco (por exemplo, frequéncia cardiaca e/ou
(ECG), respiracdo, temperatura corpdrea, ou assim por diante.
O neonatal ou outro paciente & assim conectado a um tubo de
alimentacdoc e sondas fisioldgicas, como eletrodos de
eletrocardiégrafo (ECG), um termistor ou outro sensor de
temperatura, ou assim por diante. O tubo de alimentagdo e
varias sondas fisioldgicas sdo conectados com os
correspondentes dispositivos de monitoramento (monitor ECG,
termémetro de paciente, ou assim por diante) por fios ou
cabos. O paciente fica desconfortavel por essas conexdes, O
movimento do paciente é restringido pelos fios ou cabos, e os
cabos e os diversos fios e cabos apresentam obstaculos

fisicos para médicos, enfermeiros, ou outros profissionais de
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atendimento médico. No caso de um paciente neonatal, a

aderéncia de eletrodos de pele também pode ser problematica

devido ao fraco desenvolvimento de pele e ao ambiente de
. incubadora com temperatura e umidade controladas.

5 Durante a inserc¢do de um novo tubo de alimentagdo,
deve-se ter cuidado para assegurar que O tubo de alimentagdo
siga o caminho do esbfago para o estdmago (em vez do caminho
dos brdéngquios para os pulmdes), e para assegurar dJque a
extremidade distal do tubo de alimentagao esteja

10 adeqguadamente posicionada (tipicamente no estbdmago, e em vez
do esdfago ou mais abaixo no estdmago). O posicionamento
incorreto do tubo de alimentagdo pode resultar na aspiragdao
de material de alimentacdo para os pulmdes ou outras
complicagdes médicas. Problematicamente, os tubos de

15 alimentacdo existentes tipicamente ndo proveem resposta
posicional positiva durante a insergao.

O tubo de alimentacdo & um dispositivo descartavel,
ou seja, geralmente ndo & reutilizado para diferentes
pacientes. No caso de um bebé prematuro, bebé& pequeno, ou

20 outro paciente neonatal, o tubo de alimentacdo pode precisar
ser substituido com frequéncia devido a taxa de crescimento
neonatal tipicamente réapida. Como um artigo descartavel, &
vantajoso para o tubo de alimentacdo ser de baixo custo de
fabricacdo. O tubo de alimentacdo também deve permanecer

. 25 confiadvel sob exposigdo ao ambiente esofdgico e estomacal,
que ¢é altamente &acido e inclui os fluidos digestivos

. corrosivos. Na préatica, os tubos de alimentacdo sdo
tipicamente elementos tubulares ocos simples de silicone,
poliuretano, ou outro material robusto.

30 O presente pedido prové tubos de alimentagdo novos
e aperfeigoados, e seus métodos de fabricagdo e uso, os quais
superam os problemas acima mencionados € outros.

De acordo com um aspecto, um dispositivo
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compreende: um tubo de alimentagdo incluindo um IlGmen de
alimentacdo com uma abertura em uma extremidade distal do
tubo de alimentacdo e um lUmen elétrico que possua aberturas
. de acesso espacadas ao longo do tubo de alimentacgdo; um
5 conjunto de condutores elétricos isolados dispostos no lamen
elétrico, o conjunto de condutores elétricos isolados
possuindo porgdes eletricamente expostas proximas das
aberturas de acesso; e eletrodos que compreendem porgdes de
material condutor dispostas nas aberturas de acesso € em
10 contato elétrico com as porgdes eletricamente expostas
préximas do conjunto de condutores elétricos isolados
dispostos no ltmen elétrico.
De acordo com outro aspecto, um método de
construgdo de um dispositivo é revelado, o método
15 compreendendo: a formagdo de um tubo de alimentagdo incluindo
um lamen de alimentacdo e um lGmen elétrico paralelo a pelo
menos uma porgdo do llmen de alimentacdo e possuindo
aberturas de acesso espagadas ao longo do tubo de
alimentagdo; a insercdo de um conjunto de condutores
20 elétricos isolados no lumen elétrico do tubo de alimentagdo,
o conjunto de condutores elétricos isolados possuindo porgdes
eletricamente expostas gque sdo prodximas das aberturas de
acesso apds a insergdo; e depois da insercdo, a formagdo de
eletrodos por um processo incluindo a injecdo de porgdes de
. 25 material condutor nas aberturas de acesso do ltmen elétrico
para por eletricamente em contato as porgdes eletricamente
expostas prdximas com O conjunto de condutores elétricos
isolados dispostos no lGmen elétrico.
De acordo com outro aspecto, é revelado um
30 dispositivo que & construido pelo método do paragrafo
imediatamente anterior.
De acordo com outro aspecto, um dispositivo

compreende: um tubo de alimentacdo incluindo um lGmen de
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alimentacdo com uma abertura em uma extremidade distal do
tubo de alimentagdo e um lGmen elétrico; um conjunto de
condutores elétricos isolados dispostos no 1limen elétrico;
eletrodos dispostos ao longo do tubo de alimentagdo e em
contato elétrico com o conjunto de condutores elétricos
isolados, os eletrodos incluindo um conjunto de eletrodos
superiores ou proximais e um conjunto de eletrodos inferiores
ou distais; e um comutador configurado para operativamente
conectar um elétrodo do conjunto de eletrodos superiores ou
proximais e um eletrodo do conjunto de eletrodos inferiores
ou distais a um instrumento de eletrocardidégrafo (ECG).

Uma vantagem reside em um namero reduzido de fios
ou cabos conectados ao paciente.

Outra vantagem reside no monitoramento fisioldgico
mais preciso.

Outra vantagem reside na provisdo de um tubo de
alimentacdo com um ou mais sensores de monitoramento
fisioldégico integral.

Outra vantagem reside no reduzido custo de produgdo
para um tubo de alimentacdo com um ou mais sensores de
monitoramento fisioldgico integral.

Outra vantagem reside na provisdo de maior robustez
para um tubo de alimentagdo com um ou mais sensores de
monitoramento fisioldgico integral.

Ainda outras vantagens da presente invencdo serdo
apreciadas pelos técnicos no assunto mediante leitura e
compreensdo da seguinte descricdo detalhada.

A FIGURA 1 representa um tubo de alimentagdo
neonatal com instrumentacgdo, de acordo com O presente pedido.

A FIGURA 2 é uma vista em segdo transversal do tubo
de alimentacdo da FIGURA 1 através de uma porgdo distal.

A FIGURA 3 & uma vista secional transversal do tubo

de alimentacdo da FIGURA 1 através de um termistor.
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A FIGURA 4 é& uma vista secional transversal do tubo

de alimentacdo de FIGURA 1 através de um elétrodo.

A FIGURA 5 & uma vista em segdo transversal do tubo
de alimentacdo da FIGURA 1 através de uma porgdo proximal.

A FIGURA 6 representa diagramaticamente um sistema
médico de monitoramento de paciente que inclui um dispositivo
médico compreendendo um tubo de alimentagdo multifuncional.

A FIGURA 7 mostra uma vista em perspectiva alargada
do tubo de alimentacdo multifuncional tubo da FIGURA 6.

A FIGURA 8 mostra uma vista em perspectiva alargada
da extrusdo de tubo de alimentagdo multifuncional incluindo
aberturas de acesso formadas apds a extrusdo utilizada na
fabricacdo do tubo de alimentagdo multifuncional das FIGURAS
6 e 7.

As FIGURAS 9, 9A e 9B mostram varias realizagdes ou
aspectos adequados do conjunto elétrico do  tubo de
alimentacdo multifuncional das FIGURAS 6 e 7 antes da
insercdo do conjunto elétrico no lamen elétrico da extrusdo
do tubo de alimentagdo.

A TFIGURA 10 mostra o tubo de alimentacédo
multifuncional das FIGURAS 6 e 7 com a extrusdo removida para
revelar as conexdes do sensor de temperatura e do eletrodo.

A FIGURA 11 mostra uma segdo transversal da
extrusdo do tubo de alimentagdo da FIGURA 8 revelando o lumen
de alimentacdo e lUmen elétrico.

As FIGURAS 12-13 mostram vistas em perspectiva de
uma realizacdo adequada da ponta distal do tubo de
alimentacdo multifuncional das FIGURAS 6 e 7.

A FIGURA 14 mostra diagramaticamente um esquema
elétrico de um dispositivo médico que compreende um tubo de
alimentacdo multifuncional das FIGURAS 6-13 conectado para
prover capacidade de eletrocardiografia com eletrodos de ECG

selecionéaveis.
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Com referéncia & FIGURA 1, um tubo de alimentagdo

neonatal 10 é representado. Em uma realizagdo, o tubo 10 &€ um
tubo de alimentacdo descartavel instrumentado para recém-
nascidos (neonatos) gque ainda ndo desenvolveram suas
capacidades de sucgdo, ou que sdo incapazes de se alimentarem
normalmente por algum outro motivo. O tubo 10 é um tubo
francés 5, ou de 1,67 mm de di&metro, em uma realizagdo. A
escala apropriada pode ser executada para tubos maiores ou
menores. E também para ser compreendido que, embora tubos de
alimentacgdo neonatais sejam descritos como exemplos
ilustrativos neste documento, mais geralmente, as realizagdes
reveladas de tubo de alimentagdo e seus aspectos revelados
sdo prontamente aplicados a tubos de alimentac¢do para
pacientes adultos, pacientes veterindrios (por exemplo, cdaes
ou gatos submetidos a cuidados veterindrios), ou assim por
diante. Por conveniéncia, o tubo 10 €& mostrado segmentado,
apesar de seu tamanho real ser de aproximadamente 300 mm de
comprimento, por exemplo.

Os neonatos si3o alimentados com leite materno ou
férmula através do tubo 10. O tubo 10 tipicamente é€ inserido
no nariz (ou seja, uma disposig@o de sonda nasogdstrica) ou
na boca e avancados para dentro e através do esbdfago e para
dentro do estédmago. O tubo 10 tem uma ponta 12 na extremidade
distal do tubo que é tipicamente disposta em uma regido
superior do estdmago, gquando o tubo de alimentacdo 10 esta
inserido adequadamente. A FIGURA 2 representa uma vista em
secdo transversal da porgdo distal 14. Um furo 16 na ponta 12
permite gque alimentos, como leite materno ou férmula
infantil, saiam do tubo. Um ou Os mais furos adicionais 18,
deslocados da ponta 12, permitem que a alimentacdo saia, no
caso do furo de extremidade 16 se tornar obstruido ou
bloqueado de outra maneira. A ponta 12 e oOs furos passantes

18 localizam-se preferivelmente no estdmago do individuo em
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uma realizacdo. A porcdo distal 14 é moldada adequadamente em
um material macio, biocompativel, tal como ({em uma
realizacgdo) borracha de silicone.

O tubo de alimentacdo 10 também inclui os eletrodos
20. Os eletrodos 20 estdo sobre o lado de fora do tubo de
alimentacdo e, quando inseridos, fazem contato com © esbfago
do individuo. Cabos condutores isolados estendem-se
proximalmente a partir de cada eletrodo, quer dentro do tubo
de alimentacdo 10 gquer na parede externa do tubo de
alimentacdo. Um sensor de temperatura, que, Do exemplo
ilustrado, é um termistor 22, é& disposto dentro do tubo para
tomar medic¢des de temperatura e, em uma realizacdo, situa-se
distal aos eletrodos 20. A FIGURA 3 mostra uma secao
transversal do tubo 10 incluindo o termistor 22 em segao
transversal. Outros sensores de temperatura podem ser usados
no lugar do termistor ilustrado 22, como um termopar,
termodiodo, ou assim por diante.

O termistor 22 é montado em um par de fios, pelo
menos um isolado. Em uma realizagdo, ©O termistor 22 &
calibrado para operar com um monitor de paciente especifico
ou uma série de monitores. A calibragdo & opcionalmente
verificada antes da insergdo do tubo de alimentag¢do 10 no
paciente, por exemplo, pela medigdo da resisténcia e
comparada a uma especificagdo. Em uma operagdo de calibragdo
opcional, a resisténcia €& aumentada conforme apropriado até
que a resisténcia do termistor satisfaca a especificagdo, a
fim de trazer o termistor em conformidade com as normas
especificadas para precisdo. O termistor ilustrativo 22 pode
ser um pedaco de material semicondutor, ou pode ser dois ou
mais segmentos conectados em paralelo, com um pequeno
intervalo entre cada segmento. Isso permite que O conjunto
seja flexionado em duas direcdes e torcido, mesmo se O

comprimento for de varios miltiplos do didmetro do tubo. A
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resisténcia global do termistor & proporcional & sua
espessura e inversamente proporcional a area. Devido a
largura do termistor e & espessura do termistor serem
. limitadas pelo tamanho do tubo 10, o comprimento efetivo do
5 conjunto do termistor & selecionado com base nos requisitos
elétricos do sistema de monitoramento. Este método de
construcdo também minimiza a dificuldade e desconforto
durante a insercdo, remogdo e uso. Também & mais flexivel e
mais resistente a quebras durante a produgdo, inserg¢do e uso.
10 Em uma realizacdo, o termistor 22 tem uma resisténcia de
aproximadamente 2250 Q a 25°C e aproximadamente 1360 Q a
37°C.

Em uma realizac3o de termistor Gnico, quando o tubo
& inserido, o termistor 22 & adequadamente localizado no

15 esdfago para medir com precisdo a temperatura central, em vez
de no estdédmago ou faringe, onde as leituras seriam menos
precisas. A colocagdo no estdmago pode ser problemdtica
devido aos efeitos corrosivos dos £fluidos gastricos e da
imprecisdo que poderia ser causada por ar ou alimento no

20 estdmago.

Proximal aos eletrodos 20 estd uma segdo de
nasofaringe 26 do tubo de alimentacdo 10. A segdo de
nasofaringe 26, como o nome indica, fica dentro da faringe e
do nariz quando inserida. Esta secdo é adegquadamente lisa e

. 25 pequena em didmetro para reduzir a irritagdo ao individuo e
interferéncia com o fluxo de ar durante a respiragdo. Em uma
realizacdo alternativa, tem uma forma nio circular e/ou
flautas céncavas para reduzir a possibilidade de blogueio
completo de um “nare” (narina). Em algumas realizag¢des, um

30 termistor de hipofaringe 28 e um termistor de orofaringe 30
est3io incluidos na secgdo de nasofaringe 26. Os termistores
28, 30 s3o usados para medir o fluxo da respiragdo, além

disso, o termistor distal ou caudal prové uma medigdo de
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temperatura central. O fluxo de respiragdo & medido como uma
mudanca de temperatura relativa entre o termistor de
orofaringe 30 e o termistor de hipofaringe 28. Uma disposigdo
desses pares de termistor pode ser provida para acomodar
pacientes de varios tamanhos.

Uma pressdo diferencial AP €& medida por um
gradiente de pressdo entre uma porta subdiafragmatica (ou
caudal) 32 e uma porta supradiafragmdtica (ou cefdlica) 34.
AP representa o esforgo de respiragdo do individuo. O fluxo
pode ser medido separadamente (com os termistores 28 e 30),
visto que uma obstrugdo das vias aéreas pode produzir maior
esforco, mas ndo AP. O fluxo de respiragdo e o esforgo de
respiracdo sdo medidos separadamente e podem ser diferentes.
Por exemplo, no caso de uma obstrugdo das vias aéreas, O
esforgo aumentard, mas o fluxo diminuird. O fluxo medido pode
ser verificado de modo cruzado contra AP por precisdo, e pode
sinalizar um alarme se os dois ndo coincidirem.

Na realizacdo ilustrativa da FIGURA 1, proximais a
porta de pressdo supradiafragmatica 34 estdo duas janelas de
fibra &éptica 35. As janelas de fibra ©6éptica 35 sdo
extremidades polidas de muitos filamentos de fibra éptica. Na
extremidade proximal do tubo de alimentagdo, OsS filamentos de
fibra ©6ptica separam-se em uma fibra de origem (correm a
partir de uma fonte luminosa, ndo mostrada) e uma fibra de
retorno. Ambos os feixes de fibra correm para baixo no tubo
10 para as janelas de fibra éptica 35. Um feixe de fibra
6ptica termina no esdfago e outra na ponta distal do tubo de
alimentacdo. O feixe de fibras distais ndo precisa ser
separado em um feixe de envio e recepgdo visto que €& usado
somente para enviar luz para baixo que emanaria do paciente
pequeno devido as membranas finas e da natureza relativamente
transldcida da pele. Esta 1luz de ponta é usada para

verificacdo de posicionamento por energizagdo das fibras a
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partir de uma fonte de luz externa e em um cdmodo escuro e
visualizacdo da localizacdio da luz que emana do abddmen (se
colocada adequadamente) ou térax (se nao colocada
adequadamente) do paciente. O pulso do individuo & medido por
fotopletismograma de refletlncia através da janela de fibra
6ptica usando técnicas de oximetria de pulso de refletdncia
tradicional. SpO, de nGcleo também & medido na Jjanela de
fibra 6ptica 35. A porta supradiafragmatica 34 serve como uma
posig¢do de acesso para limpar a janela de fibra otica 35
conforme necessdrio.

Com referéncia agora & FIGURA 4, e a continua
referéncia Aas FIGURAS 1-3, um método ilustrativo de
fabricacdo é revelado. Em uma realizacdo, had quatro lGmens de
alimentacdo 36. Em uma realizagdo de trés eletrodos, trés dos
quatro lGmens 36 realizam contato com um eletrodo 20, e um
10men 36 nio. Em uma realizagdo de quatro eletrodos, cada um
dos quatro lUmens 36 pode realizar contato com um eletrodo
20. Em uma realizacdo de cinco eletrodos, trés dos quatro
1t0mens 36 realizam um contato enquanto o quarto limen 36
realiza dois contatos. Poucos ou adicionais eletrodos 20
podem ser posicionados adequadamente, seguindo O mesmo
padrdo. Os limens 36 sdo cortados ao comprimento. Na posigdo
apropriada para cada eletrodo 20, uma extremidade ndo isolada
de um fio é fixada. Em uma realizacdo, o fio & conectado
elétrica e mecanicamente a uma ferragem 38 por solda,
caldeamento, colagem com um adesivo condutor, engaste, oOu
semelhantes. O encaixe 38 ¢é entdo unido ao limen 36 na
posigdo apropriada, por meio de forjamento rotativo, engaste,
adesivo, ou semelhantes.

O ltGmen 36 e os termistores 22, 24, 28, 30 sado
colocados com os termistores 22, 24, 28, 30 e os fios 40 no
centro dos lGmens 36, como representado na FIGURA 3. A porgao

distal 14 é trazido com os lumens 36 e Os termistores 22, 24,
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28, 30, mantidos no lugar, e uma jaqueta 42 é aplicada por

extrusdo, encolhimento por calor, embalagem com fita, ou
semelhantes. Os lUmens 36 podem remodelar-se um pouco durante
esse processo, mas isso €& irrelevante para a operagdo do tubo
de alimentacdo 10. Os fios 40 preferivelmente estdo
localizados no centro do tubo 10 para méxima flexibilidade.
Se resisténcia de ligac3o adicional for necessdaria, um membro
de resisténcia mecdnica (fio ou fibra) pode ser adicionado a
porgdo distal 14 e fixado aos fios 40. Um intervalo 44 entre
a porcgdo distal 14 e uma porgdo proximal 46 dentro da jaqueta
42 serve como uma &rea de mistura para o fluxo do 1dmen
mGltiplo 36 para misturar e inserir a parte distal 14 e fluir
para fora dos furos 16, 18 no estémago do individuo. Em
seguida, os eletrodos 20 sdo adicionados.

Com referéncia & FIGURA 4, a jaqueta 42 & removida
na &Area do eletrodo 20. Uma transigdo condutora 48, como um
adesivo condutor, dispositivo tipo mola, ou semelhantes, &
colocado na Aarea removida resultante. Um eletrodo 20, sob a
forma de um pequeno cilindro de parede fina, é colocado sobre
cada transicdo condutora 48 e é entédo submetido a forjamento
rotativo para bloguea-lo na posigdo. As bordas proximais e
distais s3o entd3o dobradas para dentro da jaqueta 42 para
prover uma superficie lisa para reduzir o risco de lesdes ao
paciente.

Uma porgdo externa 50 do tubo 10 encontra-se fora
do individuo quando o tubo de alimentacdo 10 é inserido. A
porgdo externa 50 pode ter uma secdo transversal maior. Os
fios 40 que correm a partir dos componentes dentro do tubo 10
terminam em um conector de lateral do tubo 52. Uma extensao
de lGmen de alimentacdo 54 pode passar pelo centro aproximado
do conector de lateral de tubo 52 e terminar em um encaixe de
estilo oral 56 que permite que a fdérmula para bebés ou leite

materno possa ser injetado por seringa, gotejamento, bomba,
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ou outros meios. Em uma realizac¢do, o encaixe 56 & marcado ou

fisicamente diferenciado para distingui-lo das portas
destinadas para inje¢do vascular.

Em acoplamento com o conector de lateral de tubo 52
estid um conector de lateral de cabo 58. Em uma realizagdo, o
conector de lateral de cabo 58 tem uma fenda (ndo mostrada)
que permite que o conector de lateral de cabo 58 seja
conectado ou desconectado sem perturbar a extensdo de 1ltmen
de tubo de alimentacdo 54. Apds passar por uma segdo de
alivio por um cabo 60, os fios elétricos externos 62
continuam para um monitor. Os fios externos 62 podem ser
equipados com um adaptador que permite interface com varias
marcas ou modelos de monitores de paciente.

A porgdo externa 50, © conector de lateral de tubo
52, o conector de alimentagdo 56 e a extensdo de lamen 54 sdo
fixados usando moldagem de inserc¢do convencional,
sobremoldagem, e técnicas de ligagdo. Um conector de lateral
de tubo montado ou sobremoldado 52 acopla-se ao conector de
ljateral de cabo 58 na fiagdo externa 62. Os maltiplos lamens
de alimentacdo 36 apresentam transigdo para um Gnico lumen na
porgdo externa 50. A extensdo de lGmen 54 continua através de
aberturas nas partes conectoras 52, 58. Na extensdo de lumen
54 nao ha fios envolvidos, e ela é relativamente
transparente, o que facilita a confirmacdo visual de fluxo. A
extensdo de lamen 54 também & flexivel. Se um enfermeiro
precisar interromper o fluxo por compressdo do llmen, isto
deve ser feito na extensdo de lUmen 54. Uma vez montado, ©
tubo de alimentacdo 10 estd pronto para Ser esterilizado e
embalado.

Tipicamente, trés eletrodos sdo empregados para as
leituras de ECG. Para pequenos neonatos, OS trés eletrodbs
distais 20 sdo adequadamente usados. Para neonatos médios, os

trés eletrodos intermedidrios 20 sao adequadamente usados.

Peticdo 870210019669, de 01/03/2021, pag. 21/161



10

15

20

25

30

Para neonatos maiores, os trés eletrodos proximais 20 s&o

adequadamente usados. Em uma realizagdo, os eletrodos sdo
selecionados manualmente com base no tamanho do neonato e o
julgamento do enfermeiro. A configuragdo pode ser selecionada
pelo enfermeiro pela desconexdo tempordaria do conector,
rotacdo da parte de lateral de cabo 58 em relagdo ao conector
52 e, em seguida, reconexdo, mudando desse modo quais os
contatos internos serdo usados. Em outra realizagdo, oOs
eletrodos sdo selecionados pelo monitor. Uma vez que O tubo
esteja inserido, todos os eletrodos 20 enviam sinais para o
monitor. O monitor exibe maltiplas formas de onda, € O
operador seleciona a exibigdo mais clara. Em outras
realizacdes, todos os sinais sdo registrados ou o monitor
automaticamente escolhe os melhores eletrodos.

Em algumas realizagdes, a taxa de respiragdo é
determinada pela injegdo de um sinal elétrico de baixa tensdo
no paciente através de um par de eletrodos de ECG espagados.
A impedancia elétrica da conexao varia durante o ato da
respirag¢do, portanto, a taxa e a profundidade da respiragao
podem ser estimadas com base na variacdo de impedéncia
elétrica. Em algumas realizag¢des, a taxa de respiragdo &
derivada usando eletrodos selecionados da disposigdo de
eletrodos disponiveis.

Em uma realizacdo alternativa, um conector em forma
de U do lado do monitor €& usado para dque O tubo de
alimentacdo 10 possa estar no centro, com acoplamento na
direcdo axial. A forma de U permite que a ligagédo elétrica e
a conexdo de alimentacdo sejam feitas ou desconectadas em
qualquer sequéncia, sem interferéncia wdtua. Em outra
realizacdo alternativa, um conector estid na lateral do tubo
de alimentacdo, com acoplamento na direcdo radial ou obliqua.
Em outra realizacdo alternativa, o tubo 10 tem um conector

retangular (linear), em vez de um conector circular ou em
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forma de U. Nesta realizacdo, o lado do tubo de alimentacgao
teria um nGmero de soquetes (pinos) igual ao namero de
eletrodos, enquanto que o lado do cabo teria um nuimero de
pinos igual ao nGmero de eletrodos utilizado pelo monitor. O
cabo ent3o poderia ser plugado no tubo de alimentagdo 10 em
varios locais, selecionando desse modo quais eletrodos estdo
operacionais. Em outra realizagdo alternativa, o tubo 10 tem
um conector onde a selecdo dos eletrodos €& feita por um
dispositivo comutador dentro do conector de lateral de cabo
58, ou o cabo 62 em si. Em outra realizacdo alternativa, ©
tubo 10 tem um conector com um colar rotativo ou Outro
dispositivo que poderia ser bloqueado no local para garantir
que o conector, apds a desconexdo, sé pode ser reconectado na
posigdo selecionada. Em outra realizagdo alternativa, o tubo
10 tem uma parte deslizante ou um comutador rotativo no
conector para permitir que o enfermeiro selecione manualmente
os eletrodos com o sinal mais forte, como mostrado em uma
tela de monitor. O disposto acima s8o exemplos meramente
ilustrativos.

A insercdo apropriada do tubo de alimentacdo 10
pode ser problematica em alguns casos. O tubo deve ser
inserido a uma profundidade que coloca a ponta 12 do tubo 10
no estémago do neonato. Ndo € desejavel inserir o tubo
demasiado longe, por exemplo, no duodeno, € é também
indesejavel inserir o tubo ndo longe © suficiente, tal que as
aberturas 16, 18 estejam no esdfago. Com referéncia novamente
34 FIGURA 1, um eletrodo 64 sobre a ponta 12 do tubo 10 &
opcionalmente incluido para facilitar a confirmagdo de
posicionamento. Enquanto o eletrodo distal 64 permanece no
esbfago, o contato com a parede do esbfago produz
continuidade elétrica. No entanto, quando o eletrodo distal
64 atravessa o esfincter esofdgico na maior abertura do

estédmago, a continuidade elétrica diminui ou desaparece.
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Devido & localizagdo relativa do eletrodo 64 e as aberturas
18 estarem estabelecidas pelo projeto detalhado do
dispositivo, o local das aberturas 18 é, portanto, conhecido
pelo médico em relagdo ao inicio do estémago do paciente.

Uma fonte de luz opcional 66 pode ser usada com O
eletrodo 64 para julgar a posigdo da ponta 12 conforme ela
passa para baixo no eséfago do individuo. O térax do neonato
& relativamente fino e transltGcido. A fonte de luz 66, se
prilhante o suficiente, pode ser vista através do tdrax do
neonato, e o enfermeiro pode verificar visualmente a posigéo
da ponta 12. A fonte de luz 66 pode ser iluminada por uma
lampada fora da extremidade proximal e uma fibra oéptica que
corre longitudinalmente no tubo 10. Também estd previsto que
uma camera de fibra éptica poderia estar localizada nas
fibras opticamente conectadas & ponta 12 e usada como um
endoscépio tradicional para auxiliar no posicionamento do
tubo 10. Em algumas realizagdes, o©O dispositivo de fibra
bptica é uma parte permanente do tubo 10; enguanto que, em
realizagdes alternativas, © dispositivo de fibra Optica é
inserido em um 1lGmen de alimentagdo 36 antes do
posicionamento no corpo e removido apdés o tubo 10 ser
colocado adequadamente, de modo que O limen 36 possa ser
utilizado para alimentacgdo.

Ao inserir o tubo 10, o tubo deve seguir o esbfago
e nio virar para os pulmdes. Uma maneira de dizer qual o
caminho estad sendo seguido €& através de uma medigdo de
temperatura com os termistores na ponta 12. Se temperaturas
diferentes s3o medidas com a respiragdo de inalagdo e
exalacdo, a ponta estd em uma passagem de ar. Se a
temperatura for constante, a ponta estd no esbfago. O
monitoramento da pressdo na ponta pode ser usado de forma
andloga. A pressdo pode ser medida pela vedagdo de um dos

lGmens e adicdo de uma porta de pressdo.
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Outra ajuda opcional no posicionamento do tubo 10 &

incluir um sensor que mede o pH. Se a ponta 12 estiver
adequadamente no estémago, o pH medido deve ser acido. Se a
ponta 12 estiver nos pulmdes, o pH medido serd neutro. Se a
ponta 12 estiver no eséfago, o pH medido serd um pouco acido,
dependendo do refluxo etc.

Com referéncia &s FIGURAS 6-14, algumas outras
realizacdes de tubo de alimentagdo sdo descritas. Novamente,
essas realizacdes sd3o descritas com referéncia a aplicagdo
neonatal, mas os sistemas de tubo de alimentacdo revelados
também sdo facilmente adaptados para pacientes pedidtricos ou
adultos por escala de tamanho adequado e semelhantes. O
sistema de tubo de alimentagdo ilustrativo mostrado na
FICURAS 6-14 & um sistema multifuncional que prové tanto
alimentagdo como monitoramento, e tem aspectos revelados
neste documento que intensificam a capacidade de fabricagao,
reduzem o custo de produgédo, intensificam a confiabilidade e
robustez do tubo de alimentagdo, acomodam O crescimento do
paciente e proveem outros beneficios.

Com referéncia as FIGURAS 6 e 7, um dispositivo
médico inclui um tubo de alimentagdo 70 projetado para prover
tanto a funcionalidade de alimentagdao como a funcionalidade
adicional eletrocardiografica (ECG) , monitoramento de
respiracdo, temperatura e outras opcionais de monitoramento.
Na direcdo da Gltima extremidade, O tubo de alimentacdo 70
(ou, mais precisamente, a extremidade distal do tubo de
alimentacdo projetada para insercgédo nasogdstrica ou outra no
individuo) inclui anéis de eletrodo 72, 73, 74, 75, 78,79, um
e um sensor de temperatura 130. A alimentacgéo flui através de
un lGmen de alimentacdo 80 do tubo de alimentag¢do 70. Os
anéis de eletrodo 72, 73, 74, 75, 78, 79 e O sensor de
temperatura 130 estdo conectados a um conjunto de fios 82

dispostos em um lGmen elétrico 84 do tubo de alimentagdo 70.
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Em uma extremidade proximal do tubo de alimentagdo 70 uma
bifurcacdo 90 ou outro elemento de acoplamento se conecta a
uma entrada de alimentacdo 92 com uma fonte de fdrmula 94 ou
outra fonte de alimento que é entregue para a entrada de
alimentacdo e através do lamen de alimentagdo 80 no estdmago
do individuo. A entrada de alimentagdo 92 é preferivelmente
um conector padronizado para esta finalidade;
consequentemente, a conexdo da fonte de férmula 94, com a
entrada de alimentacdo 92 é mostrada diagramaticamente. Na
bifurcagdo 90, um conector 91 conecta o conjunto de fios 82 a
um adaptador elétrico 96, que adapta oOs fios do conjunto de
fios 82 dos anéis de eletrodo ECG 72, 73, 74, 75, 78, 79 em

um cabo de tronco de eletrocardidégrafo (ECG) padrédo 100. O

conector 91 também conecta os fios do conjunto de fios 82 do
sensor de temperatura 130 a um cabo de sonda de temperatura
padrdo 102. O cabo de tronco ECG 100 tem um conector 104 para
conex3o com o instrumento eletrocardidgrafo (ECG) 110, |
enquanto o cabo de sonda de temperatura 102 tem um conector
padronizado 112 para se conectar a um monitor de temperatura
114. Na realizacdo ilustrada, o instrumento ECG 110 e o
monitor de temperatura 114, com um monitor de respirag¢do 115,
sio incorporados de forma unitaria por um monitor de paciente
multiparamétrico padrdo 116. O monitor de respiragdo 115
também & (como o instrumento ECG 110) operativamente
conectado ao cabo de tronco ECG 100. Em uma configuragdo
alternativa, instrumentos individuais podem ser utilizados
para monitoramento de ECG, temperatura ou assim por diante,
ao invés de empregar o dispositivo multiparamétrico unitario
116.

O conjunto gque compreende o tubo de alimentagdo 70
e a bifurcacdo 90 é& adequadamente tratado como um item
descartavel que é usado um para um Gnico paciente e, em

seguida, descartado. O adaptador elétrico 96 & reutilizavel.
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O cabo de tronco ECG 100 e o cabo de sonda de temperatura 102
também s3o0 reutilizédveis, e em algumas realizagdes sdo
componentes padronizados que também podem ser usados com
conjuntos de cabo para ECG convencional ou sondas de
temperatura, respectivamente. Em uma realizag&o alternativa,
os dois cabos podem ser substituidos por um Gnico cabo com
dois conectores, ou por um Gnico cabo com conector Gnico que
serve a ambas as fungdes.

Continuando a referéncia a FIGURA 7 e com
referéncia adicional as FIGURAS 8-10, uma construgdo adequada
do dispositivo médico & a seguinte. O tubo de alimentagdo 70
& formado, por exemplo, por um processo de extrusdo. O tubo
de alimentacdo formado 70 inclui o lumen de alimentacdo 80 e
o lGmen elétrico 84 paralelo a pelo menos uma porgdo do 1lGmen
de alimentacdo. O tubo de alimentagdo tubo 70 é adequadamente
formado por poliuretano, silicone ou outro material
adequadamente macio, flexivel, resistente & corrosdo e
biocompativel para insergdo no esdfago e estdmago. Apds ©
processo de extrusdo, as aberturas de acesso 120 sdo formadas
no tubo de alimentag¢do 70 por perfuragdo mecanica,
perfuragdo, corte a laser, ou outro processo adequado. As
aberturas de acesso 120 s3o espagadas ao longo do tubo de
alimentacdo 70, e estdo localizadas ao longo do tubo de
alimentacdo 70 prdéximo aos locais eventuais dos eletrodos. As
aberturas de acesso 120 proveem acesso ao limen elétrico 84.
Embora nio ilustrado, também é previsto prover aberturas de
acesso ao lUmen elétrico 84 para outros fins. Por exemplo,
opcionalmente, uma abertura de acesso térmico (ndo ilustrada)
& formada da mesma forma na localizagdo eventual do sensor de
temperatura 130. A FIGURA 8 mostra o tubo de alimentagdo 70
apbs a extrusdo e a formacdo das aberturas de acesso 120.
Como a extrusdo, os limens de alimentagdo e elétrico 80,84

estendem-se completamente através da extremidade distal 124,
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do tubo de alimentacdo extrudado 70, e a extremidade distal
124 tipicamente tem bordas relativamente afiadas ou abruptas.
Preferivelmente, a extremidade distal 124 é processada para
tapar ou caso contrdrio fechar o lGmen elétrico 84 na
extremidade distal 124 e para suavizar as bordas da
extremidade distal 124 para reduzir a probabilidade de dano
ao esbéfago ou outros tecidos que entram em contato durante a
insercdo do tubo de alimentagao 70. Algumas abordagens
adequadas para suavizar a extremidade distal 124 incluem:
suavizagdo mecénica por moagem, lapidagdo, ou assim por
diante; suavizagdo por refluxo térmico utilizando aquecimento
por uma chama, laser, ou outra fonte de calor; suavizagdo por
decapagem quimica; ou assim por diante. Qualquer
processamento destes da extremidade distal 124 deve garantir
que o lGmen de alimentagdo 80 continue a ter uma abertura na
extremidade distal 124, para permitir que o alimento passe do
1amen de alimentacdo 80 para o estdmago - no entanto, esta
abertura na extremidade distal 124 pode opcionalmente ser
redimensionada ou ajustada de outro modo pelo processamento
de extremidade distal.

Com referéncia & FIGURA 9, em um processo separado,
o conjunto elétrico incluindo o conjunto de fios 82 (ou, mais
geralmente, condutores elétricos isolados) e um termistor 130
(ou, malis geralmente, um termistor, termopar, termodiodo, ou
outro sensor de temperatura) é montado. A construgdo deste
conjunto inclui a disposigdo dos fios do conjunto de fios 82
em um feixe, conectando o sensor de temperatura 130 aos fios
apropriados do conjunto de fios 82, opcionalmente cortando oOs
fios em comprimentos selecionados e extraindo isolamento de
porgdes de fio dos fios que estdo para conectar-se com anéis
de eletrodo preparatdrios para fazer contato elétrico com os
eletrodos. Existem oito fios no conjunto ilustrativo de fios

82, ou seja, seis fios para conexdo com os anéis de eletrodo
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72, 73, 74, 75, 78, 79 e dois fios adicionais para conexao a
sensor de temperatura 130. Mais ou menos fios podem ser
providos, dependendo do nimero de eletrodos, do ndmero de
. sensores de temperatura (se houver), requisitos elétricos

5 exatos do instrumento de monitoramento, e do namero de
guaisquer elementos elétricos adicionais a ser conectado. Por
exemplo, em uma variagdo prevista da realizag¢do mostrada na
FIGURA 9, o sensor de temperatura 130 €& conectado com dois
fios que também se conectam aos respectivos eletrodos, tal
10 que o sensor de temperatura €& OS dois eletrodos compartilhem
dois fios; desta forma, o numero de fios do conjunto de fios
82 poderia ser reduzido de oito fios para seis fios. Além
disso, embora os fios do conjunto de fios 82 sejam ilustrados
como estando em linha reta, os fios do conjunto de fios podem
15 em vez disso estarem torcidos ou trangados para intensificar
a agregagdo em feixe dos fios.
Na construcdo do conjunto elétrico, oS fios do
sensor de temperatura sdo aparados para um comprimento
desejado, correspondente a posicdo do sensor de temperatura
20 no tubo de alimentagdao, e O Ssensor de temperatura 130 &
soldado ou conectado de outra forma a estes fios aparados. Os
fios que sdo para serem conectados com eletrodos sdo
processados da seguinte forma. Para cada fio desses, O
isolamento é despojado prdximo a onde O eletrodo sera
. 25 conectado, de modo a formar porgdes de condutor eletricamente
exposto sob a forma de porgdes de fio desencapado 132 como
mostrado na FIGURA 9. (Note gue uma porgdo de fio desencapado
nio é visivel na vista em perspectiva da FIGURA 9). As
porgdes de fio desencapado 132 estdo localizadas ao longo do
30 comprimento do conjunto elétrico, de modo a coincidirem com €
estarem prdéximas as correspondentes aberturas de acesso 120

quando instaladas no lamen elétrico 84 do tubo de alimentagdo

70. Opcionalmente, como mostrado na FIGURA 9, O eXcesso de
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comprimento de fio de cada fio distal da porgdo de fio

desencapado 132 é cortado e também pode ser enrolado,
cunhado, dobrado de volta ou, de outra forma, modificado para
facilitar uma interconexdo mecédnica do condutor eletricamente
exposto com as porgdes adesivas condutoras dispostas nas
aberturas de acesso ou porgdo de eletrodo externo como sera
descrito. A FIGURA 9A mostra uma porgdo de fio desencapado
modificado 132a que é modificada (em comparagdo com as
porgdes de fio desencapado 132 da FIGURA 9) sendo enrolada.
Em outras realizacdes previstas, a porgdo de fio desencapado
ndo é aparada; em vez disso, O comprimento do fio em excesso
& mantido, para que porgdes de fio desencapado ndo estejam
localizadas na extremidade final do fio processado.

Para formar o tubo de alimentagao multifuncional
final, mostrado na FIGURA 7, © conjunto elétrico da FIGURA 9
& inserido no lGmen elétrico 84 da extrusdo de tubo de
alimentacdo da FIGURA 8 com as porgdes de fio desencapado 132
alinhadas ao longo do tubo de alimentagdo com as
correspondentes aberturas de acesso 120.

Com a continua referéncia &as FIGURAS 7-9 e
referéneia adicional & FIGURA 10 (que ilustra o tubo de
alimentacdo multifuncional montado com a extrusdo removida),
os eletrodos sdo formados por um Processo que inclui injetar
porcdes de material eletricamente condutor 140 nas aberturas
de acesso 120 do lumen elétrico 84 para por em contato
elétrico as porcdes de fio desencapado préximas 132 do
conjunto de fios isolados 82 dispostos no luGmen elétrico 84.
As porcdes de material eletricamente condutor 140 sdo
visiveis apenas na FIGURA 10. Em uma realizagdo adequada, as
porcdes de material eletricamente condutor 140 compreendem
porcdes adesivas eletricamente condutoras 140 dispostas nas
aberturas de acesso e aderindo as porgdes de fio desencapado

préximo 132. A robustez desta conexdo adesiva é opcionalmente
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intensificada pelo enrolamento opcional acima mencionado (por
exemplo, a porcdo de fio desencapado enrolado 132a da FIGURA

9A), cunhagem, ou outra modificagdo das porgdes de fio

. desencapado. Opcionalmente, as porgdes adesivas condutoras
5 140 também aderem a uma superficie interna do lGmen elétrico

84, para ajudar a manter a posigdo do conjunto elétrico no

1Gmen elétrico 84. Em algumas realizag¢des, as porgdes

adesivas eletricamente condutoras 140 compreendem porg¢des de

material polimérico eletricamente condutor curado, tais como,

10 a titulo de exemplo, porc¢des epdxi eletricamente condutoras |
curadas. Em tais realizacdes, a formagdo das porgdes adesivas -
eletricamente condutoras 140 inclui injetar o material nas
aberturas de acesso 120 para por em contato elétrico as

porcdes de fio desencapado préximas 132, seguidas de uma

15 operagdo de cura que pode, a titulo de exemplo ilustrativo,
incluir o retardo de um tempo de cura e opcionalmente a
aplicacdo de calor de cura por meio de um forno ou
semelhantes. Em outras realizagdes previstas, as porgdes
adesivas eletricamente condutoras podem ser feitas de outro

20 material que possa ser fluido de modo controlavel para as
aberturas de acesso 120 e solidificado, como um material de
solda. Embora ndo ilustrado, também estd previsto prover

porgdes adesivas adicionais através de aberturas de acesso

25  adesivas adicionais podem ser eletricamente condutoras ou
eletricamente ndoc condutoras e prover ancoragem mecdnica do

: conjunto elétrico no limen elétrico 84.
As por¢des de material eletricamente condutor 140
estendem-se para preencher as aberturas de acesso 120, e
30 estdo alinhadas com ou ultrapassam ligeiramente a superficie
externa da extrusdo de tubo de alimentagdo. Em algumas
realizagdes, essas superficies expostas ligeiramente

|
|
|
|
|
|
|
adicional (caracteristicas ndo ilustradas), em que as porgoes
protuberantes ou alinhadas das porgdes adesivas eletricamente

i
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condutores 140 sdo os eletrodos acessiveis. Em outras
realizacbes, um elemento de eletrodo adicional é di sposto
sobre a superficie exposta ligeiramente protuberant e ou
alinhada de cada porcéo adesiva eletricamente condu tora 140.
Na realizacao ilustrativa, estes elementos adiciona is sdo os
anéis de eletrodo 72, 73, 74, 75, 78, 79, que sao elementos
eletricamente condutores anulares dispostos em torn o da parte
externa do tubo de alimentacdo e em contato elétric 0 com
porcdes de material eletricamente condutoras 140 dispostas
nas aberturas de acesso 120. Os anéis de eletrodo 72, 73, 74,

75, 78, 79 entram em contato com as superficies ligeiramente
protuberantes ou alinhadas das porc¢des adesivas ele tricamente
condutoras para fazer contato elétrico com essas, e
vantajosamente proveem superficies de eletrodo expo sto com
simetria radial. Em uma realizacdo adequada, os ané is de
eletrodo 72, 73, 74, 75, 78, 79 séo feitos de comprimentos de
corte curtos de aco inoxidavel ou tubagem de platin a.

Em outras realizacdes, os elementos de eletrodo
adicionais compreendem revestimentos eletricamente condutores

dispostos pelo menos sobre as por¢cdes de material

eletricamente condutor dispostas nas aberturas de a cesso.
Opcionalmente, tais revestimentos podem se estender sobre a
superficie externa da extrusdo de tubo de alimentac ao, por
exemplo, para definir os anéis anulares analogos pa ra os
anéis de eletrodo ilustrados 72, 73, 74, 75, 78, 79.

Uma vantagem da inclusdo dos elementos adicionais
de eletrodo (tais como os anéis de eletrodo ilustra tivo 72,
73, 74, 75, 78, 79, ou revestimentos eletricamente

condutores, ou assim por diante) € que o0s elementos

adicionais de eletrodo podem ser projetados para ot imizar o
acoplamento elétrico com o es6fago ou outra anatomi a proxima
com a qual a comunicacéao elétrica seja desejada. Es te projeto

pode incluir a selecdo do material dos elementos ad icionais
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de eletrodo, provendo os anéis de eletrodo ilustrat ivos 72,
73, 74, 75, 78, 79 com espessura suficiente para garantir que

eles se projetem radialmente para fora para fazer c ontato com
a parede do esbfago ou outro tecido préximo, ou ass im por

diante. Isso permite entdo que as porcbes adesivas

eletricamente condutoras 140, sejam otimizadas em relacdo a
aspectos como minimizar a resisténcia de contato co m as
porcdes de fio desencapado 132, otimizar propriedades
mecanicas para facilitar a injecdo e cura, otimizar as
qualidades adesivas e assim por diante. A otimizaca o das
porcdes adesivas eletricamente condutoras 140 pode incluir,

por exemplo, a sele¢cdo de tipo de material e quanti dade
injetada em cada abertura de acesso 120, o controle da
mecénica do processo de inje¢cdo, a otimizagéo do pr ocesso de

cura e assim por diante.

Os eletrodos, opcionalmente, vedam as aberturas de

acesso 120, de modo que o lumen elétrico 84 nao esteja

exposto ao acido do estbmago ou outros tecidos biol Ogicos
corrosivos. As vedagfes podem ser feitas de vérias maneiras.
Em algumas realiza¢cGes, as por¢coes de material elet ricamente

condutor 140 preenchem completamente as aberturas de acesso

120 para vedar as aberturas de acesso 120. Adicionalmente ou,

em alternativa, os anéis de eletrodo 72, 73, 74, 75, 78, 79
podem prover a vedacdo, por exemplo, pelo mecanismo de um
encaixe de friccdo justa a extrusdo de tubo de alim entacao.
Adicionalmente, ou em alternativa, um fluido selant e
adicional (ndo mostrado) pode ser aplicado, por exe mplo, na
periferia dos anéis de eletrodo para vedar o interv alo entre

o anel do eletrodo e a extrusdo de tubo de alimenta cédo. A

vedacdo pode ser menos do que perfeita, por exemplo :
permitindo alguma infiltracdo de fluidos corrosivos no limen
elétrico 84 durante um periodo que é estatisticamente maior

que a vida atil esperada do tubo de alimentacdo
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multifuncional inserido.

Opcionalmente, e abertura de acesso térmico
opcional (n3o mostrada) também é provida e €& adequadamente
preenchida com uma porgdo de material termicamente condutor
que entra em contato térmico com o sensor de temperatura 130
e & alinhada com ou projeta-se ligeiramente da superficie
externa da extrusdo de tubo de alimentagdo para definir um
contato térmico externo. A porcdo de material termicamente
condutor é opcional e eletricamente ndo condutora para evitar
o potencial para a introdugdo de manobras elétricas. Como
opcdo adicional, um anel termicamente condutor andlogo aos
anéis de eletrodo 72, 73, 74, 175, 178, 79 pode ser disposto
sobre a abertura de acesso térmico apbés a injegdo da porgéo
de material termicamente condutor opcional.

No conjunto elétrico da FIGURA 9, Os condutores
elétricos compreendem o conjunto de fios 82, que sdo um feixe
de fios isolados discretos que se estendem ao longo do lGmen
elétrico 84, e as porc¢des eletricamente expostas compreendem
por¢des de fio desencapado 132, que sdo formadas pela
retirada do isolamento para expor as porgdes de fio
desencapado e, opcionalmente, executar modificag¢do adicional
como um enrolamento, como mostrado na FIGURA 9A.

Com referéncia & FIGURA 9B, em uma realizagdo
alternativa, os condutores elétricos compreendem um conjunto
de tracos condutores eletricamente isolados dispostos sobre
ou em uma placa de circuito flexivel (ou seja, “placa de
circuito flex”) 82b que se estende ao longo do lumen elétrico
84. Nesta realizacdo, as porgdes eletricamente expostas estdo
adequadamente incorporadas coOmo porcdes expostas 132b dos
tracos eletricamente condutores nos guais um revestimento
isolante (por exemplo, um revestimento de é6xido, nitreto, ou
oxinitreto) é& removido (ou ndo depositado no primeiro lugar)

por uma técnica fotolitografica adequada ou outra de
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padronizagdo. As porgdes expostas 132b sdo, portanto,
semelhantes a blocos de ligacdo de placas de circuito, em que
os componentes sdo convencionalmente soldados. Opcionalmente,
as porgdes expostas 132b sdo formadas em ambos os lados da
placa de circuito flexivel 82b, ou passam através da placa de
circuito flex 82b completamente, para que seja assegurado que
o epdéxi condutor faga contato elétrico com pelo menos um dos
blocos. Adicionalmente, ou em alternativa, a placa de
circuito flexivel pode ser torcida para facilitar o contato
elétrico. Nesta realizacdo alternativa, um sensor de
temperatura modificado 130b pode ser incorporado como um
componente de montagem em superficie que & soldado
diretamente na placa de circuito flexivel isolado alongado
82b no local desejado ao longo da placa de circuito flexivel
isolado alongado 82b. Em uma realizagdo variante, um soguete
para o sensor de temperatura é soldado na placa e o sensor de
temperatura é montado através do soquete. Ainda em outra
realizacdo alternativa, as porgdes expostas 132bb (apenas um
exemplo do que é diagramaticamente mostrado na FIGURA 9B) sdo
incorporadas como guias dque se estendem para longe de uma
borda da placa de circuito flexivel 82b. As guias 132bb sdo
adequadamente puxadas através das aberturas de acesso
alinhado 120 e envolvidas em torno da parte externa da
extrusdo para prover eletrodos acessiveis externamente. As
guias embaladas podem ser fixadas por adesivo adequado, que
pode ser eletricamente condutor ou eletricamente nao
condutor.

Com referéncia & FIGURA 11, é mostrada uma segdo
transversal da extrusdo de tubo de alimentagado, revelando as
secdes transversais do lamen de alimentacdo 80 e do lumen
elétrico 84. Na realizag¢do ilustrada ha um inico lUmen de

alimentacdo e um Unico lUimen elétrico. (No entanto, também

estd previsto incluir mais de um ltGmen de alimentacgao,
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andlogo & realizagdo das FIGURAS 1-5 e/ou mais de um lamen

elétrico). O conjunto elétrico (mostrado na FIGURA 9) tem uma
pequena segdo transversal suficiente para acomodar o feixe do
conjunto de fios 82 e o sensor de temperatura 130. Assim, a
Area transversal do lGmen elétrico 84 pode ser feita pequena
e consequentemente o limen de alimentagdo 80 pode ser feito
grande. Em algumas realizacgdes, uma razdo da segdo
transversal do limen de alimentagdo 80 para a segao
transversal do lamen elétrico 84 é maior que dois. Em algumas
realizacdes, uma razdo da segdo transversal do ltGmen de
alimentacdo 80 para a segdo transversal do lamen elétrico 84
é superior a trés. Em uma realizagdo, uma razdo da segdo
transversal do 1ltGmen de alimentagdo 80 para a secao
transversal do ltGmen elétrico 84 é cerca de quatro, apesar de
razdes ainda maiores serem previstas.

O 1ltGmen de alimentacdo 80 é preferivelmente um
lamen @nico (como mostrado), embora lumens de alimentacgdo
maltiplos também sejam previstos. Um limen TGnico de
alimentacdo & menos propenso a ficar obstruido em comparagdo
a uma pluralidade de lumens de alimentacdo separados de area
transversal equivalente. Para rapidez de produgdo, também &
vantajoso para o lUGmen elétrico 84 ser um limen Unico (como
mostrado na FIGURA 11) e para um UGnico conjunto elétrico
(como mostrado na FIGURA 9) ser construido e inserido no
lmen uUnico elétrico 84. No entanto, O usoO de mGltiplos
1Gmens elétricos com uma multiplicidade correspondente de
conjuntos elétricos (alguns ou todos os quais poderiam
incluir um fio Gnico com porgdo de fio descascado) também é
previsto. No exemplo ilustrativo da FIGURA 11, o ltmen
elétrico 84 tem uma secdo transversal circular e é deslocado
do centro da extrusdo do tubo de alimentagdo e o limen de
alimentacdo 80 tem uma superficie externa convexa 144 que é

aproximadamente paralela a superficie externa da extrusdo de
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tubo de alimentacdo e uma superficie interna cdncava 146 que
é aproximadamente paralela a uma porgdo da superficie do
lamen elétrico 84. Esta configuragdo & referida neste
documento como uma configuracgdio de “ciclope sorrindo” (onde o
ltmen elétrico 84 é o fGnico “olho” do ciclope, e o lamen
elétrico 80 & a “boca sorridente” do ciclope). A disposigédo
de ciclope sorrindo prové uma grande area transversal
ininterrupta para o lGmen de alimentagdo 80 enquanto mantém
uma secdo transversal circular para O ldmen elétrico 84, e
adicionalmente coloca o limen de alimentagdo 80 prdximo da
superficie externa da extrusdo de tubo de alimentagdo para
facilitar a formacdo das aberturas de acesso 120. Outras
configura¢des de segdo transversal também estdo previstas.

Outra vantagem das realizagdes reveladas com
referdnecia as FIGURAS 7-10 é que o sensor de temperatura 130
pode ter varios posicionamentos ao longo do tubo de
alimentacdo. Por exemplo, eletrodos adicionais, tais como ©s
eletrodos ilustrativos 72, podem ser localizados distais do
sensor de temperatura 130. Mais geralmente, O Ssensor de
temperatura pode ser localizado ao longo do tubo de
alimentacdo entre os eletrodos. Os fios do sensor de
temperatura sdo, desse modo, mais curtos, o que é vantajoso,
e o sensor de temperatura localizado centralmente é menos
susceptivel de ser exposto ao acido corrosivo do estdmago que
poderia diminuir a sua longevidade. Além disso, colocando ©
sensor de temperatura no esdfago, em vez de no estdmago,
espera-se que mais medigdes de temperatura corporal precisas
sejam obtidas.

Como extruido inicialmente, a extrusdo do tubo de
alimentacdo tem a segdo transversal uniforme mostrada na
FIGURA 11, para todo o seu comprimento, incluindo em sua
extremidade distal. Para proteger o conjunto elétrico do

ambiente corrosivo esofdgico ou do estbmago, & vantajoso
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vedar a extremidade distal do 1lGmen elétrico 84 usando um
plugue, vedagdo por calor ou assim por diante.
Adicionalmente, é Gtil suavizar a forma da extremidade distal
por polimento mecdnico, moagem, tratamento de refluxo, ou
assim por diante para remover bordas afiadas.

Com refer@ncia &s FIGURAS 12 e 13, uma extremidade
distal suavizada ilustrativa 150 é mostrada, a gqual inclui
uma Unica abertura redimensionada 152 que estd em comunicagdo
por fluido com o lUmen de alimentagdo 80, mas ndo esta em
comunicacdo por fluido com o lUGmen elétrico 84. A extremidade
distal ilustrativa também inclui uma abertura de lateral
auxiliar 154. HA uma ou mais aberturas perto da ponta do tubo
para permitir que o alimento deixe o 1lGmen e entre no
estémago do paciente. A titulo de exemplo ilustrativo, em uma
configuragdo, a abertura 152 estd na ponta (como mostrado na
FIGURA 12) e o lado de abertura 154 é perpendicular ao lamen
de alimentacdo 80 e aproximadamente 5 mm proximal. A abertura
lateral 154 permite a sucgdo de uma amostra do estdmago,
mesmo se a abertura primidria 152 estiver bloqueada.

Em uma abordagem adequada para formar a ponta das
FIGURAS 12 e 13, um processo de vedagdo emprega um molde
agquecido, gque forma a extremidade do formato suavizado
ilustrado que é configurado para facilitar a insergdo e a
seguranca e conforto do paciente. A extrusdo de tubo de
alimentacdo vantajosamente tem paredes finas para a maioria
de seu comprimento. Além do eletrodo mais distal, entretanto,
o 1lamen elétrico 84 ndo é mais necessdrio e a segao
transversal & alterada a partir da configuragdo de “ciclope
sorrindo” de ltmen duplo da FIGURA 11 para o limen simples,
central, circular 152 mostrado na FIGURA 12. As paredes
curvam-se para dentro, permitindo que o raio da extremidade
seja maximizado para cada didmetro externo.

Opcionalmente, um marcador de radio-opaco (ndo
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mostrado) & disposto na ponta do tubo de alimentagdo
multifuncional, por exemplo, no lumen elétrico 84 perto da
extremidade distal, para permitir que a ponta do tubo de
alimentacdo multifuncional seja visualizada com uma técnica
de imagem radiolégica, como raios-X ou fluoroscopia. O
marcador de radio-opaco pode, por exemplo, ser uma bala
metdlica disposta no lGmen elétrico 84, perto da extremidade
distal.

Com referéncia as FIGURAS 6 e 7, os eletrodos sé&o
espacados ao longo do tubo de alimentagdo com pelo menos um
eletrodo superior ou proximal (ou seja, quatro anéis de
eletrodo superiores ou proximais 74, 75, 78, 79, na
realizacdo ilustrativa) disposta acima da linha central
elétrica cardiaca do paciente CL (diagramaticamente mostrado
na FIGURA 6) e pelo menos um eletrodo distal ou inferior (ou
seja, dois anéis de eletrodo inferiores 72, 73, na realizagdo
ilustrativa) disposto abaixo da linha central elétrica
cardiaca esperada do paciente CL (Centerline) . Esta
disposicdo permite a aquisigdo de sinais de eletrocardidgrafo
(ECG) por todo o coragdo.

Para acomodar pacientes de diferentes tamanhos, um
eletrodo superior ou proximal compreende um conjunto de
eletrodos superiores ou proximais (ou seja, quatro anéis de
eletrodo superiores ou proximais 74, 75, 78, 79, na
realizacdo ilustrativa) espagado ao longo do tubo de
alimentacdo acima da linha central elétrica cardiaca do
paciente CL, o pelo menos um eletrodo distal ou inferior
compreende um conjunto de eletrodos inferiores ou distais (ou
seja, dois anéis de eletrodo inferiores ou distais 72, 73, na
realizacdio ilustrativa) espagados ao longo do tubo de
alimentacdo abaixo da 1linha central elétrica cardiaca
esperada do paciente. A fim de assegurar o correto

posicionamento dos eletrodos superiores (proximais) e
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P

inferiores (distais) no esbfago, é empregada uma técnica de
posicionamento de tubo de alimentagdo apropriada que assegure
de que a extremidade do tubo de alimentagdo esteja localizada
no estdmago. Uma abordagem adequada & o método do processo de
ouvido/nariz/xifoide padrdo para o posicionamento da
extremidade distal no estémago. Em alternativa, uma técnica
de resposta adequada de sensor pode ser empregada. O tubo de
alimentacdo deve ser dimensionado para que quando colocado
adequadamente os eletrodos inferiores ou distais estejam no
esdfago, e para que a linha central CL elétrica cardiaca do
paciente esteja entre o conjunto de eletrodos superiores
(proximais) e o conjunto de eletrodos inferiores (distais).
Para acomodar variacdes no tamanho do paciente ou
dimensdes anatdémicas e para acomodar © crescimento do
paciente em aplica¢des neonatais, O instrumento ECG 110 esta
configurado para conectar operativamente e de modo
selecionavel a um conjunto de eletrodos superiores
(proximais) 74, 75, 78, 79 e com um selecionado do conjunto
de eletrodos inferiores (distais) 72, 73 através do conjunto
de fios 1isolados 82 disposto no luimen elétrico 84. Com
referéncia & FIGURA 6, o adaptador elétrico ilustrativo 96
que adapta os fios do conjunto de fios 82 dos anéis de
eletrodo no cabo de tronco de eletrocardidégrafo (ECG) 100
inclui um comutador manual 160 - que permite gue uma
enfermeira, médico ou outra pessoa qualificada selecione os
eletrodos operativos superiores e inferiores dos conjuntos de
eletrodos superior e inferior, respectivamente, com base em
um critério adequado, tais como o tamanho do paciente. Em
algumas realizag¢des, um grafico eletrébnico ou em papel (nao
mostrado) é provido, o qual lista a profundidade recomendada
de insercdo (nariz ao estdmago) com base no comprimento da
espinha, disté@ncia do esterno ou clavicula ao umbigo, ou

outra dimensio anatdmica externamente determindvel adequada.
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Uma abordagem adicional ou alternativa para selecionar os
eletrodos de ECG seleciondveis superiores e inferiores ¢&
tentativa-e-erro. No exemplo com quatro eletrodos superiores
e dois eletrodos inferiores, hd oito combinag¢des de selegdo
possiveis, que podem ser experimentadas por sua vez € a
combinacdo provendo que o melhor trago de ECG & entéo
selecionado.

Com referéncia a FIGURA 14, um circuito de
comutagao ilustrativo & mostrado, o gqual pode ser
implementado usando um comutador manual, como © comutador 160
(veja a FIGURA 6) ou automaticamente usando um computador,
monitor de paciente digital (como o monitor de paciente
unitario ilustrativo 116 dgue encarna oOs monitores ECG,
temperatura e respiragdo 110, 114, 115), ou outro sistema com
capacidade de comutagdo baseada em software. Neste exemplo,
existem seis eletrodos ECG, ou seja, os eletrodos 72, 73, 74,

75, 78, 179, que podem ser conectados por comutagdo para

simular as guias convencionais “RA" (brago direito - right
arm), “LA” (braco esquerdo - left arm) e guias de ECG de “LL”
(perna esquerda - left leg), convencionalmente usadas para

medicdo de ECG e respiragdo. Em alternativa, um monitor de
paciente pode ser projetado em torno da matriz de eletrodos
esoféagicos, com potencial para medir pardmetros  nao
mensuradveis usando apenas os eletrodos de tdrax externos.
Opcionalmente, como indicado na FIGURA 6, oOS
eletrodos 72, 173, 174, 175, 178, 79, também podem ser usados
para medir a respiragdo. Por exemplo, a abordagem ja descrita
com referéncia A realizagdo das FIGURAS 1-5 pode ser usada,
em que a taxa de respiracdo & determinada pela injegdo de um
sinal elétrico de baixa tensdo para o paciente através de um
par de eletrodos espagados. A impedancia elétrica da conexdo
varia durante o ato da respiragdo, portanto, a taxa e a

profundidade da respiragdo podem ser estimadas com base na
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variacdo de impedancia elétrica. No caso da disposigdo de
eletrodos superiores e da disposigdo de eletrodos inferiores,
a medicdo de boa respiragdo pode ser obtida usando oOs mesmos
eletrodos superiores e inferiores selecionados como sd&o
utilizados para a medigdo de ECG. Isto facilita, por exemplo,
a disposicdo da FIGURA 6 em que O mesmo tronco ECG 100
alimenta adequadamente tanto o instrumento ECG 100 como O
monitor de respiracdo 115. As realiza¢les reveladas com
referéncia as FIGURAS 6-14 podem ser fabricadas para ser “RM
condicional” ou mesmo “RM segura”. Esta UGltima designagédo
indica que um paciente tendo o tubo de alimentagdo
multifuncional pode com seguranga passar por exame em
qualquer sistema de ressonancia magnética (RM); a antiga
designacdo indica que um diagndéstico seguro é possivel em
alguns sistemas de RM e/ou com certas limitagdes
especificadas como uma forga de campo magnético maximo. Se o
tubo de alimentacdo multifuncional “RM ndo segura”, for
opcionalmente marcado externamente para indicar essa
designacdo usando um revestimento metdlico em pegas de
plidstico para completar o Iicone de 1rétulo requerido e
intensificar a probabilidade de que o tubo de alimentagédo
sera removido antes de um exame de RM. A titulo de exemplo
adicional ilustrativo de realizac¢des conforme com os exemplos
das FIGURAS 6-14, em uma realizacdo adequada um tubo de
poliuretano é extrudado para definir a extrusdo do tubo de
alimentacdo. O tamanho & de aproximadamente 1,7 mm de
didmetro externo, o que corresponde a 5 na escala de
wFrancés” (Fr) convencionalmente utilizada para especificagdo
de didmetro de cateter. Os dois lumens 80, 84 correm O
comprimento da extrusdo, que & de aproximadamente 30 cm em
uma realizacdo prevista. O lamen elétrico 84 tem uma segdo
transversal consideravelmente circular de cerca de 0,5 mm

(.02 em) de diédmetro. O luimen de alimentagdo 80 tem uma segdo
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transversal maior e se assemelha a um crescente na forma,
como mostrado na FIGURA 11 e em uma realizacdo tem area de
secao transversal de aproximadamente 0,78 mm 2,
Vantajosamente, este tubo de alimentagcdo multifunci onal de 5
Fr, tem sobre a mesma area de Iimen de alimentacao, um tubo
de alimentacdo convencional (funcdo Unica) e, porta nto, a

taxa de fluxo & semelhante.

Na extremidade proximal, o tubo de alimentacéo
multifuncional tem o ajuste de entrada 92 (isto €, um “hub”)
para permitir a entrada de alimentos liquidos no 10 men de

alimentacao 80. Em algumas realizacbes, o0 ajuste de entrada

92 de entrada é um “encaixe somente enteral” em vez d e um
padrao adequado de Luertaper. Tal um encaixe entera | acomoda
apenas as seringas, bombas e adaptadores com um enc aixe de
acasalamento, para que o tubo de alimentacdo ndo po ssa ser
inadvertidamente conectado ao sistema vascular do p aciente.
Opcionalmente, um segundo cubo (n&o mostrado) permi te a
administracdo de medicacdes orais ou de suplementos ao
alimento sem perturbar a conexao preliminar a uma b omba ou a
um reservatorio. Ambos o0s centros sdo preferivelmen te
providos com plugues ou tampas para evitar refluxo e manter o
hub limpo. O encaixe é opcionalmente laranja codifi cado para
a cor ou ambar para ajudar a identificar o seu uso como uma

conexao de alimentacao.

Em uma realizacdo adequada, o dispositivo de

deteccdo de temperatura 130 (ou de montagem em superficie ou
dispositivo com soquete 130b) disposto dentro do lumen
elétrico 84 ¢é um termistor ceramico, cuja resisténcia

elétrica diminui quando a temperatura ambiente aume nta. Uma
posicdo apropriada do termistor 130 no individuo esta no
esb6fago, onde o conduz-comprimento pode ser relativ amente

curto. Espera-se que o0 posicionamento do sensor de

temperatura no estbmago proveja medicdo de temperat ura
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corpdrea menos precisa devido aos possiveis transientes de
temperatura durante a ingestdo de alimentos e pode reduzir a
vida Gtil do termistor cerdmico devido ao potencial de
corrosdo do ambiente A&cido dentro do estdmago. Por outro
lado, a colocagdo do sensor de temperatura muito alto, acima
no esdfago (que é demasiado prdximo no tubo de alimentacgdo)
resulta em um grande nGmero de fios do conjunto de fios 82
passando ao lado do sensor de temperatura, o que pode ser
problemdtico. Consequentemente, em algumas realiza¢des uma
colocagdo central é escolhida na qual o sensor de temperatura
130 estd entre o conjunto superior de eletrodos 74, 75, 78,
79 e o conjunto inferior de eletrodos 72, 73 (como
ilustrado) .

Em uma realizag¢do adequada, o duplo 1lamen 80,
extrusdo do tubo de alimentagdo 84 (veja a FIGURA 8) &
extruida a partir de poliuretano, silicone ou outro material
adequado. As aberturas de acesso 120, 122 sdo devidamente
feitas do lado de fora da extrusdo no lGmen elétrico 84 (mas
ndo através do lumen de alimentagdo 80) por perfuragdo, ou
assim por diante nos locais onde os eletrodos estdo para ser
providos. O conjunto elétrico (veja a FIGURA 9) inclui o
termistor 130 com seus dois fios conectados. (Em algumas
realizacgdes, estd previsto prover dois ou mais sensores de
temperatura, por exemplo, com um ou mais sensores de
temperatura utilizados na medigdo de respiragdo conforme para
os termistores 28, 30 da realizag¢do da FIGURA 1). O conjunto
elétrico também inclui um fio para cada eletrodo a ser
conectado. O isolamento de cada fio de eletrodo é removido
para formar as porgdes de fio desencapado 132, na extremidade
distal do fio ou em algum ponto intermedidrio ao longo do
fio. Os componentes sdo entdo organizados ou agrupados em
feixes para formar o conjunto elétrico com o termistor e as

por¢cdes de fio desencapado, localizados nas ©posicgdes
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relativas corretas. Durante a inser¢do no lGmen elétrico 84,
o conjunto elétrico pode ser mantido junto manualmente.
Adicionalmente, ou em alternativa, o conjunto elétrico pode
ser mantido junto por um adesivo, um dispositivo elétrico
(por exemplo, lagos ou assim por diante) ou similares.

O conjunto elétrico & puxado para o limen elétrico
84 e alinhado com as aberturas de acesso 120. As porgdes
adesivas eletricamente condutoras 140 s&8o injetadas nas
aberturas de acesso 120 para dque essas porgdes sejam
niveladas com, ou ligeiramente protuberantes a partir de, os
topos das aberturas de acesso 120. O adesivo eletricamente
condutor define um caminho elétrico a partir da porgdo de fio
desencapado apropriado para fora da extrusdo do tubo de
alimentagdo. As por¢des de adesivo eletricamente condutor 140
opcionalmente também aderem & parede interna do 1ldmen
elétrico 84, para fixar o conjunto elétrico. Opcionalmente,
uma porg¢do adesiva termicamente condutora €& injetada na
abertura de acesso térmico 122 para fixar mecanicamente o
termistor 130 e prover melhor acoplamento térmico com O
exterior do tubo de alimentacgdo. O termistor 130 &
adequadamente um componente separado com uma caixa cilindrica
e dois cabos isolados, axiais no mesmo lado. Em uma
realizacdo alternativa, o termistor 130 é fabricado
diretamente em um circuito flexivel (que pode ou ndo ser uma
placa de circuito flexivel alongada definindo os fios do
conjunto de fios 82), cortado para atender as especificacgdes
de desempenho e encapsulados para isolamento elétrico.

Elementos de eletrodo adicional, como os anéis de
eletrodo ilustrativo 72, 73, 74, 75, 78, 79, opcionalmente
sdo adicionados. Em uma abordagem adequada, porgdes de
revestimento fino de pintura moderadamente condutora sao
aplicadas na parte externa do tubo, sobre as porgdes adesivas

eletricamente condutoras 140. Este material pode ser
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escolhido por propriedades adequadas para o eletrodo e pela
ligagdo eficaz para as porgdes adesivas condutoras 140. Em
alternativa, as por¢des adesivas eletricamente condutoras 140
podem definir diretamente os eletrodos externos. Neste Gltimo
caso, apds a injegdo nas aberturas de acesso 120, um cilindro
externo ou outro dispositivo de nivelamento & opcionalmente
usado para espalhar o material em volta da superficie externa
para definir uma superficie de contato externo anular para
cada eletrodo. Em alternativa, o elemento de eletrodo
adicional (por exemplo, por¢des de revestimento condutor
externo) pode ser aplicado ao exterior da extrusdo de tubo de
alimentagdo antes das aberturas de acesso 120 serem
perfuradas ou formadas de outro modo.

As realizacgdes de tubo de alimentagao
multifuncional descritas neste documento com referéncia as
FIGURAS 6-14 sdo colocadas e utilizadas para a alimentagdo da
mesma forma como com um tubo de alimentag¢do convencional.
Adicionalmente, a forma de onda de ECG, frequéncia cardiaca
e, opcionalmente, a taxa de respiragdo de impedadncia sdo
obtidas pela conexdo do adaptador elétrico 96 ao cabo de
tronco ECG convencional 100 da mesma maneira como uma
disposicdo de eletrodos de superficie é convencionalmente
conectada. Vantajosamente, os mesmos eletrodos superiores e
inferiores em toda a linha central elétrica do coragdo do
paciente CL podem ser usados tanto para medi¢des de ECG como
para de respiragdo. Uma vantagem do tubo de alimentagédo
multifuncional revelado, é que o enfermeiro, médico ou outros
profissionais médicos ndo precisam conectar os eletrodos de
ECG a seus respectivos 1locais “corretos” (por exemplo, o©O
eletrodo do braco direito ao canal de RA, a perna esquerda ao
canal LL et cetera). Ao usar a capacidade de ECG do tubo de
alimentacdo multifuncional, as etiquetas padrdo no monitor

(por exemplo, “cabo II”), ndo se aplicam, as formas de onda
p P
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podem nao precisamente replicar agqueles de um  ECG
convencional. No entanto, a frequéncia cardiaca e a taxa de
respiragdo sdo medidas com precisdo. De modo similar,
conectando-se ao adaptador elétrico 96 ao cabo de sonda de

5 temperatura 102, a temperatura corporal €& monitorada
- continuamente a partir do esbéfago. A invengdo foi descrita
com referéncia as realizag¢des preferidas. Modificag¢des e
alteracdes podem ocorrer a outros mediante a leitura e
compreensdo da descrigdo detalhada anterior. Pretende-se que

10 a inveng¢do seja interpretada como incluindo todas essas
modifica¢des e alteragdes tanto que vém dentro do escopo das

reivindicag¢des anexadas ou seus equivalentes.
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REIVINDICACOES

1. DISPOSITIVO, caracterizado por compreender:

um tubo de alimentacdo (70), incluindo um lUamen de
alimentacdo (80) com uma abertura (152) em uma extremidade
distal do tubo de alimentagdo e um lUGmen elétrico (84) com
aberturas de acesso (120) espagadas ao longo do tubo de
alimentacgao;

um conjunto de condutores elétricos isolados (82)
disposto no 1lUmen elétrico, o conjunto de condutores
elétricos isolados com porgdes eletricamente expostas (132,
132a, 132b) prdximas das aberturas de acesso; e

os eletrodos (72, 73, 74, 175, 178, 179, 140) que
compreendem porcdes de material eletricamente condutor (140)
dispostas nas aberturas de acesso e que entram em contato
elétfico com as por¢des eletricamente expostas prdximas do
conjunto de condutores elétricos isolados dispostos no lumen
elétrico.

2. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado em que as porgdes de material eletricamente
condutor (140) compreendem porgdes adesivas eletricamente
condutoras dispostas nas aberturas de acesso (120) e aderindo
as porcdes eletricamente expostas prdximas (132, 132a, 132b).

3. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢do 2,
caracterizado em que as porgdes adesivas eletricamente
condutoras (140) também aderem ao lGmen elétrico (84).

4, DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 2 ou
3, caracterizado em que as porgdes adesivas eletricamente
condutoras (140) compreendem por¢des de material polimérico
eletricamente condutor.

5. DISPOSITIVO, de acordo com gqualquer uma das
reivindicacdes 1 a 4, caracterizado em que os eletrodos (72,
73, 74, 175, 178, 79, 140) compreendem ainda pelo menos um

dentre:
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elementos eletricamente condutores anulares (72,
73, 74, 175, 178, 79) dispostos em torno da parte externa do
tubo de alimentacdo (70) e porgdes de material eletricamente
condutor em contato elétrico (140) dispostos nas aberturas de
acesso (120), e

revestimentos eletricamente condutores dispostos
pelo menos sobre as porgdes de material eletricamente
condutor (140) dispostos nas aberturas de acesso (120).

6. DISPOSITIVO, de acordo com gqualquer uma das
reivindicacdes 1 a 4, caracterizado em gque as porgdes
eletricamente condutoras (140) estendem-se para fora das
aberturas de acesso (120) para cobrir porgdes da parte
externa do tubo de alimentagdo (70).

7. DISPOSITIVO, de acordo com gqualquer uma das
reivindicacdes 1 a 6, caracterizado em que O tubo de
alimentacdo (70) é dimensionado e os eletrodos (72, 73, 74,
75, 178, 79, 140) s3o colocados tais gque pelo menos um
eletrodo inferior ou distal (72, 73) esteja disposto no
esdfago, pelo menos um eletrodo superior ou proximal (74, 75,
78, 79) esta disposto no esbéfago, e uma linha central
elétrica de coracdo de paciente prevista (CL) €& disposta
entre pelo menos um eletrodo inferior ou distal e pelo menos
um eletrodo superior ou proximal, e em que:

pelo menos um eletrodo superior ou proximal
compreende um conjunto de eletrodos proximais ou superiores
(74, 75, 78, 79),

pelo menos um eletrodo inferior ou distal
compreende um conjunto de eletrodos inferiores ou distais
(72, 73), e

o dispositivo estd configurado para conectar
operativamente e de modo selecionavel um selecionado do
conjunto de eletrodos de ECG superiores (74, 75, 78, 79) e um

selecionado do conjunto de eletrodos de ECG inferiores (72,
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73) com um instrumento ECG (110) através do conjunto de
condutores elétricos isolados (82) dispostos no lumen
elétrico (84).

8. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das

reivindicacoes 1 a 7, caracterizado em que o0 conjunto de
condutores elétricos isolados dispostos no lumen el étrico
(84) compreende um conjunto de fios (82), e as porgodes
eletricamente expostas compreendem as porcdes de fi o]

desencapado (132, 132a).

9. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 7, caracterizado em que o conjunto de
condutores elétricos isolados dispostos no lumen el étrico
(84) compreende tracos eletricamente condutores de uma placa
de circuito flexivel (82b), e as porcdes eletricamente
expostas compreendem porcdes expostas (132b) dos tracos

eletricamente condutores.

10. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagcao 9,
caracterizado por compreender ainda um sensor de te mperatura
eletricamente conectado a placa de circuito flexive | (82b)
pela montagem de superficie ou montagem de soquete ou outros
meios padrdes de interconexao elétrica direta como solda.

11. METODO DE CONSTRUCAO DE UM DISPOSITIVO, o

método sendo caracterizado por compreender:

formagédo de um tubo de alimentacao (70), incluindo
um limen de alimentacdo (80) e um lamen elétrico (84), o
limen elétrico com aberturas de acesso (120) espacadas ao

longo do tubo de alimentacéo;
insercdo de um conjunto de condutores elétricos
isolados (82) no lumen elétrico do tubo de alimentacdo, o
conjunto de condutores elétricos isolados com porgd es
eletricamente expostas (132, 132a, 132b) que estdo proximas
das aberturas de acesso apoés a insercao; e
apos a insercao, formacao de eletrodos (72, 73, 74,
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78, 79, 140) por um processo, incluindo a injeg¢do de porgdes

de material eletricamente condutor (140) nas aberturas de
acesso do lamen elétrico para por em contato elétrico as
porcdes eletricamente expostas prdximas do conjunto de
condutores elétricos isolados dispostos no liGmen elétrico.

12. METODO, de acordo com a reivindicagdo 11,
caracterizado por compreender ainda, apds a injegdo, dispor
os elementos de eletrodo externo (72, 73, 74, 175, 78, 79) ou
porcdes de revestimento sobre pelo menos as porgdes de
material eletricamente condutor (140) a fim de definir as
superficies externas dos eletrodos.

13. DISPOSITIVO, caracterizado por compreender:

um tubo de alimentac¢do (70), incluindo um lGmen de
alimentacdo (80) com uma abertura (152) em uma extremidade
distal do tubo de alimentacdoc e um lGmen elétrico (84);

um conjunto de condutores elétricos isolados (82)
disposto no luimen elétrico;

os eletrodos (72, 73, 74, 78, 79, 140) dispostos ao
longo do tubo de alimentagdo e pondo em contato elétrico o
conjunto de condutores elétricos isolados, os eletrodos
incluindo um conjunto de eletrodos superiores ou proximais
(74, 78, 79) e um conjunto de eletrodos inferiores ou distais
(72, 73); e

um comutador (116, 160) configurado para conectar
operativamente um eletrodo do conjunto de eletrodos
superiores ou proximais (74, 78, 79) e um eletrodo do
conjunto de eletrodos inferiores ou distais (72, 73) para um
instrumento eletrocardidégrafo (ECG) (110).

14. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 13,
caracterizado em que o tubo de alimentagdo (70) é
dimensionado e os eletrodos (72, 73, 74, 78, 79, 140) sa&o
colocados respectivos em um paciente tal que o conjunto de

eletrodos superiores ou proximais (74, 78, 79) estd disposto
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(72, 73) esta disposto em um esbfago e espera-se que uma
linha central elétrica de coracdo de paciente (CL) esteja
. disposta entre o eletrodo operativamente conectado do
5 conjunto de eletrodos superiores ou proximais (74, 78, 79) e
o eletrodo operativamente conectado do conjunto de eletrodos
inferiores ou distais (72, 73) enquanto a extremidade distal
do tubo de alimentag¢do estd no estémago.
15. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicag¢do 13
10 ou 14, caracterizado por compreender ainda:
o dito instrumento ECG (110); e
um monitor de respiragdo (115), o comutador (116,
160) configurado ainda para conectar operativamente o mesmo
eletrodo do conjunto de eletrodos superiores ou proximais
15 (74, 178, 79) e o mesmo eletrodo do conjunto de eletrodos
- inferiores ou distais (72, 73) para o de monitor de

5/5
em um esbfago, o conjunto de eletrodos inferiores ou distais
respirag¢do (115).
|
|
|
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RESUMO

DISPOSITIVO E METODO DE CONSTRUGAO DE UM
DISPOSITIVO

Um dispositivo médico compreende: um tubo de
alimentacdo (70), incluindo um lUmen de alimentagdo (80) com
uma abertura (152) em uma extremidade distal do tubo de
alimentacdo e um lGmen elétrico (84) com aberturas de acesso
(120) espacadas ao longo do tubo de alimentagdo; um conjunto
de condutores elétricos isolados (82) dispostos no lumen
elétrico, o conjunto de condutores elétricos isolados
eletricamente tendo porcdes expostas (132, 132a, 132b)
proximas das aberturas de acesso; e eletrodos (72, 73, 74,
75, 78, 79, 140) compreendendo porgdes de material
eletricamente condutor (140) dispostas nas aberturas de
acesso e eletricamente em contato com as partes eletricamente
expostas préximas do conjunto de condutores elétricos
isolados dispostos no limen elétrico. Os eletrodos incluem
pelo menos um eletrodo superior ou proximal (74, 75, 78, 179)
disposto acima de uma linha central elétrica de coragao de
paciente esperado (CL) e pelo menos um eletrodo inferior ou
distal (72, 73) disposto abaixo da linha central elétrica de

coracdo paciente esperado.

Peticdo 870210019669, de 01/03/2021, pag. 62/161



