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(57) Resumo: ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y. O
presente relatério descritivo descreve um modelo de
utilidade de uma endoprétese traqueal em Y que se
destaca por apresentar uma porcdo traqueal
tubular/cilindrica com saliéncias externas circulares e
desencontradas e duas terminagdes bronquiais
tubulares/cilindricas e superficies externas lisas.
Produzida em silicone contendo materiais radiopacos
biocompativeis, apresenta acabamento da superficie
interior polido e espelhado, obtido através de matriz de
injecdo com superficie interna retificada e espelhada
(polida), com o objetivo de reduzir a agregacdo de
secrecbes e permeabilidade a liquidos. O presente
modelo de utilidade destina-se a area de implantes
médicos para traquéia, mais especificamente, no campo
da cirurgia toracica e pneumologia.
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"ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y"

Campo da Invencao

O presente relatério descritivo descreve um modelo de utilidade de uma
endoprotese traqueal em Y que se destaca por apresentar uma porgao traqueal
tubular/cilindrica com saliéncias externas circulares e desencontradas e duas
terminagdes bronquiais tubulares/cilindricas e superficies externas lisas.
Produzida em silicone contendo materiais radiopacos biocompativeis,
apresenta acabamento da superficie interior polido e espelhado, obtido através
de matriz de injecdo com superficie interna retificada e espelhada (polida), com
o objetivo de reduzir a agregagéo de secre¢des e permeabilidade a liquidos.

O presente modelo de utilidade destina-se a area de implalntes médicos
para traquéia, mais especificamente, no campo da cirurgia toracica e
pneumologia.

Antecedentes da Invencéo

Endoproteses ou expansores sdo dispositivos médicos implantaveis
também conhecidos pela sua denominacéo em inglés, “stents’. Tecnicamente,
sao dispositivos artificiais feitos de material bidcompative’l, flexivel e de fino
calibre, podendo apresentar algum tipo de revestimento, extérno ou interno.

O numero de patologias em que se recomenda o uso de endopréteses é
bastante grande. Com os avancgos tecnologicos nas areas de materiais, dos
processos de construgdo e dos métodos cirlrgicos os campos de aplicagéo
para estes dispositivos crescem a cada dia. Neste pedido de privilégid,
apresenta-se endopréteses utilizaveis no tratamento de patologias relacionadas
as especialidades‘pneumolégicas.

De um modo geral, a aplicacdo de endoproteses € recomendada em
casos de estenose, aneurisma, fistula ou oclusdo do segmento deficiente. O
tratamento consiste em implantar uma endoprotese em uma regido que
apresente uma das patologias citadas acima, com o auxilio de um mecanismo
denominado introdutor. A utilizagdo deste aparato tem apresentado bons

resultados no tratamento e corregdo dessas anomalias. Com um formato
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tubular, o expansor se ajusta internamente ao local de aplicagdo dando suporte
a parede do mesmo e corrigindo, com isso, sua deformacao.

Neste método, introdutores especiais conduzem o expansor sob vis&o
fluoroscopica até a posigao pretendida, onde a protese é entdo posicionada e
liberada, assumindo o formato expandido.

Durante a Ultima década, houve um notavel progresso no tratamento
broncoscopico das estenoses traqueobronquiais, tendo sido desenvolvidas
novas medidas tanto para o atendimento de urgéncias bem como para
resultados em longo prazo. Estas medidas dependem da .causa e localizagéo
da estenose, da urgéncia dos sintomas, do equipamento disponivel para
broncoscopia terapéutica e da experiéncia do médico broncoscopista.

A causa mais freqlente das estenoses das vias aéreas inferiores
proximais tem sido pelas doengas malignas. No entanto, também podem ser
secundarias a tuberculose, granulomatose de Wegener, sarcoidose,
amiloidose, beriliose ou a anastomose cirlrgica bronquial, seguindo-se as
anastomoses de ressecg¢ao e transplante pulmonar.

Na década de 70, a causa mais comum de estenose traqueal era
iatrogénica. Mais recentemente, devido a progressos nas técnicas de intubagéo
e anestésicas, foi reduzida drasticamente. Até entao, os métodos mais comuns
para tratamento das estenoses consistiam em traqueostomia, dilatagdo
mecanica, ressecgéo cirtrgica e implante da ortese de Montgomery, através de
tubo em T de silicone inserido via traqueostomia.

O uso de orteses para vias aéreas tornou-se disseminado no inicio da
década de 90, sendo introduzidos modelos metalicos (Gianturco, Wallstent,
Perrone) rigidos ou autoexpansivos (Palmaz), plasticos (Dumon, Tygon) ou
hibridos (Freitag) para colocagéo via broncoscopica ou técnicas relacionadas,
mais simples e nao-cirlurgicas.

Pela facilidade de inser¢cdo e remogao, o modelo de maior aplicagao foi
desenvolvido por Dumon, em 1990, em colaboracdo com a Axion Corp.
(ENDOXANE, FR), de silicone biocompativel e dotado de proeminéncias

externas para impedir deslizamentos, sendo disponivel em varios diametros e
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comprimentos, podendo ser introduzido pelo broncoscopio flexivel, porém
sendo dada preferéncia ao modelo rigido com auxilio de introdutor (EFER
ENDOSCOPY, FR).

Porém, ainda nao foi encontrado o modelo ideal para ortese
traqueobronquial pelas caracteristicas peculiares das vias aéreas inferiores que
se deformam, de modo concéntrico e espiralado, durante os movimentos
respiratorios e a tosse.

O sucesso de um expansor depende essencialmente de suas
caracteristicas funcionais. Sejam elas:

- implantabilidade, ou seja, ser confiavel quanto ao procedimento de
implante, ter um pequeno calibre quando comprimido e ser flexivel o bastante
para permitir uma facil e segura passagem por todos Os segmentos
percorridos;

- ter uma boa visibilidade a raios-X e radioscopia, importante tanto no
procedimento de implante, quanto no acompanhamento posterior do paciente;

- biocompatibilidade, ou seja, a endoprétese ndo deve ocasionar 0
surgimento de trombos e a reagéo intimal deve ser minima; |

- versatilidade, ou seja, expansdes incremental, servindo para diferentes
locais de aplicagao; RN |

- possibilidade de retirada do expansor em caso de insucesso do
procedimento cirdrgico.

No MU 7902500-5, “Endoprétese para traqueia e brénquios”, €
apresentada uma modificagdo no modelo Dumon, seja no formato
tubular/cilindrico com saliéncias externas circulares desencontradas.

No pedido de patente FR2941862, “Tubular tracheal and
tracheobronchial endoprosthesis for unblocking of anatomic conduit e.g.
trachea/bronchus” da empresa francesa NOVATECH é apresentado
caracteristica de acabamento superficial com recobrimento em polimero
biocompativel Parylene visando reduzir a rugosidade e permeabilidade a

liquidos.
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No pedido de patente CN2514846U ¢ apresentado o modelo de utilidade
de um suporte médico cirurgico que compreende um corpo principal, um brago
esquerdo e um brago direito, com formato de Y para utilizagdo na traquéia.
Porém nao séo descritas caracteristicas importantes reivindicadas no presente
pedido como o corpo principal com saliéncias circulares desencontradas, a
superficie interna polida e espelhada, o angulo formado entre as extremidades
distais, a radiopacidade e a possibilidade de diferentes densidades e forgas de
expansao radial.

No pedido de patente WO9300869 é apresentada uma ortese traqueal
em formato Y constituida por uma haste de plastico e grampos metalicos
circundando este corpo principal como uma forma de mimetizar a estrutura
traqueal. No presente pedido é apresentada uma técnica original com a
utilizagéo de saliéncias externas circulares desencontradas no corpo principal
da ortese. Isso garante a fixagdo da értese e promove uma distribuicdo de
presséo uniforme sobre a parede traqueal.

O pedido de patente US4795465 apresenta uma oOrtese em Y,
descrevendo possibilidades de angulacdo entre as extfemidades distais,
dureza Shore A diferenciada entre a porgdo traqueal e bronquial e diferentes
diametros entre as porgdes bronquiais. Porém n&o séo descritas caracteristicas
importantes reivindicadas no presente pedido como o corpo principal com
saliéncias circulares desencontradas, a superficie interna polida e espelhada e
a radiopacidade. No presente pedido a densidade e dureza do silicone tem
uma faixa maior (25 a 80 Shore A) e sdo uniformes ao longo de toda a oOrtese,
facilitando o processo de fabricagdo e simplificando o design da matriz de
injecao.

O pedido de patente US3818515 também descreve uma prétese em Y
com cuffs nas extremidades para substituicdo da traquéia e carena,
possibilitando a integracdo com o tecido biologico. O presente pedido trata-se
de uma ortese cujo objetivo ndo é substituir, mas sim fornecer suporte

mecanico que mantenha a luz traqueal.
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Nao foram encontradas no estado da técnica nenhuma tecnologia com
as caracteristicas do Modelo de Utilidade aqui descrito. A tecnologia descrita
na presente invengdo apresenta formato em “Y”, com porgado traqueal
tubular/cilindrica com saliéncias externas circulares e desencontradas (1) e
duas terminagdes bronquiais tubulares/cilindricas e superficies externas lisas.
Além disso, apresenta acabamento da superficie interior polido e espelhado,
obtido através de matriz de injegcdo com superficie interna retificada e
espelhada (polida), com o objetivo de reduzir a agregacdo de secregbes e
permeabilidade a liquidos.

’

Sumario da Invencao ,

O presente modelo de utilidade descreve uma endoprétese traqueal em
forma de Y que se destaca por ser implantavel na traqueia e confeccionada
em silicone grau médico com adigao de compostos radiopacos biocompativeis.

E objeto da presente invengdo um expansor compreendendo: (1)
formato tubular/cilindrico; (2) saliéncias externas circulares e desencontradas,
na porgéo traqueal; (3) superficie interna polida; (4) parede externa rugosa; (5)
parede com espessuras variaveis; (6 e 7) porcdes benquiais lisas com
superficie interna polida; (8) angulo variavel nas porgdes bronquiais 6 e 7.

A presente invengdo traz como vantagens o seu formato
tubular/cilindrico com saliéncias externas desencontradas que visa distribuir a
presséo de contato com a parede traqueal, superficies internas polidas que
evitam o acumulo de muco ou outras substancias no seu interior, a facilidade
de dimensionamento da espessura das paredes que garante a capacidade de
expansado da endoprétese e a sua sustentagéo radial, o angulo variavel entre
as duas porgdes bronquiais que visa mimetizar a anatomia da carena humana,

facilitando o seu posicionamento e sustentagéo.

Descrigcdo da Figura 1: Vista lateral da endoprotese em Y com detalhe em

corte na porg¢ao bronquial



10

15

20

25

30

6/7

1. Formato tubular/cilindrico. com saliéncias externas circulares e
desencontradas, na por¢ao traqueal;

2. Saliéncias externas com distancias correspondentes a dois anéis
cartilaginosos por centimetro entre elas;

3. Superficie interna extremamente polida;

4. Parede externa rugosa;

5. Parede com espessuras variaveis com diferentes capacidades de
expanséo e sustentagéo radial,

6 e 7. Porgdes bronquiais lisas com superficie interna polida;

8. Angulo das porcées bronquiais 6 e 7 variando de 60° a 90°.

‘

Descricao da Invencédo

!

Este pedido de patente de modelo de utilidade € uma modificagdo do
stent Y proposto por Dumon e patenteado pela empresa francesa NOVATECH.
Neste modelo de utilidade, mostrado na figura 1, foram incorporadas
caracteristicas presentes no MU 7902500-5, como o formato tubular/cilindrico
com saliéncias externas circulares e desencontradas (1) na porgdo traqueal,
visando distribuir a pressdo de contato com a parede traqueal. Isto garante a
fixagao da prétese e evita a concentragéo de pressées em. uma mesma regiao,
0 que poderia reduzir a vascularizacéo dos tecidos.

A distancia entre as saliéncias (2) foi dimensionada de acordo com o
padréo de aneis cartilaginosos tipico da traquéia humana, ou seja, dois anéis
por centimetro. _

A superficie interna (3) & extremamente polida visando evitar o acimulo
de muco ou outras substéncias e a parede externa (4) é rugosa para facilitar a
fixacao.

A espessura de parede (5) foi dimensionada para garantir a capacidade
de expansao da endoprotese e a sua sustentacéo radial.

As duas porgbes bronquiais (6 e 7) sdo lisas externamente, visando
facilitar a insergéo nos brénquios, e tem a superficie interna polida para evitar o

acumulo de muco ou outras substancias.
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O angulo entre estas duas porgdes bronquiais (8) é variavel entre 60° e
90° para mimetizar a anatomia da carena humana, facilitando o seu
posicionamento e sustentacgao.

Todas as extremidades (9, 10 e 11) so lisas e polidas para diminuir o
dano resultante da fricgdo da endoprétese durante a respiragao e tosse.

A endoprétese & confeccionada com silicone biocompativel e grau
médico com variagdo de 25 a 80 Shore-A (medida de dureza para polimeros),
para obter um conjunto de proteses com caracteristicas de rigidez e
flexibilidade variaveis. Isto se trata de um diferencial significativo em relagéo as
endoproteses de silicone disponiveis, pois o cirurgido tem a sua disposi¢éo
além de diversos didmetros, diferentes caracteristicas de dureza e forga de

‘

sustentacéo radial.
Durante a preparagdo da matéria prima é adicionado a massa de
silicone materiais radiopacos biocompativeis que garantem a visibilidade da

endopréteses em imagens de Raios-X.
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REIVINDICACOES

1. "ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y" caracterizada por compreender:

a) formato tubular/cilindrico;

b) superficie externa rugosa (4) na porgao traqueal;

c¢) saliéncias externas circulares e desencontradas (1);

d) porg¢des bronquiais (6 e 7) tubulares e lisas externamente formando

um angulo (8) variando de 60° a 90°
e) superficie interna (3) extremamente polida;
f) o material usado para confeccéo ser silicone biocompativel grau
meédico.

2. "ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y" de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pela distancia entre as saliéncias externas da porg:éo tragueal (2)
ser de acordo com o padrao cartilaginoso da traqueia humana.
3. "ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y" de acordo a reivindicagdo 1, caracterizado
pelas extremidades (9, 10 e 11) serem lisas e polidas.
4. "ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y" de acordo a reivindicagdo 1, caracterizado
pela espessura de parede (5) ser variavel no processo de fabricagdo para
garantir a capacidade de expanséo da endoprotese e a sua sustentagao radial.
5. "ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y" de acordo a reivindiCagéo 1, caracterizado
pelo material utilizado ser silicone biocompativel grau médico com dureza
Shore-A variando de 25 a 80.
6. "ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y" de acordo a reivindicagdo 5, caracterizado
pela endoprétese compreender em sua constituicdo substancias capazes de

conferirem radiopacidade ao material.
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RESUMO

"ENDOPROTESE TRAQUEAL EM Y"

O presente relatério descritivo descreve um modelo de utilidade de uma
endoproétese traqueal em Y que se destaca por apresentar uma porgéo traqueal
tubular/cilindrica com saliéncias externas circulares e desencontradas e duas
terminacdes bronquiais tubulares/cilindricas e superficies externas lisas.
Produzida em silicone contendo materiais radiopacos biocompativeis,
apresenta acabamento da superficie interior polido e espelhado, obtido através
de matriz de injecdo com superficie interna retificada e espelhada (polida), com
o objetivo de reduzir a agregagéo de secregbes e permeabilidade a liquidos.

O presente modelo de utilidade destina-se a area de implantes médicos
para traquéia, mais especificamente, no campo da cirurgia toracica e
pneumologia.



