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(57) Rezumat:

Inventia se referd la un dispozitiv pentru tratamentul
chirurgical al malformatiilor congenitale ale peretelui
abdominal la copii, laparoschizis si omfalocel. Dispo-
zitivul conform inventiei este alcatuit dintr-un recipient
(1) din silicon, de forma cilindrica, inchis la un capat (4)
superior si deschis la celalalt capat (5) inferior, fiind
prevazut cu un inel (6) avand o margine (7) ingrosata si
evazata, in interiorul recipientului (1) fiind dispus un
balon (2) etans, prevazut cu o valva (3) din cauciuc n
partea sa superioara,prin care se injecteaza gaz sau
lichid la o presiune controlatd, pana cand balonul (2) va
ocupa intreaga capacitate a recipientului (1) din silicon.

Revendicari: 5
Figuri: 6

\%%R .E_" ~~l,... “L_.,
Fig. 5.1 Fig. 5.2 Fig. 5.3
Fig. 5

Cu incepere de la data publicérii cererii de brevet, cererea asigura, in mod provizoriu, solicitantului, protectia conferitd potrivit dispozitiilor
art.32 din Legea nr.64/1991, cu exceptia cazurilor in care cererea de brevet de inventie a fost respinsd, retrasd sau considerata ca fiind retrasa.
Intinderea protectiei conferite de cererea de brevet de inventie este determinata de revendicdrile continute in cererea publicata in conformitate

cu art.23 alin.(1) - (3).

RO 131430 A2



Dispozitiv pentru corectia defectelor congenitale ale peretelui abdominal

Inventia se refera la un dispozitiv pentru tratamentul chirurgical al malformatiilor
congenitale ale peretelui abdominal la copil, laparoschizis si omfalocel.

Omfalocelul si laparoschizisul sunt cele mai frecvente malformatii congenitale ale
peretelui abdominal. Desi cauza determinanta este diferitd, ambele conditii patologice
au ca substrat anatomopatologic un defect de substanta al peretelui abdominal anterior.

Laparoschizisul (numit adesea si gastroschizis) este o malformatie congenitala
caracterizatad prin-un defect de substantd al peretelui abdominal situat de obicei la
dreapta oblicului prin care la exterior herniaza intestinul subtire, colonul, uneori si
stomacul dar foarte rar ficatul (Fig. 1).

Omfalocelul reprezintd un defect congenital al peretelui abdominal situat la
nivelul ombilicului prin care la exterior herniaza viscerele abdominale acoperite de o
membrana avasculard, translucida (Fig. 2). Acest defect este lipsit de tegument,
membrana ce acopera viscerele este alcatuitd din membrana amniotica la exterior,
peritoneul parietal la interior iar la mijloc gasindu-se un rest mezodermic (gelatina
Wharton). Dimensiunile defectului sunt cuprinse intre 2 si 10 cm diametry, fiind de
obicei mai mari decat in cazul laparoschizisului. Prin defect virtual poate hernia orice
organ intra-abdominal cavitar sau parenchimatos mai frecvent fiind prezente intestinul
subtire si ficatul

Incidenta globald a laparoschizisului este de 1 : 4000 nou-nascuti iar a
omfalocelului este de 1 — 2 : 5000 — 10000. Ambele afectiuni reprezintd urgente
medico-chirurgicale si necesita tratament chirurgical de urgenta. Tratamentul chirurgical
este singurul cu viza radicala, definitiva.

Defectul de la nivelul peretelui abdominal se poate inchide primar, intr-o singura
interventie chirurgicald sau se poate inchide in mai multe etape, alegerea fiind
dependenta de dimensiunile defectului si de prezenta sau absenta unor malformatii
asociate grave ce nu permit o interventie chirurgicala imediata.

Inchiderea primara se adreseaza defectelor mici si medii cu diametru de pana la
5 cm si este posibila in 50-60% din cazuri. Procedeul chirurgical consta in reintegrarea
viscerelor herniate in cavitatea abdominala, excizia in cazul omfalocelului a membranei
si inchiderea tuturor straturilor peretelui abdominal. Presiunea intrabdominald nu
trebuie sa depaseasca 15-20 cm coloana de apa si se poate monitoriza prin intermediul
tubului nazo-gastric sau a sondei urinare. Depésirea acestui prag are consecinte
negative asupra circulatiei sanguine in vasele din int Lcavitatii abdomin ca
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presiunea este prea mare se poate ajunge la ischemia si necroza rinichilor sau a
intestinelor sau la ischemia membrelor inferioare.

Pentru a evita complicatile legate de cresterea presiunii intrabdominale,
actualmente, se prefera in cazul defectelor mari, cu diametrul mai mare de 5 cm
inchiderea in etape a peretelui abdominal.

Scopul metodei este de a stimula si de a oferi suficient timp cavitatii abdominale
sa-si adapteze capacitatea la volumul viscerelor abdominale fara a creste presiunea
peste pragul de 20 cm H»0.

Problema in cazul inchiderii in etape a peretelui abdominal o reprezintd ce se
intampld cu organele abdominale herniate in perioada de timp péana cénd pot fi
reintegrate in cavitatea abdominald. Protejarea lor de contactul cu mediul inconjurator
este o provocare majora, fiind un fapt dovedit stiintific ca acest contact prelungit duce la
complicatii majore, la infectie si la mortalitate.

Actualmente solutia o reprezinta introducerea organelor herniate intr-o punga
confectionata din silicon. Punga are forma cilindrica, prezintd o gurd cu marginile
ingrosate si este disponibild in variante de dimensiuni pentru a putea fi adaptata
dimensiunilor defectului de perete abdominal (Fig. 3). Organele abdominale se introduc
in aceastd pungd de silicon, gaura pungii se introduce prin defectul de perete in
cavitatea abdominald astfel incat marginea ingrosatd, mai rigidd sa se aseze sub
peretele abdominal sénatos circumferential fata de defect. Copilul este asezat pe spate
iar punga este suspendata de fundul ei. Ulterior prin manevre succesive de stoarcere si
impingere a continutului pungii in abdomen urmate de ligatura pungii se reintroduc
progresiv organele in cavitatea abdominald (Fig. 4). In functie de volumul organelor
herniate dureaza intre 7 si 21 de zile pana cénd acestea pot fi integrate complet in
cavitatea abdominala si peretele inchis complet.

Dispozitivele existente pe piatd actualmente prezintd mai multe dezavantaje, si
anume:

- punga nu prezintd un sistem prin care volumul ei sa poata fi redus progresiv si
astfel continutul ei sa poata fi impins in cavitatea abdominala.

- impingerea manuald a continutului printr-o manevra de stoarcere si legarea
pungii cu o fasa de tifon, fapt ce nu permite un control foarte riguros al presiunii cu care
se imping viscerele, se pot prinde accidental in ligaturd anse intestinale iar uneori
ligatura derapeaza ansele intestinale revenind in punga.

- dispozitivul prezinta o margine ingrosata a gurii de dimensiunii insuficiente pentru
a se sprijini pe versantul intrabdominal al marginii defectului astfel incat se efectueaza
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manevra de stoarcere, gura pungii sa iasa din abdomen. Cand se intdmpla acest lucru
este de obicei necesara o reinterventie chirurgicala.

Problema tehnici pe care rezolvd inventia constd in realizarea unui dispozitiv
pentru corectia defectelor congenitale ale peretelui abdominal, astfel ca organelor sa
nu fie impinse manual, fard a fi nevoie de ligatura pungii, iar presiunea cu care se
imping viscerele abdominale s& fie controlabila si s& se realizeze o etangeizare mai
buna la defectul de la nivelul peretelui abdominal.

Dispozitiv pentru corectia defectelor congenitale ale peretelui abdominal, conform
inventiei, inlitura dezavantajele mentionate mai sus, prin aceea cé este alcatuita dintr-
un recipient 1 de forma cilindrica, inchis la capatul 4 superior $i deschis la capatul §
inferior, avand un inel 6 cu o margine 7 ingrosata si evazata de 7-10 mm, in interiorul
tubului 1 un balon etans 2, cu o valva 3 de cauciuc in partea sa superioara, astfel ales
ca prin introducerea de lichid sau gaz, prin valva 3 s& mareasca volumul astfel incat sa
ocupe intreaga capacitate a tubului de silicon 1, iar raportul dintre grosimea peretelui
tubului de silicon 1 i grosimea peretii balonului 2 interior este de la 1:3 pana la 1:5

Prin aplicarea inventiei se obtin urmatoarele avantaje:

- se face posibild impingerea lent& si cu presiune controlatd a organelor abdominale
herniate in cavitatea abdominala

- marginea inferioara a tubului de silicon se sprijind mai bine pe peretele intern al
cavitatii abdominale si nu permite ca gura tubului de silicon sad paraseasca cavitatea
abdominala in timpul manevrarii pentru a fi necesara o reinterventie chirurgicala.

Se da in continuare , un exemplu de realizare a inventiei, in legatura cu fig.1-6 ce
reprezinta:

- Fig.1.- Laparoschizis

- Fig.2.- Omfalocel

- Fig.3.- Punga de silicon cunoscuta

- Fig.4.- Reducerea organelor din punga de silicon in cavitatea abdominala si

ligatura pungii de silicon

- Fig.5.1.- Dispozitiv pentru corectia defectelor congenitale de perete

abdominal gol

- Fig.5.2.- Dispozitiv pentru corectia defectelor congenitale de perete

abdominal. Dispozitivul dupa ce balonul de silicon a fost umplut partial.
Volumul tubului de silicon 1 se va reduce progresiv spre orificiul inferior.
Balonul 2 actioneaza ca un piston in interiorul unui cilindru.
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- Fig.5.3.- Dispozitiv pentru corectia defectelor congenitale de perete
abdominal. Balonul 2 este umflat si mai mult si impinge continutul balonului
inspre orificiul inferior si inelul 5.

- Fig. 6.- Prezentarea schematicad a modului de utilizare a dispozitivului pentru

corectia defectelor congenitale de perete abdominal.

Dispozitivul pentru corectia defectelor congenitale ale peretelui abdominal ce,
din motive medicale nu pot fi inchise chirurgical de la Tnceput, este alcatuit dintr-un
recipient 1 de forma cilindrica, inchis la capatul 4 superior $i deschis la capéatul 5 inferior
avand un inel 6 de dimensiuni variabile prevazut cu o margine 7 ingrosata si evazata de
7-10 mm, in interiorul tubului 1 se gaseste un balon 2 etans, cu o valva 3 de cauciuc in
partea sa superioara, astfel ales ca prin introducerea de lichid sau gaz, prin valva 3 ,
balonul 2 s&-si mareasca volumul astfel incat sa ocupe intreaga capacitate a tubului
de silicon 1, iar raportul dintre grosimea peretelui tubului de silicon 1 si grosimea peretii
balonului 2 interior este de la 1:3 panala 1.5

Interventia chirurgicala decurge astfel: Se largeste cranial defectul congenital de
perete abdominal prin incizia tegumentului si a musculaturii. Se excizeaza membrana in
cazul omfalocelului. Se inspecteazé organele abdominale pentru eventuale malformatii
si se reintroduc Tn cavitatea abdominala atat cat volumul cavitatii abdominale permite.
Restul de organe ce nu au putut fi integrate se introduc in tubul 1 de silicon. Gura 5 a
tubului 1 se introduce prin defectul de perete in cavitatea abdominala iar defectul de
perete se sutureaza si se recalibreaza astfel incat sa se inchida in jurul tubului 1 iar
inelul & a gurii 5 cu marginea evazata 7 sa se sprijine pe versantul intern al peretelui
abdominal. Ulterior prin valva 3 se injecteaza solutie salina (ser fiziologic) in balonul 2
din interiorul tubului 1 astfel incat balonul 2 se umfla si actioneazad ca un piston
impingand organele abdominale aflate in tubul 1 spre cavitatea abdominala. Injectarea
de solutie salind prin valva 3 in balonul 2 se face sub controlul presiunii hidrostatice
astfel incat aceasta sa nu depaseasca 20 mm coloana de H;O. Injectarea de solutie
salina si expansionarea balonului 2 se repeta zilnic pana cand toate organele herniate
s-au integrat in cavitatea abdominald. Cand organele aflate in interiorul tubului 1 s-au
reintegrat complet in cavitatea abdominald se reintervine chirurgical si se inchide
defectul de la nivelul peretelui abdominal.
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REVENDICARI

1. Dispozitiv pentru corectia defectelor congenitale ale peretelui abdominal,
caracterizatd prin aceea ca, consta dintr-un recipient de silicon 1 de forma cilindrica,
inchis la capatul 4 superior si deschis la capatul 5 inferior cu un inel & de dimensiuni
variabile prevazut cu o margine 7 ingrosata si evazata 7-10 mm, in interiorul tubului 1
un balon etans 2, cu o valva 3 de cauciuc in partea sa superioara, astfel ales ca prin
introducerea prin valva 3 de lichid sau gaz, balonul 2 sa-si mareasca volumul astfel
incéat sa ocupe intreaga capacitate a tubului de silicon 1

2. Diapozitivul conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, injectarea solutiei
saline prin valva 3 se face sub controlul presiunii hidrostatice astfel incat aceasta sa nu
depaseasca 20 mm coloana de H,O

3. Diapozitivul conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, injectarea de solutie
salind si expansionarea balonului 2 se repeta zilnic pana cand toate organele herniate
s-au integrat in cavitatea abdominala.

4. Dipozitivul conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, iar raportul dintre
grosimea peretelui tubului de silicon 1 si grosimea peretii balonului 2 interior este de la
1:3 pana la 1:5.

5.Dipozitivul conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, tubul 1 la partea
inferioara 5 prezinta un inel 6 de dimensiuni variabile, prevdzut cu o margine 7
ingrosata si evazata de 7-10mm.
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Fig.5.1. Fig.5.2 Fig.5.3

Fig. 5. Dispozitiv pentru corectia defectelor congenitale de perete abdominal

Fig. 6. Dispozitiv pentru corectia defectelor congenitale ale peretelui abdomiinal in
timpul interventiei chirurgicale
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Fig. 1. Laparoschizis Fig. 2. Omfalocel

Fig. 3. Punga de silicon actuala Fig. 4. Ligatura pungii de silicon
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