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(57) Rezumat:

Inventia se referd la un dispozitivn medical multi-
functional, reutilizabil, folosit pentru tratamentul eficace
al patologiei anorectale, atat in cadrul clinicilor
medicale, cét si direct de catre pacient. Dispozitivul
conform inventiei este constituit dintr-un postament (1)
rotativ, realizat dintr-un polimer elastic rezistent, avand
o suprafata exterioaréd neteda, embosata sau prevazuta
cu niste elemente (a) iesite in relief, care asigura o
prindere sigura cu degetele de catre un utilizator, si
permit rotirea treptatd a postamentului (1) care este
strabatut central, pe axul vertical, de un canal (b) de
lucru ce este inconjurat la partea sa superioara de o
bazéd elevata, pentru, in plan vertical, de un canal de
lucru prin care cu prinderea prin ambucare a unui
rezervor (5) cu o coroana (9), printr-un numar variabil
de elemente de prindere, pentru fixarea prin ambucare
a unui ax (2) cu filet, prevazut la partea inferioara cu un
element (3) de forma ovald sau poligonala, astfel
dimensionat incéat sa permita deplasarea pe verticalad a
unui elevator (4) in interiorul rezervorului (5), la rotirea
postamentului (1) rotativ, pentru eliberarea unui produs
farmaceutic stocat in rezervorul (5) realizat din material
chimic inert, coroana (9) fiind strabatuta central, pe axul
vertical, de un orificiu care se continua in partea
superioara cu o proeminenta, fixata prin ambucare sau
infiletare peste un postament (8) fix si un guler (7)
rotund, si asigurand impreuna cu un capac (10) retentia

produsului farmaceutic in interiorul rezervorului (5),
eliberarea dozatd a acestuia fiind realizata prin
intermediul unei componente anorectale, formata
dintr-un trunchi (13), o baza si un piston (12), si
strabatuta central liseaza pistonul (12).
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DISPOZITIV MEDICAL MULTIFUNCTIONAL PENTRU TRATAMENTUL
PATOLOGIEI ANORECTALE

SUCIU Alexandru, SEMENESCU Augustin, FICAI Anton, SUCIU Ioan Alexandru

Inventia se referd la un dispozitiv medical multifunctional, reutilizabil, care permite
tratamentul eficace, in conditii de siguran{d al patologiei anorectale cu prevenirea evolutiei
acesteia citre stadii avansate. Dispozitivul medical este conceput ca un ansamblu multi-
component cu utilizare facila atat in cadrul clinicilor medicale, cat si de cétre pacienfi in
scopul unei compliante crescute. Utilizarea invenfiei permite o actiune terapeuticd complexd,
prin efect mecanic de compresie, prin aplicarea optionala a frigului terapeutic §i prin dozarea
exacti si aplicarea in zona intra- §i perianald a unui preparat farmaceutic adecvat formulat

pentru terapia topicé a patologiei anorectale.

Patologia anorectald se referi la afectiunile medicale localizate in partea distald a
tubului digestiv, respectiv la nivelul canalului anal si a ultimilor 2 cm din rect, precum §i in
zona perianald. Patologia anorectala este diversa si include atit afectiuni severe, care necesiti
prezentarea repetatd in ambulatoriul medical si/sau spitalizare (cancerul de rect, fistula anala,
boala Crohn, etc), dar si boli caracterizate prin mortalitate scizutd i morbiditate ridicatd, care
se preteazd la automedicatie precum: boala hemoroidald, proctita, fisura anald sau pruritul

anal.

Boala hemoroidald se referd la modificarea patologicd (dilatare, inflamare,
trombozare, prolaps) a structurilor vasculare specializate aflate in canalul anal. Factorii de
risc cunoscufi pentru aparitia §i evolufia bolii hemoroidale includ: vérsta, predispozitia
geneticd, modificdri de tranzit (constipatie cronicd, dar si diaree), presiunea abdominala
crescutd datoratd excesului ponderal, sedentarismului, defecirii fortate, améanirii mersului la
toaletd, ridicdrii greutifilor, etc. Ca urmare a toaletérii deficitare induse de durerea asociati

prezentei hemoroizilor, pot apirea in timp iritatii ale zonei perianale insotite de proctitd

erozivi, fisuri anale §i/sau prurit anal.
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Proctita eroziva si fisura anali reprezinti leziuni inflamatorii care pot progresa pani la
ruperea mucoasei din interiorul canalului anal sau din zona perianald cu aparitia ulceratiilor.
Aceste leziuni insotite de durere §i rectoragie pot apirea fie prin fortarea mucoasei la
evacuarea dificild a scaunului in cazul constipatiei, fie ca urmare a diareei cronice prin
spasmele musculare §i agresiunea chimici generate de evacuarea repetatd a scaunelor moi sau
ca urmare a radioterapiei. Pruritul anal este senzatia supdratoare de furniciturd sau iritare a
tegumentului din zona perianald. Pruritul anal poate fi de etiologie neprecizati sau secundar
unei alte afectiuni anorectale precum boala hemoroidald sau fisura anald, ca urmare a

disconfortului i igienei deficitare cauzate de acestea.

In practica medicald actuals, managementul bolii anorectale include modificarea
stilului de viatd (hidratare adecvati, aport de fibre vegetale, controlul greutitii corporale,
migcare), utilizarea unor dispozitive §i preparate farmaceutice orale sau topice (flebotonice,
antitrombotice, laxative, supozitoare, creme) si/sau interventii medicale (proceduri
chirurgicale, scleroterapie, ligaturarea cu banda elastica, diatermia bipolara, fotocoagulare cu

infrarosii, electroterapie) [1].

Procedurile medicale amintite mai sus reprezinti o abordare imperfectd a bolii
hemoroidale si fisurii anale din cauza caracterului invaziv, a costurilor semnificative asociate
interventiei §i monitorizirii medicale ulterioare, dar si a unor complicatii ireversibile si
incapacitante asociate acestor interventii. Este cunoscut faptul ci procedurile chirurgicale
pentru managementul patologiei anorectale pot fi complicate de aparitia ulterioardi a
incompetentei sfincterului anal [2], iar scleroterapia poate cauza afectare hepatica severa [3].
in plus, {indnd cont de multitudinea de strucluri vasculare prezenie in zona anorectal,
interventiile medicale descrise oferd o rezolvare punctuald a afectiunii, cu posibilitatea
reaparitiei patologiei in zone adiacente. Avand in vedere acestea, procedurile medicale sunt
mai degrabd pretabile la cazurile severe de patologie anorectald, insd nu acopera eficient §i

economic nevoile pacientului aflat in stadii incipiente ale acestor afectiuni.

Spre deosebire de procedurile medicale descrise anterior, preparatele farmaceutice §i
dispozitivele medicale par sd fie solutia cea mai convenabild pentru abordarea patologiei
anorectale. Utilizarea produselor farmacetice si dispozitivelor medicale corect formulate si
dozate este insotitd de compliantd crescutd, nu necesitd un efort deosebit, se preteazi ugor la

utilizare indelungati i este convenabild din punct de vedere economic.

7 Pagin
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L Problema Tehnici si Solutia Tehnica Revendicata

Din cele descrise mai sus, retinem faptul cd boala hemoroidala, proctita, fisura anala si
pruritul anal sunt afectiuni medicale cu o morbiditate ridicatd (afecteazd 65% din populatie),
care evolueazd cu sciderea semnificativd a calititii viefii pacienfilor, cu cheltuieli
semnificative atit la nivel individual, cat si la nivelul societitii (prin reducerea capacititii de
muncd). Patologia anorectald este de naturd inflamatorie, insotitd de stres oxidativ si
proliferare microbiand la nivelul tesuturilor afectate, cu puternici tendintd de cronicizare si
frecvent insotitd de durere si hemoragie. Caracterul recurent al simptomelor precum si
mortalitatea scizutd preteazi aceste afectiuni la automedicatie, care este lipsitd de riscuri in

cazul unei formuldri corecte si a dozirii precise a solutiei tehnice folosite.

Se cunosc diferite metode si dispozitive medicale destinate terapiei patologiei

anorectale.

Spre exemplu, o0 metodéd pentru tratamentul chirurgical al bolii hemoroidale cuprinde
indepértarea bolusurilor hemoroidale prin sudarea electrici a tesuturilor. inainte de
indepirtarea bolusurilor hemoroidale, un strat protector este format de-a lungul suprafetei lor
posterioare prin infiltrarea patului de fesut conjunctiv cu solutie Novocaini [4]. Dezavantajul
acestei metode este acela cd este o procedurd medicald invaziva, cu complicatii cunoscute,
care poate fi administratd doar de citre personal medical calificat in cadrul unei clinici
medicale. De aceea, aceastd procedurd medicald nu se preteazi la utilizarea directd de citre
pacient (automedicatie) pentru a trata pe termen lung simptomele recurente ale patologiei

anorectale cronice.

Un alt exemplu este un sistem utilizat de citre personalul medical pentru tratarea
tesutului hemoroidal folosind galvanism negativ [5]. Sistemul include o sondi medicald de
unicd folosin{, un méner in formd ergonomicd, o sursi de alimentare, un afisaj, un
declansator, un sistem de iluminare §i o unitate de procesare pentru activarea luminilor si
calcularea i afisarea cantitétii de energie electrica livratd la tesutul hemoroidal. Si in acest
caz, dezavantajul metodei si dispozitivului constd in caracterul invaziv si costul ridicat
asociat utilizdrii exclusive in cadrul unei clinici medicale de citre personal medical calificat.
Dispozitivul medical si metoda descrise in brevet nu se preteazi la utilizare indelungati de

citre pacient, ceea ce ii reduce semnificativ adresabilitatea gi implicit utilitatea.

 Pagini 3
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In brevetul US6364852 (BI) este descris un dispozitiv pentru reducerea pernelor anale
in tratamentul bolilor hemoroidale minore [6]. Dispozitivul are o form# cilindricd §i se
continud cu o portiune sferici cu un diametru intre 5 mm §i 30 mm. Dispozitivul este introdus
in canalul anal astfel incat si fie pozitionat impotriva cel putin unei perne anale deplasate i
este mentinut acolo pentru o perioadd suficientd de timp pentru a obtine reducerea pernei
anale deplasate. Dispozitivul este simplu, reutilizabil si poate fi folosit direct de cétre pacient.
Dezavantajul acestui dispozitiv este dat de natura limitatd a actiunii la nivelul zonei
anatomice afectate, fiind vorba doar de efectul mecanic direct, prin compresia dilatirii
hemoroidale. Dispozitivul nu are actiune terapeutici in cazul altor forme de boali anorectald,
precum fisura anald sau pruritul anal. De asemenea, dispozitivul nu poate doza §i elibera

eficient un produs farmaceutic pentru actiune terapeutica locala.

Un alt exemplu cunoscut si studiat este reprezentat de dispozitive care permit
aplicarea localdi de crioterapie la nivelul canalului anal §i zonei perianale [7] [8] [9]
Crioterapia actioneazd ca agent anti-hemoragic prin vasocontrictie perifericd, induce hipoxie
tisulari §i are efect analgezic si relaxant muscular. in plus, dispozitivul actioneazi si prin
efect mecanic direct, are design fiziologic, este reutilizabil §i simplu de folosit de citre
pacient, si se preteazi la terapie indelungati pentru a trata simptomele recurente ale
patologiei anorectale cronice. Dezavantajele acestui dispozitiv constau in actiunea limitatd la
efect mecanic si crioterapie. In cazul n care o sursi de frig nu este disponibila pentru a aduce
dispozitivul la temperatura de lucru, acesta va actiona doar prin efect mecanic, la fel ca si
inventia descrisi de US6364852 (B1) [6]. In plus, nici acest dispozitiv nu permite dozarea
exactd §i eliberarea locald a unui produs farmaceutic formulat pentru tratarea patologiei

anorectale.

Sunt cunoscute dispozitive medicale care permit stocarea, dozarea exacti si eliberarea
unor preparate farmaceutice formulate pentru administrare topicd. Dispozitive precum cele
descrise in US20140031323A41 si US2018020741341 sunt ansamble multicomponent care
stocheazd o cantitate variabild de preparat farmaceutic, dozeazi exact preparatul pentru
administrare repetatd si elibereazd produsul farmaceutic prin aplicare topica, direct de pe
suprafata dispozitivului [10] [11]. Aceste dispozitive aplicd preparatul farmaceutic la nivelul
tegumentelor aflate n regiuni anatomice relativ plane, insd nu permit administrarea eficace la

nivelul orificiilor anatomice, precum anorectul. Un alt dezavantaj este reprezentat de faptul ci

f\/\ } /
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aceste dispozitive medicale nu permit aplicarea efectului mecanic de compresie sau a frigului

terapeutic la nivelul zonelor anatomice afectate de patologia anorectald.

Prin urmare, stadiul actual al tehnicii mondiale nu abordeazi eficient tratamentul
patologiei anorectale. Scopul inventiei este de inlitura dezavantajele identificate §i de a
permite totodati tratarea eficace a patologiei anorectale cu prevenirea evolutiel acesteia citre

stadii avansate.

Pentru a inlitura dezavantajele solutiilor tehnice descrise mai sus, prezenta inventie se
referd la un dispozitiv medical inovator, al cirui design a fost elaborat tindnd cont de
aspectele specifice ale problemei tehnice, asa cum au fost prezentate la capitolul II din

prezentul brevet.

Problema tehnicad pe care prezenta inventie o rezolva este obtinerea unui dispozitiv de
aplicare a unei substante terapeutice eficace pentru patologia anorectald, care si fie totodata

convenabil din punct de vedere economic si s asigure o utilizare facila dar eficienta, prin:

-stocarea unor cantititi variabile de produs farmaceutic adecvat formulat pentru

utilizare repetati,

-dozarea exactd a acestui produs pentru administrare portionati, - eliberarea simultani
a acestui produs la nivelul celor trei zone afectate (perianal, in interiorul canalului anal si in

rectul distal),
- actiune mecanicd directd la nivelul dilatérilor hemoroidale si
- aplicarea terapeutica de frig la nivelul tesuturilor afectate.

Pentru a indeplini simultan toate aceste obiective tehnice, inventia descrisi in
continuare este compusd din trei componente, care actioncazi impreunid in mod sinergic
asupra unui preparat farmaceutic adecvat formulat pentru a putea fi eliberat la temperatura de
lucru a dispozitivului medical si pentru a trata eficient prin terapie topicd combinati aspectele

patologiei anorectale descrise mai sus, prevenind evolutia acesteia citre stadii avansate.

Dispozitivul medical multifunctional pentru tratarea patologiei anorectale, prin efect

mecanic direct de compresie, prin crioterapie si prin stocarea si dozarea precisi a unui

preparat farmaceutic semisolid si eliberarea locald, diferentiatd a acestui preparat simultan la
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mentionatd prin faptul cd, este format din urmitoarele componente: postament rotativ,
realizat dintr-un polimer plastic rezistent cu o suprafati exterioard netedi, embosati sau
prevdzutd cu elemente iesite in relief, care asigurd o prindere sigurd cu degetele de citre
utilizator si permit rotirea treptati a postamentului care este stibitut central, pe axul vertical,
de un canal de lucru cu formi ovali sau poligonald si inconjurat la partea sa superioara de o
bazi elevati, care permite prinderea prin ambucare a unui rezervor cu o coroand printr-un
numdr variabil de elemente de prindere, cu forma si dimensiuni variabile, care permit fixarea
prin ambucare a unui ax cu filet previzut la partea inferioard cu un element de forméa ovala
sau poligonali astfel dimensionat incit si se fixeze in ansamblul format din canalul de lucru
si elementele de prindere cu care este prevazut postamentul rotativ §i sa permiti deplasarea pe
verticald a unui elevator in interiorul rezervorului la rotirea postamentului rotativ, pentru
eliberarea unui produs farmaceutic stocat in rezervorul realizat din material chimic inert,
coroana fiind stribatutd central, pe axul vertical de un orificiu care se continud in partea
superioard cu o proeminentd stribétuti de un canal de lucru si fiind fixatd prin ambucare sau
infiletare peste un postament fix si un guler rotund si asigurind impreund cu un capac
retenfia produsului farmaceutic in interiorul rezervorului, eliberarea dozatd a acestuia fiind
realizatd prin intermediul unei componente anorectale formati dintr-un trunchi, o bazi si
un piston si stribétuti central, in plan vertical de un canal de lucru prin care culiseazi

pistonul.

Dispozitivul conform inventiei prezintd avantajul cé este reutilizabil si usor de folosit
atit in cadrul clinicilor medicale, cdt §i direct de citre pacient, permite stocarea
componentelor intre utilizdri succesive, dozeazi exact preparatul farmaceutic si il elibereaza

local la nivelul regiunii anatomice afectate de patologia anorectali.

Inventia este prezentatd pe larg in continuare in legiturd i cu figurile 1-8 care

reprezinta:

-fig.1, Reprezentarea de ansamblu a dispozitivului medical multifunctional in sectiune

(a) si axonometric (b)

-fig.2, Postament rotativ al dispozitivului medical multifunctional vedere (a) si

axonometric (b)

-fig.3,Axul cu filet si elevatorul dispozitivului medical multifunctional vedere (a) si

axonon‘letric (b)

Pagini 6
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-fig.4, Rezervorul impreund cu gulerul acestuia, al dispozitivului medical

multifunctional, vedere (a) si axonometric (b)

-fig.5, Coroana si capacul dispozitivului medical multifunctional, in pozifie inchisa,

(a) si respectiv deschisa (b)

-fig.6, Pistonul componentei anorectale din cadrul dispozitivului medical

multifunctional, vedere (a) si axonometric (b)

-fig.7, Componenta anorectald a dispozitivului medical multifunctional, vedere (a) si

axonometric (b)

-fig.8, Trunchiul si baza componentei anorectale, specifice dispozitivului medical

multifunctional, vedere (a, b) si axonometric (c)

Dispozitivul medical multifunctional revendicat in prezenta inventie este un sistem
multi-component, care permite simultan stocarea unei rezerve suficiente de produs
farmaceutic pentru utilizare indelungatd, dozarea exacta si eliberarea acestui produs la nivelul
zonei anatomice afectate, aplicarea de efect mecanic compresiv la nivelul dilatérilor

hemoroidale si aplicarea opfionald de crioterapie la nivelul acelorasi structuri anatomice.

Un cunoscator avansat al problemei tehnice va observa cé dispozitivul medical la care
se referd prezenta inventie poate fi alcatuit dintr-un numdr variabil de componente, cu forma
si dimensiuni diferite, toate aceste configuratii diferite ale dispozitivului fiind incluse in

caracterul inovator revendicat de prezenta inventie.

Pentru exemplificarea dispozitivului medical, vom descric una dintre posibilele
configuratii ale acestuia, fird ca aceasti configuratie si fie in vreun fel restrictivd pentru
natura inventiei. Astfel, o posibild configuratie a dispozitivului inovator (fig. 1) poate si fie
alcétuita din:

1) Postament rotativ (piesa 1, fig. 2). Aceastd piesa constituie partea inferioard (baza)
dispozitivului medical si este realizatd dintr-un polimer plastic rezistent. Asigurd
stabilitatea verticala a dispozitivului, prin urmare are o suprafatd corespunzitoare in
partea inferioard. Forma §i dimensiunile postamentului rotativ pot si varieze, in
functie de dimensiunea dispozitivului medical luat in ansamblu, respectiv in functie

de cantitatea de produs farmaceutic care se doreste a fi stocatid. Postamentul rotativ
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poate avea suprafafa sa exterioard netedd, embosati sau prevazuta cu elemente iesite
in relief (element a, fig. 2), care asigurd o prindere sigurd cu degetele de citre
utilizator gi permit rotirea treptati a postamentului. De asemenea, postamentul rotativ
este stibitut central, pe axul vertical de un canal de lucru (element b, fig. 2). Canalul
de lucru poate avea o formd ovald sau poligonald si este inconjurat la partea sa
superioard de o bazd elevati, care permite prinderea prin ambucare a rezervorului
(piesa 5, fig. 1). Pe aceastd bazi elevati se afli un numdr variabil de elemente de
prindere, cu formi si dimensiuni variabile, care permit fixarea prin ambucare a axului

cu filet (piesa 2, fig. 3).

2) Axul cu filet (piesa 2, fig. 3) este prevazut la partea inferioard cu un element de forma
ovala sau poligonald (piesa 3, fig. 3) astfel dimensionat incat si se fixeze in ansamblul
format din canalul de lucru si elementele de prindere cu care este previzut
postamentul rotativ. Axul cu filet permite deplasarea pe verticald a elevatorului
(piesa 4, fig 3) in interiorul rezervorului atunci cind postamentul este rotit de
utilizator. Lungimea axului cu filet este astfel dimensionatd incat prin asamblarea
intregului dispozitiv, axul cu filet sd permitd o cursd completd a elevatorului pani la

partea superioard a rezervorului.

3) Elevatorul (piesa 4, fig. 3) parcurge in plan vertical axul cu filet situat in interiorul
rezervorului. Prin ridicarea elevatorului, volumul din compartimentul superior al
rezervorului scade si un volum egal de produs farmaceutic este eliberat din rezervor.
Elevatorul este dimensionat aga incat si asigure un contact pe tot perimetrul siu
exterior cu perefii interni ai rezervorului. Secfiunea in plan orizontal a elevatorului

poate avea contur divers, spre exemplu forma poligonald, ovald sau rotunda.

4) Rezervorul (piesa 5, fig. 4) este 0 componentd centrald a dispozitivului medical,
avind drept obiectiv tehnic stocarea pe termen lung in conditii de siguranti a
produsului farmaceutic. In functie de volumul produsului farmaceutic care trebuie
stocat, dimensiunile rezervorului §i implicit dimensiunile pieselor componente 1 — 10
din dispozitivul medical inovator vor varia corespunzitor. Prezenta inventie se referd
la intregul interval de capacitifi si dimensiuni posibile ale acestor componente.
Sectiunea in plan orizontal a rezervorului poate avea contur divers, spre exemplu

formd poligonala, ovald Zau rotundd. Suprafata exterioard a peretilor rezervorului
/ y
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poate fi netedd sau embosatd, inclusiv pentru a facilita fixarea corespunzitoare in
maéna utilizatorului. Rezervorul este realizat din material chimic inert, care poate fi
suplimentar combinat cu ecrananfi UV pentru a proteja anumite ingrediente ale
produsului farmaceutic de modificirile fizico-chimice induse de radiatia UV.
Rezervorul poate fi previzut in partea sa superioard cu un guler (piesa 7, fig. 4), care
permite fixarea ergonomicd a dispozitivului in ména utilizatorului §i reprezintd
totodatd impreund cu postamentul fix (piesa 8, fig. 4) elemente de suport pentru
coroani (piesa 9, fig. 5). Rezervorul se continui la partea sa inferioard cu un disc de
prindere (piesa 6, fig. 4) prevazut cu un numdr variabil de elemente de prindere.
Discul de prindere al rezervorului se fixeaza prin ambucare pe postamentul rotativ,
elementele de prindere ale celor doud piese fiind complementare ca numdr, forma si
dimensiuni, aga incit imbinarea lor este exactd. Elementele de prindere ale discului de
prindere formeazd trepte care sunt echidistant pozifionate pe disc. Atunci cand
postamentul rotativ este rotit de cétre utilizator, elementele sale de prindere vor séri
succesiv cate o treaptd pe discul de prindere, in acest fel elevatorul este mereu ridicat
cu acelasi nivel, iar volumul de produs farmaceutic eliberat este mereu identic pentru
fiecare treapti parcursi de postamentul rotativ. in acest fel, dispozitivul asigura printr-

o utilizare simpld, o dozare si eliberare exacti a preparatului farmaceutic stocat.

5) Coroana (piesa 9, fig. 5) se fixeazd prin ambucare sau infiletare peste postamentul
fix si gulerul rotund si asigurd impreund cu capacul (piesa 10, fig. 5) retentia
produsului farmaceutic in interiorul rezervorului. Coroana este stribatutd central, pe
axul vertical de un orificiu care se continui in partea superioard cu o proeminenti
strdbatutd de un canal de lucru. Aceastd proeminentd este esentiald pentru a asigura
fixarea componentei anorectale (piesele 11-14) pe componenta de stocare formati din

piesele 1-10.

6) Capacul (piesa 10, fig. 5) contribuie impreuna cu coroana la retentia preparatului
farmaceutic in interiorul rezervorului. in functie de configuratia dispozitivului
medical, capacul §i coroana pot forma o singuri piesd (unite printr-o balama) sau pot
fi piese separate. Optional, capacul poate fi previzut central, in partea sa interioard
(concavi) cu un tumburug care patrunde si se fixeaza in interiorul canalului de lucru al
proeminentei de pe coroand, atunci cdnd capacul este inchis prin coborire peste

co‘roané. Prin aceastd irit‘binare se asigura etanse}'tatea i;};e doua utilizéri succesive ale

i
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compartimentului din rezervor ocupat de preparatul farmaceutic si se evitd expunerea
prelungitd a preparatului la oxigenul atmosferic, crescand stabilitatea si valabilitatea

produsului.

7) Componenta anorectali este un ansamblu format din trunchi (piesa 13, fig 8), bazi
(piesa 14, fig 8) si piston (piesa 12, fig. 7). Trunchiul $i baza formeazi o piesid
unitard, strabdtutd central, in plan vertical de un canal de lucru prin care culiseaza
pistonul. Intre suprafafa exterioara a ansamblului trunchi-bazi si canalul de lucru care
il stribate, se creeazd un spatiu care este ocupat de o substantd cu cadldurd specifica
mare §i care rimdne in stare lichidd in intervalul de temperaturd de lucru al
ansamblului. Acest lichid cu rol antigel este esential pentru a elibera frigul terapeutic
la nivelul tesuturilor afectate. La locul de imbinare, trunchiul poate fi perpendicular pe
bazi (piesa b, fig. 8), insd este de preferat ca aceastd imbinare si se realizeze la un
unghi corespunzitor unghiului anorectal fiziologic, caz in care inserfia anatomici si

mentinerea in pozitie a componentei anorectale sunt mai facile.

8) Trunchiul (piesa 13, fig. 8) are aspect de trunchi de con cu capitul distal rotunjit
pentru a facilita insertia anatomicd in canalul anal. Trunchiul este realizat dintr-un
material plastic non-iritant, non-alergenic, fara asperitdti sau deniveldri, atit pentru a
evita abraziunea mecanicd a mucoasei perianale, cit §i pentru a preveni aparitia
niselor biologice pe dispozitiv, care pot fi colonizate de micro-organisme. Lungimea
si diametrul trunchiului pot varia intre anumite limite fiziologice. Intr-o configuratie
care exemplificd prezenta invenfie, lungimea trunchiului poate fi de 5 cm, iar
diametrul maxim al trunchiului (la locul de imbinare cu baza) este de 3,5 cm. Prin
alegerea corespunzitoare a dimensiunilor asa cum a fost exemplificat mai sus,
trunchiul are si efect mecanic direct prin compresia exercitatd la nivelul dilatérilor
hemoroidale interne. Dupi inserfia anatomicd, trunchiul va asigura contactul
dispozitivului cu perefii canalului anal si rectului distal, asigurdnd exercitarea
efectului mecanic de compresie, precum si eliberarea preparatului farmaceutic si

frigului terapeutic la acest nivel.

9) Baza (piesa 14, fig. 8) este un element mai mult lung decét lat, realizat din acelasi

material plastic non-iritant, non-alergenic, firj asperititi sau denivelari ca gi trunchiul.
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Dimensiunile bazei pot varia in anumite limite fiziologice. Intr-o configuratie tipica
pentru prezenta inventie, baza are o inéltime de 1 cm, o lungime de 7 cm si o l&time
maximi de 3 cm. Baza are un capit mai lat care in timpul inserfiei va fi pozitionat
ctre partea genitald §i un capdt mai ingust care trebuie indreptat in spate, cétre osul
sacru. Prin alegerea corespunzitoare a dimensiunilor aga cum a fost exemplificat mai
sus, baza are si efect mecanic direct prin compresia exercitatd la nivelul dilatirilor
hemoroidale externe. Dupa insertia anatomicd a trunchiului in anus, baza va asigura
contactul dispozitivului cu zona perianald, asigurand exercitarea efectului mecanic de
compresie, precum si eliberarea preparatului farmaceutic si frigului terapeutic la acest
nivel. Prin design, baza previne totodati alunecarea i patrunderea completd a

componentei anorectale in anus.

10) Pistonul (piesa 12, fig. 7) este un dispozitiv cilindric care culiseaza vertical in
interiorul canalului de lucru care stribate ansamblul trunchi-baza (fig. 1). Pistonul
este previzut la partea superioard cu un dise opritor (elementul d, fig. 7) care mentine
pistonul in canalul de lucru dupd ce pistonul a fost cobordt complet in interiorul
acestuia. Lungimea si diametrul pistonului (fird a lua in calcul discul opritor) sunt
egale cu lungimea si diametrul canalului de lucru din ansamblul trunchi-bazi.
Frecarea intre piston si peretii interni ai canalului de lucru este riguros controlati prin
alegerea materialelor §i dimensiunile relative, aga incat culisarea pistonului sa fie
facila, acest aspect fiind important in functionarea intregului dispozitiv medical.
Pistonul este mai intdi elevat prin patrunderea preparatului farmaceutic in canalul de
lucru din componenta anorectald, odatd cu rotirea treptati a postamentului rotativ,
urmand ca dupd insertia trunchiului in anus §i cobordrea completi a pistonului in
canalul de lucru, acesta sd elibereze preparatul farmaceutic la nivelul canalului anal,

rectului distal si ampulei rectale.

Prin asamblarea pieselor 1 — 14 descrise mai sus obtinem un dispozitiv medical multi-
functional inovator (fig. 1) care rezolva problema tehnici descrisi la capitolul 1I, inldturand
totodatd dezavantajele celorlalte dispozitive cunoscute in literaturd. Astfel, dispozitivul
medical revendicat de prezenta inventie permite stocarea preparatului farmaceutic pe termen
lung cu evitarea expunerii acestuia la radiatie UV sau oxigen atmosferic. De asemenea,
dispozitivul medical permite dozarea exacti a preparatului farmaceutic si preluarea porfionati

a acestyia in interiorul componebt i anorectale récite gaterior, care dupd insertia anatomici in

]
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anus exercitd un triplu efect: mecanic, crioterapeutic si de eliberare locald a preparatului
farmaceutic simultan la nivelul tuturor structurilor anatomice afectate de patologia anorectala.
in plus, dispozitivul medical revendicat este reutilizabil, simplu de folosit atat in clinici
medicale, cat si direct de citre pacient ceea ce miregte complianfa si utilitatea acestuia.
Dispozitivul medical este economic, atat prin prisma costului de productie scazut, ct si prin

amortizarea facild datoratd utilizarii repetate pe termen lung.

Metoda de utilizare a dispozitivului din prezenta inventie se referd la (1) utilizarea
fiecdrei parti componente a inventiei, (2) stocarea componentelor intre utilizdri succesive, (3)
toaletarea zonei anatomice afectate inaintea utilizdrii inventiei si (4) igienizarea adecvati a

dispozitivului medical reutilizabil inainte gi dupi fiecare utilizare.

O condifie necesard pentru succesul terapeutic al inventiei revendicate este stabilirea a
priori a diagnosticului medical diferential de citre un profesionist in domeniul sanatitii prin
metode cunoscute (examen clinic, imagistici medicald, etc). Stabilirea diagnosticului
diferenfial este recomandati pentru a exclude cancerul colorectal si bolile inflamatorii
intestinale, respectiv pentru a particulariza natura patologiei anorectale. In baza
diagnosticului diferential, un profesionist in domeniul s@nitétii va recomanda pacientului o
anumita formulare si posologie a unui preparat farmaceutic. in functie de posologia
preparatului farmaceutic prescris, un specialist in domeniu va alege corespunzator
dimensiunile dispozitivului medical multifunctional revendicat pentru stocarea cantitifii

necesare de preparat farmaceutic.

Dupéd ce preparatul farmaceutic formulat adecvat a fost elaborat, iar dimensiunile
dispozitivului medical au fost alese corespunzitor, un specialist In domeniu introduce
cantitativ preparatul farmaceutic in componenta de stocare a dispozitivului medical, respectiv
in ansamblul format din piesele 1 — 10 (fig. 1). Pentru a evita contaminarea microbiand a
preparatului farmaceutic ce urmeaza a fi stocat pe termen lung, este indicat ca ansamblul de
piese 1 — 10 si fie imersate timp de 1 — 5 minute intr-o solujie dezinfectanti, ca de exemplu
solufia apoasd de percarbonat de sodiu si tetra-acetil-etilen-diamina (TAED). Dupa clitire si
uscare, piesele 1 — 10 vor fi asamblate formand componenta de stocare, iar elevatorul va fi
cobordt in interiorul rezervorului la un nivel corespunzitor pentru a permite transferul
cantitifii corespunzitoare de preparat farmaceutic. Specialistul in domeniu introduce cu

atentie preparatul farmaceutic, evitdnd formarea golurilor de aer atit in interiorul cantititii de
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produs farmaceutic transferat, cit si deasupra acestuia, respectiv la partea inferioard a

coroanei (piesa 9, fig.5).

Daci inventia este utilizatd direct de cétre pacient, specialistul in domeniu va elibera
citre pacient dispozitivul medical multifunctional preincdrcat cu preparatul farmaceutic
pentru utilizare topici combinati. Dacd pacientul este la prima utilizare a inventiei,
specialistul in domeniu i va explica acestuia modul de functionare a dispozitivului medical,
posologia recomandatd §i modul de pastrare, respectiv la rece asa incit sa nu se afle la

indemana copiilor.

Inainte de prima utilizare, pacientul va igieniza componenta anorectali a
dispozitivului medical, respectiv ansamblul de piese 11 — 14 prin spalare cu solutie apoasa de
detergent, urmati de clitire cu apd §i uscare. Componenta anorectald a dispozitivului medical
revendicat permite aplicarea simultand, sinergici de efect mecanic direct de compresie si
crioterapie. In cazul in care pacientul doreste si aplice si frigul terapeutic permis de
dispozitiv, componenta anorectald este mai intdi asamblati prin introducerea pistonului in
piesa unitard formatd de bazi si trunchi, apoi este introdusid in congelator §i 1dsatd un timp

suficient (cel putin o ord) pentru a atinge echilibrul termic.

Pacientul toaleteazd corespunzitor zona anorectald i mainile, apoi scoate componenta
anorectald preasamblatd din congelator, respectiv componenta de stocare din frigider si le
imbind prin ambucare in plan vertical. Pentru imbinarea acestora, pacientul ridicd capacul
(piesa 10) de pe coroani (piesa 9), apoi introduce in plan vertical protuberanta de pe coroani
in interiorul canalului de lucru care stribate trunchiul (piesa 13). In aceasti pozitie de start,
pistonul este complet coborit in interiorul canalului de lucru ce stibate baza si trunchiul

componentei anorectale.

in functie de dimensiunile dispozitivului medical multifunctional ce i-a fost eliberat,
pacientul a fost instruit @ priori de cétre un specialist in domeniu ca fiecare rotire a
postamentului rotativ corespunde eliberdrii unui volum cunoscut si exact dozat de preparat
farmaceutic. De asemenea, pacientul a fost instruit ce cantitate de preparat farmaceutic
trebuie incdrcat in canalul de lucru al piesei anorectale §i ce cantitate trebuie aplicatd pe
peretii acesteia. Pentru exemplificare, vom ilustra cazul administrarii unui volum total de 2,5
mL preparat farmaceutic (1,5 mL incércati in canalul de lucru si 1 mL aplicat pe peretii piesei

anorectale). In acest exemplu, preparatul farmaceutic este stocat intr-un dispozitiv medical
J '
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care elibereaza exact 0,5 mL preparat la fiecare rotire a postamentului rotativ. in exemplul
analizat, pacientul imbind prin ambucare in plan vertical piesa anorectald pe componenta de
stocare. Tindnd rezervorul cu o mand, va roti de 3 ori postamentul rotativ cu cealaltd ména.
Prin ridicarea elevatorului in interiorul rezervorului, o cantitate de 1,5 mL preparat
farmaceutic va fi impinsa in interiorul canalului de lucru al componentei anorectale, ridicand
pistonul. Componenta anorectald este apoi indepértatd de pe componenta de stocare. Tindnd
componenta de stocare vertical cu coroana indreptati in sus, pacientul roteste incd de doué ori
postamentul rotativ. Prin ridicarea elevatorului, inci 1 mL de preparat farmaceutic este
eliberat din rezervor, insd de data aceasta raimane pe coroand de unde este preluat cu degetul
acoperit de o minusé si transferat cantitativ pe perefii componentei anorectale, care vin in

contact cu mucoasa anorectald dupi insertia anatomica.

Imediat dupd ce cantitatea corespunzitoare de preparat farmaceutic este transferatd
cantitativ in interiorul canalului de lucru si respectiv pe peretii componentei anorectale,
pacientul reintroduce componenta de stocare in frigider, apoi adoptd o pozitie de decubit
ventral sau lateral §i inserd anatomic trunchiul piesei anorectale, pana ce partea inferioard a
bazei vine in contact cu zona perianala. in timpul insertiei, capitul mai ingust al bazei va fi
indreptat in spate, iar capdtul mai lat va fi pozitionat in fatd, spre partea genitald. Odati
inserati componenta anorectald, pacientul preseazd pistonul panid la coborirea completd a
acestuia in interiorul canalului de lucru. in acest fel, cantitatea de crema aplicati pe peretii
componentei anorectale are rol dublu: lubrefiazi, facilitind inserfia anatomica lipsitd de
disconfort si elibereazi totodatd preparatul farmaceutic la nivelul zonei perianale si pe peretii
canalului anal. Prin coborirea pistonului este eliberat preparatul farmaceutic in lumenul
canalului anal si la nivelul rectului distal. Prin modificare raportului intre cantitatea de
preparat farmaceutic aplicatdi pe peretii componentei anorectale, respectiv preluati in
interiorul canalului de lucru, se poate controla eficient dozarea si eliberarea de preparat
farmaceutic la nivelul fiecarei regiuni anatomice a anorectului, inlaturdnd astfel unul dintre

dezavantajele preparatelor farmaceutice descrise anterior in literatura.

Pacientul va mentine pozitia decubit ventral sau lateral un timp suficient conform
posologiei recomandate de specialistul in domeniu, pentru a permite aplicarea
corespunzitoare atit a efectului mecanic direct de compresie, a crioterapiei i a preparatului
farmaceutic pentru administrare topici, combinati. Dupi trecerea timpului aferent utilizarii

dispozitivului medical, acesta esfe indepartat din an(')rct, apoi este igienizat prin spilare cu
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solutie apoasi de detergent, clitire cu apé si uscare. La un interval de céteva zile este indicati
dezinfectarea componentei anorectale prin imersie completd timp de 1 — 5 minute in solutie

apoasi de percarbonat de sodiu si TAED.

Dupa administrarea intregii cantititi de preparat farmaceutic preincircata in rezervor,
pacientul se va prezenta fie la medicul specialist pentru control clinic §i evaluarea abordarii
terapeutice ulterioare, eventual cu o noud particularizare a formuldrii preparatului
farmaceutic, fie direct la farmacist pentru eliberarea si incircarea in componenta de stocare a
unei noi cantitifi de preparat farmaceutic. Prezentarea directd la farmacist este posibila
intrucét prin modul sdu de formulare, preparatul farmaceutic este pretabil la automedicatie pe

termen lung, iar dispozitivul medical multifunctional este reutilizabil.
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REVENDICARI

1. Dispozitiv medical multifunctional pentru tratarea patologiei anorectale, prin efect
mecanic direct de compresie, prin crioterapie §i prin stocarea $i dozarea precisi a unui
preparat farmaceutic semisolid si eliberarea locald, diferentiatd a acestui preparat simultan la
nivel perianal, in interiorul canalui anal si in rectul distal, caracterizat prin aceea cii, este
format din urmitoarele componente: postament rotativ ( 1), realizat dintr-un polimer plastic
rezistent cu o suprafatd exterioard netedd, embosatd sau previzutd cu elemente iesite in relief
(a), care asigurd o prindere sigurd cu degetele de citre utilizator §i permit rotirea treptatd a
postamentului care este stdbatut central, pe axul vertical, de un canal de lucru ( b) cu forma
ovald sau poligonald si inconjurat la partea sa superioari de o bazid elevatd, care permite
prinderea prin ambucare a unui rezervor (5) cu o coroani (9) printr-un numdr variabil de
elemente de prindere, cu formi si dimensiuni variabile, care permit fixarea prin ambucare a
unui ax cu filet (2), previzut la partea inferioari cu un element de forma ovald sau poligonala
(3) astfel dimensionat incat si se fixeze in ansamblul format din canalul de lucru si
elementele de prindere cu care este previzut postamentul rotativ (1) si si permitd deplasarea
pe verticald a unui elevator (4) in interiorul rezervorului (5) la rotirea postamentului rotativ
(1), pentru eliberarea unui produs farmaceutic stocat in rezervorul (5) realizat din material
chimic inert, coroana (9) fiind stribituti central, pe axul vertical de un orificiu care se
continud in partea superioard cu o proeminentd stribitutd de un canal de lucru si fiind fixata
prin ambucare sau infiletare peste un postament fix (8) si un guler (7) rotund si asigurdnd
impreund cu un capac (10) retentia produsului farmaceutic in interiorul rezervorului,
eliberarea dozati a acestuia fiind realizati prin intermediul unei componente anorectale
formatd dintr-un trunchi (13), o bazd (14) si un piston (12) si strabatutd central, in plan

vertical de un canal de lucru prin care culiseazi pistonul (12).

2. Dispozitiv, conform revendicérii 1, caracterizat prin aceea ci rezervorul (5) are ecrananti
UV pentru a proteja anumite ingrediente ale produsului farmaceutic de modificérile fizico-
chimice induse de radiatia UV si este previzut in partea sa superioard cu un guler (7) care
permite fixarea ergonomicd a dispozitivului in ména utilizatorului §i care impreund cu un
postament fix (8) formeazi clemente de suport pentru coroand (9), rezervorul (5) fiind
continuat la partea sa inferioard cu un disc de prindere (6) previazut cu un numdr variabil de
elemente de prindere care se fixeazi prin ambucare pe postamentul rotativ si formeaza trepte

care sunt echidistant pozitionate ﬁ disc astfel incat atupci cand postamentul rotativ este rotit
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elementele sale de prindere si sard succesiv cite o treaptd pe discul de prindere, ridicand
elevatorul (4) cu acelasi nivel, pentru dozare si eliberare exactd a preparatului farmaceutic

stocat.

3. Dispozitiv, conform revendicirii 1 sau 2, caracterizat prin aceea cé , capacul (10) este
previazut central, in partea sa interioard concava, cu un fumburus care patrunde si se fixeaza
in interiorul canalului de lucru al proeminentei de pe coroana (9), atunci cind capacul (10)
este inchis prin cobordre peste coroani, pentru a se asigura etangeitatea intre doud utiliziri
succesive ale compartimentului din rezervor ocupat de preparatul farmaceutic §i se evitd
expunerea prelungiti a preparatului la oxigenul atmosferic, crescand stabilitatea gi

valabilitatea produsului.

4. Dispozitiv, conform revendicérii 1, 2 sau 3, caracterizat prin aceea ci , componenta
anorectald formati din trunchi (13), baza (14) si pistonul ( 12) este strabdtutd central, in
plan vertical de un canal de lucru prin care culiseazd pistonul, intre suprafata exterioard a
ansamblului trunchi-bazi si canalul de lucru care il stribate fiind creat un spafiu care este
ocupat de o substanti cu caldurd specificd mare §i care rdmaéne in stare lichidd in intervalul de
temperaturd de lucru al ansamblului, la locul de imbinare, trunchiul poate fi perpendicular pe
bazi (b), trunchiul (13) are aspect de trunchi de con cu capétul distal rotunjit pentru a facilita
insertia anatomicd in canalul anal i fiind realizat dintr-un material plastic non-iritant, non-
alergenic, fird asperitdfi sau deniveldri, cu lungimea de cativa cm, preferabil de 5 cm si
diametrul maxim de 3,4 cm, baza (14) fiind realizatd din acelasi material plastic non-iritant,
non-alergenic, fara asperitifi sau deniveldri ca si trunchiul §i are un capit mai lat care in
timpul insertiei va fi pozitionat citre partea genitald i un capit mai ingust care trebuie
indreptat in spate, citre osul sacru, iar pistonul (12) este cilindric, culiseazd vertical in
interiorul canalului de lucru care stribate ansamblul trunchi-bazi si este prevézut la partea
superioard cu un disc opritor (d) care mentine pistonul (12) in canalul de lucru dupa ce
pistonul a fost coborit complet in interiorul acestuia, lungimea si diametrul pistonului fiind

egale cu lungimea si diametrul canalului de lucru din ansamblul trunchi-baza.
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