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(57) Resumo: CATETER ANTIMICROBIANO Um cateter tendo
caracteristicas configuradas para fornecer uma taxa de fluxo
substancialmente uniforme de um fluido que sai do cateter e também
apresenta propriedades antimicrobianas. As caracteristicas de taxa de
fluxo unifor- me podem incluir um ou mais de uma membrana de
restricédo de fluxo ou componente de restricdo de fluxo dentro de uma
se¢do de infusédo do cateter. Em outros arranjos, furos de saida
definindo a sec¢édo de infusédo do cateter podem ser configurados para
fornecer a taxa de fluxo uniforme, desejada so- bre a extensédo da
secéo de infusdo. Além disso, o cateter também inclui propriedades
antimicrobianas para inibir o crescimento de micrébios em ou dentro
do cateter e, preferi- velmente, inibir crescimento de micrébios em uma
regidao anatdbmica que circunda o cateter. As propriedades
antimicrobianas desejadas podem ser fornecidas por uma camada
antimicrobiana, materiais antimicrobianos dispersos no material a partir
dos componentes dos cateteres séo construidos, ou uma combinagéao
de camadas antimicrobianas e materiais antimicrobianos incorporados.
Em alguns arranjos, um ou mais por¢gbesdo cateter podem ser
bioabsorviveis.
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“CATETER ANTIMICROBIANO”

Pedidos relacionados

Esse pedido é uma continuagdo em parte do pedido
de patente US pendente numeros 10/436.457 e 10/435.946, am-
bos depositados em 12 de maio de 2003, que sao continuagdes
em parte do pedido de patente US no. 10/031.913, depositado
em 21 de maio de 2002, que é uma Fase Nacional US do pedido
de patente internacional no. PCT/US00/19746, depositado em
19 de julho de 2000 e pﬁblicado em inglés, que é uma conti-
nuacdo em parte do pedido de patente US no. 09/363.228, de-
positado em 19 de Jjulho de 1999; agora patente US no.
6.350.253, os quais sdo incorporados a titulo de referéncia
aqui na integra, e feitos parte da preseﬁte revelacdo.

Antecedentes da invencdo

Campo da invengao

A presente invengdo refere-se genericamehte a ca-
teteres e, em particular, a um cateter que apresenta propri-
edades antimicrobianas e fornece medicagdo fluida uniforme-
mente através de uma secdo de infusdo do cateter.

Descricdo da técnica relacionada

Cateteres de infusdo para fornecimento de medica-
cdo fluida em sistemas anatdmicos, como O COrpo humano, sao
bem conhecidos na arte. Tais éateteres incluem genericamente
um tubo oco flexivel, inserido em alguma regido da anatomia.
O tubo contém tipicamente um ou mais lumens axiails dentro
dos quais o fluido pode fluir. A extremidade proximal do tu-
bo de cateter é conecfada a uma fonte de fluido a partir da

qual fluido ¢ introduzido no tubo de cateter. O fluido flui
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dentro de um dos lumens sbb pressdo, fornecido na extremida-
de proximél do tubo. Para cada lumen, sdo comumente forneci-
dos um ou mais furos de saida ao longo de uma secdo de infu-
sdo préxima a extremidade distal do tubo, para que o fluido
saia do tubo. Tais furos de saida sdo criados pela perfura-
cdo da parede lateral do tubo oco.

Em certas condicdes médicas, é vantajoso fornecer
medicacdo fluida a uma pluralidade de locais em uma area fe-
rida. Por exemplb, algumas feridas que requerem medicacao
para dor podem estar em comunicagdo com muitas extremidades
nervosas, em vez de um ﬁnicé trono de nervos. Um exemplo de
um tal ferimento é uma incisdo cirurgica. Como mencionado
acima, ¢ conhecida a provisdo de ﬁma pluralidade de furos de
saida através dos quais a medicacdo fluida sai do tubo de
cateter. Os furos de saida podem ser fornecidos em varias
posicdes axiais e circunferenciais ao longo'do tubo de cate-
ter para controlar a posigdo dos locais de fornecimento de
medicacdo. Um exemplo de um cateter tendo essa configuracgéo
& revelado na patente US 5.800.407 para Eldor. Além disso,
em alguns casos é desejavel fornecer tal medicacao sob baixa
pressdo, de modo que o fluido seja fornecido em uma taxa re-
lativamente baixa. Por exemplo, alguns medicamentos para dor
devem ser fornecidos.léntamente para evitar toxicidade e ou-
tros efeitos colaterais. Além disso, em muitos casos €& dese-
javel dispensar medicagdo fluido em uma taxa substancialmen-
te uniforme por toda a segdo de infusdo do cateter, de modo
que a medicdo seja distribuida uniformemente por toda a é&rea

de ferimento.
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Infelizménte, uma limitacdo de cateteres da técni-
ca anterior cm multiplos furos de saida, como o cateter re-
velado por Eldor, é que durante fornecimento de baixa pres-
sido de medicacdo fluida o fluido tende a sair somente atra-
vés do(s) furo(s) de saida mais préximo(s) a extremidade
proximal da segdo de infusao do tubo de cateter. Isso é por-
que os fluidos que fluem através de um tubo saem mais facil-
mente através dos furos de saida que oferecem resisténcia
minima a fluxo. Quanto mais longo o percurso de fluxo segui-
do pelo fluido no lUmen, mais elevada a resisténcia a fluxo
e queda de pressao egperimentada pelo fluido. Os furos mais
proximos oferecem resisténcia minima a fluxo e queda de
pressdao. Portanto, o fluidb tende a sair do tubo de cateter
principalmente através desses furos de saida. Como resulta-
do, a medicacdo fluida é fornecida somente a uma pequena re-
gido dentro da area de ferimento. A tendéncia do fluido de
fluir indesejavelmente somente através dos furos de saida
mais préximos depende do tamanho do furo, do numero total de
furos de saida, e da taxa de fluxo. A medida que o tamanho
do furo ou numero de furos aumenta, o fluidec se torna mais
provavel de sair somente através dos furos mais proéximos.
Inversamente, a medida que a taxa de fluxo aumenta, O fluido
se torna menos provével de fazer isso.

A tendéncia do fluido de sair indesejavelmente so-
mente através dos furos mais proéximos do cateter pode, em
alguns casos, ser superada pelo aumento da taxa de fluxo ou
pressado do fluido, o que faz com que ©O fluido flua através

de um numero maior dos furos de saida do cateter. Realmente,
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se a taxa de‘fluxo ou pressdo for suficientemente elevada, o
fluido fluira através de todos os furos de saida. Entretan-
to, as vezes é medicamente desejavel fornecer medicagcdao em
uma taxa relativamente lenta, isto é, em baixa pressao. Além
disso, mesmo naqueles casos nos quais o fornecimento de
fluido em pressdo elevada é aceitdvel ou desejavel, catete-
res da técnica anterior ndo fornecem fornecimento de fluido
uniforme ao longo da segao de infusdo do cateter. Em vez
disso, a taxa de fluxo através dos furos de saida mais proé-
ximos a extremidade proximal da segdo de infusdo tende a ser
maior do que aqﬁela através dos furos de saida mais prdéximos
4 extremidade distal. Isso é porque o fluido que passa atra-
vés dos furos mais bréximos experimenta uma queda de pressdo
e resisténcia a fluxo mais baixa. Ao contrdrio, o fluido
que flui através dos furos mais distais experimenta maior
resisténcia a fluxo e queda de pressdo, e conseqlientemente
sai em uma taxa de fluxo mais baixa. Quanto mais distante o
furo, mais baixa a taxa de fluxo de saida do fluido. Como
resultado, ha uma distribuigdo irregular de medicacdo em to-
da a area do ferimento.

Em outro tipo conhecido de cateter de infusido, va-
rios lumens sao fornecidos em um tubo de cateter. Para cada
ltmen, um furo de saida é fornecido pela perfurac¢do de um
furo na parede do tubo. Os furos de saida sdo fornecidos em
posicées axiais diferentes ao longo da secdo de infusdo do
tubo de cateter. Desse modo, medicagdo fluida pode ser for-
necida em varias posicdes dentro da area de ferimento. Embo-

ra essa configuracdo oferega distribuicdo aperfeigoada de
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fluido, tem algumas desvantagens. Uma desvantagem é que as
taxas de fluxo de fluido através dos furos de saida ndo séao
iguais, uma vez que os furos de saida mais distais oferecem
maior resisténcia a fluxo pelos mesmos motivos discutidos
acima. Outra desvantagem é que o numero de lumens, e conse-
glientemente o numero de furos de saida de fluido, é limitado
pelo diadmetro pequeno do tubo de cateter. Como resultado, o
fluido pode ser fornecido somente a um numero muito limitado
de posigdes na &rea de ferimento. Ainda outra desvantagem é
que as extremidades proximais dos lumens devem ser fixadas
em uma tﬁbulagéo complicada que aumenta.o custo de fabrica-
cado do cateter.

Um ekemplo de um cateter que fornece distribuigdo
mais uniforme de medicacdo fluida por toda secdo de infusao
do cateter é ilustrado pela patente US no. 5.425.723 para
Wang. Wang revela um cateter de infusdo incluindo um tubo
externo, um tubo interno concentricamente encerrado dentro
do tubo externo, e um lumen central dentro do tubo interno.
O tubo interno tem um didmetro menor do que o tubo externo,
de modo que uma passagem anular seja formada entre os mes-
mos. O tubo externo tem uma pluralidade de furos de saida
uniformemente espacados definindo a segdo de infuséao do ca-
tetér. Em uso, fluido que flui dentro do lumen central passa
através de furos de saida estrategicamente posicionados den-
tro de paredes laterais do tubo interno. Em particular, o
espacamento entre furos laterais adjacentes diminui ao longo
de uma extensdo do tubo interno para induzir mais fluido a

passar através dos furos laterais mais distais. O fluido
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flui entdo longitudinalmente através das passagens anulares
antes de sair através dos furos de saida na parede do tubo
externo. Na passagem anular, o fluido pode fluir em uma di-
recdo distal ou proximal, dependendo da localizacdo do furo
de saida mais préximo no tubo externo. Essa configuracao é
fornecida para induzir uma taxa de fluido de saida mais uni-
forme do fluido a partir do cateter.

Infelizmente, o cateter Wang é eficaz somente para
fornecimento de fluido em pressdo relativamente elevada.
Quando utilizado para fornecimento de fluido em pressdo re-
lativamente baixa, o cateter revelado por Wang ndo fornece
distribuicdo uniforme de fluido. Em vez disso, © fluido ten-
de a sair através dos furos laterais dos tubos interno e ex-
terno que estdo mails préximos a extremidade proximal da se-
cdo de infusdo do cateter, uma vez que esses furos oferecem
resisténcia minima a fluxo. Mesmo para fornecimento de flui-
do em pressdo elevada, héa varias limitagées nesse desenho.
Uma limitacdo é que o desenho dos tubos concéntricos é rela-
tivamente complexo e dificil de se fabricar. Os dois tubos
devem ser flexiveis o bastante para permitir capacidade de
manobra através de um sistema anatémico, ainda assim a pas-
sagem anular deve permanecer aberta de modo que o fluido
possa fluir uniformemente na mesma. Outra limitacdo é que a
passagem anular pode ser perturbada se houver uma dobra na
secdo de infusdo do tubo. Uma dobra no cateter pode deformar
a passagem anular ou mesmo fazer com gue os tubos interno e
externo entrem em contato. Isso pode causar uma pressao nao

uniforme de fluido dentro de uma sec¢do transversal longitu-
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dinal da passagem anular, resultando em fornecimento nao u-
niforme de fluido.

Outro problema com cateteres da técnica anterior,
utilizados para aplicagdes, epidural, bloco de nervo e de
controle de dor no local de ferimento é o potencial aumenta-
do para infecgdo resultando da incisdo na pele do paciente
para permitir inserg¢do do cateter ou a partir da simples e-

xisténcia do cateter dentro do paciente. A incisdo que per-

‘mite que o cateter seja inserido no paciente compromete a

funcdo de protecdo da pele e pode permitir crescimento mi-
crobial em ou préximo & incisdo. Além disso, o prdprio cate-
ter pode fornecer um meio para micrdbios penetrarem no corpo
e.causar infeccdo. Tipicamente, a area em torno do local de
insercdo do cateter é limpa regularmente e protegida com um
curativo de ferimento e/ou ungliento antibiético. Entretanto,
essa limpeza repetitiva & normalmente desconfortdvel para o
paciente e pode ndo evitar totalmente a ocorréncia dé uma
infecgao.

Sumario da invengao

Por conseguinte, modalidades preferidas do presen-
te cateter sao configuradas para superar algumas ou todas
essas limitacdes e fornecer um cateter xaperfeigoado para
fornecer medicacdo fluido a uma regido anatdmica, enquanto
também fornece propriedades antimicrobianas vantajosas. Pre-
ferivelmente, os cateteres sdo configurados para fornecer
uma liberacao controlada de uma substdncia antimicrobiana
ativa, como ions de metal, por exemplo. Em um arranjo prefe-

rido, o cateter inclui um material contendo lon de prata re-
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vestido em ou disperso dentro de um ou mais componentes ou
porcdes do cateter. Em certos arranjos preferidos, pelo me-
nos uma porcdo do cateter é feita de um material bioabsorvi-
vel. Além disso, os cateteres podem ser construidos como ca-
teteres de aspiracdo e empregados para remover fluido a par-
tir de uma regido anatdmica.

Uma modalidade preferida é um catetér para forne-
cimento de fluido incluindo um tubo alongado que tem uma
pluralidade de furos de saida fornecida ao longo de uma ex-
tensdo do tubo para definir uma segdo de infusdo do cateter.
O tubo é dimensionado para ser inserido em uma regido anatd-
mica. Um elemento alongado é posicionado dentro do tubo e é
formado de um material poroso c?Ffigurado para controlar uma
taxa de fluxo de fluido através do membro. O cateter é con-
figurado de tal modo que um fluido introduzido em uma extre-
midade proximal do tubo fluird através dos furos de saida.
Pelo menos um entre o tubo e o elemento alongado incorpora
uma substdncia antimicrobiana e é configurado para a libera-
cdo controlada da substéncia antimicrobiana no fluido.

Outra modalidade preferida é um cateter para for-
necimento de fluido incluindo um suporte alongado e uma mem-
brana porosa envolta em torno do suporte. O suporte e a mem-
brana porosa cooperam para definir pelo menos um limen para
receber um fluxo de fluido. Pelo menos um entre o suporte e
a membrana porosa incorpora uma substancia antimicrobiana e
¢ configurado para a liberagdo controlada da substéncia an-
timicrobiana no fluido.

Ainda outra modalidade é um cateter para o forne-
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cimento de fluido incluindo um tubo e uma mola helicoidal
tubular tendo uma extremidade préxima fixada em uma extremi-
dade distal do tubo. Um batente fecha uma extremidade distal
da mola. O tubo e a mola definem, individualmente, uma por-
cdo de um lumen central. A mola tem espiras adjacentes em
contato entre si quando a mola esta em um estado relaxado,
de modo que fluido dentro da mola e abaixo de uma pressdo de
distribuicdo limite é impedido de sair do lGmen por fluir
radialmente entre as espiras. A mola tem a propriedade de
esticar quando a pressdo do fluido é maior ou igual a pres-
siao de distribuicdo limite para permitir que o fluido seja
dispensado a partir do lumen pelo fluxo radialmente dentre
as espiras. Pelo menos um do tubo e mola helicoidal tubular
compreende uma substdncia antimicrobiana e é configurado pa-
ra a liberacdo controlada da substancia ‘antimicrobiana no
fluido.

Outra modalidade preferida ¢é ﬁm cateter para o
fornecimento de fluido incluindo um tubo fechado de modo
distal. Uma extensdo do tubo define uma segdo de infusdo do
cateter e tem uma pluralidade de furos de saida em uma pare-
de lateral do tubo. Uma mola helicoidal tubular é encerrada
dentro da secdo de infusdo de modo que um lumen seja defini-
do dentro do tubo e mola. A mola tem eépiras adjacentes em
contato entre si de modo que fluido dentro do lumen e abaixo
de uma pressao de distribuigéd limite é impedido de sair do
lﬁmen.por fluir radialmente entre as espiras. A mola tem a
propriedade de esticar quando a pressdo de fluido é maior ou

igual & pressdo de distribuicdo limite para permitir que o
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fluido seja dispensado do lumen pelo fluxo radial entre as
espiras e através dos furos de saida. Pelo menos um do tubo
e mola incorpora uma substdncia antimicrobiana e é configu-
radé para a liberagdo controlada da substancia antimicrobia-
na no fluido.

Ainda outra modalidade preferida €& um cateter para
o fornecimento de fluido por toda uma regido anatdmica in-
cluindo um tubo tendo uma extremidade distal fechada e defi-
nindo um lumen interior que tem uma &rea de fluxo em secgao
transversal minima. Uma porcdo de extremidade distal do tubo
inclui uma pluralidade de furos de saida através da mesma. A
pluralidade de furos de saida é dimensionada de tal modo que
uma area de fluxo combinada dos furos de sailda é menor do
que a area de fluxo em segdo transversal minima de tal modo
que os furos de saida formam um orificio de restrigdo de
fluxo para o fluxo de um fluido a partir de dentro do lumen
através dos furos de saida. O tubo incorpora uma substancia

antimicrobiana e é configurado para a liberagdo controlada

'da substancia antimicrobiana para dentro do fluido.

Ainda outra modalidade preferida é um cateter para
fornecer um fluido incluindo um tubo alongado tendo uma ex-
tremidade distal fechada. Pelo menos uma secdo distal do tu-
bo é construida a partir de um material bioabsorvivel. Pelo
menos uma porcdo da sec¢do distal define uma parede lateral

porosa, a gqual permite que fluido dentro do lumen passe a-

través da porcdo da segdo distal. Pelo menos uma porgao da

secdo distal incorpora uma substancia antimicrobiana e &

configurada para a liberacdo controlada da substadncia anti-
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microbiana no fluido.

Todas essas modalidades pretendem estar compreen-
didas no escopo da invengdo aqui revelada. Essas e outras
modalidades da presente invengdo tornar-se-ao prontamente
evidentes para aqueles versados na técnica a partir da se-
guinte descricdo detalhada das modalidades preferidas fazen-
do referéncia as figuras em anexo, a invencdo ndo sendo li-
mitada a nenhuma modalidade preferida, especifica, revelada.

Para fins de resumir a invencdo e as vantagens ob-
tidas em relacdo & técnica anterior, certos objetivos e van-
tagens da invencdo foram descritos acima. Evidentemente, de-
ve ser entendido que ndo necessariamente todos os objetivos
ou vantagens podem ser obtidos de acordo com qualquer moda-
lidade especifica da invenc¢do. Desse modo, por exemplo, a-
queles versados na técnica reconhecerdo que a invengdo pode
ser incorporada ou realizada em um modo que obtém ou otimiza
uma vantagem ou Jgrupo de vantagens como ensinado aqui sem
necessariamente obter outros objetivos e vantagens como pode
ser revelado ou sugeridé aqui.

Breve descricdo dos desenhos

A figura 1 é uma vista lateral esquemadtica de um
cateter tendo caracteristicas e vantagens de acordo com uma
primeira modalidade da presente invencgao.

A figura 2 ‘€ uma vista em segdo do cateter da fi-
gura 1, tomada ao longo da linha 2-2 da figura 1.

A figura 3 é uma vista em segdo do cateter da fi-
gura 1, tomada ao longo da linha 3-3 da figura 1.

A figura 4 é uma vista em perspectiva da porgdo



10

15

20

25

12

extrema e viga de suporte do cateter da figura 1, ilustrando
uma secdo transversal tomada ao longo da linha 4-4 da figura
1.

A figura 5 é uma vista lateral de um cateter tendo
caracteristicas e vantagens de acordo com uma segunda moda-
lidade da presente invengao.

A figura 6 & uma vista em secdo transversal da se-
cdo de infusdo do cateter da figura 5 tomada ao longo da 1li-
nha 6-6 da figura 5.

A figura 7 é uma vista em secgdo transversal de um
cateter tendo caracteristicas e vantagens de acordo com uma
terceira modalidade da presente invengdo.

A figura 8 é uma vista lateral de um cateter tendo
caracteristicas e vantagens de acordo com uma quarta modali-

dade da presente invengdao.

A figura 9 é uma vista lateral de um cateter tendo
caracteristicas e vantagens de acordo com uma quinta modali-
dade da presente invencao.

A figura 10A é uma vista em segao transversal do
cateter da figura 9, ilustrando um estado nao esticado da
mola.

A figura 10B é uma vista em secao transversal do
cateter da figura 9, ilustrando um estado esticado da mola.

A figura 11 é uma vista em secdo transversal de um
cateter tendo caracteristicas e vantagens de acordo com uma
sexta modalidade da presente invencgao.

A figura 12 é uma vista lateral de um cateter ten-

do caracteristicas e vantagens de acordo com uma sétima mo-



10

15

20

25

13

dalidade da presente invengao.

A figura 13 é uma vista em secdo transversal lon-
gitudinal de um cateter tendo caracteristicas e vantagens de
acordo com uma oitava modalidade da presente invencgao.

A figura 14 é uma vista em secgao transversal lon-
gitudinal de um cateter similar aquela da figura 13, ilus-
trando uma primeira alternativa de fixacdo entre o elemento
poroso interno e o tubo.

A figura 15 é uma vista em segao transvefsal lon-
gitudinal de um cateter similar aquele da figura 13, ilus-
trando uma segunda alternativa de fixagdo entre o elemento
poroso interno e o tubo.

A figura 16 é uma vista em segao transversal lon-
gitudinal de um cateter similar aquele da figura 16, ilus-
trando uma terceira alternativa de fixagéo entre o elemento
poroso interno e o tubo.

A figura 17 é uma vista em secao em segdo trans-
versal de um cateter de acordo com as figuras 13-16, onde o
elemento poroso interno é concéntrico com o tubo externo.

A figura 18 é uma vista em segdo transversal de um
cateter de acordo com as figuras 13-16, em que o elemento
porosc interno ndo & concéntrico com o tubo externo.

A figura 19 é uma ilustracgdo esquematica de umAca—
teter da presente invengdo utilizado em combina¢do com um
filtro de eliminacdo de ar.

A figura 20 é uma vista lateral de um cateter ten-
do caracteristicas e vantagens de acordo com uma nona moda-

lidade da presente invengao.
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A figura 21 é uma vista lateral de um catetér ten-
do caracteristicas e vantagens de acordo com uma décima mo-
dalidade da presente invengao.

A figura 22 é uma ilustragdo esquematica do uso de
um cateter da presente invengdo para tratar um coagulo de
sangue.

A figura 23 é uma vista em segdo transversal de um
cateter similar ao cateter das figuras 1-4 e tendo uma cama-
da antimicrobiana na membrana e suporte.

A figura 24 é uma vista em secdo transversal de um
cateter similar ao cateter das figuras 1-4 e tendo um ﬁate—
rial antimicrobiano incorporado na membrana e suporte.

A figura 25 é uma vista em segdo transversal lon-
gitudinal de um cateter similar ao cateter das figuras 6 e 7
e tendo uma camada antimicrobiana no corpo do cateter.

A figura 26 é uma vista em secdo transversal lon-
gitudinal de um cateter similar ao cateter das figuras 6 e 7
e tendo um material antimicrobiano incorporado na membrana
porosa.

A figura 27 é uma vista em secgdo transversal lon-
gitudinal de um cateter similar aos cateteres das figuras
13-18 e tendo uma camada antimicrobiana no corpo do cateter.

A figura 28 é uma vista em secdo transversal lon-
gitudinal de um cateter similar aos cateteres das figuras
13-18 e tendo um material antimicrobiano incorporado no ele-
mento poroso.

A figura 29 é uma vista em secgdo transversal lon-

gitudinal de um cateter similar ao cateter da figura 11 e
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tendo uma camada antimicrobiana no corpo do cateter.

A figura 30 é uma vista em segao transversal lon-
gitudinal de um cateter similar ao cateter da figura 11 e
tendo um material antimicrobiano incorporado no corpo do ca-
teter.

A figura 31 é uma vista em segao transversal lon-
gitudinal de um cateter similar ao cateter da figura 12 e
tendo uma camada antimicrobiana no corpo do cateter.

A figura 32 é uma vista em segdo transversal lon-
gitudinal de um cateter similar ao cateter da figura 12 e
tendo um material antimicrobiano incorporado no cérpo do ca-
teter.

A figura 33 é uma vista em elevagéao lateral‘de um
cateter tendo caracteristicas e vantagens de acordo com ou-
tra modalidade da presente invengdo, que inclui uma membrana
porosa tubular, ou revestimento.

| A figuﬁa 33A é& uma vista em secdo transversal do
cateter da figura 33, tomado ao longo da linha 33A-33A.

A figura 34 é uma vista em segdo transversal do
cateter da figura 33, tomado ao longo da linha 34-34.

A figura 35 é uma vista lateral esquematica de um
cateter tendo caracteristicas e vantagens de acordo com ou-
tra modalidade da presente invencao, onde pelo menos uma
porcdo do cateter é construida a partir de um material bio-
absorvivel.

A figura 36 é uma vista lateral ampliada de uma
juncdo entre uma secao ndo porosa e uma secdo bioabsorvivel

do cateter da figura 35.
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A figura 36A é uma vista em éegéo transversal da
juncdo da figura 36, tomada ao longo da linha 36A-36A.

A figura 37 é uma vista lateral ampliada da extre-
midade distal do cateter da figura 35.

Descricdo detalhada das modalidades preferidas

As figuras 1-4 ilustram um cateter de infusdo 20,
de acordo com uma modalidade da presente invencdo. O cateter
20 inclui, preferivelmente, um suporte flexivel 22 (figuras
2-4), uma membrana nao porosa 24, e uma membrana porosa 26.
As membranas 24 e 26 sdo envoltas em torno do suporte 22 pa-
ra formar uma pluralidade de lumens axiais éntre as superfi-
cies internas das membranas 24 e 26 e a superficie do supor-
te 22, como descrito em maior detalhe abaixo. Avmembrana nao
porosa 24 define uma secdo de nao infusao 28 do cateter 20,
e preferivelmente cobre o suporte 22 a partir da extremidade
proximal do mesmo até um ponto 30, mostrado na figura 1. Si-
milarmente, a membrana porosa 26 define uma secd@o de infusao
32 do cateter 20, e preferivelmente cobre o suporte 22 a
partir do ponto 30 até a extremidade distal do suporte 22.
Alternativamente, o cateter 20 pode ser configurado sem uma
membrana ndo porosa 24. Nessa configuracgao, a membrana poro-
sa 26 cobre toda a extensdo do suporte 22, de modo que a ex-
tensdo inteira do suporte 22 correspénda a secdo de infusao
do cateter 20. A secdo de infusdo pode ter qualquer compri-
mento desejado. A extremidade proximal do cateter 20 pode
ser conectada a um fornecimento de fluido 34 contendo um
fluido 36 como uma medicacdo liquida. A extremidade distal

do cateter 20 pode incluir uma tampa 48 (figura 4) definindo
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o ponto extremo dos lumens axiais dentro do cateter 20.

Em uso, o cateter 20 é inserido em um sistema ana-
témico, como um corpo humano, para fornecer medicacdo fluida
diretamente a uma area de ferimento no sistema anatdémico. Em
particular, o cateter 20 & projetado para fornecer medicacgao
por todo um segmento genericamente linear da area de feri-
mento, correspondendo & seg¢do de infusdo 32 do cateter 20.
Desse modo, o cateter é preferivelmente inserido de modo que
a secdo de infusdo 32 seja posicionada dentro da area de fe-
rimento. Utilizando métodos bem conhecidos, um médico ou en-
fermeiro pode inserir o cateter 20 éom o auxilio de um fio
guia axial 46 posicionado dentro de um lumen de fio guia a-
xial 44 do cateter. Apds o cateter ser pdsicionado como de-
sejado, o fio guia 46 é simplesmente puxado para tras e para
fora através da extremidade proximal do cateter 20. Alterna-
tivamente, o cateter 20 pode ser fornecido sem um fio guia
ou um lumen de fio guia.

As figuras 2 e 3 ilustram uma configuracgao prefe-
rida do suporte 22. A superficie do suporte 22 inclui inter-
rupcdes como uma pluralidade de nervuras 40, como mostrado
nas figuras. As interrup¢bSes sdo configuradas de modo gue
quando as membranas 24 e 26 sdo envoltas em torno do suporte
22, as membranas formam uma porgdo das paredes de uma.plura—
lidade de lumens axiais 38 dentro da qual o fluido 36 pode
fluir. Em uma configuracdo preferida, uma pluralidade de
nervuras 40 estende radialmente a partir de uma porgao ceh—
tral axial comum 42 do suporte 22. As nervuras 40 também se

estendem longitudinalmente ao longo de uma extensdo do su-
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porte 22, e preferivelmenté ao longo de toda a extensao do
mesmo. Na secdo de ndo infusdo 28, mostrada na figura 2, a
membrana ndo porosa 24 ¢é preferivelmente envolta apertada-
mente em torno das bordas externas das nervuras 40. Como re-
sultado, os lumens axials 38 sdo formados entre a superficie
interna da membrana ndo porosa 24 e superficie externa do
suporte 22. Similarmente, na segao de infusao 32, mostrada
na figura 3, a membrana porosa 26 € preferivelmente envolta
apertadamente em tdrno das bordas externas das nervuras 40,
de modo que os lumens axiais 38 sdo formados entre a Super-
ficie interna da membrana porésa 26 e superficie externa do
suporte 22.

Em uma modalidade alternativa do cateter 20, a
membrana porosa 26 pode ser envolta em torno do comprimento
inteiro do suporte 20, desse modo substituindo a membrana -
ndo porosa 24. Nessa modalidade, o-comprimehto inteiro do
suporte 22 corresponde & secdo de infusao 32. De acordo com
outra modalidade alternativa, o suporte 22 pode estender-se
somente dentro da secdo de infusdo 32, e um tubo pode ser
fornecido se estendendo a partir do fornecimento de fluido
34 até a extremidade proximal do suporte 22. Nessa modalida-
de, o tubo substitui a membrana ndo porosa 24 e a porgdo do
suporte 22 se estendendd dentro da secdo de ndo infusao 28
da modalidade preferida. Em outras palavras, o tubo define a
secdo de ndo infusao 28.

Na configuracdo preferida, o numero de nervuras 40
é igual ao numero de lumens axiais 38. Embora cinco nervuras

40 e lumens axiais 38 sejam mostrados nas figuras 2 e 3,
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gualquer numero apropriado de nervuras 40 e lumens 38 pode
ser fornecido, dando consideragdo devida aos objetivos de
fornecer uma pluralidade de lumens no cateter 20, mantendo
flexibilidade, e se desejado, mantendo a independéncia de
fluido dos lumens. Aqui, os termos “independéncia de flui-
do”, “separacdo de fluido”, e similares, quando utilizados
para descrever uma pluralidade de lumens axiais, simplesmen-
te significam que os lumens nao se comunicam de forma fluida
entre si. As membranas 24 e 26 sao preferivelmente coladas
ao longo das bordas externas das nervuras 40, utilizando
qualquer cola apropriadé, como uma cola do tipo médico ou
epbéxi. Isso evita que as membranas 24 e 26 deslizem, o que
poderia ocorrer a medida que é cateter é inserido ou removi-
do da anatomia. Mais preferivelmente, as membranas sdo cola-
das ao longo do comprimento inteiro das bordas externas de
cada uma das nervuras 40. Alternativamente, a membrana pode
ser envolta em torno do suporte e ndo fixada ao suporte por
uma substancia estranha. A membrana e o suporte também podem
ser fixados entre si por outro meio conhecido por aqueles
versados na técnica. Isso mantém a independéncia de fluido
dos lumens 38. Se desejado, um lumen de fio de guia axial 44
pode ser fornecido dentro da porgao central axial 42 do su-
porte 22. O lumen de fio de guia 44 ‘é adaptado para receber
um fio de guia 46 que pode ser utilizado para auxiliar na
insercdo do cateter 20 na anatomia, como descrito acima e
como serd facilmente entendido por aqueles vefsados na téc-

nica.

Como mostrado na figura 4, o cateter 20 inclui,
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preferivelmente; uma porcdo extrema ou tampa 48 fixada a ex-
tremidade distal do suporte 22. A porgdo extrema 48 pode ser
formada integralmente com o suporte 22 ou pode ser ligada de
forma adesiva a mesma. Preferivelmente, a extremidade proxi-
mal da porcdo extrema 48 é circular e tem um didmetro tal
que a superficie externa da extremidade proximal da porgao
extrema 48 é alinhada com as bordas externas das nervuras 40
do suporte 22, como mostrado. A membrana porosa 26 é envolta
em torﬁo da extremidade proximal da porgdo extrema 48. A
membrana 26 é preferivelmente colada a porcdo extrema 48 de
modo que fluido 36 dentro dos lumens 38 é impedido de sair
do cateter 20 sem passar através das paredes da membrana 26.
A porcdo extrema 48 bléqueia fluxo de fluido axial através
da extremidade distal do cateter 20. .Entretanto, a porgao
extrema 48 pode ser opcionalmente formada a partir de um ma-
terial poroso para permitir alguma distribuigéo axial de
fluido a partir da extremidade distal do cateter 20, se de-
sejado. A extremidade distal da porgdo extrema 48 é preferi-
velmente no formato de domo, como mostrado, para permitir
que o cateter 20 seja mais facilmente inseride em uma regido
anatdémica.

O suporte 22 pode ser formado de uma variedade de
materiais,vdéndo consideracdo devida aos objetivos de flexi-
bilidade, peso leve, resisténcia, suavidade, e ndo reativi-
dade a sistemas anatémicos, isto &, seguranca. Materiais a-
propriados para o suporte 22 incluem néilon, poliamida, te-
flon, e outros materiais conhecidos por aqueles versados na

técnica. A membrana porosa 26 é preferivelmente um material
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semelhante a4 esponja ou semelhante a espuma ou uma fibra o-
ca. A membrana 26 pode ser formada de uma variedade de mate-
riais apropriados, dando consideracao devido aos objetivos
de ser flexivel e ndo reativo a sistemas anatdmicos. A mem-
brana 26 tem, preferivelmente, uma porosidade resultando em
distribuicdo substancialmente uniforme de fluido ao longo da
drea superficial da segdo de infusdo 32 do cateter 20, e tem
um tamanho médio de poro suficientemente pequeno para  limi-
tar o fluxo de bactérias através das paredes da membrana.
Alguns materiais apropriados para a membrana 26 sdo polieti-
leno, poliséulfona, polieterssulfona, polipropileno, difluo-
reto de polivinilideno, policarbonato, nadilon, polietileno
de alta densidade ou qualquer outro material hidrofilico.
Esses materiais sdo vantajosamente biocompativeis. A membra-
na porosa 26 pode filtrar bactérias indesejaveis a partir da
medicacdo fluida a medida que passa através.da membrana 26.
E sabido que as bactérias menores ndo podem passar através
de um poro menor do que 0,23 microns. Desse modo, o tamanho
médio de poro, ou didmetro de poro, da membrana porosa 26
pode ser menor do que 0,23 microns para evitar que as bacté-
rias atravessem a membrana 26. Em outros arranjos, entretan-
to o tamanho médio de poro, ou didmetro de poro, da membrana
26 estd preferivelmente compreendido na faixa de aproximada-
mente 0,1 a 1,2 microns, mais preferivelmente compreendido
na faixa de aproximadamente 0,3 a 1 micron, e ainda mais
preferivelmente aproximadamente 0,8 microns.

Como mencionado acima, a extremidade proximal do

cateter 20 pode ser conectada a um fornecimento de fluido
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34; O cateter pode ser configurado de modo que cada lumen
axial 38 é independente de forma fluida. Em outras palavras,
os lumens 38 ndo se comunicariam de forma fluida, entre si.
O cateter 20 pode ser conectado a um unico fornecimento de
fluido 34, de modo que o fluido 36 flui dentro de cada um
dos lumens 38. Alternativamente, o cateter 20 pode ser co-
nectado a uma pluralidade de fornecimentos de fluido separa-
dos de modo que varios fluidos diferentes podem fluir sepa-
radamente dentro do lumen 38. De acordo com essa configura-
cdo, cada lumen 38 pode ser conectado a um fornecimento de
fluidé separado de modo que o numero total de fluidos dife-
rentes que podem ser fornecidos a anatomia ¢ igual ao numero
de lumens 38. Alternativamente, os lumens de fluido nao ne-
cessitam ser independentes de forma fluida. Por exemplo, a
membrana 26 pode ndo ser fixada ao suporte 22 ao longo do
comprimento inteiro do suporte 22, desse modo permitindo que
fluido 36 migre entre os lumens 38.

Em operacdo, o cateter 20 fornece fluido direta-
mente a Area da anatomia que é adjacente & secgdo de infuséo
32. O fluido 36 a partir da fonte de fluido 34 é introduzido
nos lumens axiais 38 na extremidade proximal do cateter 20.
O fluido 36 flui inicialmente através da segdo de ndo infu-
sdo 28. Quando o fluido 36 primeiramente atinge a secao de
infusdo 32, embebe na membrana porosa 26. A medida que mais
fluido 36 penetra na se¢do de infusdo 32, difunde-se longi-
tudinalmente dentro das paiedes da membrana 26 até que a
membrana inteira 26 e a secdo de infusdo 32 fiquem saturadas

com fluido. Nesse ponto o fluido 36 comega a passar através
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da membrana 26, desse modo saindo do cateter 20 e entrando
na anatomia. Além disso, o fluido 36 passa vantajosamente
através da area superficial inteira da membrana porosa 26 em
uma taxa substancialmente uniforme, devido as caracteristi-
cas da membrana 26. Desse modo, o fluido é fornecido em uma
taxa substancialmente igual por todo um segmento generica-
mente linear da area de ferimento da anatomia. Adicionalmen-
te, essa vantagem & obtida para fornecimento de fluido tanto
de baixa como alta pressao.

As figuras 5 e 6 ilustram um cateter 50, de acordo
com uma modalidade alternativa da presente invencgao. De a-
cordo com essa modalidade, o cateter 50 inclui um tubo ex-
terho alongado 52 e uma membrana porosa tubular, alongada e
interna, 54. A membrana tubular 54 é preferivelmente encer-
rada concentricamente no tubo externo 52. Mais preferivel-
mente, o tubo 52 circunda de forma apertada e sustenta a
membrana tubular 54 de modo que um ajuste relativamente»a—
perto seja obtido entre as dimensdes internas do tubo 52 e
as dimensdes externas da membrana 54. Uma pluralidade de fu-
ros de saida de fluido 56 ¢é fornecida dentro do tubo 52,
preferivelmente por toda a circunferéncia do mesmo. A porgao
do tubo 52 que inclui os furos de saida 56 define a secdo de
infusdo do cateter 50. A membrana tubular 54 necessita so-
mente ser fornecida ao longo do comprimento da segdo de in-
fusdo, porém poderia ser mais longa. Opcionalmente, furos de
saida axiais podem ser fornecidos dentro da ponta distal 58
do tubo 52. Além disso, um fio guia e/ou lumen de fio guia

pode ser fornecido para auxiliar na insergao do cateter 50
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na anatomia, como sera enténdido por aqueles versados na
técnica.

O tubo 52 pode ser formado de qualquer de uma va-
riedade de materiais apropriados, como ndilon, poliamida de
bloco de poliéter, PTFE, poliimida, teflon e outros materi-
ais conhecidos por aqueles versados na técnica, dando consi-
deracdo devida aos objetivos de ndo reatividade aos sistemas
anatémicos, flexibilidade, peso leve, resisténcia, suavida-
de, e segurang¢a. Em uma configuragéo preferida, o tubo 52 é
preferivelmente um tubo de cateter de calibre 19 a 20, tendo
diametros interno e externo de 0,05 cm e 0,08 cm a 0,10 cm,
respectivamente. Os furos de saida 56 do tubo 52 sdo prefe-
rivelmente de aproximadamente 0,03 cm em didmetro e forneci-
dos em posicdes axials igualmente espagadas ao longo do tubo
52. Os furos 56 sdo preferivelmente dispostos de modo que
todo furo seja angularmente deslocado aproximadamente 120°
em relacdo ao eixo geométrico longitudinal do tubo 52, a
partir da localizacdo angular do furo anterior. A separagao
axial entre furos de saida adjacentes 56 estd preferivelmen-
te compreendida na faixa de aproximadamente 0,317 a 0,635
cm, e mais preferivelmente aproximadamente 0,47 cm. Além
disso, a secdo de infusdo pode ter qualquer comprimento de-
sejavel. Essa configuragdo resulta em um fornecimento com-
pleto, uniforme de fluido por todo um segmento genericamente
linear da &rea de ferimento. Evidentemehte, os furos de sai-
da 56 podem sér fornecidos em qualquer de uma variedade de
arranjos alternativos.

A membrana porosa tubular 54 é preferivelmente um
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material semelhante a esponja ou semelhante a espuma ou uma
fibra oca. A membrana tubular 54 pode ter um tamanho médio
de poro, ou didmetro de poro,menor do que 0,23 microns para
filtrar bactérias. Em outros arranjos, entretanto, o diame-
tro de poro estd preferivelmente compreendido na faixa de
aproximadamente 0,1 a 1,2 microns, mais preferivelmente na
faixa de aproximadamente 0,3 a 1 micron, e ainda mais prefe-
rivelmente aproximadamente 0,8 microns. A membrana tubular
54 pode ser formada de qualquer de uma variedade de materi-
ais apropriados, dando consideracgao devido aos objetivos de
ndo reatividade a sistemas anatdémicos, mantendo flexibilida-
de, se adaptando nas limitacdes de tamanho do tubo 52, e
tendo uma porosidade que resulta na distribuigdo substanci-
almente uniforme de fluido através de todos os furos de sai-
da 56 no tubo 52. Alguns materiais apropriados para a mem-
brana 54 s&do polietileno, polissulfona,' polieterssulfona,
polipropileno, difluoreto de polivinilideno,‘policarbonato,
nailon, polietileno de alta densidade ou qualquer outro ma-
terial hidrofilico. Didmetros interno e externo preferidos
da membrana tubular 54 sdo 0,02 cm e 0,04 cm, respectivamen-
te. No evento de um fio guia 46 ser fornecido, o fio guia
pode ser um fio de ago inoxidavel com aproximadamente 0,01
cm de didmetro. O tubo 52 pode ser fixado a membrana 54 por
epbdxi, cianoacrilato ou outro meio conhecido por aqueles
versados na técnica. Alternativamente, a membrana 54 pode
contataf o tubo 52 com um encaixe por interferéncia e néao

utilizar outros materiais para fixar a membrana 54 no tubo

52.
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Em operacdo, o cateter 50 fornece fluido a regido
de um sistema anatdémico adjacente a segdo de infusdo do ca-
teter 50. A medida que o fluido flui para dentro da segdo de
infusdo, embebe inicialmente na membrana porosa tubular 54.
A medida que mais fluido entra na segdo de infusdo, o fluido
difunde longitudinalmente dentro das paredes do elemento tu-
pbular 54. Apds a membrana 54 e o.espégo tubular na mesma se-
rem saturados, o fluido passa através da membrana 54 e sail
do cateter 50 fluindo através dos furos de saida 56 do tubo
52. Além disso, o fluido passa vantajosamente através da
membrana substancialmente de forma uniforme por toda a area
superficial da membrana 54, resultando em um fluxo substan-
cialmente uniforme através de substancialmente todos os fu-
ros de saida 56. Desse modo, o fluido é fornecido em uma ta-
xa substancialmente igual por toda a é&rea de ferimento da
anatomia. Adicionalmente, essa vantagem é obtida para forne-
cimento de fluido tanto de baixa como alta pressao.

A figura 7 ilustrabum}cateter 70, de acordo com
outra modalidade da presente invengdo. O cateter 70 inclui
um tubo 72 tendo uma pluralidade de furos de saida 76 nas
paredes laterais do tubo, e uma membrana porosa tubular 74
concentricamente encerrando o tubo 72. O cateter 70 opera em
um modo similar ao cateter 50 descrito acima, com relacao as
figuras 5 e 6. Em uso, a medicacao fluida passa através dos
furos de saida 76 e entdo comeca a embeber na membrana poro-
sa 74. O fluido se difunde longitudinalmente dentro das pa-
redes da membrana até que a membrana fique saturada. Poste-

riormente, o fluido sai das paredes da membrana e entra na
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anatomia. Vantajosamente, o fluido é distribuido & anatomia
em uma taxa substancialmente uniforme por toda a area super-
ficial da membrana 74. Como nas modalidades anteriores, essa
vantagem é obtida para fornecimento de fluido de pressao
tanto baixa como alta.

A figura 8 ilustra um cateter 60, de acordo com
outra modalidade da presente invengéo. O cateter 60 é mais

bem adequado para fornecimento de taxa de fluxo relativamen-

" te elevada para uma regido dentro de um sistema anatdémico. O

cateter 60 inclui um tubo 62 tendo uma pluralidade de furos
de saida 64 de tamanho crescente. Em particular, os furos de
saida mais distais sd3o de diadmetro maior do que os furos de
saida mals proéximos. A posicdo dos furos de saida 64 no tubo
62 define o comprimento da secdo de infusdo do cateter 60. A

secdo de infusdo pode ter qualquer comprimento desejado. A

extremidade proximal do cateter 60 é conectada a um forneci-

mento de fluido, e um fio guia e/ou lumen de fio guia também
pode ser fornecido para aukiliar a insercdo do cateter 60 na
anatomia.

Como discutido acima, para fornecimento de fluido
em alta ou baixa pressdo, furos de saida mais proximos a ex-
tremidade distal de um tubo de cateter tém genericamente re-
sisténcia aumentada a fluxo em comparagdo com os furos de
saida mais préximos a extremidade proximal do tubo. Além
disso, o fluxo que flui através dos furos mais distais expe-
rimenta uma queda maior de pressdo. Consegqiientemente, ha ge-
nericamente uma taxa de fluxo de fluido maior através dos

furos mais proximais, resultando em fornecimento ndo unifor-
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me de fluido. Em contraste, o cateter 60 prové vantajosamen-
te fornecimento de fluido substancialmente uniforme através
substancialmente de todos os furos de saida 64, sob condi-
cdes de taxa de fluxo relativamente elevadas. Isto é porque
o tamanho maior dos furos mais distais compensa por sua re-
sisténcia aumentada a fluxo e queda de pressdo. Em outras
palavras, uma vez dJue os furos mais distais sdo maiores do
que os furos mais proximais, had uma maior taxa de fluxo a-
través dos furos mais distais do que haveria se tivesse é
mesmo tamanho dos furos mais proximais. Vantajosamente, os
furos 64 sdo fornecidos em um tamanho gradualmente crescente
que resulta em fornecimento de fluido substancialmente uni-
forme. Além disso, os furos de saida 64 podem ser dimensio-
nados de modo que combinam para formar um orificio de res-
tricdo de fluxo, como descrito abaixo com relacdo a modali-
dade da figura 12.

Em comparagéo com cateteres da técnica anterior, o
cateter 60 é vantajosamente simples e facil de fabricar. Tu-
do que é necessario é perfurar uma pluralidade de furos de
saida 64 no tubo 62. Além disso, o cateter 60 pode suportar
maior flexdo do que os cateteres da técnica anterior enquan-
to mantém a operabilidade. Em contraste com cateteres da
técnica anterior, como o cateter Wang, se o tubo 62 for de
um certo modo flexionado, ainda fornecera fluido de forma
relativamente uniforme. Isso é porque o tubo 62 tem um lumen
Gnico com uma secdo transversal relativamente grande. Quando
o tubo 62 é de um certo modo flexionado, fluido que flui

dentro do lumen é menos provavel de experimentar bloqueio e
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uma conseqiiente alteragdo de pressdao que poderia levar a
distribuicdo ndo uniforme de fluido.

O tubo 62 do cateter 60 pode ser formado a partir
de qualquer de uma ampla variedade de materiais, dando con-
sideracdo devido aos objetivos de nao reatividade a sistemas
anatémicos, flexibilidade, peso leve, resisténcia, suavida-
de, e seguranca. Materiais apropriados incluem nailon, poli-
amida de bloco de poliéter, PTFE, poliimida, teflon, e ou-
tros materiais conhecidos por aqueles versados na técnica. A
secdo de infusdo pode ter qualquer comprimento desejado po-
rém é preferivelmente de aproximadamente 1,27 a 50,8 cm de
comprimento, e mais preferivelmente aproximadamente 25,4 cm
de comprimento. O didmetro dos: furos de saida 64 varia pre-
ferivelmente de aproximadamente 0,0005 cm na extremidade
proximal da secdo de infusao a aproximadamente 0,02 cm na
extremidade distal do mesmo. O furo de saida maior, isto é&,
mais distal 64 é préferivelmente aproximadamente 0,635 cm a
partir da ‘extremidade distal do tubo 62. Na configuragao
preferida, a separagdo axial entre furos adjacentes 64 esta
compreendida na faixa de aproximadamente 0,317 a 0,635 cm, e
mais preferivelmente aproximadamente 0,47 cm. Opcionalmente,
os furos 64 podem ser fornecidos de modo que furos adjacen-
tes sejam angularmente deslocados em aproximadamente 120
graus como na modalidade da figura 5. Evidentemente, se fu-
ros de saida 64 em demaéia forem fornecidos, o tubo 62 pode
ser indesejavelmente enfraquecido.

As figuras 9, 10A e 10B ilustram um cateter 80, de

acordo com outra modalidade da presente invencao. O cateter
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80 compreende um tubo 82, uma mola helicoidal tubulaf “de
gotejar” 84, um batente 86. A extremidade proximal da ﬁola
84 ¢& fixada na extremidade distal do tubo 82 de modo que o
tubo e mola definam individualmente uma porgdo de um lumen
central. Um batente preferivelmente no formato de domo 86 ¢
fixado em e fecha a extremidade distal da mola 84. A porgao
da mola 84.que é distal do tubo 82 compreende a secdo de in-
fusio do cateter 80. Em um estado ndo esticado, mostrado na
figura 10A, a mola 84 tem espiras adjacentes em contato mu-
tuo de modo que fluido dentro da mola e abaixo de uma pres-
sio de distribuicdo de limite seja impedido de sair do lﬁmén
por fluir radialmente entre as espiras. A mola 84 tem a pro-
priedade de esticar longitudinalmente, como mostrado na fi-
gura 10B, gquando a pressdo de fluido é maior ou igual a
pressdo de distribuicdo de limite da mola, desse modo permi-
tindo que o fluido seja distribuido a partir do limen por
fgotejar”, iéto é, vazando radialmente para fora entre as
espiras. Alternativamente, a mola pode esticar radialmente
sem alongar para permitir que fluido goteje através das es-
piras da mola. Além disso, a mola pode esticar tanto longi-
tudinal como radialmente para permitir gotejamento, como se-
rd entendido por aqueles versados na técnica. Vantajosamen-
te, o fluido entre as espiras da mola € distribuido substan-
cialmente uniformemente por todo o comprimento e circunfe-
réncia da porcdo da mola que é distal em relagdo ao tubo 82,
isto é, a secdo de infusdo. O cateter 80 pode ser utilizado

para fornecimento de fluido de taxa de fluxo tanto alta como

baixa.
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Em uso, o cateter 80 é inserido em uma fegiéo ana-
témica de modo que a mola 84 esteja em uma regiao a qual se
deseja que medicagdo fluida seja fornecida. A mola esta ini-
cialmente em um estado ndo esticado, como mostrado na figura
10A. O fluido é introduzido em uma extremidade proximal do
tubo 82 do cateter 80 e flui para dentro e através da mola
84 até atingir o batente 86. A medida que fluido é continua-
mente introduzido na extremidade proximal do tubo 82, o
fluido se acumula no interior da mola 84. Quando a mola 84
estd cheia de fluido, a pressdo de fluido se eleva mais ra-
pidamente. O fluido transmite uma forca orientada rédialmen—
te para fora sobre as espiras da mola. A medida que a pres-
sio se acumula, a forca para fora se torna maior. Apéé a
pressdo de fluido se elevar até a pressao de distribuicgdo de
limite, a forca para fora faz com que as espiras de mola se
separem levemente de modo que a mola estique longitudinal-
mente,‘como mostrado na figura 10B. Alternativamente, as es-
piras podem se separar radialmente, como discutido acima. O
fluido flui entdo através das espiras separadas para ser
distribuido a partir do cateter 80. Além disso, a distribui-
cdo é vantajosamente uniforme por toda a secao de infusdo do
cateter 80. A medida que fluido é continuamente introduzido
no tubo 82, a mola 84 permanece esticada ‘péra distribuir
continuamente fluido para a regido desejada dentro da anato-
mia. Se a introducdo de fluido cessar temporariamente, a
pressdo de fluido dentro da mola 84 pode cair abaixo da
preSséo de distribuicdo de limite. Caso positivo, a mola

comprimird de modo que as molas estdo novamente adjacentes e
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o fluido ndo mais é distribuido.

Varios tipos de mola obterdo as finalidades da
presente invengdo. Tipos de mola de aco inoxidavel apropria-
dos sdo 304, 316L ou 402L, que podem ser facilmente adquiri-
das. Em uma configuracdo preferida, a mola 84 tem aproxima-
damente 200 espiras por 2,54 cm ao longo de seu comprimento.
Nessa configuragdo, a mola pode manter vantajosamente um al-
to grau de dobramento sem vazar fluido a partir de dentro, e
somente uma dobra severa fard com que espiras adjacentes se
separem. Desse modo, a mola 84 pode ser flexionada conside-
ravelmente dentro de uma regido anatdémica sem fazer com que
fluido vaze e portanto seja distribuido a somente uma regido
dentro da anatomia. A mola 84 pode ter qualquer cémprimento
desejado para definir o comprimento da secao de infusdo do
cateter 80. A mola pode ser formada a partir de uma varieda-
de de materiais, dando devida consideracdo aos objetivos de
fesisténcia, flexibilidade e seguranca. Um material preferi-
do é aco inoxidavel. Na configuracao preferida, os diametros
interno e externo da mola sdo aproximadamente 0,05 cm e 0,07
cm, respectivamente, e o fio da mola tem um didmetro de a-
proximadamente 0,01 cm. A extremidade proximal da mola 84 &
preferivelmente encerrada concentricamente dentro da extre-
midade distal do tubo 82. A mola pode ser colada na parede
interna do tubo 82 utilizando, por exemplo, um adesivo U.V.,
um material de recheadura, ou outros materiais de ligacéo.
Alternativamente, a mola pode ser soldada dentro do tubo 82
ou ser adaptada com um buj&o proximal e ajustadamente encai-

xado no tubo 82.
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O tubo 82 e batente 86 podem ser formados de qual-
quer de uma variedade de materiais, dando consideracgdo devi-
da aos objetivos de flexibilidade, peso leve, resisténcia,
suavidade e seguranca. Materiais apropriados incluem nailon,
poliamida de bloco de poliéter, PTFE, poliimida, teflon e
outros materiais conhecidos por aqueles versados na técnica.

A figura 11 ilustra um cateter 90 de acordo com
outra modalidade da presente invengdo. O cateter 90 compre-
ende um tubo fechado de forha distal 92 e uma mola helicoi-
dal tubular “de gotejamento” 94 concentricamente encerrada
dentro do tubo 92 de modo que um lﬁmen.seja definido dentro
do tubo e mola. Uma pluralidade de furos de saida 96 é for-
necida ao longo de um comprimento do tubo 92, na parede la-

teral do mesmo. O comprimento do tubo 92 incluindo tais fu-

ros de saida 96 define uma secdo de infusdo do cateter 90.

Os furos de saida 96 sdo preferivelmente fornecidos pdr to-
das as paredes da segdo de infusdo. A segdo de infusdo pode
ter qualquer comprimento desejado. Na configuragao preferi-
da, o espacamento axial entre furos adjacentes 96 estd com-
preendido na faixa de aproximadamente 0,317 a 0,635 cm, e
mais preferivelmente aproximadamente 0,47 cm. Furos adjacen-
tes 96 sdo preferivelmente separados angularmente em aproxi-
madamente 120 graus. A mola 94.é preferivelmente encerrada
na secado de infusdo do cateter e configurada similarmente a
mola 84 da modalidade das figuras 9, 10A e 10B. A mola 94 ¢é
preferivelmente mais longa do que a porgao de infusdo e po-
sicionada de modo que todos os furos de saida 96 sejam adja-

centes a mola 94. Nessa configuracdo, o fluido & impedido de
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sair do lumen sem fluir entré as molas helicoidais. Um ba-
tente é preferivelmente fixado no tubo para fechar a extre-
midade distal do mesmo. Alternativamente, o tubo 92 pode ser
formado com uma extremidade distal fechada. O cateter 90 po-
de ser utilizado para fornecimento de fluido de taxa de flu-
xo alta ou baixa.

Em uso, o cateter 90 é inserido em uma regido ana-
témica de modo que a secgdo de infusdo esteja em uma regido a
gqual se deseja que medicagéo fluida seja fornecida. O fluido
é& introduzido em uma extremidade proximal do tubo 92 do ca-
teter 90 e flui através da mola 94 até atingir a extremidade
distal fechada do tubo 92. A medida que fluido é introduzido
continuamente na extremidade proximal'do tubo 92, o fluido
se acumula dentro da mola 94. Eventualmente, a mola 94 se
torna cheia de fluido, a pressdo de fluido se eleva, e ©
fluido goteja através das molas helicoidais, como descrito
acima, com relacdo & modalidade das figuras 9, 10A e 10B.
Além disso, o fluido flui através das espiras de mola subs-
tancialmente uniformemente 'por todo o comprimento e circun-
feréncia da mola 94. O fluido sai entdo do tubo 92 pelo flu-
xo através dos furos de saida 96 da sec¢do de infusdo. Os fu-
ros de saida sdo preferivelmente de tamanho igual, de modo
que o fluido flui em uma taxa substancialmente igual através
dos furos de saida, vantajosamente resultando em uma distri-
buicdo de fluido genericamente uniforme por toda uma regido
desejada da anatomia. A medida que fluido é continuémente
introduzido no cateter 90, a mola 94 permanece esticada para

distribuir continuamente fluido a partir do cateter. Se a
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introducdo de fluido céssar temporariamente, a pressdo de
fluido dentro da mola 94 pode cair abaixo da pressdo de dis-
tribuicdo de limite. Caso positivo, a mola pode comprimir de
modo que as espiras estejam novamente adjacentes e o fluido
ndo mais seja distribuido.

Na configuracdo preferida, a mola 94 e tubo 92 es-
tdo em contato ao longo de todo o comprimento da mola, de
modo que o fluido goteje através da mola seja forcado a flu-
ir através dos furos 96 da secdo de infusdo. Preferivelmen-
te, uma extremidade da mola 94 é fixada nas paredes internas
do tubo 92, permitindo que.a outra extremidade da mola seja
deslocada & medida que a mola é esticada. A mola pode ser
colada no tubo 92 com, por exemplo, um adesivo U.V., materi-
al de recheadura ou outros materiais de ligagdo. Alternati-
vamente, uma extremidade da mola pode ser soldada sobre as
paredes internas do tubo 92. O tubo 92 pode ser formado de
qualquer material apropriado. As paredes internas do tubo 92
sdo preferivelmente lisas de modo que a mola possa estirar. e
comprimir mais livremente.

A figura 12 ilustra um cateter 100, de acordo com
outra modalidade da presente invengdo. O cateter 100 compre-
ende um tubo fechado de forma distal 102 tendo uma plurali-
dade de furos de saida 104 nas paredes laterais do tubo 102.
A porcdo do tubo 102 tendo furos de saida 104 define uma se-
cdo de infusdo do cateter 100. Os furos de saida 104 s&o di-
mensionados para ter uma &rea combinada de abertura que é
menor do que a &rea de qualquer outra secgao transversal de

restricdo de fluxo ou orificio do cateter. Desse modo, OsS
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furos de saida 104 sao o meio de restricdo de fluxo do cate-
ter 100. Em uso, o cateter dispensa vantajosamente fluido
através substancialmente de todos os furos de saida 104. Um
fluido introduzido em uma extremidade proximal do tubo 102
flui através do tubo até atingir a extremidade distal fecha-
da do mesmo. Nesse ponto,o fluido se acumula dentro da por-
cdo de infusdo do cateter. O fluido é substancialmente impe-
dido de fluir através dos furos 104, devido a seu tamanho
pequeno. Eventualmente, a porcao de infusao do cateter se
torna cheia de fluido. A medida que fluido é continuamente
introduzido na extremidade proximal do tubo 102, a pressao
do fluido comeca a se acumular. Em algum ponto a pressdo se
torna suficientemente elévada para forgcar o fluido atraves
dos furos de saida 102. Adicionalmente, o fluido flui atra-
vés substancialmente de todos os furos de saida 104.

Nessa configuracgéo preferida, ~os furos de saida
104 sao todos iguais em tamanho de modo que o fluido seja
dispensado em uma taxa substancialmente igual através subs-
tancialmente de todos os furos. Os furos 104 séo préferivel—
mente perfurados a laser para obter um didmetro de furo mui-
to pequeno. Um didmetro preferido dos furos de saida 104 é
aproximadamente 0,0005 cm, ou aproximadamente 5 microns. I-
numeros furos de saida 104 podem ser fornecidos dentro do
tubo 102. Os furos sao vantajbsamente fornecidos por toda a
circunferéncia da porgcdo de infusdo do cateter 100, para
fornecer de forma mais uniforme o fluido pbr toda uma regido
anatémica. Um espacamento axial preferido entre furos adja-

centes 104 estd compreendido na faixa de aproximadamente
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0,317 a 0,635 cm, e mais preferivelmente 0,47 cm. O cateter
100 pode ser utilizado para fornecimento de fluido de taxa
alta ou baixa. O tubo 102 pode ser formado a partir de qual-
guer de uma variedade de materiais conhecidos por aqueles
versados na técnica e discutidos anteriormente.

A figura 13 ilustra um cateter 200, de acordo com
outra modalidade da presente invengdo. O cateter 200 inclui
um tubo fechado de forma distal 202 tendo uma pluralidade de
furos de saida 204 no mesmo ao longo de uma segdo de infusédo
do cateter, como nas modalidades descritas acima. Os furos
204 sao desejévelmente fornecidos por toda a circunferéncia
do tubo 202. E encerrado no tubo 202 um elemento alongado
206 formado de um ﬁaterial poroso. Preferivelmente, o ele-
mento 206 & de formato genericamente cilindrico e sélido.
preferivelmente, o elemento 206 é posicionado dentro do tubo
204 de modo que um espago anular 208 é formado entre a su-
perficie externa do elemento 206 e a superficie interna dQ
tubo 202. Preferivelmente, o elemento 206 estende-se a par-
tir da extremidade distal 210 do tubo 202 para tras até um
ponto préximo da segdo de infusdo do cateter. Alternativa-
mente, o elemento 206 pode estender-se ao longo somente de
uma porcdo da se¢do de infusdo. O elemento 206 é preferivel-
mente genericamente concéntrico com o tubo 202, porém dese-
nhos ndo concéntricos obterdo as vantagens da invengdo. Pre-
ferivelmente, o elemento 206 é fabricado de um material fle-
xivel para auxiliar na colocagao do cateter 200 no corpo de
um paciente.

Em operacdo, a medicagdo fluida que flui no tubo
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202 sétura o0 elemento poroso 206 e flui para dentro da regi-
30 anular 208. Apdés o elemento 206 ser saturado, o fluido no
elemento 206 flui para dentro da regido 208 e para fora do
cateter 200 através dos furos de saida 204. Vantajosamente,
uma vez que a pressdo de fluido é uniforme por toda a regiao
anular 208, o fluido flui substancialmente uniforme através
de todos os furos 204. H4 varias vantagens da regido anular
208. Uma vantagem é que tende a otimizar a uniformidade de
fluxo através dos furos de saida 204. Além disso, o elemento
206 pode ser formado de um material poroso que tende a ex-
pandir qﬁando saturado com liquido. Caso positivo, o elemen-
to 206 expande-se preferivelmente para dentro da regido anu-
lar 208 sem pressionar contra o tubo 202. Isso limita a
possibilidade de regides de pressao elevada na superficie
interior do tubo 202, o que poderia causar fluxo de saida
irregular da medicagdo dentro do local do ferimento. Alter-
nativamente, o elemento 206 pode expandir-se e entrar em
contato com o tubo 202, e ainda realizar os objetivos da
presente invencéo.

O elemento 206 ¢é formado de um material poroso
tendo um tamanho médio de poro preferivelmente compreendido
na faixa de 0,1 - 50 microns, e mais preferivelmente aproxi-
madamente 0,45 microns. A largura radial W da regido anular
208 esta preferivelmente compfeendida na faixa de 0 a apro-
ximadamente 0,005 microns, e mais preferiVelmente aproxima-
damente 0,003 microns. O elemento 206 pode ser formado de
gqualquer de uma variedade de materiais, dando consideracgdo

devido aos objetivos de porosidade, flexibilidade, resistén-
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| cia e durabilidade. Um material preferido é Mentek.

O elemento 206 pode ser fixado dentro do tubo 202
pelo uso de um adesivo. Em uma modalidade, como mostrado na
figura 13, o adesivo é aplicado na extremidade distal do e-
lemento 206 para formar uma ligagdao com a superficie interi-
or da extremidade distal do tubo 202. Preferivelmente, ade-
sivo é aplicado em ou préximo a extremidade proximal da se-
cdo de infusdo do cateter 200. Adicionalmente, ©O adesivo po-
de ser aplicado & circunferéncia do elemento 206 em gqualquer
posicdo longitudinal do mesmo, formando uma ligacdo no for-
méto de anel com a superficie interior do tubo 202. Por e-
xemplo, na modalidade da figura 13, uma ligacdo no formato
de anei 214 & fornecida proximal da secdo de infusdo do ca-
teter 200. Outras configuracgdes sdo possiveis. Por exemplo,
a figura 14 mostra uma modalidade na qual o adesivo é apli-
cado & extremidade distal do elemento 206 para formar uma
ligacdo 216, e também genericamente no centro da secdo de
infusdo para formar uma ligac&o no formato de anel 218. A
figura 15 mostra uma modalidade na qual o adesivo é aplicado
somente a extremidade distal do elemento 206 para formar uma
ligacdo 220. A figura 16 mostra uma modalidade na qual o a-
desivo é aplicado somente ao centro da segdo de infusdo para
formar uma ligagéo.no formato de anel 222. Aqueles com co-
nhecimentos comuns na técnica entenderdo a partir dos ensi-
namentos da presente invencdo que o adesivo pode‘ser aplica-
do em qualquer de uma variedade de configurag¢des. Desse mo-
do, por exemplo, o adesivo na extremidade distal do cateter

(isto &, 212, 216, e 220 nas figuras 13, 14 e 15, respecti-
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vamente) ndo é necessario.

Em uma modalidade atualmente preferida da inven-
cdo, preferivelmente uma ligagdo é incorporada no furo mais
proximal do cateter. A ligagdo é preferivelmente formada com
um adesivo, como descrito abaixo.

A ligacdo no formato de anel 214 pode ser formada
derramando um adesivo em forma liquida através de um dos fu-
ros de saida 204 quando o elemento 206 esta no tubo 202. O
adesivo, tendo uma viscosidade genericamente elevada, tende
a fluir em torno da circunferéncia do elemento 206, em vez
de para dentro do corpo do elemento. O adesivo desse modo

forma uma ligacdo no formato de anel com.o tubo 202, como

serd entendido por aqueles versados na técnica. Além disso,

o adesivo obstrui o furo de saida 204 através do qual é der-
ramado. Qualquer de uma variedade de tipos diferentes de a-
desivos sera aceitével, um adesivo preferido sendo Loctite.

Como mencionado acima, o elemento 206 é preferi-
velmente concéntrico com o. tubo 202. A figura 17 mostra uma
secdo transversal de um cateter 200 no qual o elemento 206 é
concentricamente encerrado dentro do tubo 202. Alternativa-
mente, o elemento 206 pode ser posicionado adjacente ao tubo
202, como mostrado na figura 18. A configuragao da figura 18
pode ser mais facil de fabricar do que aquela da figura 17,
uma vez que o elemento 206 ndo tem de ser centrado dentro do
tubo 202.

Aqueles com conhecimentos comuns na técnica enten-
derdo a partir dos ensinamentos da presente invencdo que o

elemento 206 pode ser de qualquer comprimento desejado e po-
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de se estender ao longo de qualquer comprimento desejado da
secdo de infusdo do cateter 200. Por exemplo, o elemento 206
nio tem de se estender até a extremidade distal do tubo 202Z.
Além disso, a extremidade distal do elemento 206 pode ser
distal ou proximal a extremidade proximal da secao de infu-
sao.

Quando gqualquer um dos cateteres das modalidades
acima é utilizado, o cateter pode ter inicialmente ar dentro
do tubo de cateter. Por exemplo, o cateter 200 mostrado na
figura 13, pode ter ar dentro do material poroso do elemento
206. A introducdo de medicacdo liquida para dentro do cate-
ter forca o ar a fluir para fora dos furos de saida. Entre-
tanto, isso pode levar varias horas. Se o cateter for inse-
rido em um paciente enquanto ar estéa no intérior, e a medi-
cacdo liquida for introduzida no cateter, o local de feri-
mento do'paciente pode receber pouca ou nenhuma medicagao
até que o ar seja expelido a partir do tubo de cateter. Des-
se modo, prefere-se. passar a medicagao iiquida através do
cateter antes de inserir o cateter em um paciente, para as-
segurar que o ar seja expelido a partir do cateter antes do
uso. Além disso, com referéncia & figura 19, um filtro de ar
224, como sabido na técnica, pode ser inserido na tubagem de
cateter proximal a secdo de infusdo 226 do cateter 200. O
filtro 224 evita que ar indesejavel entre na secgdo de infu-
sdo 226 do cateter 200.

As figuras 20 e 21 ilustram tubos de cateter tendo
furos ou fendas de saida alongados. Esses tubos de cateter

podem ser utilizados no lugar dos tubos de cateter mostrados
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e descritos acima. A figura 20 mostra um tubo 230 tendo fen-
das ou furos de saida 232 que sdo alongados na diregdo lon-
gitudinal do tubo 230. As fendas 232 sao preferivelmente
fornecidas por toda a circunferéncia do tubo 230, ao longo
da secdo de infusdo do cateter. Comparado com furos de saida
menores, as fendas alongadas 232 tendem a aumentar a taxa de
fluxo de fluido que sai do cateter, peia reducdo da impedan-
cia de fluxo experimentada pelo fluido. Preferivelmente, as
fendas 232 podem ser orientadas longitudinalmente no corpo
do cateter de modo a ndo comprometer a integridade estrutu-
ral do catetef 200, como sera facilmente entendido por aque¥
les versados na técnica.

A figura 21 mostra um tubo 234 tendo fendas ou fu-
ros de saida 236 cujos comprimentos aumentam ao longo do
comprimento do tubo na direcdo distal. Na modalidade ilus-
trada, as fendas mais préximas a extremidade proximal da se-
géé de infusdo do tubo 234 sdo mais curtas em comprimento do
que as fendas mais préximas a extremidade distal da secdo de
infusdo. Como na modalidade da figura 8, o tubo de cateter
234 prové vantajosamente fornecimento de fluido substancial-
mente uniforme através substancialmente de todas as fendas
de saida 236, sob condicdes de taxa de fluxo relativamente
elevadas. Isso é porque o tamanho maior das fendas mais dis-
tais compensa por sua resisténcia aumentada a fluxo e queda
de pressdo. Em outras palavras, uma vez dque as fendas mais
distais sdo maiores do que as fendas mais proximais, ha uma
taxa de fluxo maior através das fendas mais distais do que

haveria se fossem do mesmo tamanho que as fendas mals proxi-
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mais. Vantajosamente, as fendas 236 sao fornecidas em um
comprimento gradualmente cresceﬁte, gue resulta em forneci-
mento de fluido substancialmente uniforme. Além disso, as
fendas alongadas resultam em taxas de fluxo de saida generi-
camente mais elevadas, como na modalidade da figura 20.

Com relacdo a todas as modalidades de cateteres
acima, um lumen de fio guia.indépendente pode ser fornecido
dentro ou adjacente ao(s) lumen(s) revelado, como sera en-
tendido por aqueles versados na técnica.

Os cateteres da presente invencgdo podem ser utili-
zados em varias aplicacdes médicas. Com referéncia a figura
22, em uma aplicacdo exemplar um cateter 20 (numeral de re-
feréncia 20 é utilizado para identificar o cateter, porém
qualquer um dos cateteres acima descritos pode ser utiliza-
do) é inserido em um codgulo de sangue 240 no interior de
uma veia ou artéria 242. Preferivelmente, a segdo de infusao
do cateter esta dentro do coégulo.de sangue 240. Medicacgdo
liquida  é preferivelmente'introduzida na extremidade proxi-
mal do tubo de cateter. Vantajosamente, a medicacdo sai do
cateter 20 em uma taxa uniforme por toda a secdo de infusao
para dissolver o coagulo 240.

Como sera facilmente entendido por aqueles versa-
dos na técnica, qualquer uma das modalidades de cateter des-
critas aqui pode ser utilizada em uma variedade de aplica-
coées incluindo, porém ndo limitadas a, blocos de nervos pe-
riféricos, infusdes intratecais, infusodes epidurais, infu-
sGes intravasculares, infusdo intraarteriais e infusdes in-

traarticulares, bem como em controle de dor no local do fe-
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rimento. Além disso, os cateteres revelados podem ser adap-
tados para uso também como cateteres de aspiracgao.

Além disso, qualquer um dos cateteres revelados
aqui pode ser integral com uma linha de fluido que emana a
partir de uma bomba de infusdo ao contrario de ser um cate-
ter independente projetado para ser conectado ou fixo em uma
bomba de infusao.

As figuras 23-32 ilustram varias modalidades pre-
feridas de um cateter tendo caracteristicas configuradas pa-
ra facilitar o fluxo uniforme de um fluido que sai do cate-
ter. Essas caracteristicas de controle de fluxo sdo preferi-
velmente similares as caracteristicas descritas acima com
referéncia as figuras 1-21. Além disso, os cateteres das fi-
guras 23-32 podem ser construidos de materiais similares u-

tilizando processos similares aqueles descritos acima, a me-

nos que de outro modo observado. Além disso, preferivelmente

" 0s cateteres das figuras 23-32 também incluem propriedades

antimicrobianas para inibir o crescimento de micrdébios em ou
dentro do cateter e preferivelmente para inibir crescimento
de micrébios em uma regido anatbémica adjacente ao cateter.
Como descrito em maior detalhe abaixo, os cateteres ilustra-
dos podem incluir uma camada antimicrobiana, materiais anti-
microbianos incorporados no material a partir do qual os
componentes dos cateteres sao construidos, ou uma combinagao
de camadas antimicrobianas e materiais antimicrobianos in-
corporados.

Em arranjos preferidos, as camadas ou materiais

antimicrobianos sdo configurados para fornecer a liberagao
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controlada de agentes antimicrobianos. Em um arranjo, a ca-
mada ou material antimicrobiano compreende um metal pesado
como ouro, platina, prata, zinco ou cobre, todos os quais
sido conhecidos por possuirem propriedades antimicrobianas e,
mais preferivelmente, o metal pesado tem a forma de ions de
metal. Em uma modalidade particularmente preferida, a camada
ou material antimicrobiano é prata e, mais preferivelmente,
ions de prata. Entretanto, outras substancias antimicrobia-
nas como antibidéticos ou produtos quimicos germicidas também
podem ser utilizados ou incorporados em ou no cateter.

Em alguns arranjos, os ions de metal podem estar
contidos em um material de veiculo, como um polimero natural
ou sintético,que auxilia preferivelmente na liberac¢do con-
trolada dos ions de metal e inibe degradacdo dos ions de me-
tal. Outros métodos apropfiados para fornecer a liberagao
controlada das substadncias antimicrobianas também podem ser
utilizados.

Como descrito acima, em certos arranjos, o materi-
al antimicrobiano pode estar na forma de uma camada de mate-
rial que compde uma porgao de um componente do cateter, como
o corpo de cateter tubular ou um cbmponente de controle de
fluxo, por exemplo. Para criar uma tal camada antimicrobia-
na, o material antimicrobiano pode ser aplicado como um re-
vestimento em um componente do cateter, como por uma deposi-
cdo, imersdo, pulverizagao, co-extrusao, ou outras técnicas
ou processos apropriados para criar um artigo em multicama-

das.

Em arranjos alternativos, o material antimicrobia-
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no pode ser disperso no(s) material(is) de base que constro-
em um componente do cateter, de tal modo que © material de
base forma uma camada antimicrobiana. Por exemplo, o materi-
al antimicrobiano pode ser composto ou de outro modo incor-
porado ou disperso no material de polimero que forma o corpo
de cateter. Entretanto, o material antimicrobiano pode ser
incorporado em outros componentes do cateter, como descrito
em maior detalhe abaixo. O material antimicrobiano pode ser
fornecido dentro do material de base antes do pfocesso de
fabricar o componente de cateter. Por exemplo, © material
antimicrobiano pode ser fornecido dentro da resina de poli-
mero utilizada para criar o corpo de cateter por extrusdo ou
outros processos de formagao.

Preferivelmente, a substadncia antimicrobiana €
tanto incorporada em um material de base do tubo de cateter
ou em outros componentes de cateter e forma uma camada no
tubo ou outro(s) componente(s). Em um arranjo particularmen-
te preferido, a substdncia antimicrobiana compreende nano-
particulas de prata idénica estabilizadas, que sdo preferi-
velmente de tamanho menor do que aproximadamente 50 nm, e
mais preferivelmente, estéo entre o tamanho de aproximada-
mente 5 e 15 nm, em uma solugao.

O cateter (ou componente de cateter) é preferivel—
mente submerso na solucdo, que em um arranjo pode compreen-
der cloreto de prata com um agente de redugdo. O cateter &
preferivelmente submerso na solugao por um periodo de tempo
suficiente para permitir que as particulas de prata adiram

ao cateter. Em um arranjo, o cateter é submerso por aproxi-
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madamente 16 horas em uma solugdo que estd acima da‘tempera—
tura ambiente. Por exemplo, a temperatura da solugdo pode
ser aproximadamente 35 graus Celsius. Desejavelmente, multi-
plos cateteres sdo submersos em um recipiente de solugdo ao
mesmo tempo. Preferivelmente, a solugao e/ou cateteres sao
agitados para auxiliar a fornecer uma distribuicdo de parti-
culas de prata uniforme por toda a extensdo dos cateteres e,
desejavelmente, nas superficies tanto interna como externa

dos cateteres. Em um método preferido, o corpo de cateter

" (ou porcgdo tubular da montagem de cateter) é tratado com a

substiancia antimicrobiana separada dos componentes dé con-
trole de fluxo, como aqueles descritos acima. Se desejado,
os componentes de controle de fluxo, como o elemento de fi;
bra oca ou membrana, podem ser tratados com a substdncia an-
timicrobiana separadamente. O corpo de cateter e componen-
te(s) de controle de fluxo podem ser entdo montados.

‘Apés os cateteres terem sido submersos na solugao
de prata por um periodo desejavel de. tempo, os cateteres sao
removidos a partir da solugdo e, preferivelmente, enxagua-
dos. O agente de enxagie é &lcool em um método preferido de
fabricacdo. Apds enxaglie, os cateteres sdo deixados secar.
Se desejado, meios podem ser fornecidos para auxiliar a se-
cagem dos cateteres. Por exemplo, os cateteres podem ser gi-
rados. Em um arranjo, os cateteres sdo girados em aproxima-
damente 80 - 100 rpm por aproximadamente dois minutos. Apds
giro, os cateteres sdo preferivelmente deixados secar total-
mente, preferivelmente durante a noite.

Os cateteres secos sdo preferivelmente entdo ex-
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postos & luz. Os cateteres que foram submeréos em solugdes
de prata e sdo entdo expostos a luz mudam de cor ou se tor-
nam coloridos. Por exemplo, cateteres tipicos de nailon sao
normalmente transparentes ou opacos e se tornam coloridos
ap6s submersdo da solugdo de particulas de prata. Os catete-
res expostos a certas solugdes de prata, como aquelas reve-
ladas aqui, podem assumir uma coloracgao ambar ou dourada. A
coloracdo desses cateteres aumenta a facilidade de identifi-
cacdo de cateteres tratados em contfaste com cateteres néo
tratados. Acredita-se que os cateteres tratados com prata
descritos aqui sejam os unicos cateteres nao fransparentes
ou coloridos, utilizados para aplicagdes no local do feri-
mento, bloco de nervo periférico ou epidural e desse modo a
coloracdo fornecerd a vantagem de facil identificacdo de que
os cateteres possuem propriedades antimicrobianas.

Durante a submersdo dos cateteres, as nanoparticu-
laé sdo capazes de se tornarem alojadas em imperfeigdes de
superficie no tubo de cateter, ou outros componentes, como a
membrana de controle de fluxo (fibra oca), por exemplo. Além
disso, devido ao seu tamanho e carga pequenos, as nanoparti-
culas de prata tendem a aderir-se a superficie do tubo de
cateter ou outro componente que esta sendo tratado. Desse
modo, nesse arranjo preferido, a substéncié antimicrobiana €&
tanto impregnada como revestida sobre o cateter. Os catete-
res sio entdo secos. Os ions de prata sdo entdo liberados
com o passar do tempo quando © cateter entra em contato com
umidade, como quando colocado dentro de um corpo.

As nanoparticulas de prata podem ser criadas por
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qualquer processo apropriado. Em um érranjo preferido, as
nanoparticulas de prata sao preparadas pela adigdo de um a-
gente de redugdo a cloreto de prata. Tais composigdes sdo
bem apropriadas para uso na fabricagdo em escala comercial
de dispositivos médicos, como os cateteres revelados aqui.
Entretanto, outros métodos apropriados de produzir nanopar-
ticulas de prata também podem ser utilizados. Em um arranjo
preferido, o corpo de cateter ¢é construido a partir de um
material de nailon e o material antimicrobiano é aplicado em
e/ou impregnado no néailon.

Preferivelmente, a substéncia .antimicrobiana é
configurada para liberagdo controlada pelo cateter. Em um
cateter de fornecimento de fluido, a substéncié antimicrobi-
ana pode ser liberada no fluido, e transportada pelo fluido
para dentro da regido anatdmica adjacente ao cateter. Um tal
arranjo inibe vantajosamente o crescimento de micrébios tan-
to no cateter como na regido adjacente ao cateter, visto que
as substancias antimicrobianas sdo provaveis de se desloca-
rem por uma distédncia maior dentro da regido anatdémica com o
fluido sendo dispensado do que quando somente liberadas para
o tecido a partir do préprio corpo do cateter. Por conse-
guinte, prefere-se que o cateter seja configurado para libe-
rar substadncias antimicrobianas no fluido sendo dispensado,
como pelo tratamento da superficie interna (que define 1lu-
men) do cateter ou os componentes de controle de fluxo acima
descritos. No caso de aplicacdo de controle de dor no local
do ferimento, vantajosamente, tal cateter ndao forneceria so-

mente substancias para controle de dor, porém inibiria tam-
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bém o crescimento de micrébios, e infecg¢do no local do feri-
mento.

Preferivelmente, o cateter é configurado para li-
berar uma substdncia antimicrobiana em uma taxa de elugao
entre aproximadamente 0,8 e 3,0 ug/cm para pelo menos a se-
cdo de infusdo do cateter e, preferivelmente, para pelo me-
nos a porcdo inteira do cateter dentro do paciente. Preferi-
velmente, o cateter é configurado para manter tal liberacgéo
antimicrobiana durante ﬁm periodo esperado de uso do cate-
ter. Em um arranjo, o cateter é configurado para manter uma
liberacdo significativa de uma subsféncia antimicrobiana'por
um minimo de 10 dias.

Além disso, em alguns arranjos.preferidos, o cate-
ter é configurado para liberar uma quantidade maior de subs-
tancia antimicrobiana inicialmente (uma dose de bolo) e en-
tdo manter uma dose menor posteriormente. Por exemplo, em um
arranjo preferido, o cateter libera uma guantidade maior de
uma substancia antimicrobiana para os 5 primeiros dias ap0s
colocacdo e entdo mantém um nivel de liberacgdo mais baixo
substancialmente constante para pelo menos aproximadamente 5
dias posteriormente. Entretanto, em outros arranjos, a libe-
racdo da substancia antimicrobiana pode ser relativamente
constante ou pode diminuir coﬁ o passar do tempo em um modo
genericamente linear. Para um cateter de gauge 20, preferi-
velmente aproximadamente 15% do teor de particulas de prata
é liberada em aproximadamente 10 dias. Em outras aplicagdes,
entretanto, uma liberagcdo menor ou maior de substdncias ou

agentes antimicrobianos pode ser desejada.
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Preferivelmente, o cateter é tratado para conter,
ou é carregado com, uma quantidade suficiente da substéncia
antimicrobiana para obter taxas de elugdo desejaveis. O teor
antimicrobiano do cateter pode ser variado pela alteracgdo do
tempo de submersdo na solugdo de substdncia antimicrobiana,
por exemplo. Em um cateter de gauge 20 contendo nanoparticu-
las de prata, prefere-se que o cateter seja carregado a um
nivel tal que a razdo de particulas de prata para © material
de base do catetef (ou componente de cateter tratado) seja
aproximadamente 600 - 2000 partes por milhdo (ppm). Em um
arranjo preferido, o cateter é carregado em um nivel de a-
proximadamente 1000 ppm. Tais teores de nanoparticulas de
prata foram determinados para prdduzir taxas de elugao sa-
tisfatérias que abrangeram as faixas acima mencionadas. Por
exemplo, um cateter contendo aproximadamente 600 ppm, veri-
ficou-se que a taxa de elugdo era uma média de aproximada-
mente 1,8 upg/cm para os 5 primeiros dias e aproximadamente
0,8 pg/cm para os 5 dias seguintes. Um cateter contendo a-
proximadamente 1000 ppm forneceu uma taxa de elucdo de apro-
ximadamente 3,0 pg/cm para os 5 primeiros dias e aproximada-
mente 1,4 pg/cm para os 5 dias seguintes. Além disso, os te-
ores de nanoparticulas de prata do cateter podem ser modifi-
cados para produzir outras taxas de elugao desejadas.

A figura 23 é uma vista em secdo transversal de um
cateter antimicrobiano 250, que é preferivelmente configura-
do para fornecer fluxo de fluido substancialmente uniforme
sobre a secdo de infusdo do cateter 250, similar ao cateter

20 descrito acima com relacdo as figuras 1-4. Entretanto, em
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alguns arranjos, O éateter 250 (ou outros cateteres revela-
dos aqui) podem ser configurados'como cateteres de aspiracgdo
para remover fluido a partir de um local. O cateter 250 da
figura 23 inclui um elemento de suporte interno 252. O su-
porte 252 inclui, preferivelmente uma pluralidade de nervu-
ras 254 se estendendo radialmente para fora a partir de uma
porcdo de base alongada 256. Preferivelmente, as nervuras
254 estendem-se em uma direcdo longitudinal pelo menos pelo
comprimento inteiro da secdo de infusao do cateter 250. De-
sejavelmente, o suporte €& construido a partir de um polimero
do tipo médico, e preférivelmente a partir de um material de
nailon.

Uma membrana porosa 258 é envolta em torno do su-
porte e preferivelmente contata as superficies confrontantes
externas das nervuras 254. Se desejado, a membrana 258 pode
ser fixada nas nervuras 254, como com um adesivo do tipo mé-
dico, por exemplo. Preferivelmente, a membrana 258 é similar
a4 membrana 26 do cateter 20 e possul propriedades que tendem
a regular um fluxo de fluido atraVés da membrana 258. Por
conseguinte, o fluido sai da segdo de infusdao do cateter em
uma taxa de fluxo substancialmente uniforme ao longo do com-
primento da secdo de infusdo.

0 suporfe 252 e a membrana 258 cooperam para defi-
nir uma pluralidade de lumens entre nervuras adjacentes 254.
O fluido entra nos lumens 260 e sai do cateter 250 através
da membrana 258, desejavelmente em uma taxa éubstancialmente
uniforme. A provisdo de miltiplos lumens 260 aumenta a capa-

cidade das membranas 258 de controlar o fluxo de fluido a
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partir do cateter 250 pelo isolamento do fluido dentro de
cada lumen 260 e tendo um efeito sobre o fluido dentro de
gualquer outro lumen 260.

Preferivelmente, o suporte 252 inclui uma camada
antimicrobiana externa 262. Como descrito acima, a camada
antimicrobiana 262 contém, preferivelmente, ilons de prata
que sdo liberados no fluido dentro dos lumens 260 para ini-
bir o crescimento de micrébios em ou dentro do cateter 250
e, preferivelmente na &rea que circunda o cateter 250. Se
desejado, a membrana 258 pode incluir também uma camada an-
timicrobiana 264; Vantajosamente, a proviséo da camada anti-
microbiana 264 na membrana 258 facilita a liberacdo de subs-
tadncias antimicrobiaﬁas no fluido fornecido pelo cateter
250. A meﬁbrana 258 regula o fluxo do fluido a partir dos

lumens 260 e aumenta a quantidade de tempo que o fluido esta

‘em contato com a camada antimicrobiana -264.

A camada antimicrobiana ilustrada 264 é um reves-
timento externo na membrana 258. Entretanto, em um arranjo
alternativo, a camada antimicrobiana 264 pode estar na su-
perficie interna da membrana 258 na alternativa ou em adigdo
4 camada externa 264. Além disso, embora o cateter ilustrado
250 inclua uma camada antimicrobiana 262 no suporte 252 e
camada antimicrobiana 264 na membrana 258, ndo € necessario
que cada camada 262, 264 esteja presente. Isto &, uma camada
antimicrobiana pode ser fornecida somente em um entre o su-
porte 252 e a membrana 258.

A figura 24 ilustra um arranjo alternativo de um

cateter 270 incluindo um suporte 272 e uma membrana 274 en-
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volta em torno do suporte 272. Preferivelmente, o cateter
270 é substancialmente similar ao cateter 20 das figuras 1 -
4 e o cateter 250 da figura 23. Em um arranjo preferido, a
membrana 274 compreende um material de fibra oca. O cateter
270 varia a partir do cateter anteriormente descrito 20 das
figuras 1-4 em que o cateter 270 inclui um material antimi-
crobiano 276 incorporado, ou de outro modo disperso, dentro
do material do qual o suporte 272 e a membrana 274 sdo cons-
truidos.

Como descrito acima, o material antimicrobiano 276
compreende; preferivelmente ions de prata e podem ser intro-
duzidos no material do suporte 272 ou membrana 274 por qual-
quer método apropriado, como um Processo de impregnag¢do, por
exemplo. Além disso, o material antimicrobiano 276 pode es-
tar presente dentro do suporte 272 ou da mémbrana 274 sem
ser fornecido dentro do butro, Além disso, se desejado, o
suporte 272 e a membrana 274 do cateter 2780 pode incluir
camadas antimicrobianas, similares as camadas 262, 264 do
cateter 250, descrito acima, com referéncia a figura 23.

A estrutura do cateter 270 é vantajosa em que O
material de fibra oca da membrana 274 prové uma area super-
ficial relativamente grande, para um dado comprimento. A me-
didavque o fluido passa através dos espagos vazios definidos
pela membrana de fibra oca 274, entra em contato com o mate-
rial antimicrobiano 276 dentro da membrana 274 e, preferi—
velmente, as substéncias antimicrobianas sdo liberadas no
fluido. Devido a area superficial grande fornecida pela fi-

bra oca, o fluido entra em contato com ©O material antimicro-
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biano 276 por uma quantidade maior de tempo antes de sair do
cateter 270. Essa caracteristica vantajosa do cateter 270
pode se aplicar a todos os cateteres revelados aqui que in-
corporam uma membrana.

A figura 25 é uma vista em secgdo transversal lon-
gitudinal de um cateter 280 tendo caracteristicas de forne-
cimento de fluido uniformes similares aos cateteres 50 e 70
das figuras 6 e 7, respectivamente. Além disso, o cateter
280 inclui preferivelmente propriedades antimicrobianas. O
cateter 280 inclui um corpo de cateter tubular 282 construi-
do ?referivelmente de um'polimero fipo médico, e mais prefe-
rivelmente, é construido de ndilon. O corpo do cateter 282
inclui uha pluralidade de furos de saida 284, os quais jun-
tos, definem uma secdo de infusdo do cateter 280. Dentro do
corpo do cateter 282 estd uma membrana tubular, oca 286. A
membrana 286 estende-se preferivelmente pelo menos pelo com-
primento da secdo de infusdo do cateter 280. Isto é, prefe-
rivelmente, a membrana 286 cobre todos os furos de saida
284. Desejavelmente, a membrana 286 também apresenta propri-
edades de controle de fluxo para controlar uma taxa na qual
o fluido passa através da membrana 286. Tais propriedades de
controle de fluxo tendem a regular uma taxa de fluxo de
fluido através dos fﬁros de saida 284, substancialmente como
descrito acima com referéncia as figuras 5 - 7. Além disso,
no arranjo ilustrado, a membrana 286 contata a superficie
interna do corpo do cateter 282. Entretanto, em arranjos al-
ternativos, um espaco ou folga existe entre a membrana 286 e

o corpo do cateter 282, se desejado.
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Preferivelmente, o cateter 280 inclui uma camada
antimicrobiana 288 na superficie externa do corpo do cateter
282. Além disso, ou na alternativa, o cateter 280 pode in-
cluir uma camada antimicrobiana na superficie interna do
corpo do cateter 282 e/ou na superficie interna ou externa
da membrana 286, se desejado. Entretanto, a provisdo da ca-
mada antimicrobiana 288 na superficie exterior e/ou interior
do corpo do cateter 282 é desejada por sua relativa facili-
dade de fabricacgdo.

A figura 26 ilustra um cateter 290 similar ao ca-
teter 280 da figura 25. O cateter 290 inclui um corpo do ca-
teter 292 tendo uma pluralidade de furos de saida 294 que
definem uma secdo de infusdo do cateter 290. Preferivelmen-
te, o cateter 290 também inclui uma membrana tubular, oca
296 dentro do corpo do cateter 292. Desejavelmente, a mem-
brana 296 contata a superficie interna do corpo do cateter
292 e cobre os furos de saida 294. |

Preferivelmente, um material antimicrobiano 298 ¢é
disperso dentro da membrana 296 em um modo similar aquele do
cateter 270 da figura 24. Além disso, ou na alternativa, o
corpo do cateter 292 pode ser incorporado em um material an-
timicrobiano, dependendo do grau de atividade antimicrobiana
desejado.

A figura 27 ilustra um cateter 300 tendo preferi-
velmente propriedades antimicrobianas e propriedades de for-
necimento de fluido'uniforme. Preferivelmente, o fluxo de
fluido a partir do cateter 300 é controlado em um modo simi-

lar aos cateteres descritos acima com referéncia as figuras
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13 - 18 para fornecer fluxo de fluido substancialmente uni-
forme a partir do cateter 300. O cateter 300 inclui um corpo
de cateter tubular 302, preferivelmente construido a partir
de um polimero do tipo médico e, mais preferivelmente, cons-
truido a partir de um material de ndilon. O corpo de cateter
302 inclui uma pluralidade de furos de saida 304 que coope-
ram para definir uma segdo de infusdo do catetef 302. Prefe-
rivelmente, o cateter 300 também inclui um elemento poroso
genericamente cilindrico 306 posicionado dentro do corpo do
cateter 302. Se desejado, o elemento poroso 306 pode ser fi-
xado no corpo do cateter 302 por uma ou mais ligacdes 308,
que podem ser construidas a partir de um adesivo do tipo mé-
dico ou outro arranjo apropriado, como descrito acima com
referéncia as figuras 13-18.

O cateter 300 também inclui uma camada antimicro-
biana 310 em uma superficie externa do corpo do cateter
302.Se desejado, entretanto, uma camada antimicrobiana pode
ser fornecida na superficie interna do corpo do cateter 302
além de ou alternativamente a, camada antimicrobiana externa
310. Além disso, o elemento poroso 306 pode incluir uma ca-
mada antimicrobiana, se desejado.

A figura 28 ilustra um cateter 320 tendo caracte-

risticas de controle de fluxo de fluido similares ao cateter

300 da figura 27 e cateteres das figuras 5 - 7. O cateter

320 inclui um corpo de cateter oco 322 tendo uma pluralidade
de furos de saida 324, que define uma secdo de infusdo do
cateter 320. Um elemento poroso 326 é encerrado dentro do

corpo do cateter 322 e pode ser fixado ao corpo do cateter
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322 por uma ou mais ligagdes 328.

O arranjo ilustrado inclui um material antimicro-
biano 330 disperso dentro do elemento poroso 326. Como des-
crito acima,preferivelmente o material antimicrobiano 330
inclui um metal pesado, e mais preferivelmente, compreende
um material configurado para liberar ions de prata. Embora
nido mostrado, se desejado, um material antimicrobiano também
pode ser disperso dentro do corpo do cateter 322 além de, ou
alternativamente a, material antimicrobiano 330 dentro do
elemento poroso 326. Além disso, alguns componentes do cate-
ter podem ser revestidos com uma substadncia antimicrobiana e
outros componentes do cateter podem ter substdncia antimi-
crobiana igual ou diferente incorporada no componente.

A figura 29 é uma vista em secgao transversal lon-
gitudinal de um cateter 340 incluindo propriedades antimi-
Crobianas e, preferivelmente, propriedades de controle de
fluxo de fluido similares ao cateter 90 descrito acima com
referéncia a figura 11. O cateter 340 inclui um corpo de ca-
teter oco 342, que define, preferivelmente, uma pluralidade
de furos de saida 344. Os furos de saida 344 em combinagao,
definem uma secdo de infusdo do cateter 340. Dentro do lumen
346 do corpo do cateter 342 esta um elemento espiralado 348
que se estende, preferivelmente, pelo menos pelo comprimento
da secdo de infusdo do cateter 340. O elemento espiralado
348 pode ser uma mola helicoidal ou pode ser construido de
elementos de espira individuais conectados juntos. Fluido
dentro do lumen 346 flui entre as.espiras do elemento espi-

ralado 348 antes de passar através dos furos de saida 344.
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Desejavelmente, o elemento espiralado 348 influen-
cia uma taxa de fluido de fluido a partir do lumen 346 e a-
través‘dos furos de saida 344. Em um arranjo, o elemento es-
piralado 348 é uma mola helicoidal construida de um material
alongado formado em um formato helicoidal. Desejavelmente,
as espiras individuais da mola helicoidal contatam-se mutua-
mente quando o fluido dentro do lumen 346 estd abaixo de uma
pressdo limite e expande apds O fluido atingir uma pressao
limite para permitir fluxo de fluido entre as espiras. En-
tretanto, em outros arranjos, o elemento espiralado 348 nao
estica neéessariamente durante fornecimento de fluido, porém
a taxa de fluxo de fluido pode em vez disso ser influenciada
por uma folga entre as espiras individuais do elemento espi-
ralado 348.

Se desejado, o elemento espiralado 348 pode ser
fixado ao corpo do cateter 342 em um ou mais locais. Por e-
xemplo,o elemento espiralado 348 pode ser fixado no corpo do
cateter 342 em uma extremidade.proximal, extremidade distal
ou extremidades tanto proximal como distal. Além disso, ©
elemento espiralado 348 pode além de, ou em vez de, ser fi-
xado em locais intermedidrios as extremidades proximal e
distal. O elemento espiralado 348 pode ser fixado no corpo
do cateter 342 com um adesivo do tipo médico, ou por qual-
quer outro método apropriado.

O cateter ilustrado 340 também inclui uma camada
antimicrobiana 350 em uma superficie externa do corpo do ca-
teter 342. Em outros arranjos, a superficie interna do corpo

do cateter 342 pode incluir uma camada antimicrobiana além
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de, ou alternativamente a, camada antimicrobiana 350. Além
disso, se desejado, o elemento espiralado 348 pode incluir
uma camada antimicrobiana ou uma substdncia antimicrobiana
incorporada no material do elemento espiralado 348.

A figura 30 ilustra um cateter 360 tendo proprie-
dades antimicrobianas e, preferivelmente, propriedades de
controle de fluxo de fluido similares ao cateter 340 da fi-
gura 29 e cateter 90 da figura 11. O cateter 360 inclui um
corpo de cateter oco 362 definindo uma pluralidade de furos
de saida 364. Coletivamente, os furos de saida 364 definem
uma secdo de infusdo do cateter 360. Dentro de um lumen 364
do corpo do cateter 362, encontra-se um elemento espiralado
368. Preferivelmente, o elemento espiralado 368 & substanci-
almente similar ao elemento espiralado 348 descrito acima
com referéncia a figura 29 ou elemento espiralado 94 descri-
to com referéncia a figura 11.

O corpo do cateter 362 do cateter 360 inclui, pre-
ferivelmente, um material antimicrobiano 70 disperso dentro
do material a partir do qual o corpo do cateter 362 é cons-
truido. Como descrito acima, preferivelmente, o material an-
timicrobiano 370 compreende um metal pesado e, mais preferi-
velmente um material contendo ions de prata. Os ions de pra-
ta sdo, preferivelmente, configurados para serem liberados a
partir do corpo do cateter 362 por um periodo sustained no
fluido dentro do lumen 364 do cateter 360 para fornecer ao
cateter 360 propriedades antimicrobianas.

A figura 31 é uma vista em secdo transversal, lon-

gitudinal de um cateter 380 tendo propriedades antimicrobia-
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nas e, preferivelmente, propriedades de controle de fluxo de
fluido similares ao cateter 100 da figura 12. O cateter 380
inclui um corpo de cateter tubular 382 definindo uma plura-
lidade de furos de saida 384. Coletivamente, os furos de sa-
ida 384 definem uma secdo de infusdo do cateter 380. Além
disso, os furos de saida 384 juntos definem uma area de flu-
xo de saida coletiva do cateter 380. O corpo do cateter 382
também define um lumen genericamente cilindrico 386 tendo um
diadmetro D. Preferivelmente, os furos de saida 384 e diame-
tro D sdo configurados de tal modo que uma area de fluxo de
saida coletiva definida pelos furos de saida 384 é menor do
gue uma area de fluxo em segdo transversaL definida pelo 1lu-
men 386. Por conseguinte, a colegdo dos furos de saida 384
define um orificio de restricdo de fluxo que controla uma
taxa de fluxo de fluido a partir do lumen 386 e, desejavel-
mente, resulta em uma taxa de fluxo substancialmente -igual-
através de cada um dos furos de saida 384 apesar da posigao
longitudinal relativa do furo de saida especifico 384 ao
longo do cateter 380. Outros arranjos dos furos de saida 384
também podem ser utilizados para fornecer caracteristicas de
controle de fluxo desejaveis além de, ou alternativamente a,
furos de saida 384 formando um orificio de restricdo de flu-
x0. Por exemplo, a area de fluxo dos furos de saida 384 pode
ser configurada para aumentar ao longo do comprimento do ca-
teter 380, similar ao catetei da figura 21.

O cateter 380 da figura 31 também inclui, preferi-
velmente uma camada antimicrobiana 388 fornecida em uma su-

perficie externa do corpo do cateter 382. Se desejado, uma
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camada antimicrobiana também pode estar presente em uma su—A
perficie interna do corpo do cateter 382 além de, ou alter-
nativamente a, camada antimicrobiana externa 388.

A figura 32 ilustra um cateter 390 tendo proprie-
dades antimicrobianas e preferivelmente propriedades de con-
trole de fluxo de fluido similares ao cateter 380 da figura
31. O cateter 390 inclui um corpo do cateter 392 tendo uma
pluralidade de furos de saida 394 preferivelmente cooperando
para definir uma secdo de infusdo do cateter 390. No.arranjo
ilustrado, a area total de fluxo definida pelos furos de sa-
ida 394 é menor do que uma area de fluxo em secao transver-
sal minima definida pelo lumen 396 do cateter 390 de tal mo-

do que os furos de saida 394 cooperam para definir um orifi-

cio de restricdo de fluxo.

Preferivelmente, um material antimicrobiano 398 &
disperso dentro do corpo do cateter 392 de tal modo que o
corpo do cateter 392 forma uma camada antimicrobiana. Como
descrito acima, o material antimicrobiano 398 pode ser dis-
perso dentro do corpo do cateter 29 por qualguer método a-
propriado, antes ou apés a formagdo do corpo do cateter 392.
Por exemplo, o material antimicrobiano 398 pode ser composto
na matéria prima do corpo do cateter 392 ou o corpo de cate-
ter formado 392 pode ser impregnado com o material antimi—
crobiano 398.

Além dos cateteres revelados aqui, também se con-
sidera que outros dispositivos médicos, e em especial dispo-
sitivos médicos implantéaveis, podem incorporar as caracte-

risticas antimicrobianas descritas acima. Por exemplo, con-
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sidera-se que uma agulha introdutora de cateter pode ser
tratada com oOs processos antimicrobianos descritos acima.
Como outro exemplo, um colar de tubo de dreno pode ser tra-
tado de modo a possuir propriedades antimicrobianas. Uma mo-
dalidade exemplar de um colar de tubo de dreno ¢ revelada na
patente US no. 6.402.735, o qual ¢ incorporado a titulo de
referéncié aqui na integra. Uma pessoa versada na técnica
serad capaz de adaptar os ensinamentos da presente invencado
para aplicar em outros dispositivos médicos, éomo o colar do
tubo de dreno da patente ‘735, sem experimentacgdo indevida.

As figuras 33 e 34 ilustram outra modalidade bre—
ferida de um cateter 450. Como mostrado na figura 33, prefe-
rivelmente, o cateter 40 é compreendido de um corpo de cate-
ter alongado, ou tubo 454, e uma membrana porosa tubular,
alongada, externa, ou revestimento tubular 452. O tubo alon-
gado 454 tem um lumen central 468, que estd em comunicacgao
de fluido com um suprimento de fluido, preferivelmente simi-
lar ao suprimento de fluido 34 da figura 1.

Preferivelmente, a membrana tubular 452 cobre um
éomprimento 455 do tubo alongado 454 e é posicionada a uma
distancia 453 proximal de uma extremidade distal 462 do tubo
alongado 454. Em uma modalidade, o© comprimento 455 & de a-
proximadaménte 6,09 cm e a distédncia 453 & de aproximadamen—
te 0,254 cm. Em outra modalidade, o comprimento 455 é de a-
proximadamente 6,35 cm. Ainda em outra modalidade, o compri-
mento 455 & de aproximadamente 12,7 cm. Em outras modalida-
des, o comprimento 455 e a distdncia 453 pode ser variada de

modo que o cateter 450 se conforme genericamente a anatomia
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especifica considerada.

Como mostrado na figura 33A, desejavelmente a mem-
brana tubular 452 encerra uma porcdo do tubo alongado 454 de
tal modo que um espago intersticial, anular 470 é criado en-
tre uma superficie exterior do tubo 454 e uma superficie in-
terior da membrana tubular 452. Em uma modalidade preferida,
o tubo 454 & substancialmente concéntrico com a membrana tu-
bular 452. Em um arranjo preferido, o espago 470 tem uma di-
mensio radial menor do que aproximadamente 0,017 cm. Em ou-
tro arranjo, o espacgo 470 pode ter uma dimensao radial entre
aproximadamente 0,005 e 0,017 cm. Entretanto, em aiguns ar-
ranjos, o espago 470 pode ser minimo, ou a superficie inter-
na da membrana tubular 452 pode até mesmo estar em coﬁtato
com uma porcdo ou toda a superficie externa do tubo 454.

Uma pluralidade de furos de saida de fluido 466 é
fornecida dentro da porcdo do tubo 454 encerrada no interior
da meﬁbrana tubular 452. Preferivelmente, os furos de saida
466 sao posicionados por toda a circunferéncia da porgao en-
cerrada do tubo 454. A porcdo do tubo 454 que inclui os fu-
ros de saida 466 define uma secdo de infusdo do cateter 450.
Desejavelmente a membrana tubular 452 é somente fornecida ao
longo do comprimento 455 da secdo de infusdo. Entretanto, em
um arranjo alternativo, a membrana tubular poderia ser mais
longa do que a segdo de infusdo. Também, em outras modalida-
des, um fio guia e/ou lumen de fio guia pode ser fornecido
para auxiliar a insercdo do cateter 450 na anatomia, como
serid entendido por aqueles versados na técnica.

O tubo 454 pode ser formado de qualquer de uma va-



10

15

20

25

65

riedade de materiais apropriados, como n&ilon, poliamida de
bloco de poliéter, PTFE, poliimida, e outros materiais co-
nhecidos por aqueles versados na técnica, dando devida con-
sideracdo aos objetivos de ndo reatividade a sistemas anatd-
micos, flexibilidade, peso leve, resisténcia, suavidade, e
seguran¢a. Em uma configuracao preferida, o tubo 454 é pre-
ferivelmente um tubo de cateter de gauge 19 a 20, tendo dia-
metros interno e externo de aproximadamente 0,09 cm e apro-
ximadamente 0,10 cm a 0,11 cm, reépectivamente.

Os furos de saida 466 do tubo 454 tém preferivel-
mente aproximadamente 0,03 cm de diametro é fornecidos em
posicdes axiais igualmente espacadas ao longo da secgdo de
infusdo do tubo 454. Os furos 466 sao, preferivelﬁente, dis-
postos de modo que cada furo seja angularmente deslocado em
torno de 120 graus em relagdo ao eixo geométrico longitudi-
nal do tubo 454, ‘a partir da localizagdo angular do furo an-
terior. A separacdo axial entre furos de saida adjacentes
466 esta preferivelmente compreendida na faixa de aproxima-
damente 0,317 a 0,635 cm, e mais preferivelmente aproximada-
mente 0,47 cm. Evidentemente, os furos de saida 466 podem
ser fornecidos em qualquer de uma variedade de arranjos al-
ternativos. Além disso, a secdo de infusdo do tubo 454 pode
ter qualquer comprimento desejavel. Entretanto, preferivel-
mente a secdo infusdo permanece encerrada na membrana tubu-
lar 452 como discutido acima. A modalidade ilustrada nas fi-
guras 33 e 34 prové um fornecimenté de fluido completo e u-
niforme por todo um segmento genericamente linear da Area de

ferimento.
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A membrana tubular 452 préferivelmente €& compreen-
dida de um material altamente poroso. Em outra modalidade, a
membrana tubular 452 pode ser feita de um material semelhan-
te a esponja ou material semelhante & espuma ou uma fibra
oca. A membrana tubular 452 pode ter um tamanho médio de po-
ro, ou didmetro de poro,menor do que 0,23 microns para fil-
trar bactérias. Em outros arranjos, entretanto, o didmetro
de poro estad preferivelmente compreendido na faixa de apro-
ximadamente 0,1 a aproximadamente 0,5 microns, e mais pre-
ferivelmente na faixa de aproximadamente 0,2 a 0,45 mi-
crons. A membrana tubular 452 pode sér formada de qualquer
de uma variedade de materiais apropriados, dando considera-
cdo devido aos objetivos de nao reatividadé a sistemas ana-
témicos, mantendo flexibilidade, se adaptando as limitacgdes
da membrana tubular 452, e tendo uma porosidade que resulta
na distribuicdo substancialmente uniforme de fluido através
de todos os poros na membrana tubular 452. Alguns materiais
apropriados para a membrana 452 sao polietileno, polissulfo-
na, polieterssulfona, polipropileno, difluoreto de polivini-
lideno, policarbonato, nailon, polietileno de alta densidade
ou politetrafluoroetileno. Preferivelmente, a membrana tubu-
lar 452 é um tubo de gauge 19, tendo didmetros interno e ex-
terno de aproximadamente 0,09 cmAe aproximadamente 0,10 cm a
0,11 cm, respectivamente.

Como mostrado na figura 34, preferivelmente, a
membrana tubular 452 é fixada ao tubo 454 por segmentos tu¥
bulares distal e proximal, ou colares 464, 465. Preferivel-

mente, os segmentos tubulares 464, 465 compreendem tubos de
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encolher que sido afixados ao tubo 454 e as extremidades da
membrana tubular 452. Os tubos 464, 465 também podem utili-
zar um adesivo, como um adesivo vendido sob o nome comercial
LOCTITE, ou outro meio conhecido por aqueles versados na
técnica para auxiliar a fixar a membrana tubular 452 no tubo
454 . Alternativamente, outros métodos apropriados podem ser
utilizados para fixar a membrana 452 no tubo 454. Por exem-
plo, a membrana 452 pode ser fixada no tubo 454 por ligagao
térmica ou quimica, éom ou sem o uso dos segmentos tubulares
464, 465.

Em operagdao, o catetef 450 fornece fluido a regido
de um sistema anatdmico genericamente adjacente a membrana
tubular 452 do cateter 450. A medidavque o fluido flui atra-
vés do lumen central 468 para dentro da secdo de infusao,

flui inicialmente através dos furos de saida 466 e para den-—

“tro do "espaco 470. O fluidOTno'espago'47O—embebe—ent30—na

membrana porosa tubular 452. Apds as paredes da membrana tu-
bular 452 estarem saturadas, o fluido passa através da mem-
brana tubular 452 e sai do cateter 450. Além disso, o fluido
passa vantajosamente através da membrana substancialmente
uniformemente por toda a area superficial da membrana tubu-
lar 452, resultando em uma saida de fluido substancialmente
uniforme ao longo do comprimento 455 da membréna tubular
452 . Desse modo, o fluido é fornecido em uma taxa substanci-
almente igual por toda a 4rea de ferimento da anatomia. Além
disso, essa vantagem é obtida para fornecimento de fluido de
pressdo tanto baixa como alta.

Em certos arranjos preferidos, um ou mais compo-
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nentes do cateter 450 pode empregar uma substéncia antimi-
crobiana como descrito em relacdo aos cateteres das figuras
23-32. Por exemplo, o interior e/ou exterior do tubo de ca-
teter 454 e/ou membrana tubular 452 pode ser revestido com
uma substadncia antimicrobiana, ou pode incluir uma substan-
cia antimicrobiana incorporada no material do componente es-
pecifico. Desejavelmente, em tal arranjo, o tubo 454 e/ou
membrana 452 sdo configurados para liberar um agente antimi-
crobiano no flﬁido que pode ser fornecido pelo cateter 450,
como descrito em detalhe acima.

As figuras 35—37 ilustram outra modalidade de um
cateter de infusdo, mencionado genericamente pelo numeral de
referéncia 472. Preferivelmenfe, o cateter 472 compreende
uma secdo tubular ndo porosa, ou tubo 482, que é conectada a
uma secdao tubular porosa, biocabsorvivel, distal, 480. A se-
cdo tubular porosa 480 tem um lumen intérior_48l e -o- tubo -
ndo poroso 482 tem um lﬁmeﬁ interior 483. O tubo nao poroso
482 define uma secdo de ndo infusdo 474 do cateter 472, e
preferivelmente se estende a partir de um suprimento de
fluido 483 até uma juncdo, ou junta 478, como mostrado na
figura 35. Similarmente, a secao tubular porosa 480 define
uma secdo de infusdo 476 do cateter 472, e preferivelmente
estende-se a partir da juncdo 478 até uma extremidade distal
484 do cateter. Preferivelmente, a extremidade distal 484 é
definida por uma ponta 484a, que define uma extremidade dis-
tal do lumen 481 dentro da secdo tubular porosa.480.

Como mostrado nas figuras 36-36A, preferivelmente

a juncdo 478 é compreendida de uma extremidade distal 485 do
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tubo 482 sendo inserido em uma extremidade proximal 487 do
lamen 481 dentro da secdo tubular 480. Preferivelmente, um
tipo apropriado de adesivo médio é aplicado entre as super-
ficies de sobreposicdo do tubo 482 e a secgdo tubular 480,
para manter os tubos 480, 482 juntos. Considera-se que O a-
desivo é da variedade biocompativel, como “cola” médica que
¢ utilizada para fechar ferimentos.

Como mostrado na figura 36A, a extremidade proxi-
mal 487 da secdo tubular 480 sobrepde a extremidade distal
485 por uma distadncia 486. A distdncia 486 é preferivelmente
de pelo mienos aproximadamente 0,05 cm. Mais preferivelmente,
a distancia 486 é pelo menos aproximadamente 0,07 cm, embora
em outras modalidades a disténcia 486 possa ser variada para
obter um nivel desejavel de resisténcia de junta. As distéan-
cias de sobreposicdo acima descritas sao preferidas porque
sdo capazes de fornecer uma junta Segura entre o tubo 482 e
a secdo tubular 480. Preferivelmente, entretanto, a distén-
cia de sobreposicdo ndo excede aproximadamente 0,635 cm de
modo que a segdo de sobreposigdo nao iniba a flexibilidade
geral do cateter 472.

O tubo 482 pode ser formado de qualguer de uma va-
riedade de materiais biocompativeis apropriados, como nai-
lon, poliamidé de bloco de poliéter, PTFE, poliimida, ptfe e
outros materiais conhecidos por aqueles versados na técnica,
dando consideracdo devida aos objetivos de nao reatividade a
sistemas anatdémicos, flexibilidade, peso leve, resisténcia
suavidade, e seguranc¢a. Em uma modalidade preferida, o tubo

482 é compreendido de um tubo de cateter de gauge 19, prefe-
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rivelmenté tendo um didmetro externo ndo maior do que apro-
ximadamente 0,09 cm.

Preferivelmente, a secdo tubular 480 tem um didme-
tro externo de aproximadamente 0,10 cm e tem um diadmetro in-
terno dimensionado de modo que a extremidade distal 485 do
tubo 482 se adapte ajustadamente dentro da extremidade pro-
ximal 487 do lumen 481, como mostrado na figura 36A. Em uma
modalidade preferida, a secgdo tubular 480 é compreendida de
uﬁ material altamente poroso tendo um tamanho médio de poro,
ou didmetro de poro, menor do que aproximadamente 0,23 mi-
crons para filtrar bactérias. Em outros arranjos, entretan-
to, o didmetro de poro é maior para aumentar a taxa de fluxo
em uma dada presséo de fluido. Em tais modalidades preferi-
das, o diametro de poro estd compreendido na faixa de apro-
ximadamente 0,1 micron a aproximadamente 0,5 microns, e ain-
da mais preferivelmente o didmetro de poro esta compreendido
na faixa de aproximadamente 0,2 a 0,45 microns.

Como utilizado aqui, um material poroso, ou mem-
brana porosa, desejavelmente se refere a um material ou mem-
bro que é configurado para permitir que uma substancia passe
através do mesmo com pelo menos uma quantidade pequena de
resiéténcia na Aarea através da qual a substancia passa. Um
materiél poroso ou membrana, preferivelmente é& compreendido
de um material que tem uma propriedade inerente, ou é mani-
pulado para obter ou aumentar uma propriedade, que permite
gque um liquido passe através do mesmo preferivelmente para
diminuir a taxa de passagem da substancia através do materi-

al. Alternativamente, o material poroso ou membro pode dimi-
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nuir a taxa de difusdo de uma substédncia por ter um diametro
de poros suficientemente préximo em tamanho a um tamanho de
uma Unica molécula da substancia, ou um agrupamento unitario
de moléculas para inibir a passagem de um grande numero de
moléculas, ou grupos de moléculas, através de qualquer um
poro de uma vez. Tipicamente, um material poroso ou membrana
obterd sua regulacdo desejada do fluxo de uma substancia co-
mo resultado de micro passagens através do préprio material,
e ndo como resultado de passagens distintas criadas atraves
do material ou membrana por processos de manipulagdo como
perfurégéo a laser, por exemplo. A disting¢do entre um mate-
rial poroso ou membrana e um membro tendo uma pluralidade de
furos distiﬁtos através do mesmo serd prontamente apreciada
por uma pessoa com.conhecimentos na técnica.

Em outra modalidade, a segdo tubular 480 pode ser
compreendida de um material ndo poroso dotado de uma plura-
lidade de furos de saida, como discutido acima. Deve ser ob-
servado que esses furos de salda podem ser empregados na se-
cdo tubular 480 de acordo com gqualquer uma das modalidades
discutidas acima. Além disso, a secdo tubular 480 pode ter
qualquer comprimento desejavel. Em uma modalidade, a segdo

tubular 480 tem um comprimento de aproximadamente 12,7 cm, e

~a secao tubular 480 e o tubo ndo poroso 482 tém um compri-

mento combinado de aproximadamente 50,8 cm. Serd reconhecido
que essa configuragdo da secao tubular 480 prové fornecimen-
to uniforme de fluido ao longo do comprimento da segdo tubu-
lar 480, e desse modo é particularmente util para forneci-

mento de fluidos, como medicacdes a uma extensdo de areas
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com ferimento, como incisdes e similares. Alternativamente,
o cateter 472 pode ser configurado como um cateter de aspi-
racdo para remover fluidos a partir de um local de ferimen-
to, ou outra regido anatdmica.

O material que compreende a secdo tubular 480, a-
1ém de ser poroso, é desejavelmente bioabsorvivel, como men-
cionado resumidamente acima. Em uma modalidade, o material
compreendendo a sec¢do tubular 480 ¢ dissolvivel no corpo do
paciente durante um periodo de tempo preferivelmente varian-
do entre aproximadamente 5 dias e aproximadamente 7 dias a
partir da insercgdo. Durante esse periodo de tempo, O cCOrpo
do paciente processa o material bicabsorvivel de tal modo
que a resisténcia da juncdo 478 ¢é reduzida. Esse enfraqueci-
mento da juncdo 478 facilita desprendimento do tubo ndo po-
roso 482 a partir da segdo tubular 480 e remogdo subseqiente
do tubo 482 a-partii do local de ferimento sem perturbar a
colocacdo da porgdo restante (porgao nao absorvida) da segéo
tubular porosa 480 dentro do ferimento.

O cateter 472 é particularmente apropriado para
uso em combinacdo com um sistema intravenoso ou de controle
de dor (isto é, uma bomba de infus&o). Em operagdao, um médi-
co ou outro especialista posiciona o cateter 472 dentro de
um local de ferimento no corpo de um paciente. A seg¢do tubu-
lar 480 é inserida no local de ferimento até um tal ponto
que, preferivelmente, a totalidade da secao tubular 480 e
uma porg¢do da extremidade distal 485 do tubo 482 sdao encer-
radas no corpo do paciente. Preferivelmente, entre aproxima-

damente 0,25 e 1,27 cm da extremidade distal do tubo nao bi-
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oabsorvivel 482 é encerrado dentro do paciente. Mais prefe-
rivelmente, entre aproximadamente 0,25 e 1,01 cm da extremi-
dade distal do tubo ndo bioabsorvivel 482 é encerrado dentro
do paciente. A segdo tubular 480 pode ser suturada no tecido
circundante dentro do ferimento para “prender” o cateter 472
em posicdo. Isso facilita o posicionamento do cateter 472
precisamente dentro do local do ferimento. Preferivelmente,
quaisquer suturas utilizadas para prender o cateter 472 em
posicdo sdo também construidas a partir de um material bio-
absorvivel. Como resultado, tanto a seg¢do tubular 480 como
as suturas serdo absorvidas pelo corpo.

Apdés o cateter 472 ser fixado de forma apropriada
no paciente, uma extremidade proximal do tubo 482 pode ser
conectada a um sistema intravenoso ou outro arranjo de for-
necimento de fluido. O cateter 472 fornece vantajosamente
fluido ou'outra medicacdo ao paciente durante um curso de-5-
7 dias, ou mais longo, dependendo da natureza do local de
ferimento especifico em questdo. Durante esse tempo, a sec¢do
tubular 480 é absorvida pelo corpo do paciente. Apds a segao
tubular 480 ser suficientemente absorvida, e a Jjungdo 478
ser enfraquecida, o tubo ndo poroso 482 é puxado a partir do
local do ferimento. Como a funcdo 478 é enfraquecida, a agao
de puxar o tubo 482 desprende a extremidade distal 485 do
tubo 482 a partir da extremidade proximal 487 da secdo tubu-
lar 480. Desse modo, quandQ o tubo 482 é removido, a sec¢ao
tubular 480 permanece dentro do local do ferimento e é ab-
sorvida pelo corpo do paciente.

Sera reconhecido que deixar a secgdo tubular 480
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dentro do local de ferimento reduz vantajosamente a quanti-
dade de trauma transmitido ao tecido circundante que de ou-
tro modo seria causado pelo uso e remogdo de um sistema de
controle de dor ou cateter convencional. Além disso, tal ar-
ranjo ¢é vantajoso porque uma percentagem pequena, embora
significativa, de cateteres para controle de dor se guebram
dentro do paciente. Por exemplo, foi determinado que aproxi-
madamente 0,15 por cento de cateteres epidurais cisalham,
deixando uma porcdo do cateter dentro do paciente. Isso é
igual a aproximadamente 3 - 5 cateteres por més. A porgao
implantada do cateter deve ser entao removida, resultando em
trauma indesejavel para o paciente. Com o cateter 472 como
descrito com referéncia as figuras 35-37, a porgdo implanta-
da 480 do cateter 472 serad absorvida pelo corpo no evento de
gque a junta 478 se separe prematuramente.

Em certos -arranjos preferidos, um ou -mais compo-
nentes do cateter 472 pode empregar substénciaé antimicrobi-
anas, como desérito acima em relacdo as figuras 23-32. Por
exemplo, um ou os dois tubos 480 e 482 podem ser revestidos,

ou incorporados, com uma substancia antimicrobiana, preferi-

"velmente como descrito acima. Desejavelmente, em tal arran-

jo, o tubo 480 e/ou 482 s&o configurados para liberar um a-
gente antimicrobiano no fluido que pode ser fornecido pelo:
cateter 472 ou diretamente ao tecido circundante, como des-
crito em detalhe acima..

Embora a presente invengdo tenha sido revelada no
contexto de certas modalidades e exemplos preferidos, sera

entendido por aqueles versados na técnica que a presente in-
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vencdo estende-se além das modalidades especificamente reve-
ladas para outras modalidades e/ou usos alternativos da in-
vencdo e modificacgdes Obvias e equivalentes dos mesmos. Em
particular, embora o presente cateter antimicrobiano tenha
5 sido descrito no contexto de modalidades particularmente
preferidas, o técnico especializado reconhecerd, em vista da
presente revelagdo, que certas vantagens, caracteristicas e
aspectos do cateter podem ser realizados em uma variedade de
outras aplicacdes, muitas das quais foram mencionadas acima.
10 Adicionalmente, considera-se que varios aspectos e caracte-
risticas da invencdo descrita podem ser postos em pratica,
separadamente, combinados juntos, ou substituidos entre si,
e que uma variedade de combinacdo e sub-combinag¢des das ca-
racteristicas e aspectos pode ser feita e ainda estar com-
15 preendida no escopo da invengdo. Desse modo, pretende-se que
-0 escopo -da presente -invengdo-aqui revelada ndo- seja limita-
do pelas modalidades reveladas especificas descritas aqui,
porém deve ser determinado somente por uma leitura das rei-

vindicacdes.
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REIVINDICACOES

1. Cateter para fornecimento de fluido,
CARACTERIZADO por compreender:

um tubo alongado tendo uma pluralidade de furos de
saida fornecidos ao longo de uma extensdo do tubo para defi-
nir uma secdo de infusdo do cateter, o tubo sendo dimensio-
nado para ser inserido em uma regido anatdémica; e

um elemento alongado posicionado dentro do tubo e
sendo formado de um material poroso configurado para contro-
lar uma taxa de fluxo de fluido atraveés do membro, o cateter
configurado de tal modo que um fluido introduzido em uma ex-
tremidade proximal do tubo fluira através dos furos de.sai—
da; |

em que pelo menos um entre o tubo e elemento alon-
gado incorporada uma substancia antimicrobiana e é configu-
rado para a~1iberagéo-controlada~da-substéncia—antimicrobia~n
na no fluido.

| 2. Cateter, de acordo com a reivindicagao 1,

CARACTERIZADO pelo faﬁo de que pelo menos um dentre o tubo e
elemento alongado compfeeﬁde uma substéﬂcia antimicrobiana
incorporada em um material de poiimero. |

3. Cateter, de acordo com a reivindicagéao 2,
CARACTERIZADO pelo fato de que o material de_polimero com-
preende poliamida.

4. Cateter, de acordo com a reivindicagao 3,
CARACTERIZADO pelo fato de que a substéncia antimicrobiana

compreende ions de prata.

5. Cateter, de acordo com a reivindicacgao 1,
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CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos um entre o tubo e
o elemento alongado compreende uma camada de base e a subs-
tancia antimicrobiana é depositada como uma camada antimi-
crobiana distinta na camada de base.

6. Cateter, de acordo com a reivindicagao 5,
CARACTERIZADO pelo fato de que a camada antimicrobiana é de-
positada em uma superficie interna do tubo.

7. Cateter, de acordo com a reivindicagdo 6,
CARACTERIZADO pelo fato de que a camada antimicrobiana é de-
positada em uma superficie .externa do tubo.

8. Cateter, de acordo com a reivindicagéo 5,

CARACTERIZADO pelo fato de que a camada de base compreende

um material de poliamida.

9. Cateter, de acordo com a reivindicagao 1,

CARACTERIZADO pelo fato de que o elemento & concéntrico com

o tubo.

10. Cateter, de acordo com a feivindicagéo 1,

CARACTERIZADO pelo fato de que o elemento néao é concéntrico

com o tubo.

11. Cateter, de acordo com a reivindicacédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o elemento é fixado ao tubo
por uma ligac¢do no formato de anel.

12. Cateter, de acordo com a reivindicagao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o elemento poroso é generica-

mente de formato cilindrico.

13. Cateter, de acordo com a reivindicagdo 12,

CARACTERIZADO pelo fato de que o tubo circunda ajustadamente

o elemento poroso.
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14. Cateter para o fornecimento de fluido,
CARACTERIZADO por compreender:

um tubo fechado de forma distal, uma extensdo do
tubo definindo uma secdo de infusdo do cateter e tendo uma
pluralidade de furos de saida em uma parede lateral do tubo;
e

uma mola helicoidal tgbular concentricamente en-
cerrada na segéovde infusdo de modo que um lumen seja defi-
nido dentro do tubo e da mola, a mola tendo espiras adjacen-
tes em contato entre si de modo que o fluido dentro do lumen
e abaixo de uma pressdo de distribuicdo limite é impedido de
sair do lumen por fluir radialmente entre as espiras, a mola
tendo a propriedade de esticar quando a pressdo de fluido é
maior ou igual & pressdo de distribuigao limite e permitir

que o fluido seja distribuido a partir do lumen por fluir

- radialmente entre as espiras e através dos furos de saida;

em gue pelo menos um entre o tubo e mola incérpora‘
uma substancia antimicrobiana e é configurado para a libera-
cdo controlada da substéncia antimicrobiana no fluido.

15. Cateter, de acordo com a reivindicagao 14,
CARACTERIZADO pelo fato de qﬁe o tubo compreende uma subs-
tancia antimicrobiana incorporada em um material de polime-
ro.

16. Cateter, de acordo com a reivindicagdo 15,
CARACTERIZADO pelo fato de que o material de polimero com-
preende poliamida.

17. Cateter, de acordo com a reivindicagdo 15,

CARACTERIZADO pelo fato de que a substéncia antimicrobiana

'
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compreende ions de prata.

18. Cateter, de acordo com a reivindicagao 14,
CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos um entre o tubo e
a mola compreende uma camada de base e a substdncia antimi-
crobiana é depositada como uma camada antimicrobiana distin-
ta na camada de base.

19. Cateter, de acordo com a reivindicagéao 18,
CARACTERIZADO pelo fato de que a camada de base compreende
poliamida.

20. Cateter, de acordo com a reivindicacao 14,
CARACTERIZADO pelo fato de que a mola e tubo estdao em conta-
to ao longo de uma gxtenséo substancial da mola.

21. Cateter . para fornecimento de um fluido,
CARACTERJZADO por compreender:

um tubo alongado tendo uma extremidade distal fe-
chada; pelo menos uma segao distal do tubo sendo construida
a partir de um material bioabsorvivel;

em que pelo menos uma porgéo‘da secdo distal defi-
ne uma parede lateral porosa que permite que fluido dentro
do lumen passe através da porgdo da segao distal;

em que pelo menos uma porgdo da segao distal in-
corpora uma substdncia antimicrobiana e é configurada para a
liberacdo controlada da substancia antimicrobiana no fluido.

22. Cateter, de acordo com a reivindicagéo 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que a totalidade do tubo distal
define uma parede lateral porosa.

23. Cateter, de acordo com a reivindicagdo 21,

CARACTERIZADO pelo fato de que a substéncia antimicrobiana é
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incorporada em um material que define a segdo distal.

24. Cateter, de acordo com a reivindicagao 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que a segdo distal do tubo com-
preende uma camada de base e a substdncia antimicrobiana é
depositada na camada de base como uma camada antimicrobiana
distinta.

25. Cateter, de acordo com a reivindicacdo 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que a parede lateral porosa tem
um diametro de poro entre aproximadamente 0,1 microns e 0,5
microns.

26. Cateter, de acordo com a reivindicagéo 21,
CARACTERIZADO por compreender adicionalmente um suporte den-
tro do tubovdistal, o suporte sendo construido a partir de
um material bioabsofvivel e sendo configurado para dividir o
ltmen do tubo distal em uma pluralidade de lumens.

27~ -Cateter, de acordo com a -reivindicagdo 26,
CARACTERIZADO pelo fato de que o suporte estende-se geral-
mente por uma extensédo fotal do tubo distal.

28. Cateter, CARACTERIZADO por compreender um COr-—
po de cateter tubular tendo uma superficie exterior e uma
superficie interior Que define um lumen, o corpo de cateter
incluindo uma porcdo configurada para permitir que fluido
passe a partir do lumen para o exterior do cateter, desse
modo definindo uma secdo de infusdo do cateter, em que o ca-
teter inclui uma quantidade de nanoparticulas de prata dis-
postas na superficie exterior e inclui ainda uma quantidade
de nanoparticulas de prata dispostas na superficie interior.

29. Cateter, CARACTERIZADO por compreender um COr-
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po de cateter tubular, o corpo de cateter incluindo uma por-

cdo configurada para permitir que fluido passe a partir do
lumen para o exterior do cateter, desse modo definindo uma
secdo de infusdo do cateter, o cateter configurado para uso
em pelo menos uma entre aplicacgdes de controle de dor em lo-
cal de ferimento, bloco de nervo periférico e epidural, é em
que o corpo do cateter tem uma coloracdo ndo transparente.

30. Cateter, de acordo éom a reivindicacado 29,
CARACTERIZADO pelo fato de que o corpo do cateter tem uma
coloracdo dourada.

31. Céteter, de acordo com a reivindicagdo 29,
CARACTERIZADO pelo fato de que o corpo do cateter tem uma

coloracdo ambar.






L Ol

‘9/7ﬁﬂr,ffdléryﬁorfﬁf;g?&uﬂéérﬂ/z?ﬁr&g
.%o.?\ LI LY LY AT A LG AL AT AP TSF A5 AT AT A T AP ST S S £ ST A P S A7 15

Y

N

N A

7.
/A\\\§ .\ . 77 77, Y. A
N O TR EOSSS

VLU LUl L L LU A Y
x&&;ozﬂwozaﬁzyfﬁﬁﬁézﬁflzfﬁédlﬂ;zflzoﬂ?/%
/

N
i \M//I

2 Y T e
LTI, R 227 \ Pz

/




- l

' ‘ml AN A‘A A L“JJJJA‘A'A‘A'A"

TGS IF G IT I G INII ISP OF Vi




274
/4 ..704 Ad

270

4 FIG. 13

278

F]G.‘ 14

//
L A A Y A A I Y 2 T Y A TN 2 A 2 1 A0 0 /
FIG. 15

ZZZ .

ZzzzzZzz24 [77:777) ///////////// X
2

,




L}‘_‘)—F—;—sz_ﬁﬁ-——

F[G’ 19

232 230 232







FIG. 30

JEE  F54

g

)
|

D

FIG. 32

FIG. 31

N

FE4

F94

J46
\
J4E8
J64 J64 364
e 'er O
<
J68

370

/"' 33’0

J8E

J94

* - T * o= 'L "Toec JiIs Cas T —r— .

=

F95

| P2 .ug <

J9L

I8

4
T s

/" J60

\ J67

364

/"3.90




V%%

(274




Vo& Ol

Ze I =y
. 087~ oy \,\ 187 \zop
L& OIH - e
187 B .
. 9¢ Ol
&v\\

rEr

.

L7 457 Y95

LE

Y274 ELF
c&r




10

15

20

P 06 19022 -5

RESUMO

“CATETER ANTIMICROBIANO”

Um cateter tendo caracteristicas configuradas para

fornecer uma taxa de fluxo substancialmente uniforme de um
fluido que sai do cateter e também apresenta propriedades
antimicrobianas. As caracteristicas de taxa de fluxo unifor-’
me podem incluir um ou mais de uma membfana de restrigédo de
fluxo ou componente de restrigdo de fluxo dentro de uma se-
cdo de infusdo do cateter. Em outros arranjos, furos de sa-
ida definindo a secdo de infusdo do cateter podem ser confi-
gurados para forqecer a taxa de fluxo uniforme, desejada so-
bre a extensdo da secdo de infusdo. Além disso, © cateter
também inclui propriedades antimicrobianas para inibir o
crescimento de micrdébios em ou dentro do cateter e, preferi-
velmente, inibir crescimento de micrébios em uma regido ana-
témica que circunda o cateter. As propriedgdesrantimicrobiaf
nas desejadas podem ser forne;idas por uma.camada antimicro-
biana, materiais antimicrobianos dispersos no material a
partir dos componentes dos cateteres sdo construidos, ou uma
combinacdo de camadas antimicrobianas e materiais antimicro-
bianos incorporados. Em alguns arranjos, um ou mais porgdes

do cateter podem ser bioabsorviveis.
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