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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para "CON-
JUNTO DE ORIFiCIO DE INJEGAOQ".

Antecedentes da Invencao

Campo da Invencéo

[001] A presente invencao refere-se a conectores de linhas de
administracdo médicos intravenosos. Mais particularmente, a presente
invencao refere-se a orificios de injecao intermitentes livres de agulha
para a infusao e/ou aspiracao segura de fluidos na terapia de adminis-
tracao intravenosa e de sangue.

Estado da Técnica

[002] A terapia de fluido intravenoso para a administragao paren-
teral ou amostragem de sangue nas instalacbes de cuidados de sau-
de, rotineiramente utiliza conectores de orificio de injecao intermiten-
tes. Os ditos conectores ou adaptadores sao conectados ao dispositivo
de acesso vascular tal como um cateter intravenoso periférico, cateter
venoso central inserido perifericamente, cateteres de jugular, subcla-
via, e venoso femoral central, agulha de Huber, agulha de curto prazo,
conjunto de extensdo de cateter e intravenoso, ou conjunto de admi-
nistracdo intravenoso. O conector de orificio de injecao intermitente
permite ao terapeuta de infusdo um meio de infundir fluidos ou aspirar
sangue do paciente através de um conector sem ter que puncionar o
paciente com uma agulha de cada vez.

[003] Tradicionalmente, os profissionais da saude no mundo todo
utilizam um conector de orificio de injecao intermitente que utiliza um
septo de latex ou uma barreira que necessita de uma agulha de aco
oca fixada a uma seringa ou conjunto de linha intravenosa para punci-
onar o septo de latex flexivel abrindo um canal para o paciente. Desde
a descoberta em meados dos anos 80 do virus que provoca a AIDS, e
a possibilidade do virus ser transmitido aos profissionais da saude por

meio de uma picada acidental; uma grande mudancga na industria dos
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dispositivos médicos ocorreu. Embora a hepatite B e C seja ainda a
preocupacao principal entre os profissionais de cuidados de saude por
picadas acidentais com agulha, a preocupagcao emocional com a pos-
sibilidade de contrair AIDS através de agulhas contaminadas foi o ca-
talisador para a mudanca da industria.

[004] Desde meados dos anos 80, diversas inovagdes de confi-
guracao solucionaram a crise dos danos acidentais por picadas de
agulha entre os profissionais da saude. Atualmente, os profissionais de
cuidados da saude se encontram mais confortaveis no sentido de que
0S mesmos sao protegidos contra danos acidentais por picadas de
agulha quando os mesmos usam os ditos tipos de sistemas de orificio
de injecdo de seguranca, os mesmos estdo comegando a se focalizar
nos aspectos de seguranca dos ditos produtos com relagao ao pacien-
te. Esta claro que uma nova geracao de modelos de orificio de injecao
intermitente € necessaria para aprimorar e solucionar as preocupacgoes
tais como o ingresso de micrébios, deslocamento de fluido negativo
retrogradando sangue para dentro da luz do cateter, e outras caracte-
risticas funcionais fundamentais.

[005] A patente U.S. de numero 6.113.068 co-cessionada, se fo-
caliza em aprimorar o desempenho fundamental de barreira microbia-
na assim como os importantes atributos funcionais para a seguranca
geral do paciente. Apés a fabricacdo, a mesma proporciona um orificio
de injecdo de peca unica com conectores Luer macho padréo, isto é,
acesso universal. Nao sao necessarios adaptadores, componentes ou
tampas de extremidade extras, desta forma reduzindo o custo total pa-
ra o desenvolvimento do sistema através da instalacdo de cuidados de
saude. O septo superior € capaz de ser limpo e facil de desinfetar. N&o
ha espacos entre o septo e a abertura de corpo externa. Isto evita que
a contaminacéao particulada grossa penetre no corpo interno da valvu-

la, desta forma minimizando a contaminagao a jusante. O orificio de

Petigdo 870180145432, de 29/10/2018, pag. 5/32



3/22

injecao nao pode ser usado com agulhas de orificio oco nao seguras,
desta forma indo de encontro as linhas de orientacdo e mandatos da
OSHA. A configuragdo de dupla barreira microbiana € uma barreira
eficaz ao ingresso de patdogenos. A combinacé&o de barreiras flexiveis
duplas (o septo superior flexivel e a valvula de inicializacao flexivel in-
ferior) e a associacdo dos mesmos com a ponta de orificio oco e o
componente de centralizacao significantemente reduz o deslocamento
negativo de fluido a uns insignificantes 0,0035 mL. O componente
plastico de centralizagdo captura ambas as barreiras permitindo que
as barreiras duplas se movam livremente ao longo da parede interna
do corpo externo e mantém as fendas axialmente alinhadas com a
ponta afiada e o eixo. O trajeto de fluido retilineo elimina os trajetos
tortuosos encontrados em alguns dispositivos da técnica anterior. O
volume de partida € reduzido a apenas 0,034 mL de fluido, o0 que é um
dos menores volumes para conectores de orificio de injecao capazes
de ser limpos. A for¢ca de ativacao para o pleno acesso da valvula é de
aproximadamente 2,49 kg (5,5 libras), uma quantidade aceitavel para
um médico enquanto esta providenciando uma excelente recuperacao.
No dispositivo descrito na patente anterior, um fluxo de fluido a uma
gravidade média de 7.500 mL por hora, desta forma excedendo o pa-
drao I1ISO de 6.000 mL por hora com uma fonte de fluido a um metro
acima da valvula. No processo de fabricagao, apdés o conjunto de to-
dos os componentes e da vedacao sonica de dois outros corpos, uma
fixacdo Luer macho ISO pode ser usada para inicialmente pré-
puncionar as duas barreiras de silicone. Na medida em que a fixagcao
macho Luer é fixada ao conjunto de orificio de injecdo, a ponta interna
punciona as duas barreiras de silicone e distribui o lubrificante de sili-
cone liquido ao longo dos eixos de punc¢ao nas duas barreiras.

[006] Embora a presente invencéao que é descrita na patente U.S.

6.133.068, tenha sido um aprimoramento com relagao aos atributos de
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seguranca do paciente para um sistema conector de orificio de injecao
capaz de ser limpo, o projeto anterior pode ser aprimorado.

Sumario da Invencéo

[007] E portanto um objetivo da presente invencdo proporcionar
um orificio de injecao de valvula médico livre de agulha que seja segu-
ro, eficaz e facil de usar.

[008] E também um objetivo da presente invencdo proporcionar
um sistema de valvulas de orificio de injecdo que seja capaz de ser
limpo e que proporcione uma excelente barreira de protecdo contra
ingresso de microbios.

[009] E um outro objetivo da presente invencédo, proporcionar um
sistema de valvula de orificio de injecao que apresente um desloca-
mento neutro de fluido para minimizar o sangue que pode ser refluido
ou retrogradado para dentro da luz do dispositivo de acesso vascular,
tanto durante a "conex&o a" como a "desconexao a partir' da valvula
médica.

[0010] E um objetivo adicional da presente inven¢éo proporcionar
um sistema de valvula de orificio de injecao que seja dotado de carac-
teristicas de recuperagcao aprimoradas com o uso repetido por sobre o
ciclo de vida util do produto para minimizar o vazamento de fluido e/ou
0 ingresso microbiano.

[0011] Outro objetivo da presente invengao € proporcionar um sis-
tema de valvula de orificio de injecdo que minimize o espago vazio
dentro do trajeto de fluido, desta forma reduzindo a probabilidade de
contaminacédo a jusante e aprimorando a capacidade de limpeza da
valvula médica.

[0012] Um objetivo adicional da presente invengao € proporcionar
um sistema de valvula de orificio de injecao que apresenta excelentes
caracteristicas resistentes a vazamento de uso repetido durante o seu

ciclo de vida util.
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[0013] Um objetivo adicional da presente invengéo € proporcionar
um sistema de valvula de orificio de injecado que aprimore a lubrifica-
¢ao do eixo de perfuracdo, da ponta de perfuracdo, e da geometria do
eixo geométrico de pungdo para minimizar testemunhagem das duas
barreiras microbianas flexiveis durante o uso repetido.

[0014] E ainda um outro objetivo da presente invencéo proporcio-
nar um sistema de valvula de orificio de injecdo que apresente alta ca-
pacidade resistente a vazamento de retropresséo.

[0015] E ainda um outro objetivo da presente invencéo proporcio-
nar um sistema de valvula de orificio de injecao que seja facil de usar
e de ativar ao se reduzir uma forca geral de ativacdo necessaria.
[0016] De acordo com os ditos objetivos, que serao discutidos em
detalhes abaixo, um sistema de valvula de orificio de injecao de acor-
do com a presente invengdo apresenta cinco componentes totais: um
corpo externo plastico superior com roscas complacentes ISO ("o cor-
po fémea Luer"), um corpo externo plastico inferior com uma ponta oca
unitaria integralmente formada e uma trava Luer macho complacente
ISO em comunicagao fluida com a ponta ("o corpo de ponta"), uma
barreira superior flexivel ("o septo"), um centro plastico e uma gaiola
de barreira ("o guia H"), e uma barreira flexivel inferior ("a valvula de
inicializacao").

[0017] O septo e a valvula de inicializagado sao projetados para mi-
nimizar o vazamento de fluido a partir do lado do paciente de uma val-
vula em alta pressao (por exemplo, quando o tubo IV esta dobrado ou
entupido) e para evitar o ingresso de bactérias a partir do ambiente
externo para dentro da corrente sangiinea do paciente. O septo e a
valvula de inicializagao sao unidos em um guia em "H". A valvula inclui
também uma ponta afiada oca dotada de uma ponta aberta. A ponta
afiada de forma preferida apresenta uma estrutura de ponte em forma

de projétil com pelo menos dois canais de abertura de fluido ou uma
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abertura nao obstruida. A valvula de inicializacdo cobre completamen-
te a ponta afiada proporcionando a valvula a primeira barreira ou defe-
sa contra vazamento de fluido para o ambiente externo e uma segun-
da barreira de defesa contra ingresso microbiano a partir do ambiente
externo para dentro da corrente sangtiinea do paciente. O septo pro-
porciona a primeira barreira de defesa contra o ingresso microbiano a
partir do ambiente externo para dentro da corrente sanguinea do paci-
ente, e uma segunda barreira de defesa contra vazamento de fluido a
partir do ambiente externo, ndo ha espag¢o morto entre o septo e a val-
vula de inicializagdo. Também nao ha espaco entre a ponte de ponta
afiada e a parede interna da valvula de inicializacdo. De acordo com
uma modalidade, ha uma vedacao de anel interna que se saliente a
partir da parede interna da valvula de inicializagdo posicionada logo
abaixo da abertura de ponta afiada que apresenta um encaixe de inter-
feréncia com o eixo de ponta afiada, para evitar fluxo de fluido para
baixo na superficie externa da ponta afiada. Ha de forma preferida um
encaixe de interferéncia entre o septo e a valvula de inicializagao, as-
sim como um encaixe de interferéncia entre o guia em "H" e as duas
barreiras flexiveis. A valvula de inicializagao € suficientemente flexivel
para mover as duas barreiras flexiveis e o guia em "H" imediatamente
de volta ao estado descomprimido original com a remog¢ao do conector
Luer macho a partir do Luer fémea. O septo & de forma preferida pro-
porcionado com uma por¢ao de borda ou de ombro externa, uma ex-
tremidade afunilada voltada para a valvula de inicializacdo, uma super-
ficie de contorno correspondente para corresponder com a valvula de
inicializacdo, e uma superficie capaz de ser limpa unica e continua,
voltada em afastamento da valvula de inicializacdo e expondo a super-
ficie do septo para o lado de fora. A valvula de inicializacao é de forma
preferida proporcionada com uma superficie externa "helicoidal" em

forma de mola. O septo e a valvula de inicializagao s&o de forma prefe-
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rida pré-puncionados com uma agulha de nucleo sélido dotada de um
diametro de aproximadamente 1,82 mm (0,072 polegada) que €é lubrifi-
cado com uma formulacao liquida de fluor-silicone. A superficie da
ponta afiada € de forma preferida aspera e revestida com um lubrifi-
cante de fluor-silicone.

[0018] A valvula médica da presente invencao apresenta diversas
caracteristicas; nenhum € isoladamente responsavel por seus atributos
microbianos e funcionais aprimorados. O sistema alcanga um deslo-
camento de fluido neutro e uma barreira de ingresso microbiano apri-
morada. Nao ha retrocesso do sangue do paciente para dentro dos
dispositivos de acesso vascular tal como um cateter venoso central
seja durante a "conexao a" ou a "desconexao a partir' da fémea Luer.
[0019] Objetivos e vantagens adicionais da presente invengao se
tornarédo aparentes para aqueles versados na técnica com referéncia a
descricao detalhada em conjunto com os desenhos anexos.

Breve Descricao dos Desenhos

[0020] A figura 1 € uma vista em perspectiva explodida de uma
primeira modalidade da presente invencao;

[0021] A figura 2 € uma vista em secao transversal longitudinal dos
componentes montados da figura 1;

[0022] A figura 3 € uma vista em perspectiva de uma primeira mo-
dalidade da valvula de inicializacdo de acordo com a presente inven-
¢ao;

[0023] A figura 4 é uma vista em secao transversal longitudinal
rompida dos componentes montados da figura 2 e uma seringa Luer
macho padrao posicionada para ativar a valvula;

[0024] A figura 5 é uma vista similar da figura 4 mostrando a valvu-
la ativada pela seringa Luer macho padrao;

[0025] A figura 6 € uma vista similar a da figura 2 mostrando os

componentes montados em conjunto com um adaptador de frasco de

Petigdo 870180145432, de 29/10/2018, pag. 10/32



8/22

droga de multiplas doses;

[0026] A figura 7 € uma vista em secao transversal longitudinal de
um orificio de injecao em "Y" de acordo com a presente invengéo;
[0027] A figura 8 é uma vista similar a da figura 2, ilustrando um
corpo de ponta afiada alternativo;

[0028] A figura 9 € uma vista elevada lateral ampliada de um septo
de acordo com a presente invencgao;

[0029] A figura 10 € uma secao tomada ao longo da linha 10-10 na
figura 9;

[0030] A figura 11 € uma vista elevada lateral ampliada de um guia
em "H" de acordo com a invenc¢ao;

[0031] A figura 12 € uma vista de topo do guia em "H" da figura 11;
[0032] A figura 13 € uma sec¢ao tomada ao longo da linha 13 — 13
na figura 11;

[0033] A figura 14 € uma vista elevada lateral de uma segunda
modalidade da valvula de inicializagcdo de acordo com a presente in-
vencao;

[0034] A figura 15 é uma sec¢ao tomada ao longo da linha 15 — 15
na figura 14;

[0035] A figura 16 é uma vista elevada lateral ampliada de um cor-
po Luer fémea de acordo com a presente invencao;

[0036] A figura 17 € uma sec¢ao tomada ao longo da linha 17 — 17
na figura 16;

[0037] A figura 18 é uma vista elevada lateral do corpo de ponta
afiada de acordo com a presente invencgao;

[0038] A figura 19 é uma vista plana de topo do corpo de ponta
afiada da figura 18;

[0039] A figura 20 € uma vista plana de fundo do corpo de ponta
afiada da figura 18;

[0040] A figura 21 € uma segcao ampliada tomada ao longo da linha
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21 - 21 nafigura 18;

[0041] A figura 22 é uma vista similar a da figura 2, ilustrando uma
combinacao de septo e valvula de inicializagao de pec¢a unica;

[0042] A figura 23 é uma vista seccionada longitudinal de um
adaptador de fio guia para uso com o sistema de orificio de injecao da
presente invencao;

[0043] A figura 24 € uma vista plana de topo do adaptador de fio
guia da figura 23; e

[0044] A figura 25 é uma vista seccionada longitudinal do adapta-
dor de fio guia da figura 23 acoplado ao sistema de orificio de injecao
da presente invencgao.

Descricdo Detalhada das Modalidades Preferidas

[0045] Com referéncia agora as figuras de 1 a 3, a primeira moda-
lidade do conjunto de orificio de injecao intravenosa livre de agulha
100 de acordo com a presente invengao em geral inclui, um corpo de
ponta afiada 102 proporcionado com uma ponta afiada oca 104, um
componente conector Luer fémea 106 (de forma preferida uma trava
Luer), uma valvula de inicializac&o flexivel e elastica 109, um membro
de centralizagdo guia em "H" 110, e um septo flexivel 112. Como €&
mais bem visto na figura 2, a valvula de inicializagcdo 108 se estende
sobre a ponta afiada 104, o guia em "H" 110 & proporcionado sobre
uma porgao da valvula de inicializacao 108, e o septo 112 é proporcio-
nado entre o guia em "H" 110 e uma extremidade do componente co-
nector Luer fémea 106. O corpo de ponta afiada 102 e o componente
conector Luer fémea 106 sao de forma preferida produzidos a partir de
um material plastico rigido tal como policarbonato. O guia em "H" 110
€ de forma preferida produzido a partir de um material plastico macio
tal como um polietileno de alta densidade. A valvula de inicializagcao
108 e o septo 112 sao de forma preferida produzidos a partir de um

material tal como borracha, tal como poliisopreno ou borracha de sili-
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cone, dotado de um indice de Durbmetro de aproximadamente 60
Shore A.

[0046] De acordo com a modalidade ilustrada e como mostrado
em uma vista mais ampliada na figura 3, a valvula de inicializagado 108
€ de forma preferida configurada com uma superficie externa helicoidal
108a e uma por¢ao radialmente ampliada 108b. O septo 112 € de for-
ma preferida proporcionado com uma porgao de ombro 112a, uma ex-
tremidade afunilada 112b voltada para a valvula de inicializacéo, e
uma superficie capaz de ser limpa unica e continua 112c, voltada em
afastamento a partir da valvula de inicializagdo, como sera descrito em
maiores detalhes abaixo com referéncia as figuras 9 e 10. O septo e a
valvula de inicializacdo sao de forma preferida pré-puncionados com
uma agulha de aco de nucleo sélido de aproximadamente 1,82 mm
(0,072 polegada) de diametro, ao alinhar o septo e a valvula de iniciali-
zacao no guia em "H" em uma submontagem e puncionar o septo e a
valvula de inicializagdo em um processo de fabricacdo de pré-
montagem, como descrito abaixo. O guia em "H" 110 € de forma prefe-
rida proporcionado com uma superficie interna afunilada 110a, 110b
em ambas as extremidades e a sua superficie externa 110c é polida
bastante lisa como descrito em maiores detalhes abaixo com relagao
as figuras 11 — 13. A superficie da ponta afiada 104 € de forma prefe-
rida tornada aspera e é revestida com um lubrificante fluor-silicone. O
acabamento aspero pode ser alcangcado por diversos métodos, inclu-
indo mas néao séo limitados a, EDM, jato de areia, jateamento interme-
diario, gravagao quimica, meios mecanicos, etc. O acabamento aspero
ajuda a "reter" o lubrificante. A porcao radialmente ampliada 108b da
valvula de inicializacao 108 & de forma preferida afunilada de modo a
corresponder com a inclinagdo do guia em "H" 110. A valvula de inicia-
lizacdo 108 e o septo 112 sédo de forma preferida correspondidos com

uma interferéncia mecanica.
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[0047] Voltando-se agora as figuras 4 e 5, a seringa livre de agu-
Iha 10 apresenta uma ponta Luer macho 10a que corresponde com o
Luer fémea 106 da presente invencdo. A ponta Luer macho 10a é
pressionada contra a superficie capaz de ser limpa 112a do septo 122
e empurrada para baixo na direcao das setas mostradas na figura 4.
Na medida em que o Luer macho 10a € movido para dentro do Luer
fémea 196, o septo 112 e a valvula de inicializagdo 108 sdo movidos
por sobre a ponta afiada 104 como mostrado na figura 5. Isto abre um
trajeto de fluido entre o interior do Luer 10a e a parte interna da ponta
afiada 104 em virtude dos orificios na parte superior da ponta afiada,
como discutido abaixo com referéncia as figuras 18 — 21.

[0048] A figura 6 ilustra como a presente invenc&o pode ser usada
com um adaptador de frasco de drogas de multiplas doses 12. O adap-
tador de frasco de droga 12 apresenta um Luer fémea 12a em uma
extremidade e uma ponta afiada oca 12b na outra extremidade. O Luer
macho 102 do sistema de orificio de injecao 100 engata o Luer fémea
12a do adaptador de frasco de droga e a ponta afiada 12b do adapta-
dor de frascos perfura o septo de um frasco de droga (nao-mostrado).
[0049] A figura 7 ilustra um campo em "Y" 200 que incorpora o ori-
ficio de injecdo de acordo com a invengdo. O campo em "Y" 200 apre-
senta uma base de campo em "Y" 202 a qual inclui uma ponta afiada
204 que é a mesma ou similar a ponta afiada 104 acima descrita. Os
componentes restantes sdo os mesmos que os descritos acima. Aque-
les versados na técnica observarao que o campo em "Y" é util quando
incorporado em uma extensao intravenosa ou conjunto de administra-
¢ao para permitir injecdes por meio da mesma linha intravenosa atra-
vés do orificio de injecéo.

[0050] A figura 8 ilustra uma modalidade alternativa do orificio de
injecdo 300. O orificio de injecdo 300 apresenta um corpo de ponta

afiada 302 com uma ponta afiada 304 que nao apresenta uma ponta.
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Em vez disto, apresenta uma ponta aberta 304a. O restante dos com-
ponentes € como descrito acima. A presente modalidade permite a
passagem de fios guia e de outros implementos através da valvula
como descrito abaixo com relagao as figuras 23 — 25.

[0051] As figuras 9 e 10 ilustram vistas ampliadas do septo 112. O
septo 112 apresenta um tronco de cone superior 112d e um tronco de
cone inferior 112b de maior didametro que define uma por¢cao de ombro
112a. A extremidade superior do tronco de cone 112d € uma superficie
convexa continua 112c. O tronco de cone inferior 112b define uma
concavidade 112e que € dimensionada para encaixar a ponta da val-
vula de inicializagao com a interferéncia mecanica.

[0052] O septo flexivel superior 112 proporciona a primeira linha
de defesa contra o ingresso de patdgenos para dentro do trajeto de
fluido a partir do lado de fora do orificio de injecao, e a segunda linha
de defesa contra vazamento de fluido em virtude da elevada retropres-
s&o a partir do lado de dentro do orificio de inje¢cdo. O septo € mantido
no guia em "H" 110 como mostrado na figura 2, com a interferéncia
dimensional causando uma forgca mecéanica circunferencial para ajudar
na revedacao da pré-puncao (ndo-mostrada) no centro do septo du-
rante as numerosas ativagcdes. A por¢cdo de ombro externa ou borda
112a apresenta um diametro mais largo do que a abertura do compo-
nente conector Luer fémea 106 e o corpo de cone superior 112d de
forma preferida promove um encaixe de interferéncia com a abertura
Luer fémea, como visto na figura 2.

[0053] Como anteriormente mencionado, o septo é de forma prefe-
rida pré-puncionado antes da montagem do orificio de injecdo com o
dispositivo de perfuragcdo lubrificado. O processo de pré-
puncionamento € realizado com o subconjunto de septo, guia em "H",
e valvula de inicializagcdo e um dispositivo de puncdo que se move

através de duas barreiras independentes, adjacentes e flexiveis, até
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que o dispositivo de puncédo se encontre totalmente através do sub-
conjunto. O dispositivo de pungéo, de forma preferida uma agulha de
aco inoxidavel de nucleo sélido e de 1,82 mm (0,072 polegada) de di-
ametro (mas outros dispositivos de puncao apropriados podem ser
aceitaveis), pré-punciona nao s6 a valvula de inicializagdo mas tam-
bém o septo em um eixo geométrico reto e alinhado. O dito eixo geo-
métrico reto e alinhado acoplado ao lubrificante de fluor-silicone, redu-
ziu a forca de ativacdo necessaria a aproximadamente 1,72 kg (3,8
libras), tornando o mesmo mais facil de usar. A dita modificacdo do
processo de fabricacdo elimina cortes denteados, rasgos, e testemu-
nhagem que foram observados no processo original que utiliza a ex-
tremidade de ponta afiada interna. O dispositivo de punc¢éo é lubrifica-
do de forma preferida com um lubrificante de fluor-silicone que ajude
em uma suave geometria de eixo de pré-puncgao. A formulacao de flu-
or-silicone também minimiza a "reticulagao" da estrutura molecular do
silicone. E entendido que outros lubrificantes aprovados pelo FDA po-
dem ser aceitaveis para a presente aplicacdo. Ademais, de modo a
aprimorar as caracteristicas de "recuperacao" de descompressao do
dito novo orificio de injecdo; e para minimizar as abrasdes de friccao
dentro do septo de silicone e da valvula de inicializagao durante a fase
de compressao ou de ativacao quando o septo e a valvula de iniciali-
zacao se movem para baixo por sobre a extremidade da ponta afiada
interna e eixo; um lubrificante inerte € moldado dentro das formulagdes
de septo de silicone e valvula de inicializacdo. O silicone é o material
preferivel no presente orificio de injecao em virtude de sua inércia, re-
sisténcia abrasiva, vedacao e caracteristicas de memoria interna, e de
sua capacidade de esterilizaco. E entendido que outros materiais fle-
xiveis inertes podem ser usados para a presente aplicagao.

[0054] Voltando-se agora as figuras 11 — 13, 0 membro de centra-

lizacdo guia em "H" 110 inclui uma por¢céo externa em geral tubular
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110c, e uma porcéao interna anular que define um orificio 110d. A por-
cao externa 110c € dimensionada de modo a deslizar axialmente e de
forma estavel dentro da porcao central do componente conector Luer
fémea 106 como mostrado na figura 2. A por¢ao externa 110c e a por-
¢ao interna juntas definem as primeira e segunda areas de recebimen-
to substancialmente idénticas 110a, 110b. As ditas areas apresentam
uma porc¢ao afunilada externa e uma porcao de menor didmetro nao
afunilada interna. Isto ajuda na correspondéncia com a valvula de ini-
cializacdo e o septo. As areas de recebimento 110a, 110b s&o de for-
ma preferida proporcionadas com anéis anulares 110e, 110f, que aju-
dam na vedacao das interfaces entre o septo e a valvula de inicializa-
cao.

[0055] As figuras 14 e 15 ilustram uma segunda modalidade alter-
nativa da valvula de inicializagdo. Ha duas diferencas entre a presente
modalidade e as anteriormente descritas. Uma € que as ondulagdes
208a néao sao helicoidais mas consistem em uma pluralidade de anéis
nao afunilados dispostos ao longo do eixo da valvula de inicializagao
208. A outra € a presenca de um anel de vedacao interior 208d. Embo-
ra a dita valvula de inicializagcdo possa nao desempenhar tao bem
quanto a valvula de inicializacdo 108 em termos de recuperacao, a
mesma nao retém as vantagens do corpo de cone 208b, as dimensdes
da ponta 208c, e do anel de vedacao 208d que ajudam a vedar o es-
paco entre a valvula de inicializagao e o eixo da ponta afiada.

[0056] As figuras 16 e 17 ilustram vistas ampliadas do componente
conector Luer fémea 106. O componente conector Luer fémea 106 &
tubular e inclui uma primeira extremidade aberta 106a, uma segunda
extremidade Luer fémea 106b, e uma porcdo central 106¢c entre as
mesmas. A primeira extremidade 106a inclui uma borda 106d a qual é
de forma preferida proporcionada com uma nervura anular correspon-

dente 106e. A nervura define um didametro ampliado com relagado a
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porcao central 106c, e € proporcionada na borda 106d orientada em
afastamento a partir da segunda extremidade 106b. A nervura corres-
pondente 106e € dimensionada e conformada para ser recebida em
uma fenda anular correspondente do corpo de ponta afiada 102 (des-
crito abaixo com referéncia as figuras 19 e 21). A segunda extremida-
de 106b inclui uma abertura dotada de uma por¢ao afunilada reduzida
106f (com relacdo ao resto do componente 106) e uma por¢ao nao
afunilada 106g. as por¢des afuniladas e nao afuniladas proporcionam
um melhor encaixe de vedacdo com o septo 112, como mostrado na
figura 2. Uma rosca de trava Luer 106h é de forma preferida proporci-
onada sobre a segunda extremidade 106b.

[0057] A parede interna 106j do componente 106 é de forma prefe-
rida lisa e relativamente afunilada em uma parede perpendicular 106k,
conduzindo a uma abertura de aproximadamente 4,57 mm (0,180 po-
legada) de didmetro, que de forma preferida se afunila em aproxima-
damente 4,16 mm (0,164 polegada) de diametro na segunda extremi-
dade 106b do componente de corpo Luer fémea. A parede interna é de
forma preferida lisa para permitir com que o componente guia "H" se
mova axialmente sem obstrucdo durante as fases de compressao e
descompressédo. E entendido que a estrutura de parede interna afuni-
lada pode também ser aceitavel.

[0058] As figuras 18 a 21 ilustram o corpo de ponta afiada 102 em
maiores detalhes. O corpo de ponta afiada inclui uma primeira extre-
midade 102a dotada de um conector Luer macho 102b, a ponta afiada
104 de forma preferida integralmente formada com o corpo 102 e coa-
xialmente direcionada em oposi¢cao ao conector Luer macho 102b, e
uma base 102c na juncdo do conector Luer macho 102b e a ponta afi-
ada 104. O trajeto de fluido 105 € proporcionado através da ponta afi-
ada 104 e o conector Luer macho 102b. A ponta afiada 104 apresenta

um eixo afunilado 107 conduzindo a uma ponta arqueada em forma de
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projéetil 109, que define uma segunda extremidade do corpo de ponta
afiada 102. A ponta 109 inclui uma pluralidade de fendas (por exem-
plo, trés fendas) 104a as quais proporcionam acesso dentro do oco
105 da ponta afiada 104 pelo lado de fora da ponta afiada. O eixo 107
inclui uma porcéo de base 107a a qual apresenta um diametro escalo-
nado ampliado para sustentar a valvula de inicializacdo sobre o mes-
mo. A base 102c do corpo de ponta afiada 102 inclui também uma ra-
nhura anular 102d que recebe a nervura correspondente 106e do
componente conector Luer fémea 106. A base 102c de forma preferida
inclui também uma pluralidade de roscas internas 102e as quais juntas
com o conector Luer macho 102b funcionam como uma trava Luer
macho. Ademais, a periferia da base 102c inclui uma pluralidade de
nervuras longitudinais moldadas 102f para facilitar o engate da perife-
ria do corpo de ponta afiada por dedos humanos.

[0059] Como mencionado acima, uma modalidade preferida do
eixo de ponta afiada integral e extremidade de ponta afiada usada na
presente invengao, € configurada com uma superficie externa de aca-
bamento aspero e um lubrificante liquido de fluor-silicone usado junto
com o eixo e a ponta. A superficie externa de acabamento aspero cria
uma superficie aspera com aproximadamente 0,025 mm — 0,051 mm
(0,001 a 0,002 polegada) de areas de profundidade permitindo um flu-
xo circunfluente do lubrificante liquido ao longo do eixo de ponta afiada
e extremidade de ponta afiada. A presente invengcao co-cessionada
anteriormente incorporada apresenta uma superficie de ponta afiada
externa muito lisa com um lubrificante de silicone Dow 360. A dita su-
perficie lisa provoca na ocasido um efeito de "succao" entre a superfi-
cie de parede interna do componente de valvula de inicializacdo e o
eixo de ponta afiada. O acabamento aspero permite que o lubrificante
flua para dentro das impressdes 0,025 mm - 0,051 mm (0,001 — 0,002

polegada) no eixo de ponta afiada, eliminando o efeito de sucgao ob-
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servado na invengao anterior, € mantendo uma lubrificacdo adequada
entre a parede interna da valvula de inicializacao e o eixo de ponta afi-
ada durante os numerosos ciclos de compressao e descompressao da
valvula. O dito aprimoramento de superficie também aumenta a carac-
teristica de "recuperacao"” da valvula.

[0060] A partir do que foi dito acima, sera observado que o Luer
fémea 106, o septo 112, o guia em "H" 110, e a valvula de inicializagcao
108, e a ponta afiada 104 interagem como descrito abaixo para se ob-
ter numerosas vantagens. O septo 112, ao ser adequadamente di-
mensionado e capturado dentro do componente Luer fémea quando
no estado descomprimido passa por um teste de retropressao de 4,21
kg/cm? (60 psi),aprimorando assim a prevenc¢édo de vazamento de flui-
do a partir do orificio de injecdo em situacdes de alta pressao (por
exemplo, quando o tubo IV esta dobrado ou entupido). E também pro-
porcionada uma superficie de vedacao principal para adicionalmente
evitar que contaminacéo particulada grossa entre dentro do corpo do
orificio de injecao, evitando assim o ingresso de patégenos na corrente
sanglinea do paciente. O encaixe de interferéncia entre o septo e o
Luer fémea aumenta a forca mecéanica circunferencial para aprimorar a
revedacao da pré-puncao no centro do septo no estado descomprimi-
do.

[0061] O afunilamento do corpo de cone inferior 112b ajuda na
montagem do septo no guia em "H" 110. O corpo de cone inferior 112b
também apresenta um diametro mais largo do que o didmetro da pa-
rede interna correspondente do guia em "H" provocando uma interfe-
réncia mecanica. A dita interferéncia mecéanica mantém em forma de
friccdo o septo dentro do guia em "H".

[0062] A cavidade inferior 112e do septo apresenta um contorno
correspondente a ponta da valvula de inicializagao 108. O diametro da

dita cavidade € menor do que a ponta da valvula de inicializagao, pro-
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movendo um encaixe mecanico circunferencial contra a pré-pun¢ao na
valvula de inicializagcdo. A dita nova configuragao elimina qualquer ca-
mara de cavidade intersticial ou espaco morto entre as ditas duas in-
terfaces assim ajudando a alcancar um "deslocamento fluido neutro"
quando a valvula é movida a partir do estado descomprimido para o
estado comprimido. O encaixe de interferéncia entre o septo e a ponta
da valvula de inicializagao também aprimora o desempenho do orificio
de injecdo no estado descomprimido nas formas a seguir. E aprimora-
da a revedacao da pré-pungcdo no centro da valvula de inicializagao,
prevencao aprimorada do ingresso de patdégenos na corrente sangui-
nea do paciente através da pré-pungcdo na valvula de inicializacao; e
prevencao aprimorada no vazamento de fluido a partir do lado do pa-
ciente do orificio de injecdo em virtude da situacao de alta pressao
(por exemplo, quando o tubo IV esta dobrado ou entupido).

[0063] Outra modificagdo da configuragdo que aprimora o desem-
penho geral do dito novo orificio de injecao € proporcionar uma super-
ficie capaz de ser limpa unica e continua no lado proximal do septo.
Ademais, todas as superficies externas do septo que entram em con-
tato com o guia em "H" e a valvula de inicializagao s&o lisas e ajudam
nas caracteristicas de vedacao entre as ditas interfaces do componen-
te.

[0064] O componente de centralizagdo guia em "H" ajuda nos no-
vos aprimoramentos e incrementos do projeto. O guia em "H" contém
tanto o septo flexivel superior como a valvula de inicializagao flexivel
inferior. Os didmetros externos do septo e a valvula de inicializagao
sao mais largos do que os didmetros da parede interna do guia em "H"
onde os mesmos interfaceiam, proporcionando um encaixe de friccao
entre todos os componentes. O componente de centralizagcado de guia
em "H" é também formado de forma similar aos afunilamentos diantei-

ros do septo e da valvula de inicializacao para facilidade de monta-
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gem. A interferéncia mecanica dimensional entre o septo e o guia em
"H" aplica uma pressao mecanica contra o eixo geométrico de pré-
puncao das duas barreiras adjacentes flexiveis e independentes; desta
forma promovendo a prevenc&do do ingresso microbiano, aprimorando
a prevencdo de vazamento de fluido durante as situacbes de alta
pressao (por exemplo, quando os tubos de |V sao dobrados ou entupi-
dos), e ajudando a eliminar o espaco morto entre as interfaces de sep-
to/valvula de inicializacdo e de valvula de inicializacao/extremidade de
ponta afiada, para alcancar o deslocamento de fluido neutro durante o
ciclo de compressao e descompressao. O guia em "H" também evita
que as duas barreiras flexiveis entrem em contato com a parede inter-
na luer fémea, desta forma eliminando qualquer abrasé&o de friccao
durante o ciclo de compressao e descompressao das barreiras flexi-
veis esfregando contra a parede interna do elemento de corpo Luer
fémea, desta forma aprimorando a capacidade de "recuperagcao" da
valvula. O guia em "H" mantém também o septo e a valvula de iniciali-
zacdo em uma geometria de eixo de pun¢cdo em alinhamento "centra-
da" sobre a extremidade de ponta afiada estacionaria, evitando cortes
denteados, rasgos, ou testemunhagem das duas barreiras flexiveis. O
didmetro externo do guia em "H" é relativamente menor do que o dia-
metro interno do corpo Luer fémea, permitindo um movimento axial
mais liso da valvula durante o ciclo de compressao e descompressao.
Um material preferido para o guia em "H" é o polietileno de alta densi-
dade em virtude de suas caracteristicas de lubricidade, mas outros
materiais plasticos podem funcionar para a dita aplicacéo.

[0065] A figura 22 ilustra uma outra modalidade do orificio de inje-
¢ao 400 de acordo com a presente invencéo. A presente modalidade
difere da primeira modalidade em que a valvula de inicializagcao 408 e
0 septo 412 sdao uma unica peca. Todos 0s outros componentes sao

0S mesmos como 0s da primeira modalidade.
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[0066] As figuras 23 e 24 ilustram um adaptador de fio guia para
uso com o orificio de injecdo de acordo com a presente invengdo. O
adaptador de fio guia 500 inclui uma base Luer macho 502 e um corpo
Luer fémea alongado 504 acoplado a base Luer macho com um disco
flexivel delgado de silicone 506 entre os mesmos. O disco é de forma
preferida pré-puncionado no centro do mesmo. O disco de silicone evi-
ta o ingresso de ar dentro da corrente sanguinea do paciente e evita a
saida de sangue a partir do dispositivo. O corpo fémea Luer 504 apre-
senta um orificio interno afunilado 508 que é coaxial com o orificio do
Luer macho 502. A parte externa do corpo Luer fémea 504 é estriada
como mostrado na figura 24. Quando o adaptador de fio guia 500 é
acoplado ao orificio de injecdo 300 da figura 8 como mostrado na figu-
ra 25, o fio guia 20 pode ser inserido através do adaptador para dentro
e através do orificio de injecéo.

[0067] Foram descritas e ilustradas aqui diversas modalidades dos
orificios de injecao de administracao intravenosa, embora as modali-
dades particulares da presente invencao tenham sido descritas, néo se
pretende que a presente invencao seja limitada as mesmas, na medi-
da em que é pretendido que a presente invengcao tenha um ambito
amplo como permitira a técnica. Assim, sera observado por aqueles
versados na técnica que o termo "fluido intravenoso" pretende ser en-
tendido em seu sentido amplo incluindo fluidos parenterais que inclu-
em solucdes de droga, sangue, produtos de sangue, corantes, ou ou-
tros fluidos, e o termo "administracéo" é usado em seu sentido mais
amplo incluindo o fornecimento e a coleta de "fluido intravenoso". Adi-
cionalmente, embora o orificio de injecao seja ilustrado como de forma
preferida dotado de uma trava Luer fémea em uma extremidade, e
uma trava Luer macho em outra extremidade, sera observado que,
embora nao preferido, deslizadores Luer simples podem ser utilizados

em vez de travas Luer. Ademais, embora uma nervura € ranhura se-
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jam descritas para correspondéncia do componente Luer fémea e cor-
po de ponta afiada juntos, sera observado que outros meios de cor-
respondéncia podem ser usados. Por exemplo, uma pluralidade de
abas e fendas correspondentes, ou nervuras e ranhuras, ou similares
podem ser usadas. Ademais, embora um material plastico particular
tenha sido descrito para o corpo de ponta afiada, para o componente
Luer fémea e para o membro de centralizagcao, sera observado que
outros materiais rigidos podem da mesma forma ser usados para 0s
ditos componentes. Ainda, em cada modalidade, a ponta afiada pode
ser unitaria com ou de construcao separada diferente do corpo. Adici-
onalmente, embora materiais similares a borracha particular tenham
sido descritos para a valvula de inicializacao e o septo, sera observado
que outros materiais similares a borracha de Durémetros diferentes
podem também ser usados. Ainda, embora a valvula de inicializacao e
o0 septo sejam descritos sendo de forma preferida pré-puncionados
com uma agulha de nucleo soélido, sera observado que, se desejado,
nem a valvula nem o septo precisam ser pré-puncionados, ou apenas
um dos mesmos pode ser pré-puncionado.

[0068] Alternativamente, embora nao preferido, a valvula de inicia-
lizacdo e/ou o septo podem ser pré-fendidos, isto €, com uma fenda
horizontal nos mesmos. A implementacao de uma pré-fenda na valvula
de inicializacao e/ou septo nao é preferido na medida em que durante
0 uso da valvula de inicializacdo e/ou septo pré-fendidos, nao iréo
acomodar a ponta afiada tdo bem quanto com uma valvula de iniciali-
zagao e/ou septo pré-puncionado. Os mesmos seréo, portanto, mais
propensos a rasgos, desta maneira deixando o dispositivo pré-fendido
mais propenso a migragcao indesejavel de microbios. Ainda, embora a
valvula de inicializacdo dotada de uma superficie helicoidal externa e
uma superficie interna lisa e afunilada tenha sido mostrada, sera ob-

servado que a valvula de inicializagdo pode também ser dotada de
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uma superficie helicoidal interna ou de outra superficie ndo afunilada
ou nao lisa. Portanto, sera observado por aqueles versados na técnica
que ainda outras modificagcées podem ser realizadas para proporcionar

a invengcao sem se desviar do espirito e ambito assim reivindicado.
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REIVINDICAGOES

1. Conjunto de orificio de injecdo (100) para acoplamento a
e desacoplamento a partir de um primeiro trajeto de fluido de um pri-
meiro conector e para receber e passar um fluido para o primeiro traje-
to de fluido a partir de um dispositivo provido com um segundo conec-
tor, o dito conjunto de orificio de injecado compreendendo:

a) um corpo (106) tendo uma primeira extremidade (106a)
provida de uma primeira estrutura de acoplamento adaptada para aco-
plar com o primeiro conector, € uma segunda extremidade (106b) pro-
vida de uma abertura e uma segunda estrutura de acoplamento adap-
tada para ser acoplada de forma removivel ao segundo conector;

b) uma ponta afiada oca (104) acoplada e pelo menos par-
cialmente rodeada pelo dito corpo (106), o dita ponta afiada oca (104)
tendo uma ponta penetrante (109), a dita primeira estrutura de aco-
plamento e a dita uma ponta afiada oca (104) em comunicacéo fluida
uma com a outra;

c) uma primeira barreira flexivel (108) que se prolonga so-
bre a dita ponta (104) e que tem uma por¢ao de ponta (108c) em torno
da dita ponta da dita ponta afiada oca (104); e

d) uma segunda barreira flexivel (112) fornecida sobre e em
contato com a dita por¢cao de ponta (108c) da dita primeira barreira;

caracterizado pelo fato de que:

a dita segunda barreira flexivel (112) tem um tronco de cone
inferior (112b) e um tronco de cone superior (112d) de menor diametro
definindo um ombro (112a), o ombro (112a) tendo um diametro maior
do que a abertura da segunda extremidade (106b) do corpo (106), o
dito tronco de cone superior (112d) tendo uma superficie continua ca-
paz de ser limpa (112c), em que quando o segundo conector esta
acoplado a dita segunda estrutura de acoplamento, o dito segundo co-

nector forca a dita segunda barreira flexivel (112) e a dita por¢cédo de
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ponta (108c) da dita primeira barreira flexivel (108) sobre a dita ponta
(104) tal que o dito segundo conector e o dito primeiro conector estao
em comunicacgao fluida um com o outro através da dita ponta afiada
oca (104) e da dita primeira estrutura de acoplamento, e

e) um membro de centragem (110) para centralizar axial-
mente a dita primeira barreira flexivel (108) e a dita segunda barreira
flexivel (112) em relacdo a ponta afiada oca (104), o dito membro de
centragem (110) tem uma primeira abertura afunilada (110a) dimensi-
onada para acomodar o dito tronco de cone inferior (112b), e o tronco
de cone inferior (112b) tem um didmetro maior do que a dita primeira
abertura afunilada (110a) proporcionando uma interferéncia mecanica
para manter friccionalmente a segunda barreira (112) no elemento de
centragem (110).

2. Conjunto de orificio de inje¢cao de acordo com a reivindi-
cacéo 1, caracterizado pelo fato de que as ditas primeira e segunda
barreiras sao acopladas com interferéncia mecanica e quando o se-
gundo conector é acoplado a dita segunda estrutura de acoplamento,
o dito segundo conector for¢ca a dita segunda barreira flexivel e dita
porcao de ponta da dita primeira barreira flexivel sobre a dita ponta
afiada oca (104) com deslocamento de fluido neutro e tal que o dito
segundo conector e o dito primeiro conector estdo em comunicagao
fluida um com o outro através da ponta afiada oca (104) e dita primeira
estrutura de acoplamento.

3. Conjunto de orificio de inje¢cdo de acordo com a reivindi-
cacao 1 ou 2, caracterizado pelo fato de que o dito tronco de cone su-
perior tem uma superficie convexa 112c continua.

4. Conjunto de orificio de injecdo de acordo com qualquer
uma das reivindicagcdes 1 a 3, caracterizado pelo fato de que a dita
primeira barreira flexivel tem uma extensao frustoconica (108b) e o

dito membro de centragem tém uma segunda abertura afunilada

Petigdo 870180145432, de 29/10/2018, pag. 27/32



3/3

(110b) dimensionada para acomodar a dita extensao frustoconica.

5. Conjunto de orificio de inje¢do de acordo com qualquer
uma das reivindicagcdes 1 a 3, caracterizado pelo fato de que a dita
primeira barreira flexivel tem uma superficie externa geralmente heli-
coidal (108a).

6. Conjunto de orificio de injecdo de acordo com qualquer
uma das reivindicagdes 1 a 5, caracterizado pelo fato de que as ditas
primeiras e segundas barreiras flexiveis sao perfuradas com uma agu-
Iha de nucleo sélido antes da montagem do dito orificio de injecéo.

7. Conjunto de orificio de inje¢cao de acordo a reivindicagao
6, caracterizado pelo fato de que a dita agulha tem um didmetro de
aproximadamente 0,18288 cm (0,072 polegadas).

8. Conjunto de orificio de inje¢do de acordo com qualquer
uma das reivindicagdes 1 a 7, caracterizado pelo fato de que a dita
ponta afiada oca (104) tem uma superficie exterior rugosa que esta
coberta com um lubrificante.

9. Conjunto de orificio de injecdo de acordo a reivindicagéo
8, caracterizado pelo fato de que o lubrificante € fluorosilicone.

10. Conjunto de orificio de injegdo de acordo com qualquer
uma das reivindicagdes 1 a 7, caracterizado pelo fato de que compre-
ende ainda um adaptador de campo em "Y" acoplado a dita primeira

extremidade da dita ponta afiada oca.
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