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(67) Resumo: VALVULA PARA USO MEDICO COM ELEMENTO
EXPANSIVEL. Uma valvula para uso médico (10) para transicéo entre
um modo aberto que permite o fluxo de fluido, e um modo fechado que
impede o fluxo de fluido, para esse fim, a vélvula tem um alojamento
com uma entrada (110) e uma saida (120), e um atuador (330) movel
de forma distal dentro do alojamento. A valvula para uso médico tendo
também um elemento resiliente (340) com uma abertura (350). O
movimento distal do atuador abre a abertura dentro do elemento
resiliente, desse modo fazendo a transi¢ao da valvula para uso médico
a partir do modo aberto para o fechado.
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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para "VALVULA
PARA USO MEDICO COM ELEMENTO EXPANSIVEL".

Prioridade

Esse pedido de patente reivindica prioridade de um pedido de
patente provisional norte americano:

Pedido de patente US n°. 60/837.400, depositado em 11 de a-
gosto de 2006, intitulado "Medical Valve with Expandable Member", desig-
nado como documento do procurador niimero 1600/187, e nomeando Jeffrey
F. Kane e Todd S. Vangsness como inventores, a descrigao do qual é incor-
porada aqui, em sua totalidade, como referéncia.

O campo da técnica

A invencao geralmente se refere a valvulas para uso médico e,
mais particularmente, a invengao refere-se a mitigar a desvantagem do fluido
através das valvulas para uso médico.

Fundamentos

Em termos gerais, os dispositivos de valvula para uso médico
frequentemente atuam como uma porta vedavel que pode ser repetidamente
acessada a um fluido injetado de forma nao invasiva dentro (ou retirar fluido
de) de uma vascularidade do paciente. Consequentemente, a valvula para
uso médico permite que a vascularidade do paciente seja livremente aces-
sada sem requerer que a pele do paciente seja repetidamente perfurada por
uma agulha.

O pessoal médico insere um instrumento médico dentro da val-
vula para uso médico, para injetar o fluido em (ou retirar o fluido de) um pa-
ciente, o qual tem uma valvula para uso médico apropriadamente fixa. Uma
vez inserido, o fluido pode ser livremente injetado dentro ou retirado do paci-
ente. Problemas podem surgir, contudo, quando o instrumento meédico é reti-
rado da valvula. Especificamente, a sucgdo produzida pela retirada do ins-
trumento médico pode, de forma indesejavel, induzir o sangue a ser aspirado
de forma proximal para dentro de ou na diregéo da valvula. Adicionalmente a
coagulacao e impedindo a operagdo mecanica da valvula, o sangue na vai-

vula também compromete a esterilidade da valvula.
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Sumario da invencao

De acordo com uma modalidade da presente invengdo, uma val-
vula para uso médico faz a transicao entre um modo aberto que permite o
fluxo de fluido, e um modo fechado que impede o fiuxo de fluido. A valvula
para uso médico tem um alojamento tendo uma entrada e uma saida, um
atuador e um elemento resiliente tendo uma abertura, que pode ou nao pode
ser auto vedante. Por exemplo, a abertura pode ser um furo de alfinete ou
uma fenda. O atuador € moével de forma distal dentro do alojamento apés a
inser¢gdo de um implemento médico dentro da entrada. O movimento distal
do atuador abre a abertura, desse modo fazendo a transigdo da valvula a
partir do modo fechado para o aberto. O movimento proximal do atuador po-
de fechar a abertura e a transicdo da valvula a partir do modo aberto para o
fechado. Para auxiliar no fechamento da valvula, o elemento resiliente pode
de forma proximal propelir o atuador.

Em algumas modalidades, o atuador pode incluir uma parte de
corpo e uma pluralidade de elementos de perna se estendendo a partir da
parte de corpo..Os elementos de perna podem ser conectados na parte de
corpo por uma articulagédo que permite que os elementos de perna flexionem
ou pivotem com relacdo a parte de corpo. Durante o movimento distal do
atuador, os elementos de perna moveis podem flexionar radialmente para
fora e aplicar uma forga radial na abertura, induzindo a abertura a se abrir.
Alternativamente, alguns ou todos os elementos de perna podem ser esta-
cionarios com relagdo a parte de corpo.

De acordo com outras modalidades da presente invengéo, o e-
lemento resiliente pode incluir uma pluralidade de protuberancias que coope-
ra com os elementos de perna estacionarios. As protuberancias podem se
estender de forma proximal, e os elementos de perna estacionarios podem
engatar as protuberancias, conforme a valvula faz a transicao a partir do
modo fechado para o modo aberto. Pelo engate das protuberancias, os ele-
mentos de perna estacionarios impedem que a abertura se feche.

Ainda de acordo com outras modalidades, a valvula para uso

médico pode incluir um assento de valvula contra o qual o elemento resilien-
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te pode vedar. O assento de valvula pode ser angulado de tal modo que o
elemento resiliente deforma o formato do assento de valvula, conforme a
valvula faz a transigao do modo fechado para o aberto.

A valvula para uso médico pode também ter um elemento limpa-
vel vedando a entrada. Dentre outras coisas, o elemento limpavel pode ter
uma abertura novamente fechavel no mesmo.

Sobretudo, o alojamento pode também incluir uma pluralidade
de protuberancias se estendendo de forma proximal a partir da saida. As
protuberancias impedem que a abertura se feche, conforme a valvula faz a
transicao a partir do modo fechado para o modo aberto.

Em algumas modalidades, a valvula para uso médio pode tam-
bém incluir um elemento de plugue se estendendo de forma proximal e pas-
sando através da abertura no elemento resiliente. A abertura e o elemento
de plugue cooperam um com o outro para impedir o fluxo através da valvula
no modo fechado. O elemento de plugue pode ter uma parte inferior distal ao
elemento resiliente e uma parte superior proximal ao elemento resiliente. A
parte inferior pode ter uma pluralidade de canais para permitir o fluxo de flui-
do através da valvula quando no modo aberto. A parte superior e a abertura
podem ter geometrias em segdo transversal similares (por exemplo, elas
podem ambas ser circulares, ovais, etc.) e o elemento resiliente pode vedar
contra a parte superior quando no modo fechado.

Em algumas modalidades, o atuador pode incluir um canal de
atuador através do mesmo. Sobretudo, em outras modalidades, o atuador
pode ter uma parte se estendendo de forma distal, e o elemento resiliente
pode ter uma parte saliente (por exemplo, uma parte se estendendo de for-
ma proximal) que se estende pela parte estendida de forma distal do atua-
dor. Em uma tal configuragéo, a parte se estendendo de forma distal pode
prover uma forga radialmente compressiva na parte saliente, e manter a a-
bertura fechada quando a valvula esta no modo fechado. Em algumas moda-
lidades, a valvula pode produzir um deslocamento de fluido substanciaimen-
te neutro ou positivo na saida durante a desconexéo do implemento médico.

De acordo com outras modalidades, o atuador e o elemento resi-
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liente podem ser quimicamente aderidos um ao outro para formarem um uni-
co mecanismo de valvula interno. Adicional ou alternativamente, o atuador e
o elemento resiliente podem ser formados usando um processo de fabrica-
cao de dupla injegdo, desse modo criando um Unico mecanismo de valvula
interno.

De acordo com uma outra modalidade da invengéo, um método
conecta uma valvula para uso médico a um paciente. Dentre outras coisas, a
valvula para uso médico tem um alojamento com uma entrada e uma saida,
um atuador e um elemento resiliente. O método entado insere um impiemento
médico através da entrada para contatar o atuador, e move o implemento
médico de forma distal dentro do alojamento para mover o atuador de forma
distal. O movimento distal do atuador abre uma abertura dentro do elemento
resiliente, induzindo a entrada e a saida a estarem em comunicagao de flui-
do. Finalmente, o método transfere o fluido entre o implemento médico e o
paciente atraves da valvula.

Em algumas modalidades, a valvula pode formar um canal de
fluido direcionado de forma longitudinal entre a entrada e a saida quando o
atuador abre a abertura. O instrumento médico pode ter um afunilamento
luer padrao em sua extremidade distal. Adicionalmente, a transferéncia de
fluido pode incluir injetar o fluido a partir do implemento médico para o paci-
ente, ou remover o fluido do paciente.

Breve descricdo dos desenhos

As caracteristicas abaixo da invengao irao ser mais prontamente
compreendidas com relagdo a descrigdo detalhada a seguir, tomada com
referéncia aos desenhos anexos, nos quais:

A Figura 1 esquematicamente ilustra um uso de uma valvula pa-
ra uso médico configurado de acordo com uma modalidade da presente in-
vengao.

A Figura 2A esquematicamente ilustra uma vista em perspectiva
de uma valvula para uso médico de acordo com modalidades ilustrativas da
presente invengéo.

A Figura 2B esquematicamente ilustra uma vista em perspectiva
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de uma valvula para uso médico da Figura 2A com uma ramificagéo local em
Y.

A Figura 3 esquematicamente ilustra uma vista em corte trans-
versal da valvula ilustrada na Figura 2A no modo fechado ao longo da linha
3-3.

A Figura 4 esquematicamente ilustra uma vista em perspectiva
explodida da valvula para uso médico da Figura 2A.

A Figura 5 esquematicamente ilustra uma vista em corte trans-
versal da valvula ilustrada na Figura 2A no modo aberto ao longo da linha 3-
3.

A Figura 6 esquematicamente ilustra uma vista em perspectiva
de uma modalidade ilustrativa de um atuador dentro da valvula da Figura 2A.

A Figura 7 esquematicamente ilustra uma vista em perspectiva
de uma modalidade ilustrativa de um elemento resiliente dentro da valvula
da Figura 2A.

A Figura 8 ilustra um processo de utilizagdo da valvula para uso
médico da Figura 2A de acordo com as modalidades ilustrativas da inven-
cao.

A Figura 9A esquematicamente ilustra uma vista em corte trans-
versal de uma modalidade alternativa tendo um atuador com dois elementos
de perna. Essa figura ilustra a valvula no modo fechado.

A Figura 9B esquematicamente ilustra uma vista em perspectiva
explodida da valvula para uso médico ilustrada na Figura 9A.

A Figura 9C ilustra uma modalidade ilustrativa do atuador dentro
da valvula da Figura 9A.

A Figura 10A esquematicamente ilustra uma vista em corte
transversal de uma outra modalidade alternativa tendo uma saida com ele-
mentos de pilar se estendendo de forma proximal. Essa figura ilustra a valvu-
la no modo fechado.

A Figura 10B esquematicamente ilustra uma vista em perspecti-
va explodida da valvula para uso médico ilustrada na Figura 10A.

A Figura 10C esquematicamente ilustra uma modalidade ilustra-
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tiva do atuador dentro da valvula da Figura 10A.

A Figura 10D esquematicamente ilustra uma modalidade ilustra-
tiva do elemento resiliente dentro da valvula da Figura 10A. Essa figura ilus-
tra o elemento resiliente como moldado.

A Figura 10E esquematicamente ilustra uma modalidade ilustra-
tiva do elemento resiliente dentro da valvula da Figura 10A. Essa figura ilus-
tra uma segéao do corte da saida para ilustrar a protuberancia se estendendo
de forma proximal.

A Figura 11A esquematicamente ilustra uma vista em corte
transversal frontal de uma modalidade ilustrativa tendo dos elementos de
perna estacionarios e dois méveis. Essa figura ilustra os elementos de perna
estacionarios, um elemento de perna mével e a valvula no modo fechado.

A Figura 11B esquematicamente ilustra uma vista em corte
transversal lateral de uma modalidade alternativa ilustrada na Figura 11A.
Essa figura ilustra os elementos de perna moéveis e uma valvula no modo
fechado. |

A Figura 11C esquematicamente ilustra uma modalidade ilustra-
tiva do atuador dentro da valvula das Figuras 11A e 11B.

A Figura 11D esquematicamente ilustra uma modalidade ilustra-
tiva do elemento resiliente dentro da valvula das Figuras 11A e 11B.

A Figura 11E esquematicamente mostra uma vista em corte
transversal da saida da modalidade exemplificativa ilustrada na Figura 11A.

A Figura 12A esquematicamente ilustra uma vista em corte
transversal frontal de uma modalidade alternativa tendo um atuador dentro
de uma parte se estendendo de forma distal e um elemento resiliente tendo
uma parte se estendendo de forma proximal. Essa figura ilustra a valvula no
modo fechado.

A Figura 12B esquematicamente ilustra uma vista em perspecti-
va explodida da valvula para uso médico ilustrada na Figura 12A.

A Figura 13A esquematicamente ilustra uma vista em corte
transversal frontal de uma modalidade alternativa tendo um elemento de pi-

lar se estendendo de forma proximal. Essa figura ilustra a valvula no modo
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fechado.

A Figura 13B esquematicamente ilustra uma vista em perspecti-
va explodida da valvula para uso médico ilustrada na Figura 13A.

A Figura 13C esquematicamente ilustra uma modalidade ilustra-
tiva da saida da valvula da Figura 13A. Essa figura ilustra uma seg¢éao do cor-
te da saida para ilustrar o elemento de pilar se estendendo de forma proxi-
mal.

A Figura 14 esquematicamente ilustra uma modalidade alternati-
va de um atuador com descarga aperfeicoada. Esse atuador alternativo pode
ser usado em conjunto com qualquer uma das valvulas para uso médico ilus-
tradas acima.

Descricao das modalidades ilustrativas

Nas modalidades ilustrativas, a valvula para uso médico tem um
mecanismo de valvula interno com um elemento de atuador que & moével
para abrir uma abertura em um elemento resiliente. Detalhes das modalida-
des ilustrativas serao discutidos abaixo.

A Figura 1 esquematicamente ilustra um uso ilustrativo de uma
valvula para uso médico 10 configurada de acordo com as modalidades ilus-
trativas da invencdo. Nesse exemplo, um cateter 70 conecta a valvula 10
com uma veia do paciente (o paciente & identificado pelo nimero de referén-
cia 30). Uma fita adesiva ou material similar pode ser acoplada com o cateter
70 em um brago do paciente para assegurar que a valvula permaneca no
lugar.

Apos a valvula 10 estar no lugar, uma enfermeira, médico, técni-
co, praticante ou outro usudrio (esquematicamente identificado pelo numero
de referéncia 20) pode distribuir medicagéo intravenosa para o paciente 30,
que esta deitado em um leito hospitalar. Para esse fim, apoés a valvula ser
adequadamente comprimida e descarregada (por exemplo, com uma des-
carga salina), a enfermeira 20 limpa a superficie superior da valvula 10 para
remover contaminantes. A seguir, a enfermeira 20 usa um instrumento médi-
co (por exemplo, uma seringa tendo uma ponta do tipo luer rombuda locali-

zada de forma distal, cumprindo com os padrées ANSI/ISO) para injetar me-
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dicagao no paciente 30 através da valvula 10. Por exemplo, o praticante em
medicina 20 pode usar a valvula 10 para injetar drogas tal como heparina,
antibiético, medicagao para dor, outras medicagbes intravenosas, ou outros
fluidos considerados apropriados para uso médico. Alternativamente, a en-
fermeira 20 (ou outro usuario) pode retirar sangue do paciente 30 através da
valvula 10.

A valvula para uso médico 10 pode receber medicagao ou outro
fluido de outros meios, tal como através de um sistema de alimentagao por
gravidade 45. Em geral, sistemas de alimentagao por gravidade tradicionais
45 frequentemente tem uma bolsa 50 (ou garrafa) contendo um fluido (por
exemplo, medicagao anestésica) a ser introduzido no paciente 30. O saco 50
(ou garrafa) tipicamente fica pendurado a partir de um poste 47 para permitir
que a gravidade o alimente. O praticante de medicina 20 entdo conecta a
bolsa/garrafa 50 a uma valvula para uso médico 10 usando um tubo 60 ten-
do uma ponta rombuda fixada. Nas modalidades ilustrativas, a ponta rombu-
da do tubo tem urﬁ afunilamento tipo luer que cumpre com os padrées AN-
SI/ISO. Apébs o tubo 60 ser conectado a uma valvula para uso médico 10, a
gravidade (ou uma bomba) induz o fluido a fluir para o paciente 30. Em al-
gumas modalidades, o sistema de alimentagao 45 pode incluir valvulas de
fechamento adicionais no tubo 60 (por exemplo, valvulas tipo torneira ou
grampos) para parar o fluxo de fluido sem ter que desconectar o tubo 60 a
partir da valvula 10. Desse modo, a valvula 10 pode ser usada em procedi-
mentos "internos” de longa duragao.

Apo6s a administragdo ou a retirada de fluido do paciente 30, a
enfermeira 20 deve limpar adequadamente e descarregar a valvula 10 e o
cateter 70 para remover contaminantes e assegurar uma operagao adequa-
da. Como é conhecido por aqueles versados na técnica, existe um protocolo
para limpeza e descarregamento da valvula geralmente aceito que deve mi-
norar as probabilidades de infecgdes. Dentre outras coisas, conforme resu-
mido acima, esse protocolo requer adequada limpeza e descarregamento
antes e ap6s a valvula ser usada para distribuir fluido para, ou retirar fluido, o

paciente.
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A Figura 2A esquematicamente ilustra uma vista em perspectiva
da valvula para uso médico 10 ilustrada na Figura 1, enquanto a Figura 2B
esquematicamente ilustra a mesma valvula com um ramal local em Y (que
sera discutido abaixo). Nas modalidades ilustrativas, durante a retirada do
instrumento, a valvula 10 pode ser configurada para ter um deslocamento de
fluido substancialmente positivo ou um deslocamento de fluido substancial-
mente neutro (entre cerca de mais ou menos 1 micro litro de deslocamento
de fluido, que sera discutido abaixo). Em outras palavras, a retirada de um
instrumento médico 40 induz tanto um deslocamento de fluido positivo quan-
to essencialmente nenhum, ou quase inexistente, deslocamento na extremi-
dade distal da valvula 10.

Nesse contexto, o deslocamento de fiuido geralmente se refere a
um fluxo de fluido através de um orificio distal 120 da valvula 10 (que sera
discutido abaixo). Desse modo, um deslocamento de fluido positivo geral-
mente se refere ao fluxo de fluido em uma diregao distal através do orificio
distal 120, enquanto um deslocamento de fluido negativo geraimente se refe-
re a um fluido fluindo em uma diregdo proximal através do orificio distal 120.
Claro, nem todas as modalidades exibem essa qualidade. Por exemplo, em
modalidades alternativas, a valvula 10 pode ter um deslocamento de fluido
negativo quando o instrumento 40 é retirado.

Deve ser observado que os deslocamentos de fluido discutidos
aqui se referem a fluido "liquido” deslocado através do orificio distal 120. Es-
pecificamente, durante a insergdo ou a retirada do instrumento 40, o fluxo
real do fluido através do orificio distal 120 pode mudar a dire¢céo e assim,
flutuar. Contudo, quando considerando essa flutuagao, a mudanca liquida no
fluxo de fluido através do orificio distal 120 deve ser 1) positiva quando a
valvula exibe um "deslocamento de fluido positivo" e 2) negativa quando a
valvula exibe um "deslocamento de fluido negativo". Em uma maneira simi-
lar, um deslocamento de fluido substancialmente neutro ocorre quando, con-
forme observado acima, a valvula 10 tem um deslocamento de fluido liquido
de cerca de mais ou menos um micro litro. Claro, o deslocamento de fluido

da valvula 10 é discutido aqui em termos de uma injegdo do instrumento 40
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(isto &, a insergao ou a retirada do instrumento 40).

De forma ideal, uma valvula com um deslocamento neutro tem
0,0 micro litros de deslocamento de fluido negativo ou positivo. Conforme
sugerido acima, contudo, na pratica, um deslocamento neutro realmente po-
de ter um deslocamento muito ligeiramente positivo ou negativo (por exem-
plo, induzido por uma tolerancia de fabricacéo), tal como um deslocamento
na ordem de um micro litro positivo ou negativo, ou menor. Em outras pala-
vras, em tais modalidades, os volumes de fluido forgados através do orificio
distal 120 em uma valvula de deslocamento neutro sdo despreziveis (ideal-
mente zero micro litros) e devem ter um impacto desprezivel nos objetivos
da valvula.

Algumas modalidades podem ter um deslocamento de fluido ne-
gativo muito baixo em face da retirada. Por exemplo, tais valvulas podem ter
um deslocamento de fluido negativo de cerca de um a dois micro litros (isto
é, cerca de um a dois micro litros de fluido retirado, que é direcionado de
forma proximal), ou cerca de um a dois micro litros de deslocamento de flui-
do positivo (isto &, cerca de um a dois micro litros de fluido empurrado de
forma positiva, que é direcionado de forma distal). Embora tais quantidades
estejam nas faixas de deslocamento de fluido positiva ou negativa, elas ain-
da devem representar um aperfeicoamento significativo sobre as valvulas
que exibem deslocamentos de fluido positivo ou negativo maior durante a
retirada.

O deslocamento de fluido neutro, positivo ou negativo de uma
valvula pode ser corrompido pelo manuseio manual da valvula 10, cateter 70
ou instrumento 40 durante a transferéncia de fluido. Por exemplo, uma forga
ligeiramente interna aplicada ao eixo do instrumento médico 40 (por exem-
plo, pela mao da enfermeira quando simplesmente segurando o instrumento
médico 40) pode ter o efeito de adicionar um deslocamento de fluido positivo
a partir do instrumento médico (quando a forga ¢é aplicada) e, em ultima ins-
tancia, através da valvula 10. De fato, a liberagao dessa forga a partir do ins-
trumento médico 40 realmente pode retirar fluido de forma proximal, induzin-

do um deslocamento de fluido negativo que adicionalmente corrompe o des-
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locamento de fluido. Esses efeitos, contudo, ndo sdo considerados quando
da determinacdo da natureza do deslocamento de fluido através do orificio
distal 120. Para superar o problema observado acima com relagédo a com-
pressao do eixo do instrumento médico, por exemplo, a enfermeira 20 pode
segurar uma outra parte do instrumento médico que nao contenha o fluido
(por exemplo, cabegas na extremidade proximal do instrumento médico 40).

Para alcancar esses objetivos desejados, a valvula 10 tem um
alojamento 100 formando um interior tendo um orificio proximal 110 para
receber o instrumento 40, o orificio distal 120 observado tendo as proprieda-
des de deslocamento de fluido discutidas. A valvula 10 tem um modo aberto
que permite o fluxo de fluido através da valvula 10, e um modo fechado que
impede o fluxo de fluido através da valvula 10. Para esse fim, o interior con-
tém um mecanismo de valvula que seletivamente controla (isto &, permi-
te/concede) o fluxo de fluido através da valvula 10. O fluido passa atraveés de
um trajeto de fluido completo que se estende entre o orificio proximal 110 e o
orificio distal 120.

Deve ser observado que embora tal discussdo aqui se refira ao
orificio proximal 110 como uma entrada, e o orificio distal 120 como uma
saida, os orificios proximal e distal 110 e 120 também podem ser respecti-
vamente usados como orificios de saida e de entrada. As discussdes sobre
esses orificios em ambas as configuragéo sao, portanto, apenas para propo-
sitos ilustrativos.

A valvula 10 é considerada como provendo uma vedagao de
baixa pressdo em sua extremidade proximal 110. Para esse fim, a extremi-
dade proximal 110 da valvula para uso médico 10 tem uma sobreposta pro-
ximal resiliente 80 com uma abertura reselavel 130 que se estende atraves
de todo o seu perfil. A abertura 130 pode, por exemplo, ter um furo perfurado
ou uma fenda. Alternativamente, a sobreposta proximal 80 pode ser moldada
com a abertura 130. Em algumas modalidades, quando a valvula 10 esta no
modo fechado (vide Figura 9A) a abertura 130 pode ser mantida fechada
pela superficie interna do alojamento 100. Nesse caso, 0 diametro interno do

orificio proximal 110 & menor do que o didmetro externo da sobreposta pro-
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ximal 80 e, assim, o orificio proximal 110 aperta a abertura 130 fechada. Al-
ternativamente, como ilustrado na Figura 2A, o elemento resiliente pode ser
formado de modo que a abertura 130 normalmente fique fechada na ausén-
cia de uma forga radialmente para dentro provida pelo diametro interno do
orificio proximal 110. Em outras palavras, a sobreposta proximal 80 & forma-
da de modo que a abertura 130 normalmente seja fechada.

Conforme sugerido acima, a sobreposta proximal 80 pode ser
nivelada com ou estendida ligeiramente acima da face de entrada externa
140 do alojamento de entrada 160 (vide Figura 9A). A sobreposta proximal
80 e a face de entrada exterior 140 assim apresentam uma superficie limpa-
vel, isto &, pode ser faciimente limpa com uma estopa com alcool, por exem-
plo, ou outro esfregao. Alternativamente, a sobreposta proximal 80 pode ser
moldada sobre o orificio proximal 110 (vide a Figura 2A), para prover a su-
perficie limpavel. Tais valvulas tipicamente tém sido referidas na técnica co-
mo "valvula limpaveis". Varias outras modalidades, contudo, podem se refe-
rir a outros tipos de valvulas e assim, nem todas as modalidades s&o limita-
das a valvulas limpaveis. Adicionalmente, algumas modalidades podem ser
usadas com instrumentos 40 tendo pontas rombudas que nao cumprem com
os padroes luer ANSI/ISO.

A superficie externa do orificio proximal da valvula 110 pode
também ter roscas de entrada 90 para conectar o instrumento médico 40.
Alternativamente ou em adicao, a extremidade proximal pode ter um dese-
nho inclinado para aceitar instrumentos 40 que nao tém uma interconexao
rosqueada. Em uma maneira similar, a extremidade distal da valvula 10 tem
uma saia 150 contendo roscas 280 (veja Figura 3) para conectar um orificio
rosqueado do cateter da Figura 1, ou um instrumento médico diferente, para
o orificio distal de valvula 120. A saia 150 pode também incluir nervuras 172
que permitem ao praticante de medicina 20 faciimente agarrar e manusear a
valvula 10. As roscas de entrada da extremidade proximal 90 e as roscas da
extremidade distal 280 preferencialmente cumprem com os padroes AN-
SI/ISO (por exemplo, elas sdo capazes de receber/conectar os instrumentos

médicos cumprindo com os padrées ANSI/ISO). Adicionalmente, nas roscas
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descritas acima, a geometria interna do alojamento de entrada 160 (por e-
xemplo, ilustrada na Figura 3, que sera discutida abaixo) pode afunilar em
uma diregao oposta aquela de um afunilamento luer padréao.

A Figura 3 esquematicamente ilustra a vista em corte transversal
da valvula ilustrada na Figura 22, tomada ao longo da linha 3-3. Nessa mo-
dalidade, a vedacao proximal 80 é moldada sobre o orificio proximal 110.
Contudo, outras modalidades podem ter a configuragéo da vedagéao proximal
80, como ilustrado na Figura 9A. A Figura 3 ilustra a valvula 10 na posigao
fechada quando nenhum instrumento médico ou outro instrumento & inserido
através do orificio proximal 110. Como ilustrado, o alojamento 100 inclui um
alojamento de entrada 160 e um alojamento de saida 170, que se conectam
juntos para formar o interior da valvula para uso médico 10. Dentro do interi-
or, a valvula para uso médico 10 tem um mecanismo de valvula. O alojamen-
to de entrada 160 e o alojamento de saida 170 podem ser unidos juntos em
uma variedade de formas, incluindo uma conexio de fecho de mola, solda-
gem ultrassodnica, sbldagem plastica ou outros métodos convencionalmente
usados na técnica.

O mecanismo de valvula interno inclui um atuador 330 que coo-
pera com um elemento resiliente 340 para seletivamente abrir e fechar a val-
vula 10. Nessa modalidade ilustrada na Figura 3, o atuador 330 é tipicamen-
te formado a partir de um material relativamente rigido (por exemplo, plasti-
co). Em contraste, o elemento resiliente 340 é tipicamente formado a partir
de um material resiliente que permite que o mesmo seja facilmente deforma-
do (por exemplo, silicone). Detalhes da interagéo entre o atuador 330 e o
elemento resiliente 340 serdo discutidos em maiores detalhes abaixo, com
relagcdo a Figura 5.

Como ilustrado na Figura 3, o atuador 330 pode ter elementos
de perna 360 se estendendo a partir de uma parte de corpo 370. Como sera
discutido em maiores detalhes abaixo, os elementos de perna 360 aplicam
uma forga ao elemento resiliente 340 conforme o atuador 330 se move de
forma distal (por exemplo, quando um implemento médico € inserido na val-

vula 10). A forga aplicada ao elemento resiliente 340 induz o elemento resili-
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ente 340 a deformar induzindo uma abertura 350 através do elemento resili-
ente 340 a se abrir. Uma vez que a abertura 350 esteja aberta, a valvula 10
€ considerada como estando no modo aberto.

Para auxiliar na transigao a partir do modo aberto para 0 modo
fechado, a valvula 10 pode também incluir um assento de valvula 380 locali-
zado de forma distal a partir do elemento resiliente 340. O elemento resilien-
te 340 pode vedar contra o assento de valvula para impedir que vazamento
passe pelo assento de valvula 380 e pelo elemento resiliente 340 e dentro
do espaco 382. Em algumas modalidades, o assento de valvula 380 pode
ser angulado (como ilustrado na Figura 3). Conforme sera discutido em mai-
ores detalhes abaixo, o assento de valvula angulado 380 na valvula 10 auxi-
lia a abertura 350 a se abrir devido ao fato de o elemento resiliente 340 po-
der deformar o formato do assento de valvula 380, conforme o atuador 330
se move de forma distal.

A Figura 4 esquematicamente ilustra uma vista em perspectiva
explodida da vélvula para uso médico 10 ilustrada na Figura 3. Embora a
Figura 4 ilustre cinco pegas que podem ser montadas para formar a valvula
10 (isto &, a sobreposta proximal 80, o alojamento de entrada 160, o atuador
330, o elemento resiliente 340, e o alojamento de saida 170), alternativa-
mente processos de fabricagdo podem ser usados para reduzir o numero
total de componentes. Por exemplo, a sobreposta proximal 80 e o alojamen-
to de entrada 160 podem ser fabricados em um processo de "dupla injecao”
ou de "sobre molde". Como conhecido por aqueles versados na técnica, O
processo de fabricagdo de dupla injegdo ird criar uma peca formada com
dois materiais (isto &, o material elastomérico da sobreposta proximal 80 e o
material formando o alojamento de entrada rigido 160) que s&o quimicamen-
te aderidos um ao outro. De uma maneira similar, o elemento resiliente 340 e
o alojamento de saida 170 podem ser fabricados em um processo de dupla
injecao para formar um alojamento inferior de pega unica. Alternativamente,
o atuador 330 e o elemento resiliente 340 podem ser fabricados em um pro-
cesso de dupla injecao para formar um Unico mecanismo de valvula interno.

Portanto, o processo de fabricacdo de "dupla inje¢édo" pode reduzir o nimero




10

15

20

25

30

15

total de componentes de valvula a tdo pouco quanto trés, reduzindo de for-
ma significativa a complexidade da montagem. Adicionalmente, o uso de um
processo de dupla injecdo pode minimizar de forma significativa a possibili-
dade de vazamento de fluido entre a sobreposta proximal 80 e o alojamento
de entrada 160. Em uma maneira similar, o uso de um processo de dupla
injecao pode minimizar de forma significativa a possibilidade de vazamento
de fluido entre o elemento resiliente 340 e o alojamento de saida 170, ou
entre o elemento resiliente 340 e o atuador 330.

Conforme mencionado acima e como ilustrado na Figura 5, o
movimento distal do atuador 330 abre a valvula 10. Particularmente, quando
um praticante de medicina insere um instrumento medico 40 na valvula 10 e
o atuador 330 inicia a se mover de forma distal, o elemento resiliente 340 ira
comegcar a se deformar no espago 382. Especificamente, nessa modalidade,
o atuador 330 expande radiaimente o elemento resiliente 340 para abrir a
valvula 10. Conforme o elemento resiliente 340 deforma, a abertura 350 a-
través do elemento resiliente 340 se abre, comunicando de forma fluida o
orificio proximal 110 e o orificio distal 120. A enfermeira ou o praticante de
medicina 20 pode entao transferir o fluido para ou do paciente 30.

As Figuras 6 e 7 esquematicamente ilustram vistas em perspec-
tiva do atuador 330 e do elemento resiliente 340, respectivamente. Especifi-
camente, a Figura 6 esquematicamente ilustra detalhes adicionais do atua-
dor 330 que, conforme observado acima, tem uma parte de corpo 370 e uma
pluralidade de elementos de perna 360 se estendendo a partir da parte de
corpo 370. Em algumas modalidades, os elementos de perna 360 podem ser
conectados na parte de corpo 370 usando articulagbes 620, que permitem
que os elementos de perna 360 flexionem e/ou se mova com relagcéo a parte
de corpo 370. Em particular, os elementos de perna 360 podem pivotar em
torno da parte de corpo 370 e flexionar/mover radialmente para fora, confor-
me o atuador 330 se move de forma distal. Essa flexao e pivotamento pelos
elementos de perna 360 aplicam uma forga radialmente para fora contra o
elemento resiliente 340 e induzem a abertura 350 a se abrir.

Em algumas modalidades, os elementos de perna 360 podem
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incluir partes de extremidade aumentadas 630 localizadas préximo ao fundo
do elemento de perna 360. As partes de extremidade aumentadas 630 po-
dem cooperar com os recessos de perna 710 (Figura 7) dentro do elemento
resiliente 340 para prover uma area de superficie maior para a aplicagéo da
forca radial na abertura 350. A cooperagao entre as partes de perna aumen-
tadas 630 e os recessos de perna 710 também fixam o atuador 330 dentro
da valvula 10 (por exemplo, impedem que o atuador 330 se mova ou gire
dentro da valvula 10). Apesar de quatro elementos de perna 360 serem ilus-
trados na Figura 6, qualquer numero de elementos de perna 360 pode ser
usado de acordo com as varias modalidades dessa invengdo. Por exemplo,
e conforme sera discutido em maiores detalhes abaixo, o atuador 330 pode
somente ter dois elementos de perna 360.

Como mencionado acima, a articulagido 620 permite que os ele-
mentos de perna 360 flexionem/movam e pivotem com relagdo a parte de
corpo 370. A articulagao pode ter qualquer nimero de elementos que permi-
tam tal flexao/movimento e pivotamento. Por exemplo, como ilustrado na
Figura 6, a articulagao 620 pode simplesmente ser uma area diminuida entre
cada um dos elementos de perna 360 e a parte de corpo 370 (por exemplo,
uma articulagao viva). Alternativamente, a articulagdo 620 pode ser um ele-
mento separado e distinto que conecta o elemento de perna 360 na parte de
corpo 370. Por exemplo, a articulagao 620 pode ser uma luva elastomérica
ou uma parte elastomérica localizada entre cada elemento de perna 360 e a
parte de corpo 370.

Em algumas modalidades, o atuador 330 tem um canal de atua-
dor 610 passando através da parte de corpo 370. Quando a vaivula 10 esta
no modo aberto, o canal do atuador 610 pode ser parte do canal de fluido
através da valvula. Apesar de a Figura 6 ilustrar um canal de atuador 610
com uma abertura circular, qualquer formato ou tamanho para a abertura
que permita um fluxo de fluido apropriado através do atuador 330 pode ser
usado.

A Figura 7 esquematicamente ilustra maiores detalhes do ele-

mento resiliente 340 ilustrado nas figuras anteriores. Como ilustrado na Figu-
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ra 7, o elemento resiliente tem uma superficie proximal 720 e uma superficie
de abertura 740. A superficie de abertura 740 por estar em recesso na su-
perficie proximal 720 para criar um recesso de atuador 730 tendo uma pare-
de vertical 745 entre a superficie proximal 720 e a superficie de abertura
740. Nas modalidades preferidas, e conforme discutido brevemente acima, o
elemento resiliente 340 pode ter recessos de perna 710 localizados na pare-
de vertical 745 entre a superficie de abertura 740 e a superficie proximal
720. Os recessos de perna 710 sao dimensionados de forma apropriada pa-
ra receber os elementos de perna 360 e, em particular, as extremidades de
perna 630, e para formar uma vedagao a prova de fluido entre o atuador 330
e o elemento resiliente 340. Como melhor ilustrado na Figura 3, o atuador
330 pode assentar dentro do recesso do elemento resiliente 730, tal que as
extremidades de perna 630 estejam dentro dos recessos de perna 710 e a
superficie superior da parte de corpo 370 esteja substancialmente nivelada
com a superficie proximal 720.

Como mencionado acima, o elemento resiliente tem uma abertu-
ra 350 que se abre conforme o atuador se move de forma distal. Nas moda-
lidades preferidas, a abertura 350 esta localizada em e passa através da
superficie de abertura 740. Apesar da abertura 350 poder ter qualquer nu-
mero de elementos que permitam o fluido passar através da valvula quando
a valvula esta no modo aberto (por exemplo, uma fenda, um furo de alfinete,
um corte, etc.), nas modalidades preferidas, a abertura 350 € uma fenda,
similar a fenda 130, passando através da sobreposta proximal 80. Essa fen-
da pode ser auto vedante, tal que ela automaticamente fecha e veda quando
a valvula 10 esta no modo fechado. Em outras palavras, elementos adicio-
nais ou interagées nao sao requeridos para fechar e vedar a fenda.

Quando a valvula 10 esta no modo aberto, o elemento resiliente
340 pode prover uma forga contra o atuador 330 que propele o atuador 300
de forma proximal. Portanto, conforme o praticante de medicina 20 inicia a
remocao do instrumento médico 40 (por exemplo, conforme o praticante de

medicina 20 move o instrumento médico 40 de forma proximal), a propulséao
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330 de forma proximal. Conforme o atuador 330 se move de forma proximal,
os elementos de perna 360 irdo iniciar a se flexionar para dentro, na diregao
de suas posigdes de repouso, e a forca radial no elemento resiliente 340 e
na abertura 3560 ira diminuir. Conforme a forga radial diminui, a abertura
350 ird continuar a fechar até que a abertura 350 e a valvula 10 estejam
completamente fechadas.

Conforme mencionado acima, algumas modalidades podem exi-
bir um deslocamento substancialmente neutro ou positivo pela retirada do
instrumento 40. Por exemplo, conforme o praticante de medicina 20 insere o
instrumento médico 40, o volume em torno do atuador 330 e do elemento
resiliente 340 expande, conforme o elemento resiliente 340 estica e deforma.
Quando o instrumento 40 é removido, esse volume desmorona e forga o flui-
do acima do elemento resiliente 340 a se mover de forma distal, desse modo
criando um deslocamento positivo no orificio distal 120. De modo a obter um
deslocamento substancialmente neutro, a quantidade na qual o elemento
resiliente 340 estica e/ou o comprimento dos elementos de perna 360 podem
ser ajustados (por exemplo, ajustando a quantidade que o atuador 330 de-
forma o elemento resiliente 340). Em outras palavras, conforme a quantida-
de na qual o elemento resiliente estica e/ou o comprimento dos elementos
de perna diminui, a quantidade de deslocamento de fluido ira também dimi-
nuir, devido @ mudanga no volume em torno do atuador 330 e do elemento
resiliente 340 que ira diminuir. Portanto, quando o comprimento do elemento
de perna for suficientemente curto e/ou a quantidade de estiramento do ele-
mento resiliente 340 for suficientemente pequena, existird somente uma mu-
danca minima no volume em torno do atuador 330 e do elemento resiliente
340, e um deslocamento substancialmente neutro no orificio distal 120.

A Figura 8 ilustra um processo ilustrando um de uma pluralidade
de usos ilustrativos da valvula para uso médico 10. E importante reiterar que,
de acordo com uma boa pratica médica, o orificio proximal 110 e o orificio
distal 120 da valvula para uso médico 10 devem ser limpos (por exemplo,
com estopa) antes de qualquer conexao e apos qualquer desconexao. Apos

a limpeza adequada, o orificio distal 120 da valvula para uso médico 10, um
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praticante de medicina 20 conecta a valvula para uso médico 10 no paciente
30 (etapa 810). Ao fazer isso, o praticante de medicina 20 pode conectar 0
orificio distal 120 na valvula para uso médico 10 ao cateter 70, que termina
em uma agulha inserida no paciente 30 (vide Figura 1).

Apos conectar a valvula 10 ao paciente 30, o praticante de me-
dicina 20 limpa o orificio proximal da valvula 110 e insere o instrumento mé-
dico 40 dentro do orificio proximal 110 (etapa 820). Conforme o praticante de
medicina 20 move o instrumento médico de forma distal (etapa 830) dentro
da valvula para uso médico 10, a ponta do instrumento 40 contata a superfi-
cie proximal do atuador 330 e inicia 0 movimento do atuador 330 de forma
distal para dentro da valvula 10. Conforme o atuador 330 continua a se mo-
ver de forma distal, os elementos de perna 360 comegam a flexionar e a pi-
votar em torno da parte de corpo 370 e comegam a aplicar for¢a radialmente
externa ao elemento resiliente 340 e a abertura 350. Conforme o atuador
330 e os elementos de perna 30 se movem e flexionam adicionalmente, a
abertura 350 se abre provendo comunicagao de fluido entre o orificio proxi-
mal 110 e o orificio distal 120. Nesse ponto, a valvula 10 esta aberta.

E importante observar que a valvula 10 requer um volume prima-
rio relativamente baixo devido ao instrumento médico 40 usado para abrir a
valvula para uso médico 10 tomar muito do volume da valvula para uso me-
dico 10 (vide Figura 5). Adicionalmente, devido ao fato de o tempo de des-
conexiao e de fechamento da valvula poder ser curto, um vacuo pode ser
formado no volume vazio quando o instrumento médico 40 é desconectado.

Ap6s abrir a valvula 10, o praticante de medicina 20 pode trans-
ferir fluidos para ou do paciente (etapa 840). Por exemplo, se o praticante de
medicina 20 desejar administrar uma medicagéo ao paciente 30, ele/ela po-
de comprimir o émbolo do instrumento meédico 40 (por exemplo, de uma se-
ringa) e transferir a medicagéo para o paciente 30. Alternativamente, o prati-
cante de medicina 20 pode retirar sangue do paciente 30.

Apo6s completar a transferéncia de fluido, o praticante de medici-
na 20 pode remover o instrumento médico (etapa 850). Conforme discutido

acima, o praticante de medicina 20 deve tomar cuidado para nao apertar as
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laterais do instrumento médico 40. Ao fazer isso pode criar um deslocamento
falso positivo ou negativo no orificio distal 120 da valvula para uso meédico
10. Se feito adequadamente, a remogéo do instrumento médico 40 pode re-
sultar em um deslocamento substancialmente neutro ou positivo no orificio
distal de valvula 120.

Conforme discutido acima com referéncia as Figuras 3 e 5, 0
de medicina 30 retira o instrumento médico 40 da valvula para uso meédico
10. Conforme o atuador se move de forma proximal na diregao da posigao
de repouso, a forga radialmente externa aplicada ao elemento resiliente e a
abertura irdo diminuir, permitindo que o elemento resiliente 340 retorne para
sua posigao de repouso, e o fechamento da abertura 350.

Deve ser observado que as modalidades acima descrevem uma
valvula para uso médico 10 na qual o orificio proximal 110 e o orificio distal
120 s3o alinhados um com o outro. Contudo, em varias outras modalidades
da presente invengédo, a valvula para uso médico 10 pode incluir um ramal
local em Y 100A (por exemplo, vide Figura 2B). O ramal local em Y 100A
pode se estender a partir do alojamento 100 para formar um canal local em
Y. O canal local em Y pode estar em comunicagdo de fluido com o orificio
distal da valvula 120. Para assegurar a esterilidade, o canal local em Y pode
ter um diafragma resiliente, ou uma valvula de algum tipo. Alternativamente,
o canal local em Y pode nao ter um dispositivo de valvula.

Conforme mencionado acima, algumas modalidades da presente
invengao podem ter um nimero diferente de elementos de perna 360. Por
exemplo, como ilustrado nas Figuras 9A até 9C, algumas modalidades po-
dem ter um atuador 330 com somente dois elementos de perna 360. Em tais
modalidades, os elementos de perna 360 devem ser orientados de modo
que eles estejam localizados em ambos os lados da abertura 350 no ele-
mento resiliente 340, de modo que a forga aplicada ao elemento resiliente
340 pelos elementos de perna (por exemplo, durante a abertura da valvula)
abra a abertura 350 (conforme oposto a manter a abertura 350 fechada, se
posicionada nas extremidades da abertura 350). Adicionalmente, como ilus-
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trado na Figura 9A, o atuador 330 nao necessita se assentar dentro do re-
cesso do elemento resiliente 730. De fato, a maior parte da parte de corpo
370 pode se estender de forma proximal a partir da superficie proximal 720
do elemento resiliente 340.

Como ilustrado nas Figuras 9B a 9C, os componentes de valvula
(alojamento de entrada 160, alojamento de saida 170, elemento resiliente
340 e atuador 330) sdo estruturalmente muito similares aos das modalidades
anteriores (exceto pelo atuador 330 tendo somente dois elementos de perna
360). Para esse fim, essa modalidade opera em uma maneira substancial-
mente similar a das modalidades descritas acima e ilustradas nas Figuras 3
e 5. Contudo, deve ser observado que a parte de corpo 370 do atuador 330
pode ter uma superficie de contato saliente 915. O instrumento médico 40
contata a superficie de contacto saliente 915, conforme a valvula 10 se abre
e se fecha.

A Figura 10A esquematicamente ilustra uma vista em corte
transversal frontal de uma outra modalidade da valvula para uso médico 10.
Conforme mencionado acima, e ilustrado nas Figuras 10A até 10C, os ele-
mentos de perna 360 podem ser substancialmente estacionarios com rela-
¢ao a parte de corpo 370 (por exemplo, eles ndo sdo conectados pela articu-
lagdo 620). Embora os elementos estacionarios 1010 n&o flexionem ou se
mova com relagdo a parte de corpo 370, eles executam substancialmente a
mesma funcdo que os elementos de perna moéveis 360. Especificamente,
conforme o atuador 330 se move de forma distal dentro da valvula 10, os
elementos de perna estacionarios 1010 e o atuador 330 deforma o elemento
resiliente 340 para abrir a abertura 350 e a valvula 10. Contudo, devido ao
fato de os elementos de perna estacionarios 1010 nao proverem uma forga
radialmente externa do mesmo modo que os elementos de perna moveis
360, a abertura 350 abre devido a deformagdo do elemento resiliente 340
pelas protuberancias 1070A-D (vide Figura 10F), que serao descritas em
maiores detalhes abaixo.

Como ilustrado nas Figuras 10D e 10E, em algumas modalida-

des, o elemento resiliente 340 pode ter uma estrutura ligeiramente diferente
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das modalidades descritas acima. Em especial, o elemento resiliente 340
pode ter uma parte proximal 1030 e uma parte distal 1040 conectada por
uma parte intermediaria 1050. A parte intermediaria 1050 tem um diametro
reduzido quando comparado com a parte proximal 1030 e a parte distal
1040, de modo que uma folga 1060 & criada entre a parte proximal 1030 e a
parte distal 1040 (Figura 10A) quando a valvula 10 € montada.

Como ilustrado na Figura 10D, no "estado moldado"”, a parte
proximal 1030 do elemento resiliente 340 pode ter trés partes, uma parte
esquerda angulada 1032, uma parte mediana 1034, e uma parte direita an-
gulada 1036. Contudo, quando a valvula estd em seu "estado montado", a
parte esquerda 1032 e a parte direita 1036 deformam criando uma superficie
substancialmente plana através da parte proximal 1030 (Figura 10E). A de-
formacao da parte esquerda angulada 1032 e da parte direita angulada 1036
cria uma forga compressiva nas laterais da abertura 350, ajudando a manter
a abertura 350 fechada quando a valvula 10 esta no modo fechado. Adicio-
nalmente, de forma distinta das modalidades descritas acima, os recessos
de perna 710 e a abertura 350 nao estéo localizados em um recesso. Ao
contrario, os recessos de perna 710 e a abertura 350 estdo localizados na
superficie proximal 720.

Como ilustrado na Figura 10F, e como sugerido acima, a saida
170 dessa modalidade pode incluir um nimero de protuberancias 1070A, B,
C e D se estendendo de forma proximal a partir da saida 170. Em algumas
modalidades, as protuberancias 1070A e 1070C podem ser mais altas do
que as protuberancias 1070B e 1070D. Conforme sera discutido em maiores
detalhes abaixo, as protuberancias mais altas 1070A e 1070C podem supor-
tar as extremidades 1080A/B da abertura 350 e impedir que a abertura 350
se feche quando a valvula 10 faz a transi¢do do modo fechado para o modo
aberto.

Em operagdo, conforme o praticante de medicina 20 insere O
implemento médico 40 e inicia a mover o instrumento 40 de forma distal, o
atuador 330 e os elementos de perna estacionarios 1010 deformam a parte

proximal 1030 do elemento resiliente 340 para dentro da folga 1060 entre a
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parte proximal 1030 e a parte distal 1040. Conforme a parte proximal 1030
se deforma, a cooperagao entre as pernas estacionarias 1010 e as protube-
rancias 1070A, B, C e D inicia a abrir a abertura 350. Conforme mencionado
acima, as protuberancias mais altas 1070A e 1070C, que estdo localizadas
abaixo das extremidades 1080A/B da abertura 350, suportam as extremida-
des 1080A/B e impedem que as mesmas se fechem, conforme a valvula 10
esta abrindo. Em particular, conforme os elementos de perna estacionarios
1010 iniciam a deformar o elemento resiliente 340 e os elementos de perna
estacionarios 1010 e as protuberancias 10702, B, C e D cooperam para abrir
as laterais da abertura 350, as extremidades 1080A e B iniciam a fechar pa-
ra dentro e iniciam a fechar a abertura 350. As protuberancias mais altas
1070A e 1070C impedem que as extremidades se fechem para dentro dessa
maneira. Em algumas modalidades, as protuberancias mais altas 1070A e
1070C podem se estender para dentro da abertura 350 quando aberta.

As modalidades acima descritas descrevem valvulas para uso
médico tanto com elementos de perna méveis 360 quanto com elementos de
perna estacionarios 1010. Contudo, como ilustrado nas Figuras 11A — 11E,
algumas modalidades da presente invengao podem incluir uma combinagao
de elementos de perna estacionarios 1010 e elementos de perna moveis
360. Em especial, algumas modalidades podem incluir elementos de perna
moveis 360 localizados em ambos os lados da abertura 350 (vide Figura
11B) e elementos de perna estacionarios 1010 localizados em cada uma das
extremidades da abertura 1080A/B (vide Figura 11A). Os elementos de per-
na méveis 360 atuam para abrir a abertura 350, enquanto os elementos es-
tacionarios 1010 impedem que as extremidades 1080A/B se fechem para
dentro, conforme a valvula abre.

Como ilustrado na Figura 11D, o elemento resiliente 340 tem
uma estrutura muito similar aquela descrita acima com referéncia a 10D e
10E. Em algumas modalidades, o elemento resiliente pode ser dimensiona-
do de modo que o didmetro externo seja maior do que o diametro interno do
alojamento de saida 170. Pelo dimensionamento dos componentes dessa

forma, o alojamento de saida 170 ira aplicar uma forca radialmente com-
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pressiva ao elemento resiliente 340 quando a valvula € montada. Essa forga
radialmente compressiva ira forgar as laterais da abertura 350 a permanece-
rem fechadas quando a valvula 10 esta no modo fechado. Adicionalmente,
devido ao fato de que a compresséo radial aplicada nas extremidades da
abertura 1080A/B ira atuar para abrir a abertura, o elemento resiliente pode
ter sec¢des diminuidas 1120A/B (Figura 11A) localizadas em ambas as ex-
tremidades da abertura 1080A/B. As segbes diminuidas 1120A/B aliviam
uma parte das forcas compressivas radiais aplicadas nas extremidades da
abertura 1080A/B, de modo que a abertura 350 permanece fechada.

O elemento resiliente 340 pode também incluir protuberancias
de elemento resiliente 1110A/B. Como sera descrito em maiores detalhes
abaixo, as protuberancias de elemento resiliente 1110A/B cooperam com os
elementos de perna estacionarios 1010 para impedir que as extremidades
de abertura 1080A/B se fechem para dentro, conforme as laterais se expan-
dam para fora.

Como ilustrado na Figura 11E, a saida 170 pode também ter um
elemento de pilar central 1130 projetando de forma proximal. O elemento de
pilar central 1130 auxilia na abertura da abertura pela provisdo de uma resis-
téncia direcionada de forma proximal em torno da abertura, conforme o ele-
mento resiliente 340 deforma de forma distal. Embora o elemento de pilar
central 1130 possa ser uma estrutura substancialmente ininterrupta, ela po-
de também ter canais de pilar centrais 1135 que interrompem a estrutura do
elemento de pilar central 1130. Os canais de pilar centrais 1135 aperfeicoam
a descarga da valvula.

Em operagao, conforme o praticante de medicina 20 move o ins-
trumento 40 (e, portanto o atuador 330) de forma distal, os elementos de
perna moéveis 360 comegam a flexionar para fora e a aplicar uma forga nas
laterais da abertura 350, abrindo a abertura 350. Conforme o atuador se mo-
ve adicionalmente, os elementos de perna estacionarios 1010, que podem
ser mais curtos do que os elementos de perna méveis 360, engatam com as
protuberancias do elemento resiliente 1110A/B. Uma vez engatadas, as pro-

tuberancias do elemento resiliente 1110A/B e os elementos de perna esta-
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cionarios 1010 cooperam para impedir que as extremidades de abertura
1080A/B se fechem para dentro, conforme as laterais da abertura 350 se
expandam para fora.

As Figuras 12A e 12B esquematicamente ilustram uma outra
modalidade da valvula para uso médico, na qual o atuador 330 prové uma
forga radialmente compressiva para o elemento resiliente 340 para manter a
abertura 350 fechada quando a valvula 10 esta no modo fechado. A forga
radialmente compressiva também aperfeicoa a capacidade da valvula para
suportar a contra pressdo. Para esse fim, o atuador 330 tem uma parte se
estendendo de forma distal 1210 que coopera com uma parte se estendendo
de forma proximal 1220 do elemento resiliente 340.

Como ilustrado nas Figuras 12A e 12B, o elemento resiliente 340
pode ter uma estrutura similar aquela descrita acima com relagao as Figuras
10A até 10F. Em especial, o elemento resiliente pode ter uma parte proximal
1030, uma parte distal 1040 e uma parte intermediaria 1050. A parte se es-
tendendo de forma proximal 1220 pode se estender de forma proximai a par-
tir da parte proximal 1030.

A parte se estendendo de forma distal 1210 do atuador 330 pode
ter qualquer nimero de estruturas que sao capazes de aplicar uma forgca
radialmente compressiva na parte se estendendo de forma proximal 1220 do
elemento resiliente 340. Por exemplo, a parte se estendendo de forma distal
1210 pode ser uma saia ou um conjunto de elementos de perna similares
aqueles descritos acima. Em ambos os cenarios, a parte se estendendo de
forma distal 1210 pode assentar sobre a parte se estendendo de forma pro-
ximal 1220, tal que a parte se estendendo de forma proximal 1220 se esten-
de para o espago 1230 dentro da parte se estendendo de forma distal ou
saia 1210. A parte se estendendo de forma distal 1210 pode também inclui
uma parte aumentada 1240. A parte aumentada 1240 assegura que suficien-
te forga radialmente compressiva seja aplicada na abertura 350 quando a
valvula esta no modo fechado. Adicionalmente, se a parte aumentada 1240
for esférica (como ilustrado nas Figuras 12A e 12B), a parte aumentada
1240 ira ter uma area minima de contato com o elemento resiliente 340.
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Conforme a valvula faz a transi¢cdo a partir do modo aberto para
0 modo fechado e o atuador 330 inicia a se mover de forma distal, a superfi-
cie proximal 1030 do elemento resiliente 340 ira iniciar a se deformar para o
espaco 1060. Adicionalmente, a parte se estendendo de forma proximal
1220 ira iniciar a se deformar para dentro do espago 1230 dentro da parte se
estendendo de forma distal 1210. Conforme a parte se estendendo de forma
proximal 1220 inicia a se deformar, a abertura 350 ir4a abrir para dentro do
espago 1230 (por exemplo, o material nas laterais da abertura 350 ira de-
formar de forma proximal para dentro do espago 1230).

Em algumas modalidades, uma superficie proximal da parte de
corpo 1215 do atuador 330 pode contatar uma superficie interna 1225 do
alojamento de entrada 160. A interagdo entre a superficie proximal da parte
de corpo 1215 e a superficie interna 1225 do alojamento de entrada 160
mantéem o atuador 330 no lugar quando a valvula 10 esta no modo fechado
(por exemplo, a interagdo impede o atuador 330 de se mover dentro do inte-
rior do alojamento 100). Em algumas modalidades, a interacdo pode também
criar uma carga no elemento resiliente (por exemplo, o atuador 330 e o alo-
jamento de entrada 160 podem ser dimensionados de tal modo que exista
uma forca direcionada de forma distal no elemento resiliente 340).

Como ilustrado nas Figuras 13A até 13C, algumas modalidades
da presente invengdo podem incluir um elemento de plugue 1310 que se
estendem de forma proximal a partir da saida 170. O elemento de plugue
1310 pode passar através da abertura 350 e cooperar com o elemento resili-
ente 340 para impedir o fluxo através da valvula 10, quando a valvula 10 es-
ta no modo fechado. Em especial, o elemento de plugue 1310 pode ter uma
parte proximal 1312 que é proximal ao elemento resiliente 340 e a uma parte
distal 1314 que ¢ distal ao elemento resiliente 340. Em algumas modalida-
des, a parte proximal 1312 pode ter a "forma de O" e o elemento resiliente
pode vedar contra o didmetro externo da parte "na forma de O". Em outras
modalidades, o elemento de plugue 1310 pode ter uma parte superior em
botdo 1316 contra a qual o elemento resiliente pode vedar.

Conforme a valvula faz a transi¢gdo do modo fechado para o mo-
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do aberto, o atuador 330 ira deformar o elemento resiliente 340 e desfazer a
vedacao do elemento resiliente 340 do elemento de plugue 1310. Pela de-
formacgéo do elemento resiliente 340, o atuador 330 ira criar uma comunica-
¢ao de fluido entre o orificio proximal 110 e o orificio distal 120 através de
uma série de canais do elemento de plugue 1320 localizados na parte distal
1314 do elemento de plugue 1310.

Como ilustrado em muitas das figuras acima descritas, o atuador
pode ter uma superficie de contato saliente 915 que é substanciaimente inin-
terrupta (por exemplo, sem canais ou ranhuras). Contudo, como ilustrado na
Figura 14, o atuador 330 pode ter uma superficie de contato ininterrupta
1410 tendo canais 1420 para aumentar a descarga. Os canais podem se
estender radialmente para fora a partir do centro da superficie de contato
1410. Alternativamente, se a superficie proximal do atuador 330 ndo tem
uma superficie de contacto saliente 915, os canais podem estar localizados
na superficie proximal do atuador.

Apesar de a discussao acima descrever varias modalidades e-
xemplificativas da inven¢ao, deve ser aparente que aqueles versados na
técnica podem fazer varias modificagdes que irdo alcangar algumas das van-

tagens da invengao, sem fugir do verdadeiro escopo da invengéo.



10

15

20

25

30

REIVINDICACOES

1. Valvula para uso médico tendo um modo aberto que permite o
fluxo de fluido, e um modo fechado que impede o fluxo de fluido, a valvula
para uso médico compreendendo:

um alojamento tendo uma entrada e uma saida;

um atuador movel de forma distal dentro do alojamento apés a
inser¢do de um implemento médico na entrada; e

um elemento resiliente tendo uma abertura normalmente fecha-
da, em que o movimento distal do atuador abre a abertura desse modo fa-
zendo a transigéo da valvula a partir do modo fechado para o aberto.

2. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
em que o elemento resiliente de forma proximal propele o atuador.

3. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
em que o movimento proximal do atuador fecha a abertura desse modo fa-
zendo a transigéo da valvula a partir do modo aberto para o fechado.

4. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicacao 1,
em que a abertura & uma fenda.

5. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéo 1, o
atuador compreendendo:

uma parte de corpo; e

uma pluralidade de elementos de perna se estendendo a partir
da parte de corpo.

6. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 5,
em que a pluralidade de elementos de perna é conectada na parte de corpo
por uma articulagao, tal que a pluralidade de elementos de perna seja mével
com relagao a parte de corpo.

7. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 6,
em que a pluralidade de elementos de perna flexiona geraimente de forma
radial para fora conforme o atuador se move de forma distal, desse modo
aplicando uma forga radial na abertura e abrindo a abertura.

8. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 5,

em que a pluralidade de elementos de perna é substancialmente estaciona-



10

15

20

25

30

ria com relagao a parte de corpo.

9. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéo 7, O
atuador compreendendo:

uma parte de corpo;

uma pluralidade de elementos de perna moveis se estendendo a
partir da parte de corpo, a pluralidade de elementos de perna méveis sendo
pivotavel com relagao a parte de corpo; e

uma pluralidade de elementos de perna estacionarios se esten-
dendo a partir da parte de corpo, os elementos estacionarios sendo substan-
cialmente estacionarios com relagéo a parte de corpo.

10. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéo 9,
em que a pluralidade de elementos de perna moveis € conectada na parte
de corpo por uma articulagao.

11. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 9,
em que a pluralidade de elementos de perna méveis é flexionada radialmen-
te para fora conforme o atuador se move de forma distal, desse modo apli-
cando uma forga radial na abertura.

12. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 11,
em que o elemento resiliente inclui uma pluralidade de protuberancias, a plu-
ralidade de elementos estacionarios engatando as protuberancias conforme
a valvula faz a transigao a partir do modo fechado para o modo aberto, des-
se modo impedindo a abertura de se fechar.

13. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
compreendendo adicionalmente um assento de valvula, em que o elemento
resiliente veda contra o assento de valvula.

14. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagdo 13,
em que o assento de véalvula é angulado tal que o elemento resiliente defor-
ma o formato do assento de valvula conforme a valvula faz a transigao a par-
ti do modo fechado para o aberto.

15. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
compreendendo adicionalmente um elemento limpavel vedando a entrada.

16. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
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em que o alojamento adicionalmente compreende uma pluralidade de protu-
berdncias se estendendo de forma proximal a partir da saida e sendo confi-
gurada para impedir a abertura de fechar conforme a valvula faz a transigao
a partir do modo fechado para o modo aberto.

17. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéo 1,
compreendendo adicionalmente um elemento de plugue se estendendo de
forma proximal a partir da saida e passando através da abertura, desse mo-
do cooperando com a abertura para impedir o fluxo através da valvula no
modo fechado.

18. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 17,
em que o elemento de plugue compreende:

uma parte inferior distal ao elemento resiliente e tendo uma plu-
ralidade de canais para permitir o fluxo de fluido através da valvula quando
no modo aberto;

uma parte superior proximal ao elemento resiliente e tendo uma
em secdo transversal circular, o elemento resiliente vedando contra a parte
superior quando no modo fechado.

19. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéao 1,
em que a abertura € auto vedante.

20. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
em que o atuador inclui um canal de atuador através do atuador.

21. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
em que:

o atuador tem uma parte de estendendo de forma distal; e

o elemento resiliente tem uma parte saliente se estendendo para
a parte estendida de forma distal, a parte estendida de forma distal provendo
uma forca radialmente compressiva para a parte saliente, desse modo man-
tendo a abertura fechada quando no modo fechado.

22. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
em que um deslocamento positivo de fluido ocorre na saida durante a retira-
da do implemento médico.

23. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéo 1,
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em que o deslocamento de fluido substancialmente neutro ocorre na saida
durante a retirada do implemento médico.

24. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
em que a abertura € um furo de alfinete.

25. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
em que o atuador e o elemento resiliente sdo quimicamente aderidos um ao
outro para formar um Gnico mecanismo de valvula interno.

26. Vélvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 1,
em que o atuador e o elemento resiliente sao formados usando um processo
de fabricagao de dupla injegdo, desse modo criando um Unico mecanismo de
valvula interno.

27. Método, compreendendo:

conectar uma valvula para uso médico a um paciente, a valvula
para uso médico compreendendo um alojamento tendo uma entrada e uma
saida, um atuador, € um elemento resiliente;

inserir um implemento médico através da entrada para contatar
o atuador;

mover o implemento médico de forma distal dentro do alojamen-
to para mover o atuador de forma distal até que o atuador abra uma abertura
dentro do elemento resiliente tal que a entrada e a saida estejam em comu-
nicagédo de fluido; e

transferir o fluido entre o implemento médico e o paciente atra-
ves da valvula.

28. Método, de acordo com a reivindicagao 27, em que a valvula
forma um canal de fluido entre a entrada e a saida quando o atuador abre a
abertura, o canal de fluido sendo direcionado de forma substancialmente
longitudinal.

29. Método, de acordo com a reivindicagdao 27, em que o ele-
mento resiliente propele de forma proximal o atuador, a propulséo proximal
induzindo a abertura e a valvula a estarem em um modo normalmente fe-
chado que impede o fluxo de fluido através da valvula.

30. Método, de acordo com a reivindicagao 27, em que o imple-
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mento medico € uma seringa tendo um afunilamento luer padrdo em sua
extremidade distal.

31. Método, de acordo com a reivindicagao 27, em que a etapa
de transferir compreende injetar o fluido a partir do implemento médico para
o paciente.

32. Método, de acordo com a reivindicagao 27, em que a etapa
de transferir compreende remover o fluido do paciente.

33. Método, de acordo com a reivindicagao 27, em que o atuador
inclui uma pluralidade de elementos de perna se estendendo a partir de uma
parte de corpo.

34. Método, de acordo com a reivindicagao 33, em que a plurali-
dade de elementos de perna é conectados na parte de corpo por uma articu-
lag@o tal que a pluralidade de elementos de perna é mével com relagao a
parte de corpo. ,

35. Método, de acordo com a reivindicagao 33, em que a plurali-
dade de elementos de perna é substancialmente estacionaria com relagdo a
parte de corpo.

36. Método, de acordo com a reivindicagdo 33, em que um nu-
mero da pluralidade de elementos de perna é conectada na parte de corpo
com uma articulagdo e um numero da pluralidade de elementos de perna é
substancialmente estacionaria com relagao a parte de corpo.

37. Método, de acordo com a reivindicagao 27, em que a valvula
inclui um assento de valvula que cria uma vedagao contra o elemento resili-
ente.

38. Método, de acordo com a reivindicagdo 27, em que o assen-
to de valvula é angulado tal que o elemento resiliente deforma o formato do
assento de valvula conforme a valvula faz a transicao do modo fechado para
o aberto.

39. Método, de acordo com a reivindicagao 27, compreendendo
adicionalmente produzir um deslocamento positivo de fluido através da saida
apos inserir o implemento médico dentro da entrada. |

40. Método, de acordo com a reivindicagdo 27, compreendendo
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adicionalmente produzir um deslocamento de fluido substancialmente neutro
guando da retirada do implemento médico.

41. Valvula para uso médico tendo um modo aberto que permite
fluxo de fluido, e um modo fechado que impede fluxo de fluido, a valvula pa-
ra uso médico compreendendo:

um alojamento tendo uma entrada e uma saida;

um dispositivo de atuagdo moével de forma distal dentro da valvu-
la apés a insercdo de um implemento médico dentro da entrada; e

um elemento resiliente tendo uma abertura normalmente fecha-
da, em que o movimento distal do dispositivo de atuagéo abre a abertura,
desse modo fazendo a transigao da valvula a partir do modo fechado para o
aberto, a abertura comunicando de forma fluida a entrada e a saida quando
aberta.

42. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 41,
em que o elemento resiliente propele de forma proximal o dispositivo de atu-
acao, o movimento proximal do dispositivo de atuagéo fecha a abertura.

43. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéo 41,
em que o dispositivo de atuagao inclui uma pluralidade de elementos de per-
na se estendendo a partir de uma parte de corpo.

44. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéo 43,
em que a pluralidade de elementos de perna é conectada na parte de corpo
por um dispositivo de articulagao, tal que a pluralidade de elementos de per-
na seja movel com relagdo a parte de corpo.

45. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 43,
em que a pluralidade de elementos de perna € substancialmente estaciona-
ria com relagao a parte de corpo.

46. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 43,
em que um primeiro conjunto da pluralidade de elementos de perna é conec-
tado na parte de corpo com um dispositivo de articulagao, tal que o primeiro
conjunto de elementos de perna flexiona com relagédo a parte de corpo e um
segundo conjunto da pluralidade de elementos de perna é substancialmente

estacionario com relagao a parte de corpo.




47. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagéo 44,
compreendendo adicionalmente um assento de valvula, em que o elemento
resiliente veda contra o assento de valvula.

48. Valvula para uso médico, de acordo com a reivindicagao 47,
em que o assento de valvula & angulado tal que o elemento resiliente defor-
ma o formato do assento de valvula conforme a valvula faz a transigao a par-
tir do modo fechado para o modo aberto.
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RESUMO
Patente de Invencao: "VALVULA PARA USO MEDICO COM ELEMENTO
EXPANSIVEL".

Uma valvula para uso médico (10) para transigao entre um modo
aberto que permite o fluxo de fluido, e um modo fechado que impede o fluxo
de fluido. para esse fim, a valvula tem um alojamento com uma entrada
(110) e uma saida (120), e um atuador (330) moével de forma distal dentro do
alojamento. A valvula para uso médico tendo também um elemento resiliente
(340) com uma abertura (350). O movimento distal do atuador abre a abertu-
ra dentro do elemento resiliente, desse modo fazendo a transigéo da valvula

para uso médico a partir do modo aberto para o fechado.
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