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(57) Abstract : A device for preparing a biological wound dressing made of autologous fibrin consists of a device (1) composed of a
cylindrical container (2) with a bottom (3) which is inclined (o) from the sides towards a central channel (4) with a slope () that
leads the liquid sealant (5) remaining from pressing the tibrin clot (6) through the sieve (7) towards the outlet (8) and from there to
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(57) Resumo : Dispositivo para preparo de curativo bioldgico de fibrina autéloga, consiste de um dispositivo (1) composto de um
recipiente (2) cilindrico de fundo (3) com inclinagdes laterais (o) na diregdo de um canal (4) central com caida (), o qual direciona o
selante liquido (5), remanescente da prensagem do coagulo (6) de fibrina através da peneira (7), na dire¢@o do bocal (8) de saida e
dai para o sistema de coleta multivias (9).
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“DISPOSITIVO PARA PREPARO DE CURATIVO BIOLOGICO DE FIBRINA

AUTOLOGA”
Breve Apresentacao

A presente solicitagcdo de Patente de Invengao trata de um inédito
dispositivo descartavel fabricado em material biocompativel com o sangue humano,
configurando um sistema fechado que pelas suas particularidades possibilita a
prensagem do coagulo de fibrina, perfazendo a separagdo do selante sélido do
selante liquido, originando assim um curativo autélogo, ou seja, com o0 sangue do
préprio paciente.
Campo de Aplicacao

O dispositivo € utilizado por profissionais da area de salde nos mais
variados procedimentos, eletivos ou n&o, quer seja em clinicas e consultérios médico
e odontolégico, unidades hospitalares de grande complexidade, prontos-socorros,
unidades basicas de salde, e mesmo em locais remotos com pouca infraestrutura,
como, por exemplo, frentes de combate, plataformas petroliferas, zonas rurais, etc.
Contextualizacao

O sangue é um tecido fluido, formado por uma por¢ao celular que
circula em suspensao a meio liquido, o plasma. Este € composto de 92% em agua, e
0s 8% restantes constituidos por proteinas, sais e outros componentes organicos em
dissolucdo. A fase celular é composta de glébulos vermelhos (eritrocitos), glébulos
brancos (leucécitos) e as plaquetas que séo células incompletas formadas apenas
por por¢cdes do citoplasma das células que lhe dao origem (megacariocitos).

As plaquetas além de participarem do processo de coagulacao,

também tém funcéo ativa no processo de reparo das feridas, sendo os primeiros



10

15

20

25

WO 2017/070758 PCT/BR2015/050192

componentes presentes no local do trauma, e apresentam propriedades
antiinflamatérias e regenerativas. Uma vez ativadas, as plaquetas liberam fatores de
crescimento.

Neste contexto, o selante biol6gico é a parte liquida somada ao Plasma
Rico em Plaquetas (PRP), e reproduz a fase final de coagulagéo sanguinea, em que
o fibrinogénio é convertido em fibrina na presenca de trombina (fator XIlI),
fioronectina e célcio ionizado (proteinas do plasma). A trombina e o fibrinogénio
promovem a selagem da area cirirgica.

Estado da Técnica

Geralmente, a elaboragdo de curativo biolégico nédo apresenta
condigbes de ser efetivada de forma autbloga, mas tdo somente de maneira
heter6loga com o sangue colhido de terceiros.

Isso porque o recurso mais utilizado para realizacdo deste
procedimento é totalmente improvisado, com alto grau de manuseio por parte do
profissional, e por ter os componentes fabricados em aco inoxidavel, de pH acido,
nao apresenta biocompatibilidade com o sangue humano de pH discretamente
alcalino.

Operacionalmente, o produto proveniente de um banco de sangue é
submetido a um processo de centrifugacéo para obtencédo de um coagulo de fibrina.
Com o auxilio de uma pin¢a e de uma tesoura, o PRP € cortado sobre uma peneira
inoxidavel e reservado em um recipiente a parte, de mesmo material. Em seguida, o
PRP é pressionado sobre uma chapa inoxidavel dotada de orificios que drenam a
parte liquida para um recipiente de fundo plano.

Em suma, a preparagdo de curativo com selante biolégico tal como

explanado apresenta como principais inconvenientes:
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v Inviabiliza o preparo do curativo de forma autéloga;

v Ndo se consegue uma padronizacdo de forma e consisténcia do
curativo — processo manual, com aplicacao de diferentes forgcas de compressao;

v" Risco de contaminagdo — por ser um processo aberto;

v" Desperdicio — a parte liquida remanescente da compressao é perdida,
pois 0 recipiente no qual é depositada tem o fundo plano néo possuindo meios para
encaminhamento, drenagem e armazenamento do fluido;

v’ Eficacia do produto comprometida — o diferencial de potencial
hidrogenidnico entre o ag¢o inoxidavel e o sangue causa a neutralizagdo parcial do
coagulo, inativando boa parte do produto final.

O atual estado da técnica antecipa alguns documentos de patente que
versam sobre meios autélogos para preparo de curativos, como no documento US
20050236325 que compreende uma centrifuga com um reservatorio para receber e
separar uma amostra de sangue de um paciente, formando e separando um plasma
rico em plaquetas do plasma pobre em plaquetas e hemacias. Na primeira camara é
adicionado um agente de ativacdo formando um coéagulo, que é triturado e o soro
resultante contendo trombina autbloga é recolhido. Este é misturado na segunda
camara com o plasma rico em plaquetas na segunda camara formando o selante.

O equipamento acima, apesar de possibilitar a preparagéao autéloga do
curativo, € de construcao complexa e de assepsia / limpeza complicada. Isto limita o
seu emprego maci¢o, e 0 uso em locais sem infraestrutura.

Objetivos da Invencao

E um primeiro objetivo propor um dispositivo descartavel, fabricado em

material biocompativel com o sangue humano, de facil manuseio e de grande

mobilidade, que permite a preparagdo de curativos consistentes e homogéneos a
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partir de fibrina extraida do sangue do préprio paciente.

E um segundo objetivo promover a completa captura e aproveitamento
da parte liquida remanescente da prensagem do coagulo de fibrina.

E um terceiro objetivo produzir um curativo de grande qualidade e
eficiéncia.
Sumario da Invencao

O dispositivo é formado por um recipiente cilindrico de fundo com
inclinagdes concordantes na direcao de um canal central com caida postero-anterior,
que finda em um bocal e dai para mangueiras e seringas de um sistema de coleta
multivias. Uma peneira dotada de orificios a ser posicionada no interior do recipiente
serve como base para prensagem do coagulo de fibrina gerado em uma centrifuga
com o sangue do proprio paciente. A tampa do dispositivo exerce uma leve
compressao sobre o coagulo de fibrina retirando o excesso de liquido que passa
através dos orificios, e, como ja comentado, é drenado pelo canal central em dire¢éo
ao sistema de coleta multivias. Assim, com a prensagem do coagulo é possivel
preparar um curativo consistente e homogéneo pronto para ser usado, e com total
preservacédo do selante liquido. Na peneira destacam-se alguns orificios de maior
didmetro que prestam para recepcdo de moldes conicos, tipo dedal, que
preenchidos com o coagulo de fibrina pressionado por tarugo configura um curativo
de formato diferenciado apropriado, por exemplo, para ser utilizado no segmento de
implantes dentarios.

A seguir, explica-se a invengao com referéncia aos desenhos anexos, a
titulo ilustrativo e n&o limitativo nos quais estéao representadas:

Fig. 1: Vista em perspectiva do dispositivo para preparo de curativo

bioldgico de fibrina autdloga;
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Fig. 2: Vista em perspectiva explodida do dispositivo para preparo de
curativo biolégico de fibrina autéloga;

Fig. 3: Vista anterior em corte do dispositivo para preparo de curativo
bioldgico de fibrina autdloga;

Fig. 4: Vista lateral em corte do dispositivo para preparo de curativo
bioldgico de fibrina autdloga;

Fig. 5: Vista lateral em corte do dispositivo para preparo de curativo
biolégico de fibrina autbloga, mostrando uso e curativo originado;

Fig. 6: Vista lateral em corte do dispositivo para preparo de curativo
biolégico de fibrina autdloga, mostrando uso com o molde e curativo alveolar
originado.

Descricao Detalhada da Invencao

O “DISPOSITIVO PARA PREPARO DE CURATIVO BIOLOGICO DE
FIBRINA AUTOLOGA” consiste de um dispositivo (1) composto de um recipiente (2)
cilindrico de fundo (3) com inclinagdes laterais (a) na direcdo de um canal (4) central
com caida (B), o qual direciona o selante liquido (5), remanescente da prensagem do
coagulo (6) de fibrina através da peneira (7), na direcéo do bocal (8) de saida, e dai
para o sistema de coleta multivias (9).

Mais particularmente, o dispositivo (1) é fabricado em material
biocompativel com o sangue humano, preferentemente polipropileno esterilizado por
oxido de etileno, sendo composto por um recipiente (2) cilindrico de fundo (3) com
inclinagdes laterais (a) na dire¢do de um canal (4) central com caida (B) pdstero-
anterior, findando em um bocal (8) que recepciona uma ponteira (10) com travas (11)
que garante sua fixagcao no referido recipiente (2). Da ponteira deriva um sistema de

coleta multivias (9) representado por pelo menos uma mangueira (12) ligada a uma
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valvula (13) de pelo menos duas vias, por sua vez interligadas por mangueiras (14)
as seringas (15) onde o selante liquido (5) remanescente da prensagem do coagulo
(6) de fibrina € armazenado, possibilitando assim o aproveitamento na sua
integralidade. Na parede interna do recipiente (2) denotam-se batoques (16)
perimetrais que servem de base para o0 apoio da peneira (7) com dois diametros de
orificios (17 e 18), guardando um espagamento (X) em relagdo ao fundo (3),
suficiente para o escoamento do selante liquido (5) em dire¢do ao sistema de coleta
multivias (9). Para tanto, o coagulo (6) de fibrina é colocado sobre a peneira (7) e
respectivos orificios (17), sendo submetido a uma leve compresséao efetivada pela
tampa (T) cuja pega (19), delineamento e dimensdes permitem o deslizamento
interno ao recipiente (2), originando um curativo (20) homogéneo, consistente e
padronizado com simetria de tamanho e espessura. Por fim, os orificios (18) de
maior didmetro sdo apropriados para a recepg¢ao de moldes (21) cbnicos em cujas
terminagcdes denotam-se orificios (22) para o extravasamento do selante liquido (5)
remanescente da prensagem do coagulo (6) de fibrina efetivado por um tarugo (23)
adequado, dessa maneira originando um curativo alveolar (24). Da mesma forma, o
selante liquido (5) remanescente é captado pelo sistema de coleta multivias (9), e
aproveitado na sua integralidade.

Pelos motivos acima expostos, o dispositivo inédito descartavel e
fabricado em material biocompativel com o sangue humano, apresenta elevado grau
de inventividade uma vez que possibilita a elaboracdo autdloga do curativo, sem
nenhum tipo de perda/ desperdicio dos selantes biolégicos que percorrem um
circuito estéril em sistema fechado sem margem para contaminagdes, que somado a

aplicacdo industrial o faz merecedor do priviégio de patente de Invengéo.
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REIVINDICACOES
1) “DISPOSITIVO PARA PREPARO DE CURATIVO BIOLOGICO DE FIBRINA
AUTOLOGA”, fabricado em material biocompativel com o sangue humano
caracterizado por ser composto por um recipiente (2) de fundo (3) com inclinagdes
(a) e um canal com caida (B) na direcao de um bocal (8); batoques (16) apdiam uma
peneira (7) com dois didmetros de orificios (17 e 18) sobposta a tampa (T) de
pressionamento do coagulo (6) de fibrina feito com o sangue do préprio paciente,
que escoa através dos orificios (17) para um sistema de coleta multivias (9).
2) “DISPOSITIVO PARA PREPARO DE CURATIVO BIOLOGICO DE FIBRINA
AUTOLOGA” de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo sistema de
coleta multivias (9) derivar de uma ponteira (10) com travas (11), sendo formado por
pelo menos uma mangueira (12) ligada a uma valvula (13) de pelo menos duas vias
interligada por mangueiras (14) as seringas (15) de succao do selante liquido (5).
3) “DISPOSITIVO PARA PREPARO DE CURATIVO BIOLOGICO DE FIBRINA
AUTOLOGA” de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado pelo orificio (18)
receber uns moldes (21) conicos com orificios (22).
4) “DISPOSITIVO PARA PREPARO DE CURATIVO BIOLOGICO DE FIBRINA
AUTOLOGA” de acordo com a reivindicacdo 3, caracterizado pelo prensagem do
coagulo (6) de fibrina no moldes (21) ser efetivado por um tarugo (23).
5) “DISPOSITIVO PARA PREPARO DE CURATIVO BIOLOGICO DE FIBRINA
AUTOLOGA” de acordo com a reivindicacdo 3, caracterizado por originar um
curativo (20) com o uso dos orificios (17), e curativos alveolares com o0 uso dos

moldes (21) nos orificios (18).
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Documentagfo adicional pesquisada, além da minima, na medida em que tais documentos est&o incluidos nos dominios pesquisados

Base de Patentes do INPI-BR

Base de dados eletronica consultada durante a pesquisa internacional (nome da base de dados e, se necessario, termos usados na pesquisa)

EPODOC

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

. . - . Relevante para as
Categoria* Documentos citados, com indicagio de partes relevantes, se apropriado reivindicades N°
A US 5585007 A (PLASMASEAL CORP [US]) la5s
17 dezembro 1996 (1996-12-17)
A US 2006175268 Al (CELL FACTOR TECHNOLOGIES INC) l1a5s
10 agosto 2006 (2006-08-10)
A US 8518272 B2 ( BIOMET BIOLOGICS LLC [US]) 1
27 agosto 2013 (2013-08-27)
A US 2004213777 A1(BAUGH ROBERT F [US]; LIM LISA M [US]; 1
JOHNSTON JULIE S [US]; RIVERA JOHN G [US])
28 outubro 2004 (2004-10-28)

Documentos adicionais estéo listados na continuagdo do quadro C

Ver o anexo de familias das patentes

* Categorias especiais dos documentos citados:

“ A” documento que define o estado geral da técnica, mas nfio é considerado de
particular relevéncia.

“E” pedido ou patente anterior, mas publicada apés ou na data do depdsito
internacional

“L” documento que pode langar diivida na(s) reivindicagfio(des) de prioridade ou
naqual € citado para determinara data de outra citagfio ou por outra razio
especial

“0” documento rerente a uma divulgagdo oral, uso, exibigdo ou por outros meios.

“P” documento publicado antes do depdsito internacional, porém posterior a data
de prioridade reivindicada.

“T” documento publicado depois da data de depdsito internacional, ou de
prioridade e que ndio conflita como depésito, porémcitado para entender o
principio ou teoria na qual se baseia a invengéo.

“X” documento de particular relevincia; a invenc8o reivindicada n%o pode ser
considerada nova e nfio pode ser considerada envolver uma atividade
inventiva quando o docurmento é considerado isoladamente.

“Y” documento de particular relevéncia; a invengio reivindicada nfio pode ser
considerada envolver atividade inventiva quando o docurmrento é combinado
comum outro documento ou mais de um, tal combinagfio sendo ébvia para
umtécnico no assunto.

“ &” documento membro da mesma familia de patentes.

Data da conclusfio da pesquisa internacional

18/04/2016

Data do envio do relatério de pesquisa internacional:

29/04/2016

Nome e enderego postal da ISA/BR
I '” INSTITUTO NACIONAL DA
cep: 20090-010, Centro - Rio de Janeiro/RJ

PROPRIEDADE INDUSTRIAL
N° de fax: +55 21 3037-3663

Funciondrio autorizado

Simone Monteiro Elias
+55 21 3037-3493/3742

N° de telefone:

Rua Sao Bento n°® 1, 17° andar
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RELATORIO DE PESQUISA INTERNACIONAL Dep6sito internacional N°

[BR])
03 novembro 2015 (2015-11-03)
(Ver todo o documento)

PCT/BR2015/050192
C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
Categoria* Documentos citados, com indicagfo de partes relevantes, se apropriado I;ei:,ei‘::il:,:@%:agi
E, X BR 102014000855 Al (SILVA HELIO NOGUEIRA DA JUNIOR la5s

Formulario PCT/ISA/210 (continuacfio da segunda pagina) (Julho 2009)




RELATORIO DE PESQUISA INTERNACIONAL

Informagfo relativa a membros da familia da patentes

Depésito internacional N°
PCT/BR2015/050192

Documentos de patente

citados no relatdrio de pesquisa Data de publicagio

Membro(s) da familia de patentes

Data de publicagio

US 5585007 A 1996-12-17
US 2006175268 Al 2006-08-10
US 8518272 B2 2013-08-27
US 2004213777 Al 2004-10-28

AT 408446 T
AU 4286396 A
AU 696278 B2
BR 9506744 A
CA 2182862 Al
DE 69535846 D1
EP 0743957 Al
JP H09509432 A
JP 4911807 B2
KR 100411438 B1
MX 9603285 A
NZ 297652 A
US 5788662 A
US 6063297 A
US 6214338 Bl
WO 9617871 Al

DK 1848473T T3
EP 1848473 Al

ES 2426172T T3

JP 2008538082 A
JP 4510898B B2

PT 1848473EE

US 7553413 B2

US 2009236297 Al
US 7901584 B2
WO 2006086200 A1

US 2009250413 Al
US 2013345038 Al
US 9211487 B2

AT 470459 T

DE 19781869 B4
DE 19983144 T1
DE 29723807 U1l
DE 60236667 D1
EP 1420833 A2

JP 2002541924 A
JP 4493857 B2

JP 2000509307 A
US 6444228 B1
US 2001055621 Al
US 6596180 B2
US 2002022213 Al
US 6719901 B2
US 2002159985 Al
US 6830762 B2
US 2004132003 A1
US 6899813 B2
US 2002004038 A1
US 6942639 B2
US 6942880 B1

2008-10-15
1996-06-26
1998-09-03
1997-09-16
1996-06-13
2008-10-30
1996-11-27
1997-09-22
2012-04-04
2004-04-21
1997-07-31
1997-05-26
1998-08-04
2000-05-16
2001-04-10
1996-06-13
2013-09-02
2007-10-31
2013-10-21
2008-10-09
2010-07-28
2013-08-28
2009-06-30
2009-09-24
2011-03-08
2006-08-17
2009-10-08
2013-12-26
2015-12-15
2010-06-15
2006-10-12
2001-04-26
1999-11-04
2010-07-22
2004-05-26
2002-12-10
2010-06-30
2000-07-25
2002-09-03
2001-12-27
2003-07-22
2002-02-21
2004-04-13
2002-10-31
2004-12-14
2004-07-08
2005-05-31
2002-01-10
2005-09-13
2005-09-13
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RELATORIO DE PESQUISA INTERNACIONAL

Informagfo relativa a membros da familia da patentes

Depésito internacional N°
PCT/BR2015/050192

Documentos de patente

citados no relatdrio de pesquisa

Data de publicagéo

Membro(s) da familia de patentes

Data de publicagio

BR 102014000855 Al

US 2005236325 Al
US 7413652 B2
US 2005152886 Al
US 7811607 B2
US 2005129674 A1
US 7838039 B2
US 2005209081 Al
US 7934603 B2
US 2005252867 Al
US 8303993 B2
US 2005170006 A1
US 2006029679 Al
US 2009026123 Al
WO 0062828 Al
WO 9740864 Al
WO 02080991 A2

Nenhum

2005-10-27
2008-08-19
2005-07-14
2010-10-12
2005-06-16
2010-11-23
2005-09-22
2011-05-03
2005-11-17
2012-11-06
2005-08-04
2006-02-09
2009-01-29
2000-10-26
1997-11-06
2002-10-17
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