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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para "DISPO-
SITIVO DE PURGAGAO DESCARTAVEL PARA CONECTAR CA-
NULAS A UM DISPOSITIVO DE SUPORTE CIRCULATORIO CAR-

DIACO".
REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIONADOS
[001] Este pedido reivindica prioridade de acordo com 35 U.S.C. §

119 (e) para o Pedido Provisério dos Estados Unidos No. de Série
61/040.612, intitulado "Dispositivo e Método para Conectar uma Bom-
ba de Sangue sem Aprisionar Bolhas de Ar", apresentado em 28 de

mar¢o de 2008, o qual € aqui incorporado para referéncia em sua tota-

lidade.
CAMPO DA INVENCAQ
[002] A presente invencao refere-se, de modo geral, a intercone-

xao de canulas utilizadas com dispositivos médicos, e, mais particu-
larmente, a conex&o e a purgacao de dispositivos conectados a canu-
las para utilizacao em procedimentos médicos.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

[003] Devido ao fato de as enfermidades cardiacas terem se tor-

nado mais comuns nas ultimas décadas, por diversos motivos, 0s
quais podem incluir op¢des de nutricdo e estilo de vida, foram desen-
volvidos procedimentos médicos novos e aperfeicoados para combater
esta condicdo médica. Os procedimentos para tratar ou evitar a falha
cardiaca regularmente exigem uma cirurgia invasiva. Os ditos proce-
dimentos podem envolver o uso de dispositivos de bombeamento para
suporte circulatério cardiaco antes, durante e depois da cirurgia a co-
racdo aberto, ou como uma ponte, no caso de uma derivagdo cardio-
pulmonar completa, por exemplo, um transplante de coracdo. Exem-
plos de dispositivos de suporte circulatorio cardiaco incluem bombas
de sangue giratérias e axiais, tais como dispositivos de auxilio ventri-

cular ("VAD"), os quais s&o utilizados para complementar a acdo de
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bombeamento do corac&o durante e depois da cirurgia.

[004] Os dispositivos de suporte circulatério cardiaco sdo conec-
tados ao coracdo de um paciente utilizando um tubo médico (isto €,
canulas), o qual € conectado ao coragdo em localizacbes apropriadas,
de acordo com praticas cirurgicas padroes. Alguns sistemas de supor-
te circulatério cardiaco incluem uma unidade de acionamento pneuma-
tico que € conectada a um suprimento de ar. Os sistemas de suporte
circulatério cardiaco podem também incluir uma bomba que é magneé-
tica ou eletricamente energizada.

[005] As figuras 1A-1C ilustram trés exemplos de configuracdes
de VADs implantados em pacientes. A figura 1A mostra uma ilustragao
esquematica de um VAD 100 implantado em um paciente como um
dispositivo de auxilio ventricular esquerdo, o LVAD. O LVAD 100 & co-
nectado a uma canula de fluxo de saida 102, a qual é cirurgicamente
conectada ao ventriculo esquerdo do coragdo 108. O LVAD 100 tam-
bém & conectado a uma canula de fluxo de entrada 104, a qual é ci-
rurgicamente conectada a aorta do paciente 106. O LVAD 100 recebe
sangue do ventriculo esquerdo 108 através da canula de fluxo de sai-
da 102 e supre o sangue através da canula de fluxo de entrada 104
para a aorta 106 para circulacdo através do corpo do paciente.

[006] A figura 1B mostra uma ilustracao esquematica de um VAD
120 implantado em um paciente como um dispositivo de auxilio ventri-
cular direito, 0 RVAD. O RVAD 120 é conectado a uma céanula de fluxo
de saida 122, a qual € cirurgicamente conectada ao atrio direito do co-
racao 124. O RVAD 120 também é conectado a uma canula de fluxo
de entrada 126, a qual é cirurgicamente conectada a artéria pulmonar
128. RVAD 120 recebe sangue do atrio direito 124 através da céanula
de fluxo de saida 122 e supre o sangue através da canula de fluxo de
entrada 126 para a artéria pulmonar 128.

[007] A figura 1C mostra uma ilustracdo esquematica de dois
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VADs 140a e 140b implantados em um paciente como um dispositivo
de auxilio biventricular, o BIVAD. O primeiro VAD 140a é conectado a
uma canula de fluxo de saida 142a, a qual é conectada ao atrio direito
do coragdo 124. O primeiro RVAD 140a também é conectado a uma
canula de fluxo de entrada 144a, a qual € conectada a artéria pulmo-
nar 128. O segundo VAD 140b & conectado a uma céanula de fluxo de
saida 142b, a qual € conectada ao ventriculo esquerdo do coracdo
108. O segundo VAD 140b também é conectado a uma canula de flu-
xo0 de entrada 144b, a qual é conectada a aorta 106. Os BIVADs 140a,
140b ajudam o atrio direito e o ventriculo esquerdo, respectivamente,
do coracao 108 combinando as opera¢des tanto de um RVAD como
de um LVAD.

[008] As figuras 2A-2C ilustram trés exemplos de configuracdes
de um VAD extracorporal. A figura 2A mostra uma ilustragdo esquema-
tica de um VAD 200 conectado extracorporalmente a um paciente co-
mo um LVAD. O LVAD 200 é conectado a uma canula de fluxo de sai-
da 202, a qual é cirurgicamente conectada ao ventriculo esquerdo do
coracéo 208. O LVAD 200 também é conectado a uma céanula de fluxo
de entrada 204, a qual é cirurgicamente conectada a aorta 206. O
LVAD 200 € mantido fora do corpo do paciente. As canulas de fluxo de
saida e de fluxo de entrada 202, 204 entram no paciente nas aberturas
210, e se estendem para cima para o ventriculo esquerdo 208 e para a
aorta 206, respectivamente.

[009] A figura 2B é uma ilustracdo esquematica de um VAD 220
conectado extracorporalmente a um paciente como um RVAD. O
RVAD 220 & conectado a uma céanula de fluxo de saida 222, a qual é
cirurgicamente conectada ao atrio direito 224. O RVAD 220 também é
conectado a uma canula de fluxo de entrada 226, a qual € cirurgica-
mente conectada a artéria pulmonar 228. As canulas de fluxo de saida

e de fluxo de entrada 222, 226 entram no corpo na abertura 230, e se
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estende para cima para o atrio direito 224 e a artéria pulmonar 228,
respectivamente.

[0010] A figura 2C € uma ilustracdo esquematica de dois VADs
240a, 240b conectados extracorporalmente a um paciente como um
BIVAD. O primeiro VAD 240a € conectado a uma canula de fluxo de
saida 242a, a qual é cirurgicamente conectada ao atrio direito do cora-
céo 224. O primeiro VAD 240a também é cirurgicamente conectado a
uma canula de fluxo de entrada 244a, a qual é cirurgicamente conec-
tada a artéria pulmonar 248. O segundo VAD 240b é conectado a uma
canula de fluxo de saida 242b, a qual é conectada ao ventriculo es-
querdo do coracdo 208. O segundo VAD 240b também & conectado a
uma céanula de fluxo de entrada 244b, a qual & conectada a aorta 252.
Os BIVADs 240a, 240b sao mantidos fora do corpo do paciente e aju-
dam o atrio direito e o ventriculo esquerdo, respectivamente, do cora-
cao 208, 224 combinando a operacao tanto de um RVAD como de um
LVAD. As canulas 242a, 244a, 242b, 244b podem entrar no corpo do
paciente nas aberturas 256, 258, respectivamente, no peito do pacien-
te.

[0011] Certo tempo antes, durante ou depois da cirurgia, os cirur-
gides devem conectar um dispositivo de suporte circulatorio cardiaco,
tal como o VAD que é mostrado nas figuras 1A e 2C, as canulas que
sao conectadas ao coragao do paciente. Esta conex&do exige um co-
nector seja adaptado com precis&o as canulas para reduzir a turbulén-
cia no fluxo sanguineo dentro do sistema de suporte circulatorio cardi-
aco, evita que os fluidos sejam drenados do interior do sistema de su-
porte circulatério cardiaco, e também evita a introdugcao de ar ou ou-
tros gases indesejados dentro do sistema de suporte circulatério car-
diaco. Durante o processo de estabelecimento da conexao, o volume
de ar nas cénulas pode ser substituido por solucao salina, sangue, ou

qualquer outro liquido aceitavel. Em geral, as solu¢des salinas sao
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qualquer solucao estéril de cloreto de sdédio em agua. Estas solugcdes
salinas sao disponibilizadas em varias formulacdes, para diferentes
fins, tais como infus&o intravenosa, enxague para lentes de contato, e
irrigacao nasal.

[0012] A eliminagao de qualquer residuo de ar dentro das canulas
ou de qualquer parte do sistema de suporte circulatério cardiaco € ne-
cessaria devido ao fato de a introduc¢do de bolhas de ar, isto €, embo-
lismos de ar, no sistema circulatério do paciente poder produzir conse-
guentemente sérias complicagcdes. Por exemplo, as bolhas de ar po-
dem bloquear ou obstruir os vasos sanguineos no cérebro, ocasionan-
do assim a perda da funcao de uma ou mais partes do corpo. Volumes
maiores de ar podem também consequentemente produzir embolis-
mos de ar venosos, hipotensao, ou disritmias, ou inclusive a morte,
quando a entrada de ar for rapida. Outro risco € uma obstrugdo por
émbolo pulmonar, o qual € o bloqueio de uma artéria nos pulmdes por
um embolismo de ar. O embolismo de ar tem consequentemente um
incremento do espaco morto. O dito bloqueio poderia consequente-
mente ter uma constricdo pulmonar.

[0013] Volumes grandes e rapidos de ar que entram na corrente
sanguinea podem encher a auricula direita e produzir uma restricao de
ar que pode ter como resultado o fechamento do ventriculo direito, a
diminuic&o do retorno venoso, e a diminuicdo cardiaca. Em muito pou-
co tempo, pode haver uma isquemia miocardial e uma isquemia cere-
bral.

[0014] Em alguns casos, inclusive se a substituicao de ar foi reali-
zada de forma adequada e cuidadosa, as bolhas de ar podem ser
aprisionadas e permanecer dentro das canulas. Os meios padrbes pa-
ra remover as bolhas de ar aprisionadas envolvem a extracao das bo-
lhas com uma seringa ou a agitacdo das canulas. Ambos 0s métodos

frequentemente consomem tempo e sao, de certa forma, imprecisos.
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[0015] Foram desenvolvidos diversos tipos de aparelhos e méto-
dos para purgar fluidos n&o desejados de um sistema circulatério fe-
chado. Contudo, estes aparelhos e métodos, em geral, sdo excessi-
vamente complexos para aplicagdes simples, tal como a purgacgao de
canulas durante um procedimento cirurgico.

[0016] Além disso, a conexao por si s6 pode criar problemas du-
rante a conexdo das canulas com um VAD. Foram desenvolvidas dife-
rentes canulas e conectores de tubos médicos para corrigir os ditos
problemas. N&o obstante, de modo geral, sdo solu¢cdes excessivamen-
te complexas para aplicagdes simples, tais como conexdes com termi-
nais médicos. Adicionalmente, os desenhos existentes para assegurar
as conexdes e para evitar que os componentes se movam durante a
operagcao sao, em geral, mitigados contra o aprovisionamento de op-
cdes de purgacéo para a conexao. Ademais, alguns métodos de pur-
gacao dificultam a disposicdo da conexao em uma posicao vertical
com um VAD em um sistema circulatério fechado.

[0017] Portanto, existe a necessidade de sistemas e métodos
aperfeicoados para conectar canulas a uma bomba de sangue, os
quais tenham possam purgar ar do sangue ou de outro liquido dentro
das canulas e em algum outro lado através do sistema de suporte cir-
culatério cardiaco.

SUMARIO DA INVENCAQ

[0018] E descrito um dispositivo de purgacéo descartavel ("DIP")

para conectar canulas a dispositivos de suporte circulatorio cardiaco
para uso em sistemas de suporte circulatério cardiaco. O dispositivo
DIP opera para purgar bolhas de ar das canulas e do sistema de su-
porte circulatério cardiaco e também para evitar a entrada de ar no sis-
tema de suporte circulatério cardiaco. O dispositivo DIP pode incluir
um corpo de dispositivo que apresente uma extremidade distal e uma

extremidade proximal, com um anel flexivel semifechado interno colo-

Petigdo 870190100377, de 07/10/2019, pag. 9/36



7/26

cado na direcao da extremidade distal do corpo do dispositivo, € uma
saida de ar que apresente um conduto externo que se estenda radial-
mente a partir do corpo do dispositivo.

[0019] Também & descrito um método para utilizar o dito dispositi-
vo DIP para conectar canulas a um dispositivo de suporte circulatério
cardiaco. Em um meétodo exemplificativo de operagédo, os dispositivos
DIP, de acordo com a invengao, sao unidos aos orificios de fluxo de
entrada e de fluxo de saida de um dispositivo de auxilio ventricular
("VAD") e a montagem de dispositivo DIP/VAD €& enchida com um li-
quido, tal como uma solugéo salina. Cada um dos dispositivos DIP &
ent&do obstruido e enchido alternativamente com liquido adicional para
expulsar qualquer ar aprisionado na montagem. Uma vez que esteja
completa, a montagem de dispositivo DIP/VAD €& manobrada para
permitir a inser¢do das canulas na montagem enquanto as canulas e a
montagem s&o enchidas com o liquido. Depois de purgar qualquer ar
nos dispositivos DIP, as canulas séo inseridas ainda mais dentro da
montagem e conectadas ao VAD, sendo ent&o retirados os dispositi-
vos DIP da montagem de canulas/VAD.

[0020] Outros sistemas, métodos e caracteristicas da invencgao se
tornar&o evidentes aquele versado na técnica quando do exame das
seguintes figuras e descricdo detalhada. E pretendido que todos esses
sistemas, meétodos, caracteristicas e vantagens adicionais estejam
dentro desta descricdo, dentro do alcance da invencéo, e que sejam
protegidos pelas reivindicagcbes anexas.

BREVE DESCRICAQO DAS FIGURAS

[0021] A invencao pode ser melhor entendida com referéncia as

seguintes figuras. Os componentes nas figuras ndo sao apresentados
necessariamente em escala; porém, € dada énfase a ilustracdo dos
principios da invenc&o. Nas figuras, numeros de referéncia similares

indicam partes correspondentes através das diferentes vistas.
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[0022] A figura 1A mostra uma ilustracido esquematica de um dis-
positivo de auxilio ventricular ("VD") implantado em um paciente como
um dispositivo de auxilio ventricular esquerdo ("LVAD").

[0023] A figura 1B mostra uma ilustracdo esquematica de um VAD
implantado em um paciente como um dispositivo de auxilio ventricular
direito ("RVAD").

[0024] A figura 1C mostra uma ilustracdo esquematica de dois
VADs implantados em um paciente como um dispositivo de assisténcia
biventricular ("BIVAD").

[0025] A figura 2A mostra uma ilustracdo esquematica de um VAD
em uso extracorporalmente com um paciente como um LVAD.

[0026] A figura 2B mostra uma ilustracdo esquematica de um VAD
conectado extracorporalmente a um paciente como um RVAD.

[0027] A figura 2C mostra uma ilustracdo esquematica dos VADs
conectados extracorporalmente a um paciente como um BIVAD.

[0028] A figura 3 mostra uma vista em perspectiva transparente de
um exemplo de um dispositivo de purgacao descartavel ("DIP") para
conectar canulas a um dispositivo de suporte circulatério cardiaco, de
acordo com a presente invencao.

[0029] A figura 4 mostra uma vista em perspectiva transparente
em partes do dispositivo DIP exemplificativo que € mostrado na figura
3.

[0030] A figura 5A mostra uma vista em sec¢ao transversal a partir
da extremidade distal do dispositivo DIP exemplificativo que € mostra-
do na figura 3.

[0031] A figura 5B mostra uma vista em sec¢ao transversal ao lon-
go da linha A-A na figura 5A.

[0032] As figuras 6A e 6B ilustram um exemplo do uso de um dis-
positivo DIP, de acordo com a invencgao, para conectar as canulas a

um dispositivo de suporte circulatério cardiaco.
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[0033] A figura 7 mostra uma vista em perspectiva de uma monta-
gem exemplificativa que inclui um dispositivo DIP exemplificativo, de
acordo com a invencao, duas canulas e um VAD.

[0034] A figura 8 mostra uma vista em perspectiva em partes da
montagem que € mostrada na figura 7.

[0035] A figura 9 mostra uma vista em secao transversal longitudi-
nal da montagem que € mostrada na figura 7.

[0036] A figura 10 mostra uma vista em perspectiva de um VAD
exemplificativo que pode ser utilizado na montagem que € mostrada
na figura 8.

[0037] As figuras 11A e 11B ilustram a unido de dispositivos DIP,
de acordo com a invencgao, ao VAD exemplificativo da figura 10.

[0038] As figuras 12A e 12B ilustram a adicdo de um liquido a
montagem de dispositivo DIP/VAD na figura 11B.

[0039] As figuras 13 e 14 ilustram a oclusdo dos dispositivos DIP e
a rotacdo em sentido inverso da montagem de dispositivo DIP/VAD.
[0040] As figuras 15A e 15B ilustram a adicdo de mais liquido a
montagem de dispositivo DIP/VAD.

[0041] A figura 16 mostra a montagem de dispositivo DIP/VAD
aprisionada e enchida com liquido antes da conexao das canulas com
o VAD.

[0042] As figuras 17A, 17B e 17C ilustram a conexdo de uma das
duas canulas, uma céanula de fluxo de saida, a montagem de dispositi-
vo DIP/VAD.

[0043] A figura 18 ilustra as canulas de fluxo de saida inseridas na
montagem de dispositivo DIP/VAD.

[0044] A figura 19 ilustra a remoc¢ao da bracadeira que obstrui o
dispositivo DIP.

[0045] A figura 20 ilustra a conex&o do fluxo de entrada do VAD as

canulas de fluxo de saida inseridas na extremidade distal do dispositi-
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vo DIP de fluxo de entrada.

[0046] A figura 21 mostra as segundas canulas, isto é, as canulas
de fluxo de entrada, antes da inser¢c&o no dispositivo DIP que continua
obstruido.

[0047] As figuras 22, 23, e 24 ilustram a conexdo das canulas de
fluxo de entrada a montagem de dispositivo DIP/VAD.

[0048] As figuras 25A - 25D ilustram um exemplo de um método
para remover bolhas de ar que entraram na montagem durante a in-
sercao das canulas nos dispositivos DIP.

[0049] A figura 26 ilustra a remoc¢ao da bracadeira que obstrui o
segundo dispositivo DIP durante a inser¢cdo das canulas de fluxo de
entrada ao VAD.

[0050] A figura 27 ilustra as canulas de fluxo de entrada conecta-
das ao fluxo de saida do VAD.

[0051] As figuras 28A e 28B ilustram a remo¢éo de um dos dispo-
sitivos DIP da conex&o entre as canulas e o VAD.

[0052] As figuras 29A e 29B ilustram a remoc¢éo do segundo dis-
positivo DIP.

[0053] A figura 30 mostra um conector exemplificativo que pode
ser utilizado para conectar as canulas a um VAD, tal como mostrado
na figura 29B.

[0054] A figura 31 mostra trés (3) exemplos de canulas que podem
ser utilizados de acordo com a inveng¢éo.

[0055] A figura 32 mostra um diagrama de fluxo que ilustra um mé-
todo exemplificativo de operacdo que utiliza um dispositivo DIP, de
acordo com a invencao, para conectar canulas a um dispositivo de su-
porte circulatorio cardiaco e depois purgar quaisquer bolhas de ar que
possam ter entrado na montagem de canulas/dispositivo de suporte
circulatério cardiaco utilizando o dispositivo DIP.

DESCRICAQO DETALHADA DA INVENCAO
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[0056] Na seguinte descricdo de exemplos de execucdes, € feita
referéncia as figuras anexas que fazem parte da mesma, e as quais
mostram, a titulo de ilustracdo, execucgdes especificas da invencgao
que podem ser utilizadas. Outras execugdes podem ser utilizadas, po-
dendo ser realizadas mudancas estruturais sem se afastar do alcance
da presente invencgéo.

[0057] A figura 3 mostra uma vista em perspectiva transparente de
um exemplo de um dispositivo de purgacdo descartavel ("DIP") 300
para conectar as canulas aos dispositivos de suporte circulatério car-
diaco que operam para purgar bolhas de ar das canulas e do sistema
de suporte circulatério cardiaco e também para evitar a entrada de ar
no sistema de suporte circulatério cardiaco. A figura 2 mostra uma vis-
ta em perspectiva em partes do dispositivo da figura 3 que ilustra a
maneira na qual os componentes do dispositivo DIP 300 sdo configu-
rados entre si.

[0058] O dispositivo DIP 300 inclui um corpo de 302 que apresenta
uma extremidade distal 304 e uma extremidade proximal 306. O corpo
de dispositivo 302 pode incluir um anel flexivel semifechado interno
308 colocado na direcdo da extremidade distal 304 do corpo de dispo-
sitivo 302, e uma saida de ar 310. Um conduto externo 322 que se es-
tende radialmente a partir do corpo de dispositivo 302 entre a extremi-
dade distal 304 e a extremidade proximal 306 & conectado ou ligado a
saida de ar 310. Um obturador fémea 320 pode ser inserido no condu-
to externo 322, com um obturador macho 326 acoplado ao obturador
fémea 320 ou cobrindo 0 mesmo para permitir o controle da abertura e
fechamento da saida de ar 310 no conduto externo 322. O corpo de
dispositivo 302 inclui uma secao de desprendimento 324 para permitir
a remocao do dispositivo DIP 300 de uma montagem conectada e livre
de bolhas de ar dos dispositivos de suporte circulatério cardiaco e tubo

meédico. A secao de desprendimento 324 pode incluir uma aba 324A
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que se estende mais além da extremidade distal 304 para prover uma
porcédo da secdo de desprendimento 324 sobre a qual o usuario pode
prender a secdo de desprendimento 324 para permitir a extracao e a
desconexéao do dispositivo DIP 300.

[0059] O corpo de dispositivo 302 € geralmente ajustado a forma
dos tubos que constituem o circuito fluidico fechado onde é utilizado o
dispositivo 300. O corpo do dispositivo exemplificativo 302 que é mos-
trado nas figuras 3 e 4 € um corpo tubular translucido ou transparente
e flexivel, oco, e pode ser formado de um material polimérico ou elas-
tomeérico natural ou sintético. O corpo do dispositivo 302 € oco no inte-
rior, com aberturas na extremidade distal 304 e na extremidade proxi-
mal 306. A extremidade proximal 306 & conectada a um dispositivo de
suporte circulatério, o qual pode ser uma bomba de sangue ou um dis-
positivo de auxilio ventricular ("VAD"), ou qualquer outro tipo de bomba
ou dispositivo que seja utilizado para suporte circulatorio. A extremida-
de distal 304 é conectada a uma céanula ou outro tipo de tubo médico
que € utilizado em aplicacées médicas. O corpo do dispositivo 302 po-
de também ser configurado para ser obstruido em alguma parte de
seu corpo com bragadeiras ou outros instrumentos cirurgicos similares.
Além disso, o comprimento do corpo do dispositivo 302 pode ser modi-
ficado facilmente cortando ou desprendendo o corpo transversalmente,
a fim de obter um corpo de dispositivo mais curto ou mais largo 302,
de acordo com o caso, com o objetivo de facilitar a conexao das canu-
las com o dispositivo de suporte circulatorio cardiaco.

[0060] O dispositivo DIP 300 da figura 3 pode ser utilizado para
conectar um tubo médico, tais como céanulas, que pode ser cirurgica-
mente implantado em um paciente para conexao a um dispositivo de
suporte circulatério cardiaco. O dispositivo DIP 300 facilita a conex&o
das canulas com o dispositivo de suporte circulatério cardiaco. Uma

vez conectado, o dispositivo DIP 300 permite também a seus usuarios
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purgar quaisquer bolhas de ar que possam ter sido formadas no liqui-
do que flui através do dispositivo de suporte circulatério cardiaco du-
rante a conexdo. Os dispositivos de suporte circulatério cardiaco tipi-
cos incluem um orificio de fluxo de entrada para receber fluido, tal co-
mo sangue, € um orificio de fluxo de saida através do qual o sangue
flui para fora do dispositivo de suporte circulatério cardiaco. O disposi-
tivo de suporte circulatério cardiaco pode bombear sangue ou outro
liquido que é recebido no orificio de fluxo de entrada através do orificio
de fluxo de saida para circulacao através do corpo do paciente. Pode
ser implantada uma canula no paciente para levar sangue que vai fluir
para o dispositivo de suporte circulatorio cardiaco e pode ser implan-
tada outra canula cirurgicamente no paciente para levar o sangue do
dispositivo de suporte circulatorio cardiaco no orificio de fluxo de saida
de volta para o paciente. Durante a conex&o das canulas ao dispositi-
vo de suporte circulatério cardiaco, um dispositivo DIP 300 recebe
uma canula na extremidade distal 304. A extremidade proximal 306 é
conectada a um dos orificios do dispositivo de suporte circulatério car-
diaco. E utilizado outro dispositivo DIP 300 para conectar a outra canu-
la a outro orificio do dispositivo de suporte circulatério cardiaco.

[0061] O anel flexivel semifechado interno 308 & colocado na su-
perficie interna do corpo do dispositivo 302. O anel flexivel semifecha-
do interno 308 pode ser formado de material polimérico ou elastoméri-
co natural ou sintético, e pode ser unido com adesivo, soldadura ou
outro método de uni&o conveniente. O anel flexivel semifechado inter-
no 308 pode também ser moldado como parte do corpo do dispositivo
302. O anel flexivel semifechado interno 308 inclui uma abertura sufi-
ciente para permitir a inser¢céo da canula. A abertura € também ajusta-
da o suficiente ao redor da superficie da canula para vedar, evitando
assim a entrada de ar no dispositivo 300 durante a insercao da canula.

Esta vedacao, onde a canula entra em contato com o anel flexivel se-
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mifechado 308, separa o liquido dentro da canula e do dispositivo 300
do ar que esta fora da canula e do dispositivo DIP 300.

[0062] O conduto externo 322 pode ser conectado ou ligado a sai-
da de ar 330 formada no corpo do dispositivo 302. O conduto externo
322 pode ser formado de material polimérico ou elastomérico natural
ou sintético. O conduto externo 322 pode ser enchido com um obtura-
dor fémea 320, o qual pode ser formado para permitir a insercdo de
uma seringa para a extracao de fluido e bolhas de ar do dispositivo
DIP 300. Em um exemplo, o obturador fémea 320 pode ser um obtura-
dor tipo Luer fémea, e pode ser fixado ao conduto externo 322 por
meio de adesivo ou outro meio de fixacdo. O obturador fémea 320 po-
de ser também fabricado, por exemplo, por meio de moldagem do ob-
turador fémea 320 e do conduto externo 322 com o corpo de dispositi-
vo 302 como uma s6 unidade. O conduto externo 322 pode também
incluir um obturador macho 326, o qual pode ser utilizado para cobrir 0
obturador fémea 320 ou como uma derivac&o para controlar o fluxo de
entrada e o fluxo de saida dos liquidos através do dispositivo de cone-
xao 300. Em uma execucao exemplificativa, o obturador macho 326
pode ser um obturador tipo Luer macho que pode ser bloqueado com
o obturador tipo Luer fémea 320 para permitir a vedacao e a abertura
seletivas da saida 310 no corpo de dispositivo 302.

[0063] A secéo de desprendimento 324 do corpo de dispositivo
302 pode ser formada com duas costuras que correm paralelas ao
longo do comprimento do corpo de dispositivo 302. As costuras séo
formadas para permitir ao usuario soltar a se¢cado de desprendimento
324 do resto do corpo de dispositivo 302. A aba 324a se estende da
secdo de desprendimento 324 para prover um agarre a fim de facilitar
o ato de puxar a secao de desprendimento 324 do corpo de dispositivo
302. A sec¢ao de desprendimento 324 pode ser formada de um materi-

al polimérico ou metalico, ou qualquer outro material que possa prover
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uma vedagao com o resto do corpo do dispositivo 302, mas permitindo
a facil remocéo da secado de desprendimento 324 do corpo de disposi-
tivo 302.

[0064] A figura 5A mostra uma vista frontal da extremidade distal
304 do dispositivo DIP 300 da figura 3. A vista na figura 5A mostra o
anel flexivel semifechado 308, o conduto externo 322, o obturador fé-
mea 320, o obturador macho 326, e a se¢cado de desprendimento 324.
A secédo de desprendimento 324 € mostrada na figura 3A como aquela
secdo do corpo de dispositivo 302 localizada entre dois entalhes ou
cortes onde o corpo de dispositivo 302 € mais fino do que o resto do
corpo de dispositivo 302.

[0065] A figura 5B mostra uma vista em secao transversal do dis-
positivo DIP 300 na linha A-A que é mostrada na figura 5A. A figura 5B
mostra a aba 324a se estendendo da secdo de desprendimento 324
que permite ao usuario prender a aba 324a e puxar a secao de des-
prendimento 324 do corpo de dispositivo 302, permitindo assim a re-
mocao do dispositivo DIP 300 de uma montagem de canulas/VAD.
Podem ser utilizados outros meios para soltar ou separar o corpo de
dispositivo 302 a fim de permitir a remo¢do do dispositivo DIP 300,
uma vez que as canulas tenham sido conectadas a um dispositivo de
suporte circulatério cardiaco.

[0066] O dispositivo DIP 300 pode ser utilizado para conectar um
dispositivo de suporte circulatério cardiaco em um paciente. O disposi-
tivo de suporte circulatério cardiaco pode ser um VAD, uma bomba de
sangue, ou qualquer outro tipo de bomba ou dispositivo que seja utili-
zado para bombear sangue ou outro liquido durante um procedimento
que exija suporte circulatério. Os exemplos que sdo descritos, a se-
guir, se referem ao uso de dispositivos DIP no contexto da conex&o de
canulas a um VAD. Contudo, também sera entendido que a referéncia

a um VAD simplesmente se da para fins de prover uma descricdo e
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nao pretende ser nenhum tipo de limitacdo. Exemplos de VAD que po-
dem ser utilizados nos exemplos que sao descritos, a seguir, sado des-
critos na Patente Norte-americana No. 7.217.236, para Calderon e ou-
tros, emitida em 15 de maio de 2007, a qual € incorporada aqui para
referéncia em sua totalidade.

[0067] As figuras 6A e 6B ilustram um exemplo de utilizacdo de um
dispositivo DIP para conectar canulas a um dispositivo de suporte cir-
culatério cardiaco. A figura 6A mostra um VAD 602 conectado a um
par de dispositivos DIP 608, 610. O VAD 602 inclui um conector de
fluxo de entrada 604 e um conector de fluxo de saida 606. O primeiro
dispositivo DIP 608 é conectado ao conector de fluxo de entrada 604 e
o segundo dispositivo DIP 610 & conectado ao conector de fluxo de
saida 606.

[0068] Com referéncia a figura 6A, uma montagem de dispositivo
DIP/VAD 600 é formada conectando o primeiro dispositivo DIP 608 ao
conector de entrada 604 do VAD 602, e o segundo dispositivo DIP 610
ao conector de saida 606 do VAD 602. A montagem 600 pode ser en-
tdo enchida com um liquido, tal como uma solucéo salina, e quaisquer
bolhas de ar sao removidas através das aberturas distais dos disposi-
tivos DIP 608, 610. Tal como descrito em detalhes, a seguir, com refe-
réncia as figuras 10-15B, o liquido é agregado na extremidade distal
dos dispositivos DIP 608, 610, enquanto a montagem 600 & orientada
com as extremidades distais indicando para cima. O VAD 602 é entao
colocado para que recolha o liquido que esta sendo derramado na
montagem. Uma vez que a montagem 600 que € mostrada na figura
B6A € enchida com o liquido, quaisquer bolhas de ar podem ser remo-
vidas através da abertura nas extremidades distais dos dispositivos
DIP 608, 610.

[0069] A figura 6B mostra o VAD 602 conectado aos dois dispositi-

vos DIP 606, 608 e as canulas 610, 612, as quais s&o inseridas nos
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dispositivos DIP correspondentes 606. 608. Os dispositivos DIP 606,
608 s&o obstruidos utilizando um par de bracadeiras 620, 622, respec-
tivamente. As duas céanulas 610, 612 podem ser entdo implantadas
cirurgicamente no paciente. Enquanto as canulas 610, 612 e os dispo-
sitivos DIP 606, 608 sdo enchidos com liquido, as canulas 610, 612
sao inseridas nos dispositivos DIP 606, 608, respectivamente. As duas
canulas 610, 612 podem ser primeiramente inseridas parcialmente nos
dispositivos DIP 606, 608, respectivamente. As extremidades das ca-
nulas 610, 612 podem ser sustentadas no corpo dos dispositivos DIP
606, 608 através do anel flexivel semifechado interno 108, figura 1. As
canulas 610, 612, os dispositivos DIP 606, 608 e o VAD 600 podem
entdo formar um recipiente fechado de liquido. Quaisquer bolhas de ar
aprisionadas podem ser removidas através dos condutos externos ra-
dialmente colocados 614, 616 nos dispositivos DIP 606, 608, respecti-
vamente.

[0070] A figura 7 € uma vista em perspectiva de uma montagem
exemplificativa ("montagem de canulas/dispositivo DIP/VAD") 700 que
inclui dois dispositivos DIP 708, 710, duas canulas 712, 714 e um VAD
702. A figura 8 mostra uma vista em perspectiva em partes da monta-
gem da figura 7 que ilustra a maneira na qual os componentes sao
ajustados entre si. A figura 9 mostra uma vista em secao transversal
longitudinal da montagem que € mostrada na figura 7, a qual ilustra
também a forma na qual os componentes sdo ajustados entre si. Com
referéncia as figuras 7, 8, e 9, os dois dispositivos DIP 708, 710 s&o
conectados ao VAD 702 através de respectivos conectores que inclu-
em o conector de entrada 704, o qual € conectado a extremidade pro-
ximal 716 do primeiro dispositivo DIP 708, e o conector de saida 706,
o qual & conectado a extremidade proximal 718 do segundo dispositivo
DIP 710. As duas canulas 712, 714 sdo mostradas inseridas nos dis-

positivos DIP 708, 710 nas extremidades distais 720, 722, respectiva-
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mente.

[0071] As figuras 10-29B ilustram a maneira na qual os exemplos
de um dispositivo DIP, de acordo com a inven¢do, podem ser utiliza-
dos para conectar as canulas que foram cirurgicamente unidas a um
paciente a um dispositivo de suporte circulatério cardiaco. Os exem-
plos ilustrados mostram a unido a um VAD; contudo, podem ser utili-
zados procedimentos similares para outros dispositivos de suporte cir-
culatério cardiaco.

[0072] A figura 10 € uma vista em perspectiva de um VAD exem-
plificativo 1000 que pode ser utilizado em uma montagem de canu-
las/dispositivo DIP/VAD, tal como aquela que € mostrada na figura 7.
As figuras 11A e 11B ilustram a unido de dois dispositivos DIP 1100a,
1100b ao VAD exemplificativo 1000 da figura 10. Os dispositivos DIP
1100a, 1100b podem ser unidos através de uma vedacdo hermética
do ar, a qual pode ser formada por meio de um ajuste hermético do
material elastico dos dispositivos DIP 1100a, 1100b ao redor dos orifi-
cios de fluxo de entrada e de fluxo de saida do VAD 1000, respectiva-
mente. Uma vedacdo hermética ao ar pode ser também formada utili-
zando uma bragadeira ou outros meétodos de vedacéo convencional. O
VAD 1000 e os dispositivos DIP unidos 1100a, 1100b, uma vez mon-
tados, formam uma montagem de dispositivo DIP/VAD 1102, tal como
aquela mostrada na figura 11B.

[0073] As figuras 12A e 12B ilustram a adicao de um liquido 1202
a montagem de dispositivo DIP/VAD 1102 da figura 11B. O liquido
1202 pode ser agregado as aberturas distais 1204 e 1206 de qualquer
dos respectivos dispositivos DIP 1100a, 1100b, tal como mostrado na
figura 12A. Na medida em que o liquido 1202 & derramado na monta-
gem de dispositivo DIP/VAD 1102, o liquido 1202 substitui o ar no inte-
rior da montagem de dispositivo DIP/VAD 1102. Contudo, as bolhas de

ar 1210 podem permanecer ou serem formadas dentro da montagem
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de dispositivo DIP/VAD 1102. O liquido 1202 € agregado a montagem
de dispositivo DIP/VAD 1102 até que o nivel do liquido 1210 em cada
dispositivo DIP 1100a, 1100b fique por cima da saida de ar no conduto
externo 1212, 1214, o qual pode ser fechado mediante o acoplamento
de um obturador de bloqueio macho em uma posicao fechada. En-
quanto o liquido 1202 é agregado, a montagem de dispositivo
DIP/VAD 1102 deve ser mantida em uma posicéo vertical reta, com as
extremidades distais para cima. Com o nivel 1220 do liquido 1202 den-
tro da montagem de dispositivo DIP/VAD 1102, tal como mostrado na
figura 12B, os dispositivos DIP 1100a, 1100b podem ser entao obstru-
idos por debaixo da saida de ar dos condutos externos 1212, 1214,
respectivamente, para fechar o recipiente de liquido.

[0074] De volta a figura 11, esta figura ilustra a obstrucao dos dis-
positivos DIP 1100a, 1100b utilizando um par de bracadeiras 1102 e
1104, respectivamente. A figura 14 ilustra a rotacdo em sentido inverso
do recipiente de liquido da montagem de dispositivo DIP/VAD fechada
1102, fazendo com que quaisquer bolhas de ar aprisionadas 1402 se-
jam recolhidas no VAD 1000. Caso necessario, a montagem de dispo-
sitivo DIP/VAD 1102 pode ser sacudida ou golpeada para agrupar ou
unir as bolhas de ar 1402 em uma unica bolha de ar.

[0075] As bolhas de ar, uma vez recolhidas, podem ser entao mo-
vidas de volta para um ou ambos os dispositivos DIP 1100a, 1100b
girando a montagem de dispositivo DIP/VAD 1102 de volta, de manei-
ra que os dispositivos DIP 1100a, 1100b indiguem uma vez mais para
cima, tal como mostrado na figura 14. Quando a montagem de disposi-
tivo DIP/VAD 1102 for girada em sentido inverso na figura 14, o liquido
contido no espaco formado entre as bracadeiras 1102 e 1104 e as
aberturas préximas dos dispositivos DIP 1100a, 1100b sera esvaziado
dos dispositivos DIP 1100a, 1100b. A figura 15A ilustra a remocgao da

bracadeira 1102 (que ndo € mostrada) do primeiro dispositivo DIP

Petigéio 870190100377, de 07/10/2019, pag. 22/36



20/26

1100a para permitir a adicdo de mais liquido 1502 a montagem de dis-
positivo DIP/VAD 1102. O liquido 1502 pode ser agregado ao primeiro
dispositivo DIP 1100a até que o nivel de liquido 1504 aumente acima
da saida de ar no conduto externo 1212. Na medida em que o liquido
1502 € agregado, as bolhas de ar 1506 podem ser liberadas na extre-
midade distal aberta do primeiro dispositivo DIP 1100a. Uma vez que o
nivel do liquido 1504 subiu a um nivel conveniente e as bolhas de ar
1506 sao liberadas, o primeiro dispositivo DIP 1100a pode ser obstrui-
do novamente com a bracadeira 1102, tal como mostrado na figura 11.
[0076] A figura 15B ilustra o segundo dispositivo DIP 1100n sem a
bracadeira 1104, figura 11, que estava vedando o liquido na monta-
gem de dispositivo DIP/VAD 1102 contra o espaco no segundo dispo-
sitivo DIP 1100b. A figura 15B ilustra a adicdo de mais liquido 1510 ao
segundo dispositivo DIP 1100b na montagem de dispositivo DIP/VAD
1102. O liquido € agregado, tal como mostrado na figura 15B, até que
o nivel de liquido no segundo dispositivo DIP 1100b aumente a um ni-
vel conveniente acima do conduto externo 1214 do segundo dispositi-
vo DIP 1100b, e quaisquer bolhas de ar aprisionadas sejam liberadas
na abertura da extremidade distal do segundo dispositivo DIP 1100b
da mesma forma como mostrado na figura 15A.

[0077] Este processo de purgacdo do segundo dispositivo DIP
1100b, assim como o processo de purgacdo do primeiro dispositivo
DIP 1100a podem ser repetidos tantas vezes quanto necessario para
se obter uma montagem de dispositivo DIP/VAD livre de bolhas de ar,
enchida de liquido 1102. De volta a figura 16, esta figura mostra a
montagem de dispositivo DIP/VAD 1102 obstruida com bracgadeiras
1102 e 1104, e pronta para manipulacao adicional, incluindo a cone-
xao das céanulas ao VAD 1000. A montagem de dispositivo DIP/VAD
1102, tal como mostrado na figura 16, € enchida com um liquido e

também & purgada de quaisquer bolhas de ar aprisionadas dentro da
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por¢cdo do recipiente de liquido fechado da montagem de dispositivo
DIP/VAD 1102 entre as bracadeiras 1102 e 1104.

[0078] Em geral, as figuras 17A a 27 ilustram a conexdo de canu-
las a montagem de dispositivo DIP/VAD 1102 da figura 17A e a purga-
cao de bolhas de ar da montagem de dispositivo DIP/VAD resultante.
As figuras 17A, 17B e 17C ilustram a conexao de uma primeira canula
1700 a montagem de dispositivo DIP/VAD 1102 que € mostrada na
figura 16. Na figura 17A, a montagem de dispositivo DIP/VAD livre de
bolhas de ar purgada 1102 é colocada virada para a extremidade distal
da primeira canula 1700 para que a primeira canula 1700 fique em po-
sicao para insercao no primeiro dispositivo DIP 1100a em sua extremi-
dade distal. A primeira canula 1700 € uma canula de saida com refe-
réncia ao coracao do paciente, ja que esta € sempre a canula que é
primeiramente conectada ao VAD (e uma canula de entrada com refe-
réncia ao VAD). Durante o processo de conexdo da montagem de co-
nector/VAD-canulas, a montagem de dispositivo DIP/VAD 1102 pode
ser manipulada ou manejada em qualquer posicao, incluindo a vertical,
enquanto € mantida sua condicdo livre de bolhas e de ar purgado.
Embora a primeira canula 1700 possa ser cirurgicamente unida a um
paciente (que ndo é mostrado) em uma extremidade da céanula 1700,
movimentos controlaveis ndo limitativos no processo de conexao da
montagem de conector/VAD-canulas continuam sendo possiveis sem
importar qual método de conexao ou dispositivo de suporte circulatorio
cardiaco pode ser utilizado.

[0079] A figura 17B ilustra a adicdo de um liquido 1702 a primeira
canula 1700 e ao primeiro dispositivo DIP 1100a, enquanto o primeiro
dispositivo DIP 1100a permanece obstruido pela bracadeira 1102. Na
figura 17C, o liquido 1702 é agregado tanto a primeira cénula 1700
como ao primeiro dispositivo DIP 1100a, na medida em que a extremi-

dade aberta da primeira canula 1700 e a extremidade distal do disposi-
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tivo DIP 1100a séo colocadas mutuamente em proximidade estreita. O
liqguido 1702 & derramado em ambos, na medida em que a canula
1700 & inserida no primeiro dispositivo DIP 1100a. Isto reduz ao mini-
mo a possibilidade de as borbulhas de ar entrarem no espaco dentro
do primeiro dispositivo DIP 1100a.

[0080] A figura 18 ilustra a primeira canula 1700 parcialmente inse-
rida no primeiro dispositivo DIP 1100a. A céanula 1700 é inserida até
que a extremidade avance passando o anel flexivel semifechado inter-
no 1800. Na figura 19, a bracadeira 1102 que obstrui o primeiro dispo-
sitivo DIP 1100a é retirada, criando um recipiente fechado de liquido
na primeira canula 1700, o primeiro dispositivo DIP 1100a, o VAD
1000, e o segundo dispositivo DIP 1100b até o ponto no qual a braca-
deira 1104 cria a obstrugao restante. A figura 20 ilustra a insercdo adi-
cional da primeira canula 1700 no primeiro dispositivo DIP 1100a até
que seja estabelecida uma conexao no conector 2000 com o orificio de
fluxo de entrada do VAD 1000.

[0081] Uma vez que a canula de fluxo de saida € conectada a
montagem de dispositivo DIP/VAD e €& purgada, o processo deve ser
repetido para a c6anula de fluxo de entrada (com referéncia ao cora-
cao do paciente). De volta a figura 21, € mostrada uma segunda canu-
la 1720 antes da insercdo no segundo dispositivo DIP 1100b que con-
tinua obstruido pela bracadeira 1104. A figura 22 ilustra o liquido 2202
que € derramado nas extremidades distais da segunda canula 1720 e
no segundo dispositivo DIP 1100b. Na figura 21, o liquido 2102 & der-
ramado simultaneamente em ambos, na segunda canula 1720 e no
segundo dispositivo DIP 1100b, na medida em que a segunda céanula
1720 € inserida no segundo dispositivo DIP 1100b, evitando assim a
introducao de ar na montagem de dispositivo DIP/VAD 1102. Na figura
24, a segunda canula 1720 é inserida na montagem de dispositivo

DIP/VAD 1102, de modo que a ponta da segunda canula 1720 se mo-

Petigéio 870190100377, de 07/10/2019, pag. 25/36



23/26

va mais além do anel flexivel semifechado interno 2402. A bracadeira
1104 permanece no lugar, parcialmente obstruindo a montagem de
dispositivo DIP/VAD 1102.

[0082] Na medida em que a segunda céanula 1720 € inserida no
segundo dispositivo DIP 1100b, as bolhas de ar 2502 podem ser for-
madas no espacgo dentro do segundo dispositivo DIP 1720, tal como
mostrado na figura 25A. Estas bolhas de ar podem ser removidas com
0 uso de uma seringa que € inserida no conduto externo 2504 do se-
gundo dispositivo DIP 1100b depois de retirar o obturador macho 126
do obturador fémea 120 (figuras 1, 2 e 3). Na figura 25B, a seringa
2510, cheia com um liquido € com o percussor 2512 estendido, € mos-
trada inserida no conduto externo 2504 do segundo dispositivo DIP
1100b. Na figura 25C, o percussor 2512 da seringa 2510 € mostrado
comprimido para baixo, o qual injeta o liquido no segundo dispositivo
DIP 1100b, criando assim uma pressdo adicional no dispositivo DIP
1100b.

[0083] De volta a figura 25D, o percussor 2510 € mostrado com o
percussor 2512 estendido para cima. Isto faz com que as bolhas de ar
2508 sejam extraidas do segundo dispositivo DIP 1100b dentro da se-
ringa 2510. Uma vez que isto acontece, a seringa 2510 é retirada do
conduto externo 2504 do segundo dispositivo DIP 1100b, o obturador
macho 126 € ajustado de volta sobre o obturador fémea 120 (Figuras
1, 2 e 3), e a bracadeira 1104 ¢é retirada, tal como mostrado na figura
26. A figura 27 mostra a canula 1720 inserida ainda mais dentro do
segundo dispositivo DIP 1100b até que seja estabelecida uma cone-
xao no conector 2004 com o orificio de fluxo de saida do VAD 1000. O
resultado € uma montagem de canulas/dispositivo DIP/VAD livre de
bolhas de ar purgado 2700.

[0084] Em geral, as figuras 28A e 28B ilustram a remoc¢éo do pri-

meiro dispositivo DIP 1100a da montagem de canulas/dispositivo
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DIP/VAD 2700 e as figuras 29A e 29B ilustram a remoc¢ao do segundo
dispositivo DIP 1100b. O primeiro dispositivo DIP 1100a é solto da
montagem de canulas/dispositivo DIP/VAD 2700 puxando a abra
2802a, deixando a montagem 2700 que € mostrada na figura 28B. Es-
te processo é repetido para a segunda canula 1720, tal como mostra-
do na figura 29A, com o resultado final sendo a montagem
VAD/canulas 2900 que é mostrada na figura 29B, onde as canulas
1700 e 1720 sdo mostradas conectadas ao VAD 1000 através de co-
nectores 2902 e 2904, respectivamente.

[0085] A figura 30 mostra um conector exemplificativo 3000 que
pode ser utilizado para conectar as canulas a um VAD, tais como os
conectores 2902 e 2904, conforme mostrado na figura 29. O conector
3000 apresenta uma extremidade distal 3002 e uma extremidade pro-
ximal 3004 e pode ser unido aos orificios de fluxo de entrada e fluxo
de saida (que nao sao mostrados) de um VAD, com a extremidade dis-
tal 3002 unida aos orificios. Os dispositivos DIP s&o entdo unidos a
extremidade proximal 3004, sendo posteriormente também unidas as
extremidades distais das canulas. O conector 3000 pode ser adaptado
para que as canulas sejam unidas de maneira que a turbuléncia seja
reduzida no fluxo de fluido através do sistema de suporte circulatério
cardiaco e para evitar a drenagem de fluxo do sistema ou fluxo de en-
trada de ar para o interior do sistema. O conector 3000 pode ser for-
mado de ago inoxidavel ou outro material conveniente. A figura 31
mostra trés (3) exemplos de céanulas que podem ser utilizadas de
acordo com a inven¢édo, tais como as céanulas 1700 e 1720 que sao
mostradas na figura 29B.

[0086] A figura 32 mostra um diagrama de fluxo que ilustra um mé-
todo de operacdo exemplificativo que utiliza dispositivos DIP de acordo
com a invencao para conectar canulas a um dispositivo de suporte cir-

culatério cardiaco e depois, utilizando o dispositivo DP, purgar quais-
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quer bolhas de ar que possam ter entrado na montagem do dispositivo
de suporte circulatério cardiaco/cénulas. O método de operacéo tem
inicio na etapa 3302, onde um dispositivo DIP é conectado aos orifi-
cios de fluxo de entrada e de fluxo de saida de um dispositivo de su-
porte circulatério cardiaco, o qual, neste método exemplificativo, € um
dispositivo de auxilio ventricular ("VAD"). Esta conex&o é realizada uti-
lizando conectores que s&o unidos aos orificios do VAD e um disposi-
tivo DIP € unido a extremidade proximal de cada conector.

[0087] Na etapa 3304, a montagem DIP/VAD é girada em sentido
inverso ao VAD, e um liquido € derramado em ambos os dispositivos
DIP. Cada um dos dispositivos DIP pode ser entdo obstruido com uma
bracadeira. Depois, na etapa 3306, as bolhas de ar sdo purgadas da
montagem DIP/VAD invertendo a montagem DIP/VAD, retirando uma
das bracadeiras de um dispositivo DIP, e vertendo mais liquido no dis-
positivo DIP para forcar o ar aprisionado para fora da extremidade dis-
tal do dispositivo DIP. Esta sequéncia de etapas € ilustrada nas figuras
15A e 15B.

[0088] Na etapa 3308, a montagem DIP/VAD obstruida € mano-
brada para colocar as extremidades distais das canulas voltadas para
as extremidades distais da montagem, tal como mostrado na figura
17A. Na etapa seguinte 3310, as canulas s&o inseridas na montagem
DIP/VAD enquanto o liquido é derramado nas extremidades distais
das canulas e no dispositivo DIP, e também o liquido & derramado so-
bre o espaco que é formado entre as canulas e os dispositivos DIP
quando da insercao das canulas dentro dos dispositivos DIP.

[0089] Na etapa 3312, as bolhas de ar sdo purgadas de cada um
dos dispositivos DIP. Mais detalhes deste processo s&do mostrados nas
figuras 25A, 25B, 25C e 25D. Na etapa 3314, as bracadeiras sao reti-
radas dos dispositivos DIP e as canulas sao retiradas mais para dentro

dos dispositivos DIIP até que seja estabelecida uma conexao entre as
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canulas se os conectores unidos ao VAD.

[0090] Na passagem 3316, os dispositivos DIP sao retirados da
montagem de canulas/dispositivo DIP/VAD, tal como mostrado nas
figuras 28A, 28B, 29A e 29B. O processo ¢ finalizado na etapa 3318,
com a montagem VAD/canulas que € mostrada na figura 29B.

[0091] Embora tenham sido descritas varias implementacdes da
invencao, ficara evidente aqueles versados na técnica que sao possi-
veis muito mais modalidades e execucdes que estejam dentro do al-
cance da presente invencao. Além disso, sera entendido que a descri-
¢ao anterior de uma execuc¢éo foi apresentada para fins de ilustracao e
descricdo. Esta ndo é exaustiva e nao limita as invencgdes reivindica-
das a forma precisa descrita. Modificacbes e variagdes sao possiveis
em virtude da descricao anterior ou podem ser adquiridas a partir da
pratica da invencao. As reivindicacdes e seus equivalentes definem o

alcance da invencéo.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo de purgacao descartavel (DIP) (300, 608,
610, 708, 710, 1100a, 1100b) para conectar canulas (712, 714, 1700,
1720) a um dispositivo de suporte circulatério cardiaco (602, 702,
1000) para uso em um sistema de suporte circulatério cardiaco, o dis-
positivo DIP (300, 608, 610, 708, 710, 1100a, 1100b) compreendendo:

um corpo de dispositivo (302) que apresenta uma extremi-
dade distal (304, 3002) e uma extremidade proximal (306, 716, 718,
3004);

uma saida de ar (310, 330) formada no corpo de dispositivo
entre a extremidade distal (304, 3002) e a extremidade proximal (306,
716, 718, 3004); e

um conduto externo (322, 1212, 1214, 2504) radialmente
disposto posicionado na saida de ar (310, 330);

caracterizado pelo fato de que o dispositivo de purgacgao
descartavel (DIP) (300, 608, 610, 708, 710, 1100a, 1100b) compreen-
de ainda:

um anel flexivel semifechado interno (308, 1800, 2402) dis-
posto na superficie interna do corpo de dispositivo; e

o corpo de dispositivo inclui uma sec¢do de desprendimento
(324) separavel do corpo de dispositivo permitindo a retirada do dispo-
sitivo DIP uma vez que a canula tenha sido conectada ao dispositivo
de suporte circulatério cardiaco.

2. Dispositivo DIP, de acordo com a reivindicacdo 1, carac-
terizado pelo fato de que compreende ainda:

um obturador fémea (320) ajustavel no conduto externo
(322, 1212, 1214, 2504); e

um obturador macho (326) que cobre ou obtura o obturador
tipo fémea.

3. Dispositivo DIP, de acordo com a reivindicacdo 2, carac-
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terizado pelo fato de que o obturador fémea (320) € um obturador
tipo Luer e o obturador macho (326) € um obturador de bloqueio Luer.

4. Dispositivo DIP, de acordo com a reivindicacéo 1, carac-
terizado pelo fato de que a secdo de desprendimento (324) inclui
uma aba (324a) que se estende da secdo de desprendimento (324)
sendo disposta para ser presa e puxada a partir do corpo de dispositi-
VO.

5. Dispositivo DIP, de acordo com a reivindicacdo 1, carac-
terizado pelo fato de que o dispositivo DIP (300, 608, 610, 708, 710,
1100a, 1100b) & formado de um material polimérico ou elastomérico

natural ou sintético.
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3302. Conectar 2 dispositivos
de conexdo a um VAD.

Y

3304. Encher a montagem de
dispositivo de conexao/VVAD com
liquido e obstruir os
dispositivos de conexao

3306. Purgar bolhas
de ar da montagem de
dispositivo de conexao/VAD
e obstruir com bragadeiras.

A 4

3308. Manipular a montagem
de dispositivo de
conexao/VAD para que figuem
virados para as canulas
para insergao.

24/24

3300
ras

3310. Inserir canulas
na montagem de dispositivo
de conexao/VAD enquanto do
derrame de liquido.

3312. Purgar as bolhas
de ar de cada dispositivo
de conexao.

\

3314. Retirar as bragadeiras
e conectar as canulas aos
orificios de entrada e
de saida do VAD.

3316. Retirar e descartar
os dispositivos de conexao.

FIG

32



