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“SISTEMA DE ACESSO VASCULAR PARA PREVENIR LESAO”

FUNDAMENTOS DA INVENCAO

A descrigao se refere em linhas gerais a sistemas e a métodos de acesso vascular,
incluindo agulhas hipodérmicas, conjuntos de agulha, conjuntos de cateteres e dispositivos
usados com conjuntos de cateteres. Geralmente, os sistemas de acesso vascular sdo usa-
dos para fazer um fluido se comunicar com o sistema vascular do pacientes e podem incluir
um ou mais dispositivos de acesso vascular. Os cateteres, por exemplo, sdo usados para a
infusé@o de fluido tal como de uma solugéo salina, de diversos medicamentos e/ou nutricao
parenteral total, em um paciente, extragdo de sangue de um paciente e/ou para a monitora-
¢ao de diversos parametros do sistema vascular do paciente.

Os conjuntos de cateteres intravenosos (IV) se encontram dentre os diversos tipos
de sistemas de acesso vascular, e os cateteres IV periféricos através da agulha sdao uma
configuragéo habitual de cateteres IV. conforme o seu nome implica, um cateter através da
agulha é montado através de uma agulha introdutora tendo uma ponta distal afiada. A agu-
Iha introdutora é geralmente uma agulha hipodérmica formando uma parte de um conjunto
de agulha para aucxiliar a guiar a agulha e para facilitar a sua cooperagao com o cateter. Pe-
lo menos a superficie interna da porgao distal do cateter engata firmemente com a superficie
externa da agulha para impedir a descamagao do cateter e assim facilita a insergao do cate-
ter no vaso sanguineo. O cateter e a agulha introdutora sao de tal modo montados que a
ponta distal da agulha introdutora se estende além da ponta distal do cateter com o chanfro
da agulha voltado afastado da pele do paciente. O cateter e a agulha introdutora sao geral-
mente inserida formando um angulo raso através da pele do paciente e para dentro de um
vaso sanguineo.

Para se verificar a colocagéo da agulha e/ou do cateter no vaso sanguineo, o clini-
co geralmente confirma que ocorre “volta instantanea” de sangue na camara para a volta
relampago, o que é geralmente associado com um conjunto de agulha. Uma vez confirmada
a colocagao adequada da ponta distal do cateter no vaso sanguineo, o clinico pode aplicar
pressao ao vaso sanguineo comprimindo a pele do paciente através do vaso sanguineo dis-
tal da agulha introdutora e do cateter. Esta pressao com a garra produz a oclusdo do vaso,
minimizando o fluxo de sangue adicional através da agulha introdutora e do cateter.

O cinico pode entdo extrair a agulha introdutora do cateter. A agulha introdutora
pode ser extraida para dentro de um protetor de ponta de agulha ou protetor de agulha que
cobre a ponta da agulha e previne picadas acidentais de agulha. Em geral um protetor de
ponta de agulha inclui um alojamento, uma luva ou outro dispositivo analogo que é projetado
de modo tal, que quando a agulha é extraida do paciente, a ponta da agulha sera aprisiona-
da/capturada no interior do protetor de ponta de agulha. A finalidade do protetor de ponta de
agulha é o de alojar a ponta da agulha em um local seguro, reduzindo assim a possibilidade
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de picadas de agulha quando a agulha e o protetor de ponta de agulha sao separados ade-
quadamente do cateter, que é deixado no seu lugar para proporcionar acesso intravenoso a
paciente.

A separagao do conjunto de agulha das porgdes de cateter do conjunto de cateter
apresenta diversos riscos potenciais aos clinicos e a ouros na area. Conforme foi indicado
acima, existe o risco de picadas acidentais de agulha se a ponta de agulha nao for pres
adequadamente dentro do protetor de ponta de agulha. Além disso, como a agulha esteve
em contato com o sangue da massa vascular do paciente, sangue esta frequentemente pre-
sente no exterior da agulha esta frequentemente presente no interior do limen da agulha. A
medida que a agulha é extraida existe o risco de que este sangue pingara da ponta da agu-
Iha ou entrara em contato cm outras superficies expondo clinicos e equipamento ao sangue.
A presente descrigao apresenta sistemas e métodos para limitar e/ou prevenir significativa-
mente picadas de agulha, e em algumas implementagdes, exposi¢ao a sangue

SUMARIO DA INVENGAO

Os e métodos da presente invengao foram desenvolvidos em resposta a problemas
e necessidades na técnica que ainda nao foram finalmente resolvidos pelos sistemas e mé-
todos de acesso vascular atualmente disponiveis. Assim, estes sistemas e métodos sao
desenvolvidos para proporcionar sistemas de acesso vascular mais seguros, métodos de
fabricagao dos mesmos e métodos do uso dos mesmos para reduzir picadas de agulha.

Um sistema de acesso vascular dentro do ambito da presente invengao inclui uma
agulha hipodérmica um protetor de ponta e um alojamento. A agulha inclui uma haste de
agulha que termina em uma ponta de agulha. O protetor de ponta inclui uma parte fechada
que define uma camara. A parte fechada inclui pelo menos uma parede lateral configurada
para engatar de modo deslizavel com a haste de agulha, uma extremidade distal fechada e
uma extremidade proximal que engata de modo deslizavel com a haste de agulha. Conse-
quentemente, o protetor de ponta pode ser disposto formando um &ngulo no tocante a agu-
Iha, quando a agulha se estende tanto através da parede lateral como a extremidade proxi-
mal do protetor de ponta. O alojamento do sistema de acesso vascular define uma passa-
gem com aberturas respectivas proximal e distal através das quais a agulha de estende de
modo deslizavel. A abertura proximal do alojamento retém de modo liberavel do protetor de
ponta na passagem. Através de uma variedade de implementagbes possiveis, pelo menos
um, ou a agulha ou o protetor de ponta, € adaptado para impedir a haste de agulha de ser
completamente extraida do protetor de ponta. Além disso, o protetor de ponta é adaptado
para prender a ponta da agulha dentro camara depois da extragéo da ponta da agulha para
dentro da camara.Em algumas implementagées, os sistemas de acesso vascular, dentro do
ambito da presente invengao, incluem uma agulha que tem uma regiao de haste ampliada

préxima a ponta da agulha. A regido de haste ampliada coopera com uma abertura na ex-
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tremidade proximal do protetor de ponta e engata com ela para engatar de modo deslizavel
com a haste de agulha sem permitir que a regido ampliada passa proximalmente através da
abertura. Além disso, ou entdo como alternativa, algumas implementagées podem incluir um
protetor de ponta que tem um corpo oco alongado que define a caAmara e um orificio de has-
te de agulha que pode se encontrar em uma parede lateral do corpo alongado. Em tais im-
plementagdes, a haste de agulha se estende através da abertura na extremidade proximal
do protetor de ponta e do orificio de haste de agulha quando a agulha é disposta no aloja-
mento, que dispde o protetor de ponta formando um angulo com a haste de agulha. A aber-
tura na extremidade proximal do protetor de ponta pode ser configurada em forma de um
furo de articulagao que engata com a regidao ampliada de haste durante 0 movimento proxi-
mal da agulha em relagéo ao alojamento e a continuagdo do movimento proximal da agulha
em relagcao do alojamento faz com que o protetor de ponta gire no furo de articulagao pu-
xando a ponta de agulha para dentro do orificio de haste de agulha e através dele e para
dentro da camara. Estas e outras caracteristicas e vantagens da presente descrigao podem
ser incorporadas a determinadas modalidades e se tornarao mais totalmente evidentes com
a leitura da descrigao que segue e das reivindicagdes ou apensas ou podem ser aprendidos
pela colocagao em pratica dos métodos e com o0 uso dos sistemas conforme apresentados
abaixo. A presente invengao nao exige que sejam incorporadas em cada modalidade todas
as caracteristicas vantajosas e todas as vantagens descritas no presente documento.

DESCRIGCAO SUCINTA DOS DESENHOS

Para que seja faciimente compreendido o modo como as caracteristicas e vanta-
gens da presente invengao descritas acima e outras, sera dada uma descricado mais especi-
fica, fazendo-se referéncia a modalidades especificas da mesma que sao ilustradas nos
desenhos apensos. Estes desenhos ilustram somente modalidades tipicas e ndo devem,
portanto, ser consideradas como limitando o ambito da presente invengao

A Figura 1 é uma vista em perspectiva explodida de um sistema extravascular
exemplar incorporando multiplos dispositivos de acesso vascular.

A Figura 2 é uma vista em seg¢ao transversal de uma porgéo de um sistema extra-
vascular exemplar.

A Figura 3 é uma vista em segao transversal de uma por¢gao de um sistema de
acesso vascular mostrando uma relagao exemplar entre um alojamento, um protetor de pon-
ta e uma agulha.

A Figura 4 é uma vista em segéao transversal do sistema da Figura 3 mostrada com
a agulha ainda mais extraida do alojamento.

A Figura 5 é uma vista em segéao transversal do sistema da Figura 3 mostrado com
a agulha completamente extraida do alojamento e com o protetor de ponta contendo a ponta
da agulha.
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A Figura 6 é uma segao transversal esquematica de uma porgao de um sistema ex-
travascular exemplar.

A Figura 7 é uma vista em planta de cima de um protetor de ponta mostrado em um
estagio néo formado.

A Figura 8 é uma vista em perspectiva do protetor de ponta da Figura 7 mostrado
em um estagio parcialmente formado.

A Figura 9 é uma vista em perspectiva do protetor de ponta da Figura 7 mostrado
em um estagio formado.

A figura 10 é uma vista em perspectiva explodida de um protetor de ponta alternati-
vo moldado de um material plastico.

A Figura 11 é uma vista em planta de topo de um protetor de ponta mostrado em
um estagio nao formado.

A Figura 12 é uma vista em perspectiva do protetor de ponta da Figura 11 mostrado
em um estagio formado.

A Figura 13 é uma vista em secao transversal de uma outra modalidade do protetor
de ponta da presente invengéao.

DESCRICAO DETALHADA

As modalidades preferidas presentemente da presente invengao serdao mais bem
compreendidas fazendo-se referéncia aos desenhos. sera faciimente compreendido que os
componentes da presente divulgagao, conforme descritos em linhas gerais e ilustrados nas
figuras contidas no presente documento, poderia ser dispostos e projetados em uma ampla
variedade de diferentes configuragées. Assim, a descricdo mais detalhada que segue, con-
forme representada nas figuras, ndo se destina a limitar o &mbito das reivindicagdes, mas é
simplesmente representativa de modalidades preferidas da presente invengao.

Com referéncia a Figura 1, a vista em perspectiva ilustra um exemplo de um siste-
ma extravascular 10, ou sistema de acesso vascular, incluindo uma multiplicidade de dispo-
sitivos de acesso vascular 12. Neste exemplo, o sistema extravascular 10 inclui um conjunto
de cateter 14 e um conjunto de agulha 16. O conjunto de cateter 14 tem uma extremidade
proximal 20 e uma extremidade distal 22 e inclui um cateter 24 que tem uma abertura 28 na
extremidade distal 22 do conjunto de cateter 14 e uma pega de ligagao de cateter 26 dispos-
to na extremidade proximal 20 do conjunto de cateter 14. O conjunto de cateter 14 também
define um limen 30 que se estende da extremidade proximal 20 a extremidade distal 22.

A extremidade proximal 20 do conjunto de cateter 14 pode ser configurada de qual-
quer modo adequado para facilitar a sua cooperagao com outros dispositivos de acesso
vascular. Duas configuragdes exemplares sao ilustradas na Figura 1 Mostrado em linhas
cheias na Figura 1, a extremidade proximal 20 do conjunto de cateter pode ser configurada

com nervuras e sulcos de posicionamento 32 adaptados para se coordenar com caracteris-
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ticas analogas nos dispositivos contiguos. As nervuras e sulcos de posicionamento 32 sao
exemplos de sistemas de acoplamento que podem ser usados para posicionar e/ou reter um
outro dispositivo de acesso vascular, tais como adaptadores, pinos de controle de fluxo,
tampas de extremidade cega ou outros dispositivos (ndo mostrados) fixados a pega de co-
nexao de cateter 26 em uma orientagdo desejada. Outros sistemas adequados de acopla-
mento e posicionamento podem ser usados. A caracteristica de travamento Luer tradicional,
por exemplo, pode ser incluida que pode consistir em configuragées de travamento Luer
macho ou fémea. A Figura 1 ilustra ainda com linhas pontilhadas o fato do conjunto de cate-
ter 14 poder ser opcionalmente configurado com um alojamento de acionamento 34 adapta-
da para cooperar com aspectos especificos dos sistemas de acesso vascular da presente
invengdo. O alojamento de ativacdo 34 sera descrita com mais detalhes abaixo, incluindo
pelo menos com referéncia a Figura 3. O alojamento de ativagao 34 € um exemplo de um
alojamento 36 dentro do &mbito da presente invengao.

Continuando com a Figura 1, o sistema de acesso vascular 10 inclui um conjunto de
agulha 16 que inclui uma agulha hipodérmica 40 tendo uma haste de agulha adaptada para
se estender através do limen 30 do conjunto de cateter 14. A ponta de agulha 44 e outros
aspectos da agulha 40 estao obscurecidos na Figura 1 pela posigéo do protetor de ponta 60
e serao ilustrados e descritos em conexado com figuras subsequentes. O conjunto de agulha
16 ilustrado inclui uma peca de conexado de agulha 46 que pode ser provida em algumas
implementagées para facilitar a insergao, remogao e controle da agulha 40 e do conjunto de
agulha 16 em gera. A extremidade proximal do conjunto de agulha 16 pode ser adaptada
para cooperar com dispositivos de acesso vascular 12 adicionais, tais como um pino de con-
trole de fluxo 48 ilustrado na Figura 1.

Embora o conjunto de agulha 16 ilustrado na Figura 1 seja configurado para uso
com o conjunto de cateter 14, outros conjuntos de agulha e sistemas de acesso vascular
dentro do ambito da presente invengao podem incluir agulhas hipodérmicas (nao mostradas)
adaptadas para outras aplicagdes. O conjunto de agulha 16, por exemplo, pode incluir ou
nao a pega de conexao de agulha 46 da configuragao ilustrada. Adicional ou alternativamen-
te, os sistemas de acesso vascular da presente invengao e descrigdo podem ser adaptados
para uso em injecoes e ndo em cooperagao com cateteres.

A Figura 1 ilustra ainda mais o fato de que o sistema extravascular 10 pode incluir
um alojamento adaptadora opcional 50. O alojamento adaptadora 50, quando incluida, pode
ser configurada para cooperar com o protetor de ponta 60, de modo a acomodar o protetor
de ponta 60 durante o uso do sistema extravascular 10 e para ativar o protetor de ponta 60
quando a agulha 40 estiver sendo extraida do conjunto de cateter 14. O alojamento de
adaptacado 50 é ilustrada esquematicamente na Figura 1 representativa da variedade de
configuragées que o alojamento de adaptagao pode assumir em cooperagao com aspectos
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do conjunto de agulha 16 e do alojamento de cateter 14. A extremidade distal 52, por exem-
plo, do alojamento de adaptagdo 50 pode ser configurada apresentando caracteristicas de
travamento Luer (ndo mostradas) para cooperar com caracteristicas correspondentes de
travamento Luer na peca de conexdo de cateter 26. De modo analogo, a extremidade pro-
ximal 54 do alojamento de adaptagédo 50 pode ser adaptada para se coordenar com a pega
de conexao de agulha 46 ou outro aspecto do conjunto de agulha 16. O alojamento de adap-
tagcao 50 é ainda um outro exemplo de um alojamento 36 adequada dentro do ambito da
presente invengao.

Continuando com referéncia a Figura 1, a ponta de agulha 44 é ilustrada como es-
tando acolhida dentro do protetor de ponta 60. O protetor de ponta 60 mostrado na Figura 1
é representativo de protetor de agulha 60 dentro do ambito da presente divulgagao. Confor-
me usado no presente documento, o termo protetor de ponta 60 deve se referir a uma estru-
tura que é adaptada para ser posicionada na adjacéncia da ponta de agulha 44 quando a
ponta de agulha tiver sido extraida, tal como extraida do conjunto de cateter 14 ou de um
sistema vascular de paciente, para encapsular a ponta da agulha 42.

A Figura 4 propb6e uma vista ilustrativa em segao transversal de uma porgao do sis-
tema extravascular 10, incluindo o conjunto de cateter 14, alojamento de adaptagéo 50, e o
conjunto de agulha 16. Conforme observado na Figura 2, o conjunto de cateter 14 e o alo-
jamento de adaptagao 50 sdo adaptados para associar a extremidade proximal 20 a extre-
midade distal 52. Além disso, a extremidade proximal do alojamento de adaptagao 50 esta
associada com a extremidade distal da pega de conexdo de agulha 46. O alojamento de
adaptacao 50 define uma passagem 54 que tem uma abertura proximal 56 e uma abertura
distal 58. Conforme mostrado na Figura 3, o alojamento de adaptagdo 50 acomoda o prote-
tor de ponta 60 dentro da passagem 54.

Além disso, a abertura proximal 56 do alojamento 50 é configurada de modo a reter
de modo liberavel o protetor de ponta 60 no interior do alojamento. A retengao do protetor de
ponta 60 pode ser obtida dispondo-se as paredes laterais da abertura proximal 56 suficien-
temente proximas para criar um ajuste por friccdo entre o protetor de ponta 60 e a abertura
proximal do alojamento, conforme ilustrado. Outras configuragbes adequadas podem ser
utilizadas para reter de modo liberavel o protetor de ponta 60 no alojamento 50, tal como
dispondo uma garra flexivel ou outro elemento de extensdo no trajeto da abertura proximal
56 que permita que o protetor de ponta 60 passe somente mediante uma forga minima de-
terminada. A retengéo liberavel do protetor de ponta 60 pode ser implementada para limitar
ou prevenir a separagao por inadverténcia do conjunto de agulha do conjunto de cateter 14.
Além disso, ou como alternativa, a retengao liberavel do protetor de ponta 60 pode ser con-
figurada de modo a auxiliar na ativagéo ou transicao do protetor de ponta de uma posigao
(conforme observada na Figura 2) para a posi¢ao de protegao (conforme observada na Figu-
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raf).

A Figura 2 ilustra ainda o fato de que o sistema extravascular 10 pode incluir um ou
mais materiais estabilizadores de sangue 38 para limitar ainda mais o risco de exposi¢éo ao
sangue. Conforme observado na Figura 2, o material estabilizador de sangue 38 é disposto
no interior da passagem 54 do alojamento 50. Além disso, ou como alternativa, os materiais
estabilizadores de sangue podem ser disposto no interior ou no exterior do alojamento de
adaptagao 50, no interior e/ou no exterior do protetor de ponta 60 ou em qualquer outra local
adequado para controlar o derramamento ou escorrimento de sangue. O material estabiliza-
dor de sangue 38 é mostrado esquematicamente para representar a variedade de modos
pelos quais tal material pode ser incorporado aos sistemas e dispositivos de acesso vascular
da presente invengao. O material estabilizador de sangue 38 pode ser um coagulante, um
absorvente, ou um outro material para a estabilizagédo do sangue para reduzir o risco de ex-
posi¢ao a ele. De modo analogo, o material estabilizador de sangue 38 pode ser um liquido,
um sélido, um gel, um pé, granulado ou tendo qualquer outra consisténcia adequada para o
seu uso. O material estabilizador de sangue 38 pode ser disposto dentro de uma membrana
porosa ou recipiente (ndo mostrado) que permita que sangue entre impedindo, o entanto, a
saida do material estabilizador de sangue 38.

Quando o sangue tiver sido estabilizado por absorgao e/ou coagulagao por contato
com o material estabilizador de sangue 38, o risco de o sangue ser respingado é significati-
vamente reduzido e o risco a exposi¢ao a ele é ainda mais minimizado devido a estabilidade
do sangue (isto é, como ele esta coagulado ou absorvido, 0 sangue ndao contamina outros
objetos ou pessoas). O clinico tem entdo uma unica e bem definida fonte de risco de exposi-
¢ao ao sangue em uma superficie exterior distal do protetor de ponta da agulha 60. A im-
plementagdao do material estabilizador de sangue 38 juntamente com o alojamento 36 confi-
gurada para permitir que o protetor de ponta se feche antes da agulha 40 ter sido comple-
tamente extraida pode reduzir ainda mais o risco de exposi¢ao a sangue.

Conforme foi sugerido, o alojamento 36, quer implementada como parte de um con-
junto de cateter, como um adaptador separado, ou como parte de um conjunto de agulha,
pode ser adaptada para permitir que o protetor de ponta 60 se feche ou de outro modo qual-
quer aprisione a ponta da agulha 44 antes de a agulha ter sido totalmente extraida. A Figura
2 mostra uma ilustragdo exemplar de um protetor de ponta 60 que inclui meios de aprisio-
namento de agulha configurados para permitir que a haste da agulha 42 deslize dentro dos
meios de aprisionamento prendendo ao mesmo tempo a ponta da agulha 44 quando esta é
extraida para dentro do protetor de ponta. A titulo de exemplo, e conforme ilustrado na Figu-
ra 2, o protetor de ponta 60 pode incluir uma parte fechada 62 que inclui pelo menos uma
parede lateral 564, uma extremidade distal fechada 66, e uma extremidade proximal 68. A
extremidade proximal pode ser adaptada para engatar de modo deslizavel com a haste de
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agulha 42, tal como através de uma abertura (ndo mostrada na Figura 2). De modo analogo,
pelo menos uma porgao 64 da parede lateral da parte fechada 62 pode ser adaptada para
engatar de modo deslizante com a haste de agulha 42. Uma parede lateral, por exemplo,
pode ser dotada com um orificio para haste de agulha 72 adaptado para engatar de modo
deslizavel com a haste de agulha 42.

Para impedir a agulha 40 de ser extraida proximalmente do protetor de ponta 60,
expondo assim a ponta da agulha 44, pelo menos uma, ou a agulha 40 ou o protetor de pon-
ta 60, pode ser configurado para reter a agulha. A haste da agulha 42, por exemplo, pode
ser dotada com uma regidao ampliada de haste 74 (vista na Figura 3) pr6xima a ponta da
agulha 44 ou entdo a ponta da agulha propriamente dita e a abertura na extremidade proxi-
mal 68 da parte fechada 62 podem ser configuradas para impedir a extragao completa da
ponta de agulha 44 do protetor de ponta 60 na diregdo proximal. Além disso a extremidade
distal fechada 66 do protetor de ponta 60 impede a saida distal da ponta da agulha 44 do
protetor de ponta 60 quando a ponta da agulha esta disposta no interior da camara 76 defi-
nida pela parte fechada 62.

Conforme sera descrito com mais detalhes em conexdo com as Figuras 7-12, o pro-
tetor de ponta 60 é configurado para permitir que a haste da agulha se estenda através de
uma parede lateral 64 da parte fechada 62. Consequentemente, com a haste da agulha se
estendendo através da extremidade proximal da parte fechada e a parede lateral da parte
fechada, a haste da agulha é disposta formando um angulo com a haste da agulha. Depen-
dendo da configuragao do orificio para a haste de agulha 72, o angulo formado entre a haste
da agulha e o protetor de ponta pode variar. Uma relagédo exemplar é apresentada na Figura
2.

Com referéncia agora as Figuras 3-5 e 13 em conjunto, é ilustrada uma vista em
segao transversal de um conjunto de agulha 16 e de um alojamento 36, apresentando a
ponta da agulha 44 e o protetor de ponta 60 em diversos estados de relagao com o aloja-
mento 36. Conforme ilustrado, o alojamento 36 é representativa tanto de um alojamento ati-
vadora 34, como podendo ser parte de um conjunto de cateter 14, como de um alojamento
adaptadora 50, como também de outras configuragdes de alojamento que podem ser im-
plementadas. Um modo exemplar pelo qual os protetores de ponta 60 e os sistemas de
acesso vascular 10 da presente invengao reduzem e/ou impedem picadas de agulha é ilus-
trado nas Figuras 3-5. Outros métodos e configuragbes adequados podem ser usados de
modo analogo para implementar os principios da presente divulgagdo. Como um exemplo
somente, o protetor de ponta 60 pode ser retido sobre a haste de agulha 42 pelo uso de um
liame (ndo mostrado) acoplado ao protetor de ponta e a pega de conexdo de agulha 46,
sendo o liame dimensionado para ser mais curto do que a haste de agulha.

A Figura 3 ilustra uma relagao exemplar entre o alojamento 36, o protetor de ponta
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60, e a agulha 40, quando a agulha estiver sendo retirada mas antes da regido ampliada da
haste 74 ter entrado no protetor de ponta. Conforme foi discutido acima, a ponta da agulha
44 esta sendo extraida proximalmente e & posicionada adjacente a abertura distal 58 do
alojamento 36. A haste da agulha 42 se estende através da abertura proximal 56 do aloja-
mento 36, da extremidade proximal 68 do protetor de ponta 60, e da parede lateral 64 do
protetor de ponta.

Com referéncia agora a Figura 4, a agulha 40 é mostrada como estando mais extra-
ida na direcao proximal. A regidao ampliada da haste 74, aqui ilustrada em forma de uma
virola, préxima da ponta da agulha 42 ja passou pela parede lateral 64 do protetor de ponta
e é mostrada como engatada com a extremidade proximal 68 do protetor de ponta. Observe-
se que a regiao ampliada da haste 74 pode ser provida por uma virola ou por outros meios.
A medida que a regido ampliada da haste 74 engata com a extremidade proximal do protetor
de ponta, a haste da agulha nao é mais capaz de deslizar através do protetor de ponta e a
posi¢ao do protetor de ponta se altera da disposigao mostrada na Figura 3. 8 medida que a
agulha é continuamente deslocada proximalmente em relagédo ao alojamento, a haste de
agulha 42 e o protetor de ponta 60 tentardo se deslocar em conjunto. No entanto a abertura
proximal 56 do alojamento 36 ndo permite tal movimento sem primeiro deslocar o protetor
de ponta 60 em relagdo a haste de agulha 42. Conforme ilustrado, o protetor de ponta 60
roda ficando mais coaxial com a haste da agulha. A medida que a agulha 40 e o protetor de
ponta 60 sdo puxados através da abertura proximal 56 do alojamento 36, a ponta da agulha
44 é comprimida ainda mais para dentro da camara 76 do protetor de ponta 60. O compri-
mento do protetor de ponta 60 e a distancia da regido ampliada da haste 74 a ponta da agu-
Iha 44 podem ser coordenados para permitir que a ponta da agulha se assente dentro do
protetor de ponta ou seja acolhida por ele. Qualquer comprimento adequado pode ser usa-
do, sendo preferidos comprimentos menores para a conveniéncia dos usuarios e os custos
de materiais.

Deve se observar comparando-se as ilustragdes nas Figuras 3 e 4 que o orificio pa-
ra a haste de agulha 72 e a abertura na extremidade proximal 68 podem ser configurados
para permitir algum movimento da haste da agulha para acomodar a rotagéo do protetor de
ponta em relagao a haste da agulha. A abertura na extremidade proximal do protetor de pon-
ta, por exemplo, pode ser configurada em forma de uma fenda tendo uma largura suficien-
temente pequena para reter a ponta da agulha na camara 76 e um comprimento suficiente
para acomodar a rotagéo do protetor de ponta. De modo analogo o orificio para a haste de
agulha 71 ou outra abertura na parede lateral 64 do protetor de ponta pode ser dimensiona-
da para permitir tal movimento.

A medida que a agulha 40 e o protetor de ponta 60 sdo ainda mais puxados através
da abertura proximal 56 do alojamento 36, o protetor de ponta 60 continua a se deslocar em
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relacdo a haste da agulha até uma posigao final em que a ponta da agulha 44 é comprimida
completamente através do orificio para a haste de agulha 72 para dentro da camara 76 do
protetor de ponta para encapsular a ponta da agulha 44, conforme se pode ver melhor na
Figura 5. Conforme ilustrado na Figura 4, o protetor de ponta 60 tem um comprimento maior
do que a agulha 42 da ponta da agulha 44 até a regiao ampliada da haste 74. Assim a ponta
da agulha 44 esta totalmente encapsulada no interior do protetor de ponta 60.

A regido ampliada da haste 74 juntamente com a extremidade proximal do protetor
de ponta impede que a ponta da agulha 44 saia do protetor de ponta proximalmente ao pas-
so que a extremidade distal fechada 66 do protetor de ponta impede que a ponta da agulha
saia distalmente. Conforme se vera na discussao no tocante as Figuras 7-12, a abertura na
parede lateral 64 é configurada para impedir a saida da haste da agulha 42 e/ou da ponta da
agulha 44 quando a ponta da agulha for puxada para dentro da camara 76.

A retengéo liberavel do protetor de ponta 60 pelo alojamento 36 pode ser configura-
da de modo a assegurar que a ponta da agulha 44 esta completamente acolhida na camara
76 antes da agulha ser separada do alojamento. Tal configuragao assegura que a ponta da
agulha 44 nao esta exposta e deste modo previne picadas de agulha. Além disso, o fato de
se encapsular a ponta da agulha 44 no protetor de ponta 60 antes da ponta da agulha 44
sair do alojamento pode reduzir também o risco de exposigao a sangue.

A Figura 13 ilustra essencialmente o mesmo dispositivo que foi ilustrado nas Figu-
ras 3-5, no entanto, o dispositivo € dotado com uma mola de Iamina 150. A mola de lamina
150 inclina o protetor de ponta 60 para cima a medida que a agulha é extraida. A mola de
lamina 150 simplesmente acrescenta uma forga adicional em uma diregao ascendente para
assegurar que a agulha esta finalmente encapsulada no protetor de ponta 60.

A Figura 6 apresenta uma vista em segao transversal analoga a vista da Figura 3. A
Figura 6 ilustra esquematicamente um alojamento 36 configurada como um alojamento ati-
vadora 34 que é formada como fazendo parte do conjunto de cateter 14 ou mais especifica-
mente como parte da pega de conexao de cateter 26. Os elementos e as posigdes relativas
dos elementos sao iguais na Figura 6 e na Figura 3, e basta um pouco mais de descrigao.
Deve se observar que a abertura proximal 56 do alojamento ativadora 34 pode ser configu-
rada para reter de modo liberavel o protetor de ponta e para fazer o protetor de ponta se
deslocar para uma posi¢cao de protegao que é pelo menos substancialmente coaxial com a
haste da agulha. A Figura 6 é simplesmente uma representagao esquematica de uma peca
de conexao de cateter 26 adaptada para cooperar com protetores de pontas da presente
invengdo. Outras configuragdes adequadas e mais aperfeicoadas podem também ser usa-
das.

Referindo-nos agora as Figuras 7-12 sao dados detalhes adicionais do protetor de
ponta juntamente com diversos exemplos de métodos de construgédo do protetor de ponta.
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As Figuras 7-9, por exemplo, mostram vistas em planta de topo e em perspectiva do protetor
de ponta 60 em diversos estagios do processo de fabricagdo. O protetor de ponta pode ser
fabricado de qualquer material adequado que seja resistente a penetragao por uma ponta de
agulha. Na configuragao ilustrada das Figuras 7-9, o protetor de ponta 60 é fabricada de
uma chapa estampada 80 (Figura 7) de ao inoxidavel ou de qualquer outro metal adequado
nao corrosivo ou de metal revestido. A chapa 80 inclui um corpo retangular 82, um disco
proximal dependente 84 com uma fenda 86 ou outra abertura de um comprimento suficiente
para permitir que o protetor de ponta 60 gire em relagéo a haste de agulha 42, conforme foi
discutido acima, e tendo uma largura para acolher de modo rente deslizavel a haste 42 da
agulha 40 mas para nao permitir a passagem da regidao ampliada da haste 74. A chapa 80
inclui ainda um disco dependente distal 88, um par de linguetas proximais 90 e um par de
linguetas distais 92. As linguetas 90, 92 sdo opcionais,m mas pode ser usadas para facilitar
a formagao do protetor de ponta 60, conforme se pode ver na Figura 9. Alternativamente, os
discos proximal e distal podem ser acoplados e ligados ao corpo por outros meios.

O corpo 82 da chapa 80 é enrolado para formar um corpo substancialmente cilindri-
co, conforme se pode ver na Figura 8. As bordas longitudinais opostas 94 e 96 (mostradas
na figura 7) séo unidas e enroladas para dentro para dentro do cilindro formando o que se
pode denominar como uma segao transversal arredondada em formato de coragéo. As bor-
das longitudinais opostas enroladas para dentro sdo uma das maneiras de se formar uma
abertura na parede lateral 64 através da qual a haste da agulha 42 pode se estender. As
bordas longitudinais opostas podem formar um exemplo de um orificio de haste de agulha
72. As bordas longitudinais 94, 96 podem ser dispostas para se tocarem ou com um espa-
¢amento que € menor do que o diametro da haste de agulha 42. Consequentemente, a agu-
Iha 40 nao pode passar através do orificio para haste de agulha 72 sem deformar o corpo 82
do protetor de ponta 60. Pode se fazer variar o material e a espessura do qual a chapa 80 é
feita, as propriedades de material, a geometria de dobramento; formagéo, o espagamento
das bordas 94, 96, o tratamento térmico ou a témpera do material e o contorno (angular,
afusado ou arredondado) das bordas 94, 96 conforme for desejado para controlar a resis-
téncia devida a arrasto a medida que a agulha 40 é puxada através do orificio para a haste
da agulha 72.

Embora possam ser usadas bordas longitudinais opostas 94, 96 para formar o orifi-
cio para haste de agulha 72, outras configuragées adequadas podem ser usadas. O orificio
para a haste da agulha 72 pode incluir materiais que se deformam ou que se inclinam, tais
como plasticos, que permitem que a haste da agulha se desloque em uma diregéo (par per-
mitir que a ponta da agulha seja puxada para dentro da camara, por exemplo), ms nao na
outra diregao (para permitir que a ponta da agulha seja deslocada para fora da camara, por
exemplo).
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A extremidade proximal 68 e a extremidade distal 66 do protetor de ponta sao fe-
chadas pelos discos proximal e distal respectivos 84 e 88, que podem ser vistos na Figura 9.
Isto pode ser obtido dobrando-se os discos proximal e distal 84, 88 de noventa graus e
prendendo usando as linguetas proximal e distal 90, 92. Além disso, ou como uma alternati-
va, os discos 84, 88 podem ser presos ao coro 82 por outros meios. Conforme ilustrado na
Figura 9, o protetor de ponta 60 define uma camara receptora de ponta 76 de um compri-
mento ligeiramente maior do que a disténcia da regidao ampliada da haste 74 a ponta da
agulha 44 para acolher a ponta da agulha 44 e a regidao ampliada da haste 74 em seu interi-
or.

Embora a abertura na extremidade proximal 68 do protetor de ponta 60 seja ilustra-
da como uma fenda relativamente estreita 86, a abertura pode ser configurada de qualquer
modo adequado. Para facilitar a montagem do conjunto de agulha, por exemplo, a abertura
na extremidade proximal 68 e/ou a regiao ampliada da haste 74 podem ser configuradas
para facilitar a passagem da regido ampliada da haste distalmente e para reter ou impedir a
regidao ampliada da haste durante o movimento proximal. Além disso, ou como alternativa, a
construgdo ou a montagem do conjunto de agulha 16 pode ser facilitada com a ordem estra-
tégica de operagdes, tais como a insergao da agulha na dire¢gao inversa, de modo que a
regiao ampliada da haste nao tenha que passar através do protetor de ponta em uma dire-
¢ao distal. Outros métodos adequados para a montagem dos componentes da presente in-
vengao sao disponiveis.

Com referéncia a Figura 10, é ilustrada uma vista em perspectiva explodida de um
protetor de ponta 60 alternativo que inclui um corpo 102, uma tampa de extremidade proxi-
mal 104 e uma tampa de extremidade distal 106 cada uma moldada de um material plastico
adequado de categoria médica. O corpo 102 é extrusado ou de outro modo qualquer forma-
do para produzir um cilindro oco 108 de construgdao substancialmente cilindrica. A segao
transversal substancialmente cilindrica inclui uma abertura na sua parede lateral que pode
ser produzida por um par de bordas longitudinais opostas 110. Além disso, ou como alterna-
tiva, o protetor de ponta plastico pode ser moldado para produzir um orificio para haste de
agulha feito mais sob medida 73. Devido a flexibilidade e precisao dos plasticos, uma varie-
dade de opgdes pode estar disponivel para uso de plastico como protetores de pontas.Os
materiais plasticos podem ser adaptados para proporcionar uma melhor vedagao contra a
reemergéncia da ponta da agulha e/ou para facilitar a operagao dos sistemas extravascula-
res 10 da presente invengao.

A extremidade proximal 68 e a extremidade distal 66 do protetor de ponta podem
ser tampados fixando-se adesivamente ou por ultra-som as tampas de extremidade proximal
e distal 104 e 106 sobre elas. Além disso, o corpo 102 pode ser constituido por duas meta-
des que séao ligadas entre si por solda de ultra-som, adesivos, ajuste por pressdao ou por
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qualquer outro mecanismo de fixagao. Pode-se fazer variar o material plastico e a(s) espes-
sura(s) do material a partir do qual o corpo 102 é fabricado, as propriedades do material, a
geometria de dobramento/formagao, o espagamento entre bordas, qualquer material de car-
ga acrescentado ao material plastico e o contorno (agudo, afusado ou arredondado) das
bordas conforme desejado par controlar a resisténcia devida ao arrasto a medida que a agu-
Iha 40 é puxada através do orificio par haste de agulha de valvula 73.

As Figuras 11 e 12 mostram uma ilustragdo esquematica de uma outra variagao
dos conceitos inventivos descritos no presente documento. A Figura 11 é comparavel a Fi-
gura 7 ilustrando o fato de que o protetor de ponta 60 pode ser formado a partir de uma
chapa 80 metélica ou de outro metal adequado. NO entanto, deve se observar que o corpo
82 do protetor de ponta 60 mostrado na Figura 11 inclui regides de formatos 112 adjacentes
a tampa de extremidade proximal 104. Com referéncia a Figura 12, que ilustra o protetor de
ponta 60 formado a partir da chapa 80 da Figura 11, pode se ver que as regides de formato
112 cooperam para formar uma abertura ampliada 114 no orificio para a haste de agulha 72.
A abertura ampliada 114 pode ser dimensionada de modo a reduzir a resisténcia por friccao
contra 0 movimento da haste de agulha no orificio para a haste da agulha 72. Consequen-
temente, as regides de formato 112 podem ser configuradas de qualquer modo adequado
para criar uma abertura ampliada 114 adequada para o conjunto de agulha que estiver sen-
do usado (a abertura ampliada 114 pode ser maior para hastes de agulhas de maior didme-
tro, por exemplo).

Diversas modificagdes aos protetores de pontas de agulhas da presente invengao
sao possiveis, permanecendo-se dentro do ambito da concepgéao inventiva. Os protetores de
pontas, por exemplo, pode, ser usados para proteger a ponta de qualquer tipo de peca afia-
da,incluindo uma canula em um cateter IV, a ponta de um estilete em uma agulha longa de
anestesia, uma agulha hipodérmica, lamina cirurgica e outros tais dispositivos médicos.
Além disso, a seg¢do transversal do protetor de ponta pode ter outros formatos tais como
quadrangular, retangular, triangular, oval, poligonal e semelhantes.

Ainda adicional ou alternativamente, o orificio para a haste da agulha no corpo do
protetor de ponta pode ser formado fazendo-se cortes em um tubo flexivel. Em algumas
configuragées, o orificio para a haste da agulha pode ser mantido aberto por uma lingueta
ou por uma caracteristica semelhante a um poste, tal como adjacente a extremidade proxi-
mal do protetor de ponta. A lingueta ou caracteristica semelhante a poste pode ser usada
em conexao com qualquer um dos protetores de pontas descritos acima e pode ser associ-
ada com o alojamento 36 ou com um outro componente do sistema de acesso vascular. O
uso de uma caracteristica de lingueta para manter o orificio par haste de agulha aberto pode
reduzir o arrasto por friccdo sobre a haste de agulha, a medida que ela é extraida e pode
permitir que o protetor de ponta vede mais completamente quando a ponta esta acolhida na
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camara e a caracteristica de lingueta esta desengatada do protetor de ponta permitindo que
o orificio para haste de agulha se feche.

Além disso, ou como alternativa, a regido ampliada da haste da agulha pode ser
assimétrica e/ou pode ser formada de outro modo que ndo por compressao da haste ou por
fixagdo de uma virola. Além disso, a regidao ampliada de haste pode ser retida para impedir o
movimento proximal além da extremidade proximal do protetor de ponta por meios outros
que nao a largura restrita da fenda.

Como outras variagées ainda dos principios inventivos do presente pedido, pode-se
fazer variar de qualquer modo adequado os meios para a ativagao do protetor de ponta.
Além da abertura restrita do alojamento e plano inclinado cooperante (veja as Figuras 2-6)
ou como uma alternativa a tal pratica, a ponta da agulha pode ser comprimida, por exemplo,
ou introduzida para dentro da camara do protetor de ponta por pressao de um elemento in-
clinador forgando o protetor de ponta na dire¢do da haste de agulha.

Acredita-se que a descrigao apresentada acima abrange uma multiplicidade de mé-
todos e/ou aparelhos distintos com utilidade independente. Embora cada um destes méto-
dos e aparelhos tenha sido descrito na sua forma preferida, as modalidades especificas dos
mesmo conforme descritas e ilustradas no presente documento ndo devem ser considera-
das no sentido limitante, uma vez que sdo possiveis numerosas variagées. O assunto das
descri¢des inclui todas combinagdes e sub-combinagdes inéditas e ndo ébvias dos diversos
elementos, caracteristicas, fungdes e/ou propriedades descritas no presente documento. Os
principios da presente invengao podem ser incorporados em outras formas especificas sem
que haja desvio das suas estruturas, métodos ou outras caracteristicas essenciais conforme
descritos em linhas gerais no presente documento. As modalidades descritas devem ser
consideradas em todos os sentidos como ilustrativas e ndo restritivas. O ambito da divulga-
¢ao é, portanto, ndo limitado pela descricdo precedente ou pelas reivindicagbes que se-
guem, e todas as alteragées que ocorram dentro do significado e alcance de equivaléncia da
descricdo acima e/ou das reivindicagdes que seguem devem ser abrangidas pelo seu ambi-
to. De modo analogo, na descrigdo e/ou nas reivindicagdes, onde for citado “um” ou “um
primeiro” elemento ou seu equivalente, tal descricdo deve ser subentendida como incluindo
a incorporagao de um ou mais de tais elementos, ndo exigindo nem excluindo dois ou mais
tais elementos.

Acredita-se que as reivindicagbes que seguem sejam voltadas a determinadas
combinagdes e sub-combinagdes que correspondem a exemplos divulgados e que se acre-
dita que sejam inéditas e ndo 6bvias. Outras combinagdes e sub-combinagdes de caracte-
risticas, fungGes, elementos e/ou propriedades podem ser reivindicadas por meio de emen-
das as reivindicagées da presente invengao ou por apresentacao de novas reivindicagoes

neste pedido ou em um pedido correlato. Tais reivindicagbes emendadas ou novas, quer
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elas sejam voltadas a uma combinagao diferente ou voltadas 8 mesma combinagéo, quer de
ambito diferente, mais amplo, mais restrito ou igual ao das reivindicagdes originais, devem

também ser consideradas como incluidas dentro do assunto da presente divulgacao.
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REIVINDICACOES
1. Sistema de acesso vascular para prevenir lesao, compreendendo:

um conjunto de cateter (10);

um conjunto de agulha (16) compreendendo uma parte afiada (40) tendo uma haste
(42) que termina em uma ponta (44);

um protetor de ponta (60) tendo uma parte fechada (62) com uma extremidade dis-
tal fechada e uma extremidade proximal que engata de modo deslizavel com a haste;

um alojamento (36) que define uma passagem (54) com aberturas respectivas pro-
ximais (56) e distais (58) através das quais a parte afiada se estende de modo deslizavel,
em que a abertura proximal do alojamento retém de forma liberavel o protetor de ponta (60)
na passagem; e

sendo pelo menos um de, a ponta afiada (40) e o protetor de ponta (60), sdo adap-
tados para impedir que a haste (42) seja completamente extraida do protetor de ponta (60),
e em que o protetor de ponta protege a ponta (44) no protetor ao extrair a ponta para dentro
do protetor,

CARACTERIZADO pelo fato de que

a parte fechada (62) define uma camara (76) e inclui pelo menos uma parede lateral
(64) configurada para engatar de modo deslizavel com a haste (42).

2. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a abertura proximal (56) do alojamento retém com fric-
¢ao o protetor de ponta (60) para permitir a inser¢ao do protetor de ponta para dentro da
passagem do alojamento por aplicagédo de uma forga nominal e para impedir uma extragao
involuntaria do protetor de ponta da passagem.

3. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos um do alojamento (36) ou protetor de ponta
(60), inclui materiais estabilizadores de sangue.

4. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a parte afiada inclui uma regido de haste ampliada (74)
préxima a ponta (44), em que a extremidade proximal do protetor de ponta (68) inclui uma
abertura adaptada para engatar de modo deslizavel com a haste (42) sem permitir que regi-
ao ampliada passa proximalmente através da abertura.

5. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 4,
CARACTERIZADO pelo fato de que o protetor de ponta (60) compreende um corpo oco
alongado (82) que define a camara (76) e um orificio para a haste (72), uma parede proximal
de extremidade (84) na extremidade proximal (68) do protetor de ponta com um furo de arti-
culagao (86) que engata de modo deslizavel e articulado com a haste, e uma parede de ex-
tremidade distal (88) na extremidade distal do protetor de ponta; e em que a haste estende-
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se através do furo de articulagdo e do orificio (72) para a haste quando a parte afiada esta
disposta no alojamento dispondo o protetor de ponta (60) formando um angulo com a haste
(42).

6. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 5,
CARACTERIZADO pelo fato de que o furo de articulagdo (86) da parede de extremidade
proximal engata com a regido ampliada da haste (74) durante o0 movimento proximal da par-
te afiada (40) em relagdo ao alojamento (36) e um movimento proximal adicional da parte
afiada em relagédo ao alojamento faz com o protetor de ponta (60) se articule no furo de arti-
culagdo (86) puxando a ponta para dentro do orificio de haste de agulha (72) e para dentro
da camara (76).

7. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 5,
CARACTERIZADO pelo fato de que o alojamento (36) inclui uma garra que se estende para
dentro da passagem (54) e que engata no orificio da haste (72) para abrir o orificio facilitan-
do o movimento de deslizamento da haste dentro do orificio 8 medida que a parte afiada é
extraida do alojamento.

8. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 5,
CARACTERIZADO pelo fato de que o alojamento (36) inclui um elemento inclinado (150)
configurado para inclinar o protetor de ponta (60) na diregdo da haste (42) a medida que a
agulha é deslocada proximalmente em relagdo ao alojamento para puxar a ponta para den-
tro do orificio de haste (72) e para dentro da camara (76).

9. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a parte fechada (62) do protetor de ponta inclui um cor-
po (82, 102) que tem bordas longitudinais opostas (94, 96, 110) e que definem uma seg¢ao
transversal cilindrica, sendo o corpo configurado para engatar com a haste (42) e incluindo
um orificio de haste (72, 73) que compreende bordas opostas (94, 96, 110) do corpo dispos-
tas em uma relagdo espagada para permitir que haste entre na camara e para impedir a
emergéncia da ponta da camara.

10. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 9,
CARACTERIZADO pelo fato de que o protetor de ponta (60) é formado a partir de uma folha
metalica (80) estampada que inclui um corpo (82) de formato geral retangular e discos res-
pectivos dependentes proximais e distais (84, 88) adaptados para formar as paredes de ex-
tremidade proximal e distal, sendo o corpo (82) enrolado para formar uma sec¢ao transversal
cilindrica e orificio de haste, e sendo os discos dobrados de noventa graus para tocar o cor-
po substancialmente cilindrico.

11. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 9,
CARACTERIZADO pelo fato de que o corpo (82) é extrusado de material plastico e inclui
bordas longitudinais opostas (110), sendo as extremidades proximal e distal do protetor de
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ponta (60) cobertas por tampas de extremidade (104, 106) respectivas fabricadas de materi-
al plastico.
12. Sistema de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 11,
CARACTERIZADO pelo fato de que as tampas de extremidade proximal e distal sdo fixadas
5 ao corpo usando-se um processo selecionado do grupo que consiste em adesivo e solda-

gem por ultra-som.
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