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(57) Resumo: SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE
HEMOSTATICO. Um sistema de distribuicdo do agente hemostatico
que inclui um agente hemostatico que é inerte e ndo-reativo capaz de
formar um codagulo estavel quando aplicado a uma ferida com
sangramento. O sistema também inclui um conjunto de entrega para
estruturar e facilitar a distriouicao do agente hemostatico préximo ao
local da hemorragia. Mais especificamente, o conjunto de distribuigéo
é estruturado para conter o agente hemostatico através do membro de
liberagdo que é disposto em relagéo cooperativa com o membro de
apoio que contém a quantidade do agente hemostatico, O membro de
liberagdo é estruturado de um material sollivel que ira pelo menos
parcialmente dissolver e liberar o agente hemostatico sobre a
disposig¢éo préoxima do local da hemorragia. O conjunto de distribuicéo
também compreende um membro de manivela estruturado para
facilitar a distribuicdo do agente hemostatico ao local da hemorragia.




10

15

20

25

30

35

i PO
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Reivindicagao de prioridade

O presente pedido reivindica prioridade do pedido de patente previamente
depositado e ainda pendente que tem o numero de série US 11/453,524, depositado
em 15 de Junho de 2006, que é baseado e reivindicado prioridade de acordo com a
Secgdo 119(e) 35 U.S.C do pedido provisional ainda pendente no Escritdrio Norte-
Americano de Patentes e Marcas, cujo numero de série € US 60/757,459 e foi
depositado em 9 de Janeiro de 2006.

Campo da invengéao

A presente invengdo é direcionada a um sistema de distribuicdo de agente
hemostatico que inclui um conjunto de distribuicdo que tem uma bolsa ou receptaculo
que contém um agente hemostatico, a bolsa sendo pelo menos parcialmente definida
por um numero de apoio em combinagdo com um membro de liberagdo envolvente
feito de um materiai soltvel. Mais em particular, o sistema de distribuicdo de agente
hemostatico é estruturado tal que um agente hemostatico é entregue diretamente a
uma fonte de sangramento, e no qual o agente hemostatico esta concentrado e retéem
a fonte de hemorragia para facilitar a coagulacao e terminar a hemorragia.

Desérigéo da arte relacionada

Ha muito tempo se conhece que danos que resultam em hemorragia excessiva,
se ndo forem rapidamente ou corretamente direcionados podem se tornar fatais.
Infelizmente, este fato & apoiado por dados colhidos durante numerosos conflitos
armados ao longo do tempo. Por exemplo, foi informado que por volta de 2.500
soldados morreram somente de feridas de extremidade durante a Guerra de Vietna
porque eles sangraram até a morte. Dados militares também indicam que
aproximadamente 50% das vitimas de combate morrem por sangramento, € que a
maioria dentro de trinta minutos do dano. Também foi noticiado que de cinqienta por
cento, aproximadamente sessenta por cento morrem dentro dos primeiros cinco
minutos, epquanto as pessoas restantes morrem dentro de uma hora se nao forem
corretamente tratadas.

Além disso, foi estimado que ha mais de setenta milhdes de visitas em
emergéncias todo ano por sangramento. Como afirmado acima, os danos obtidos
durante batalha, hemorragia ou hemorragia aguda sao uma causa principal de morte
em casos de trauma entré a populagéo civil.

. Como tal, esta claro que o controle rapido e efetivo de hemorragias pode salvar
vidas. Tentativas observando a necessidade de um controle rapido e efetivo da
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hemorragia resultaram em um desenvolvimento de varias bandagens hemostaticas e
outros produtos que pretenderam facilitar o controle rapido do sangramento.

Um produto inclui um material zedlito granular que pode ser obtido a partir de
pedras de lava vulcanicas. Este material & colocado em uma ferida de hemorragia
onde absorve moléculas de agua do sangue, enquanto cria uma concentragao de
plaqueta alta que promove a coagulagdo. Porém, foi observado que 0 processo de
absorcao afetado por este zedlito é de reagédo altamente exotérmica que gera uma
quantidade consideravel de calor. Isto é creditado, pelo menos, para parciaimente
atribuir a reacdo com o conteido de ferro do zedlito. Mais especificamente,
temperaturas que variam de 90° a 100°C foram colhidas a partir do uso do material,
causando queimaduras de segundo grau para soldados lesionados e tratados com
este produto no lraque, como também para aquelas pessoas que administram o
produto, embora a administragdo pessoal deste produto deva ser treinada e certificada
para administrar o mesmo.

Uma desvantagem adicional para este produto é que o material de zedlito é
empacotado para ser simplesmente vertido em uma ferida aberta, porém, no caso de
hemorragia de qualquer significagdo, como pode acontecer devido a dilaceragao de
uma artéria principal, a pressao de sangue que encerra a ferida ocasionara ao material
a ser dispersado minimizando e/ou eliminando a efetividade das propriedades de
coagulagéo. Ainda outra desvantagem deste produto é que o material de zedlito é

granular em natureza, tomando dificil de remover subsequientemente o material da

ferida por meios normais como irrigagéo e/ou sucgéo da area ferida, uma vez a pessoa

ferida é transferida para um quarto operacional ou outra facilidade de tratamento.
Outro produto é feito de chitosan que é derivado de exoesqueletos de molusco.
Relatérios sobre a efetividade deste dispositivo no controle de hemorragia conflitam,
em particular, sua efetividade no caso de hipotermia do paciente, como pode
acontecer de choque seguido de significante perda de sangue, informando para ser
severamente reduzido ou diminuido. Além disso, houveram relatérios do dispositivo
sendo impropriamente aplicado, p.ex., a ferida ndo é contatada pela superficie ativa
devido ag dispositivo que é colocado de cabega para baixo no local da ferida.
Considerando que este produto é derivado de organismos vivos, tem uma vida de
prateleira extremamente limitada durante a qual deve ser utilizada ou ser disposta, e
devido ao custo significante de cada unidade, esta € uma consideravel desvantagem.
Outro tipo de bandagem hemostatica € manufaturada a partir de algas de
csélulas unicas e inclui 'poli-N-acetiIglucosamina. Este dispositivo é estruturado para
habilitar as pessoas com treinamento minimo para controlar rapidamente e
efetivamente efou parar a hemorragia do trauma da extremidade. Mais



'10

15

20

25

30

35

3/11

particularmente, quando o material entra em contato com o sangue, isto estimula a
agregagao de plaqueta e ativagdo que causam ao corpo segregar tromboxane que
estimula os vasos sanguineos a se constringir nas redondezas da ferida. Declarado
diferentemente, o material poli-N-acetilglucosamina atua como um catalisador para
acelerar o processo de coagulagdo normal, acelerando assim o préprio controle do
corpo da hemorragia. Novamente, ja que este produto & derivado de organismos vivos,
tem uma vida de prateleira limitada durante a qual deve ser utilizado ou deve ser
disposto. Mais adiante, sua efetividade no caso de hipotermia no paciente, como no
exemplo anterior, € questionavel.

Outro material que é estruturado para ser aplicado, i.e., vertido, diretamente as
feridas foi sintetizado do amido de batata. Segundo noticias, as particulas aceleram a
coagulagdo natural pela concentragdo de sdlidos de sangue que formam um gel ao
redor do mesmo para promover coagulagdo. Em particular, as particulas maiores dos
componentes de sangue sdo concentradas na superficie do produto de amido de
batata sintetizado, promovendo assim a aceleragéo da coagulagéo. Como notado, este
material também esta na forma de po e foi diretamente aplicado a uma ferida de
hemorragia com um aplicador de tipo de fole como notado acima com respeito ao
material de zeélito, porém, no caso de hemorragia excessiva como uma artéria
principal, a presséo do sangue que flui da ferida é frequentemente suficiente para
dispersar o pé novamente, enquanto minimiza ou elimina a propriedade de coagulagéo
exibida, embora o local de ferida fosse coberto com uma bandagem padrao e presséo
aplicada depois do tratamento com o material de amido de batata sintetizado.

Ainda outro material pulverizado é composto de um polimero hidréfilo e um sal
de potassio em combinagdo com um maferial de trombina & base de bovino. Este pé
também é relatado para parar 0 sangramento em contato baseado em estudos para
varias feridas secundarias nas quais nenhuma das bandagens de cobertura é
requerida, porém, como notado acima com respeito aos outros produtos de tipo
"derramamento”, no caso de qualquer hemorragia significante, a pressao sanguinea
por si s6 é provavel que disperse o produto, reduzindo ou eliminando assim qualquer
hemostéti?o que pudesse afetar.

Devido ao antecedente, esta claro que seria um beneficio significante prover
um sistema para controle rapido, efetivo e eficiente de hemorragia incluindo
hemorragia de artérias maiores, que podem ser propriamente aplicadas por pessoal
com treinamento minimo. Mais em particular, seria benéfico prover um sistema para
distn'buir uma quantidade efetiva de um agente hemostatico diretamente ao local da
ferida, assim como também prover um mecanismo para manter uma quantidade
efetiva do agente hemostatico no local da ferida para controlar a hemorragia. Também,
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seria vantajoso para tal sistema compreender um agente hemostatico que é
essencialmente no-reativo e hipoalergénico quando aplicado a uma ferida. Ademais,
o agente hemostatico empregado em tal sistema deveria promover a coagulagéo do
sangue de uma maneira ndo-reativa, i.e., sem reagdo exotérmica com o0 sangue € o
aumento de temperatura localizada associada com ele. Ainda outra vantagem pode
ser percebida provendo tal sistema com um agente hemostatico que é inorganico,
beneficiando assim de uma vida de prateleira essencialmente indefinida.

Sumario da invengao

A presente invengdo é direcionada a um sistema de distribuicdo de agente
hemostatico que é estruturado para distribuir um agente hemostatico diretamente a um
local de hemorragia, por exemplo, uma artéria dilacerada, para facilitar a coagulagao
do sangue e terminar a hemorragia no local. Como tal, o sistema de distribuicdo de
agente hemostatico da presente invengdo é estruturado para concentrar e reter o
agente hemostatico no local de hemorragia, novamente, para facilitar a coagulagao e
terminar hemorragia.

Pelo menos uma corporificacdo do sistema de distribuicdo da presente
invencdo inclui pelo menos um agente hemostatico estruturado para facilitar a
coagulagdo do sangue. Mais em particular, pelo menos um agente hemostatico da
presente invengao inclui um material de argila esméctica. Em pelo menos .uma
corporificagéo adicional, uma argila de hectorite é utilizada como agente hemostatico.
A presente invengdo compreende a utilizagdo de um material de argila como um
agente hemostatico tanto s6 como em combinagdo com um ou mais aditivos, como
mais adiante sera discutido.

Para facilitar a distribuicdo do agente hemostatico no local da hemorragia, 0
sistema de distribuicdo da presente invenc¢éo inclui um conjunto de distribuicdo que é
estruturado para conter pelo menos temporariamente uma quantidade do agente
hemostatico, pelo menos até que o agente seja entregue proximo do local da
hemorragia.

O conjunto de distribuicdo, em pelo menos uma corporificagéo, inclui um
membro Qe liberacéo disposto em relag&o envolvente a um membro de apoio.

Mais em particular, o membro de liberagdo e o membro de apoio séo
cooperativamente estruturados para conter pelo menos temperadamente o agente
hemostatico, o membro de liberagdo e o membro de apoio afixados sobre as
respectivas periferias.

) De modo a alcahg:ar retencdo remivel de um ou mais agentes hemostaticos
pelo conjunto de distribuicdo da presente invengéo, o membro de liberagéo inclui um

material solivel estruturado para dissolver, pelo menos parcialmente, e libertar o
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agente hemostatico em disposi¢éo diretamente aproximada a um local de hemorragia.
Em pelo menos uma corporificaggdo, o0 membro de liberagdo inclui um material
polimero solGvel, como, por exemplo, um material de acetato de polivinil.

Para posteriormente facilitar a distribuicdo de uma quantidade de agente
hemostatico diretamente para um local de hemorragia, o conjunto de distribui¢do da
presente invengdo também inclui um membro de manivela preso a uma superficie
exterior do membro de apoio, em que 0 membro de manivela é estruturado para
facilitar a manipulag@o do sistema de distribuicdo por um usuario. Pelo menos uma
corporificagdo da presente invengdo inclui um membro de manivela que tem uma
indicacdo visual para facilitar a localizagéo ou identificagdo do membro de manivela
por um usuario. Esta caracteristica pode se mostrar critica no ambiente apressado e
frequentemente cadtico no qual o sistema de distribuicdo hemostatico da presente
invengdo & utilizado, como no campo de batalha, unidade médica ou quarto de
emergéncia de hospital.

A presente invengdo também envolve um método de aplicagdo do agente
hemostatico em um local de hemorragia, incluindo o passo de distribuicdo de uma
quantidade de um agente hemostatico, donde o agente hemostatico compreende um
material de argila de hectorite beneficiado, diretamente aproximado do local da
hemdrragia. O método também inclui a concentragdo da quantidade de agente
hemostatico em uma relagdo conformando substancialmente para a configuragao do
local de hemorragia e retendo a quantidade do agente hemostatico no local da
hemorragia em uma relagdo substanciaimente de fechamento para facilitar a
coagulacdo e terminar a hemorragia no local. O meétodo mais adiante propicia a
remocdo do agente hemostatico do local de hemorragia por irrigacdo padrao e
procedimentos de sucgdo, uma vez o paciente € estabilizado e transferido, por
exemplo, para um quarto operacional de facilidade fixa ou campo de unidade
operacional. Como notado acima, o agente hemostatico da presente invencao e
estruturado para formar um coagulo estavel tal que o paciente possa ser movido, uma
vez a hemorragia tenha terminado.

Estes e outros objetos, caracteristicas e vantagens da presente invencdo se
tornarao 'mais claras quando os desenhos, assim como a descrigdo detalhada, for
levada em consideragao.

Breve descrigao dos desenhos

Para um completo entendimento da natureza da presente invengéo, deveria se
fazer referéncia a desérigéo detalhada a seguir, considerada em conexado com 0s
ciesenhos gue acompanham no qual:
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Figura 1 € uma vista em perspectiva de uma corporificagao preferencial do
sistema de distribuicdo do agente hemostatico de acordo com a presente invengao. -

Figura 2 é uma vista parcialmente explodida da corporificagao da Fig. 1.

Figura 3 é uma representagéo diagramatica do método de aplicagao do agente
hemostatico de acordo com a presente invengao.

Os numeros referenciais se referem as partes das diversas vistas dos
desenhos.

Descrigdo detalhada da corporificagdo preferencial

Como previamente notado, a presente invengdo € direcionada a um
sistema de distribuicdo de agente hemostatico, geraimente como mostrado como 10
nas figuras, que sado estruturadas para facilitar a distribuicdo de um agente
hemostatico diretamente proximo a um local de hemorragia. Mais em particular, a
presente invencdo é direcionada para um sistema de distribuicido de agente
hemostatica 10 que pode ser utilizado rapido e efetivamente para facilitar a
coagulagéo e para controlar e/ou terminar a hemorragia de uma pessoa ferida, como
um soldado ferido em um campo de batalha, através de pessoal com treinamento
minimo. Como se tomara aparente a seguir, o sistema de distribuicao de agente
hemostatico 10 da presente invengdo é estruturado tal que aquele pessoal com
instrugdo minima em seu uso podera identificar a orientagdo propria do‘conjunto de
distribuicdo 20, de modo a para facilitar a disposi¢do do conjunto de distribui¢cdo 20
diretamente préximo de um local de hemorragia.

Para reduzir e/ou terminar a hemorragia excessiva em um local de hemorragia,
o sistema de distribuicdo de agente hemostatico 10 da presente invengao inclui pelo
menos um agente hemostatico 12. Claro que esta dentro da extenséo e intengdo da
presente invengdo compreender uma pluralidade de agentes hemostaticos 12 e'umou
mais aditivos, tal como pode ser desejavel para aumentar o desempenho de um ou
mais agentes hemostaticos 12. Como um exemplo, o agente hemostatico 12 da
presente invengio, em pelo menos uma corporificago, compreende um aditivo
estruturado de hidroxietil celulose para aumentar a absorgéo de agua do sangue pelo
agente hemostatico 12, aumentando a taxa de formagéo de coagulo e terminagéo da
hemorrag;ia. Como notado acima, o sangramento & uma causa principal de morte nas
lesbes tanto do exército quanto dos civis, e a presente invengéo capacita o controle
rapido e efetivo e/ou terminagéo de hemorragia que é provida para salvar vidas.

Em pelo menos uma corporificagdo da presente invencdo, um agente
hemostatico 12 compréende uma argila de esméctica. Esméctica € uma familia de
érgilas de inchagdo estendida em camadas de causa natural que incluem bentonite,
também conhecida como montmorillonite, hectorite e saponite. Mais em particular, as
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argilas de esméctica sdo camadas de silicato que incham na agua e sao
extensamente usadas como aditivo reolégico. Especificamente, as plaquetas de
silicato incluem trés camadas, duas camadas de didxido de silicato que compreendem
uma camada de 6xido de metal. Em argiias de bentonite, a camada de 6xido de metal
é principalmente aluminio, considerando que em argila de hectorite a camada de oxido
de metal inclui magnésio. Mais importante, bentonite pode incluir aproximadamente
4% de peso de oxidos férricos e ferrosos, argila de hectorite € essencialmente ferro
livre, enquanto inclui geralmente menos de meio por cento (< 0.50%) de peso. Isto €
importante, como uma presenga de ferro acredita-se que promove reagdes
exotérmicas entre os agentes hemostaticos e fluidos de corpo durante processos de
absorcdo. Um beneficio adicional de argila de hectorite, para uso junto com a presente
invengdo, é que pode ser altamente beneficiada, i.e., purificada e fundamentada, tal
que o tamanho da particula de argila de hectorite é de aproximadamente 10% de
argilas de bentonite semelhantes. Uma corporificagdo preferencial da presente
invencdo compreende uma argila de hectorite beneficiada como um agente
hemostatico 12. Mais em particular, a presente invengdo pode incluir Bentone EW que
é uma argila de hectorite altamente beneficiada disponivel de Especialidades de
Elementos de Hightstown Nova Jersey. Bentone EW tem uma densidade de cerca de
2.5 gramas por centimetros cubicos (g/cm3) e, mais importante, uma distribuicéo de
tamanho de partiéula donde aproximadamente 94% ou mais do material € menos que
o tamanho de tela de malha 200.

Claro que, como notado acima, a presente invengéo compreende um sistema
de distribuicdo de agente hemostatico 10 compreendendo uma pluralidade de agentes
hemostaticos 12, como um exempld, pelo menos uma corporificagdo pode
compreender argila de bentonite ou uma combinagdo de hectorite e argilas de
bentonite em uma variedade de proporgdes. Também como notado acima, um ou mais
aditivos podem ser combinados com o agente hemostatico 12 para aumentar as
propriedades hemostaticas. Apenas como um exemplo, em uma outra corporificagao
preferencial da presente invengéo, o agente hemostatico 12 compreende uma argila
de hectorj‘te altamente beneficiada em combinagdo com aditivos de hidroxietil celulose.
Mais em particular, o agente hemostatico 12 da corporificagdo preferenciél
compreende novamente Bentone LT*, disponivel de Especialidades de Elementos.

Uma consideragéo importante para selegdo do agente hemostatico 12 para uso
na presente invengdo é que 0 agente 12 seja essencialmente inerte e nao-reativo
quando disposto em cdntato com uma ferida aberta e o sangue ou outros fluidos do
cbrpo que sdo liberados deste. Mais em particular, como notado acima, as argilas de
hectorite ndo incluem componentes de ferro de qualquer grau significante,
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consequentemente, eles sdo essencialmente nao exotérmicos em contato com a agua,
sangue ou outros fluidos aquosos ou corporais. Além disso, por causa da configuragéo
fisica pulverizada da argila de hectorite beneficiado, isto serve para ajudar na
formagcdo de um coagulo estavel em aplicagdo para um local de hemorragia.
Especificamente, Bentone EW* é purificado e pulverizado no processo de
beneficiamento, aumentando assim a area de superficie efetiva do material assim e
resultando em um aumento na capacidade de absor¢é@o para remover o contetdo de
agua do sangue para concentrar as plaquetas sanguineas para facilitar a coagulagéo e
formar um coagulo estavel no local de hemorragia. Em testes administrados em
suinos, foram formados coagulos estaveis em um local de hemorragia que consiste
em uma artéria femoral dilacerada que utiliza o sistema de distribuicao do agente
hemostatico 10 e 0 agente hemostatico 12, conforme a presente invencao.

O sistema de distribuicdo hemostatica 10 da presente invengdo também
compreende um conjunto de distribuicdo 20 que é estruturado para facilitar a
disposicdo de uma quantidade de agente hemostatico 12 diretamente aproximado do
local da hemorragia. Mais em particular, o conjunto de distribui¢do é estruturado para
conter uma quantidade do agente hemostatico 12 para distribuicdo no local da
hemorragia. Em uma corporificagdo preferencial, o conjunto de distribuicdo 20
compreende um membro de liberacdo 24 que esta disposto em relagéo envolvente ao
membro de apoidl-disposto opostamente 22, o membro de liberagéo sendo preso sobre
uma periferia do membro de apoio 22. Mais em particular, o membro de liberacéo 24 e
o membro de apoio 22 sdo estruturados cooperativamente para conter pelo menos
temperadamente a quantidade de agente hemostatico 12 para distribuicdo no local da
hemorragia, como ilustrado na Figura 1. |

Em pelo menos uma cormporificagdo, 0 membro de apoio 22 compreen-de um
penso estéril, como, por exemplo, um bloco de gaze com cola. Sera apreciado, devido
a natureza da presente invengdo, que cada um dos componentes compreendem um
sistema de distribuicdo 10 que sera esterilizado e empacotado utilizando
procedimentos apropriados para assegurar que o local da hemorragia ndo seja
exposto a contaminagdo externa. Mais adiante sera percebido que um membro de
apoio 22 compreendendo um bloco de gaze estéril facilitara o sistema de distribuicdo
do agente hemostatico 10 da presente invengdo, substanciaimente sobre a
configuragdo de uma ferida, de modo a fechar a ferida para facilitar a reddgéo e
encerramento da hemorragia.

Olhando préximd ao membro de liberagdo 24 da presente inveng¢éo, o membro
d.e liberagdo 24 compreende um material soltvel de constru¢éo que é estruturado para
dissolver, pelo menos parcialmente, em contato com uma solugdo aquosa, como o
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sangue saindo de uma ferida. Ao dissolver, o0 membro de liberacdo 24 da presente
invencéo liberara a quantidade de agente hemostatico 12 do conjunto de distribuicao
20 diretamente préximo do local da hemorragia de uma maneira rapida e efetiva. Em
pelo menos uma corporificagdo, o conjunto de distribuicdo 20 da presente invencao
compreende um membro de liberagdo 22 construido do material polimero soluvel que
é estruturado para dissolver no sangue e fluidos do corpo.

Em uma corporificagéo preferencial, o membro de liberagdo 22 compreende um
material de acetato de polivinil que dissolvera substanciaimente em contato com o
sangue no local da hemorragia. O material de acetato de polivinil do membro de
liberagdo 22 pode ser construido de qualquer variedade de espessura, controlando
assim a taxa na qual o membro de liberagéo 22 dissolvera e, como tal, a taxa na qual
o agente hemostatico 12 sera entregue no local da hemorragia, um fator que também
é afetado pelo volume do fluido presente. Como tal, o sistema de distribuicao de
agente hemostatica 10 da presente invengéo pode ser personalizado para aplicagao a
uma variedade de feridas de graus variados de severidade. Em pelo menos uma
corporificacdo, o material de acetato de polivinil compreende Super Solvy™, forma
disponivel de Sulky of America, Port Charlotte, Florida.

Como exemplo, o agente hemostatico 12 pode ser aplicado diretamente
proximo de uma ferida superficial, na qual, o membro de liberagao 22 compreendera
preferencialmenté um material muito fino, de modo a permitir a dissolugcéo rapida e a
liberacdo do agente hemostatico 12. Para hemorragias mais severas, por exemplo,
dilaceragdo de uma artéria principal, o membro de liberagdo 22 incluira uma maior
espessura, assegurando que o sistema de distribuigéo do agente hemostatica 10 pode
ser disposto préoximo do local da hemorragia e configurado para conformar
substancialmente a ferida antes da dissolugdo do membro de liberagdo 24 e a
subsequente liberagdo do agente hemostatico 12 no local de hemorragia.

Para uma ligacéo facilitada do membro de liberagdo 24 para o membro de
apoio 22, o conjunto de distribuigio 20 da presente invengio também compreende um
mecanismo de selo 27 estruturado para facilitar o anexo entre os membros. Mais em
particula(', o mecanismo de selo 27 da presente inven¢do compreende pelo menos um
membro de selar 28 que é estruturado para selar hermeticamente 0 membro de
liberagdo 24 para 0 membro de apoio 22. Em pelo menos uma corporificagéo da
presente invengdo, 0 membro de selo 28 compreende um adesivo reativo & calor. Em
uma corporificacéo adicional, 0 membro de selo 28 compreende um adesivo de ferro
HeatnBond® UltraHold, disponivel em “Therm O Web of Wheeling, lllinois”. De
éignificado é que o membro de selo 28 desta corporificagdo € estruturado para unir
dois materiais distintos, cada um dos quais sdo independentemente estruturados para
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ser ndo-adesivos, formando assim uma bolsa lacrada hermeticamente 21 que contém
um ou mais agentes hemostaticos 12.

Em pelo menos uma corporificacdo, o conjunto de distribuicdo 20 da presente
invencdo também compreende um membro de manivela 29, como ilustrado nas
figuras. O membro de manivela 29 serve para varios propdsitos, o primeiro de facilitar
a disposicdo do conjunto de distribuicdo 20 diretamente proximo do local da
hemorragia para facilitar a distribuicdo de um agente hemostatico. Mais em particular,
o0 membro de manivela 29 é estruturado e configurado para ser agarrado pela méo de
um usuario e permitir ao usuario direcionar rapida e efetivamente a superficie do
conjunto de distribuicdo 20 compreendendo o membro de liberagdo 24 diretamente
sobre o local da hemorragia, como, uma artéria dilacerada. Como visto nas Figuras 1 e
2, o membro de manivela 29 é preso a uma face exterior do membro de apoio 22 e
disposto defronte da superficie exterior do membro de liberagdo 24, e como tal, o
membro de manivela 29 permite o usuario agarrar o conjunto de distribuicdo 20 com
as maos que pode estar molhada ou suja de sangue, enquanto ainda impede o
contato com o membro de liberagdo 24, para prevenir a liberagdo inadvertida e
prematura do agente hemostatico 12.

Em pelo menos ﬁma corporificagdo, 0 membro de manivela compreende uma
indicagcdo visual 29’ para facilitar a localizaggo do membro de' manivela 29 por um
usudrio. Mais em particular, a indicagdo visual 29' pode incluir indicios como letras,
simbolos, tiras, etc., aplicado diretamente no membro de manivela 29, como mostrado
na Figura 2. Em pelo menos uma corporificagdo, a indicagdo visual 29' pode incluir um'
contraste de cor entre 0 membro de apoio 22, sendo tipicamente um bloco de gaze
estéril de cor branca, e 0 membro de manivela 29 que pode inclu.ir uma cor luminosa
ou padréo de cor, por exemplo, um padréo listrado como ilustrado na Figura 2.

Como indicado acima, a presente invengdo também compreende um método
para aplicagcdo de um agente hemostatico no local da hemorragia, geralmente como
ilustrado no 100 da Figura 3. Mais em particular, o método 100 da presente invengao

~ compreende a distribuicdo 110 de uma quantidade de um agente hemostatico que

compreende um hectorite beneficiado diretamente préximo do local da hemorragia. O
método 100 também compreende a concentragdo 120 da quantidade do agente
hemostatico em uma relagdo conformando substanciaimente para a configuragdo do
local da hemorragia e retendo 130 da quantidade do agente hemostatico no local da
hemorragia em uma relagdo substancialmente de fechamento do local de hemorragia
para facilitar a coagulag:éo e terminar a hemorragia. Em pelo menos uma
f:orporificagéo, o método 100 da presente invengdo compreende o passo de remover
140 a quantidade do agente hemostatico do local da hemorragia por irrigagdo e
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sucg¢do, uma vez o paciente é estabilizado, por exemplo na transferéncia para um
hospital ou quarto de emergéncia.

Considerando que podem ser feitas muitas modificacdes, variagbes e
mudancas em detalhes da corporificagdo preferencial descrita da invengéo, pretende-
se que todos os assuntos na descricdo precedente e mostrado nos desenhos
acompanhantes sejam interpretados como ilustrativos e ndo de forma limitadora.
Assim, a extensdo da invencéo deveria ser determinada pelas reivindicagdes juntadas
e o0 equivalente legal delas.

Agora a invencgao foi devidamente descrita.
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REIVINDICACOES
1. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO caracterizado por

compreender:

pelo menos um agente hemostatico estruturado para facilitar a coagulagao do
sangue;

um conjunto de distribuicdo estruturado para permitir a disposigdo de uma
quantidade do referido agente hemostatico diretamente proximo ao local da
hemorragia,

o referido conjunto de distribuicdo estruturado para conter liberadamente a
referida quantidade de agente hemostatico;

o referido conjunto de distribuigao compreender um membro de liberagao
disposto em uma relagéo envolvente com o membro de apoio e preso sobre uma
periferia deste;

o referido membro de liberaggo e membro de apoio cooperativamente
estruturados para pelo menos conter temporariamente a quantidade do agente
hemostatico;

o referido membro de liberagdo compreender um material soluvel estruturado
para dissolver e liberar a quantidade de agente hemostatico sobre a disposi¢ao
diretamente promma do local da hemorragia.

2 SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 1, caracterizado pelo agente hemostatico compreender uma argila
esméctica.

3. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicacdo 1, caracterizado pelo agente hemostatico compreender uma argila de
hectorite. i

4. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 3, caracterizado pelo agente hemostatico uma argila de hectorite
beneficiada.

5. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagéo 3, caracterizado pelo agente hemostatico também compreender pelo
menos um aditivo.

6. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 3, caracterizado pelo agente hemostatico também compreender um
aditivo hidroxietil celulose.

7. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 3, caracterizado pelo membro de liberagdo compreender um material

polimérico solGvel estruturado para dissolver no sangue.
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8. SISTEMA DE DISTRIBUICAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicacdo 7, caracterizado pelo referido membro de liberagdo compreender um
material de acetato de polivinil estruturado para dissolver no sangue.

9. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicacdo 7, caracterizado por compreender um mecanismo de selar estruturado
para prender o referido membro de liberagdo no membro de apoio.

10. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 9, caracterizado pelo referido mecanismo de selar compreender pelo
menos um membro de selar estruturado para selar hermeticamente o referido membro
de liberagdo ao membro de suporte.

11. SISTEMA DE DISTRIBUICAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 9, caracterizado pelo referido membro de liberagdo preso ao membro
de apoio, pelo menos parcialmente, definir uma bolsa estruturada para conter uma
quantidade de agente hemostatico.

12. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicacdo 9, caracterizado pelo referidlo membro de apoio compreender um
material polimérico soluvel.

13. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO estruturado para
distribuir um agente hemostatico diretamente ao local da hemorragia e para concentrar
e reter o referidb agente hemostatico no local da hemorragia para facilitar a
coagulagdo e terminar a hemorragia, caracterizado por compreender:

um conjunto de distribuicdo estruturado para facilitar a distribuicado de uma
quantidade de agente hemostatico diretamente préximo do local da hemorragia no
paciente;

o referido conjunto de distribuicdo estruturado para conter liberadamente a
referida quantidade de agente hemostatico;

o referido conjunto de distribuicdo compreendendo um membro de liberagéo
disposto em uma relagdo envolvendo um membro de apoio disposto defronte e preso
sobre a periferia daquele para definir pelo menos parcialmente uma bolsa para conter
a referida quantidade de agente hemostatico;

pelo menos um membro de selar compreendendo um adesivo reativo de calor
estruturado para selar hermeticamente o referido membro de liberagéo para o membro
de apoio;

o referido membro de liberagdo compreendendo um material solivel
esjruturado para dissolver e liberar a referida quantidade de agente hemostatico sobre
a disposic¢do diretamente proéxima do local da hemorragia;
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um membro de manivela preso a uma superficie externa do referido membro
de apoio estruturado para facilitar a distribuicdo da referida quantidade do agente
hemostatico diretamente préximo do local da hemorragia; e

o referido agente hemostatico estruturado para formar um coagulo estavel, de
modo que o paciente possa ser movido com seguranca.
14. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 13, caracterizado pelo referido membro de manivela compreender uma
indicagao visual para facilitar a localizagdo pelo usuario.
15. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 14, caracterizado pela referida indicagdo visual compreender um
contraste de cor entre o referido membro de apoio e 0 membro de manivela.
16. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicacao 15, caracterizado pelo referido membro de manivela compreender um
padrao listrado.
17. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 13, caracterizado pelo referido membro de apoio incluir uma limpeza

‘estéril.

18. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagao 17, caracterizado pela referida limpeza estéril compreender um material
de gaze absorvente.
19. SISTEMA DE DISTRIBUICGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicacdo 18, caracterizado pelo referido membro de manivela compreender uma
indicag&o visual para facilitar a localizagéo pelo usuario.
20. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 13, caracterizado pelo agente hemostatico compreender uma arg}ila de
hectorite beneficiada.
21. SISTEMA DE DISTRIBUICAO DE AGENTE HEMOSTATICO caracterizado por
compreender:

um agente hemostatico compreendendo pelo menos uma argila de hectorite
estruturaq'a para absorver dgua do sangue para facilitar a coagulag¢éo;

um conjunto de distribuicdo estruturado para permitir a distribuicdo de uma
quantidade do referido agente hemostatico proximo ao local da hemorragia,

o referido conjunto de distribuicéo estruturado para conter liberadamente a
referida quantidade de agente hemostatico;

o referido conjuhto de distribuicdo compreendendo um membro de |ibéra§;éo
di.sposto em uma relagdo envolvendo um membro de apoio disposto defronte e preso
sobre a periferia deste;
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um mecanismo de selar disposto entre uma interface do referido membro de
liberagdo e o membro de apoio e estruturado para propiciar uma selagem hermética e
para pelo menos conter temporariamente a quantidade de agente hemostatico neste;

o referido membro de liberagdo compreendendo um material soltvel
estruturado para dissolver e liberar a referida quantidade de agente hemostatico sobre
a disposicao diretamente préxima do local da hemorragia; e

um membro de manivela preso a uma superficie externa do referido membro
de apoio, donde o referido membro de manivela compreende uma indicagdo visual
para facilitar a identificacdo pelo usuario.

22, SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagao 21, caracterizado pelo referido agente hemostatico ser hipoalergénico.
23. SISTEMA DE DISTRIBUICGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagédo 21, caracterizado pelo referido agente hemostatico ser nao-reativo com
sangue. :

24. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagé@o 21, caracterizado pelo referido agente hemostatico ser inerte.

25. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagdo 21, caracterizado pelo referido agente hemostatico também
compreender um aditivo hidroxietil celulose.

26. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicagéo 21, caracterizado pelo referido conjunto de distribuigdo ser estruturado
para conformar substancialmente uma configuragdo do local da hemorragia.

27. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO conforme
reivindicacao 26, caracterizado pelo refen'do conjunto de distribuicdo ser também
estruturado para fechar substancialmente o local da hemorragia para facilitar a
coagulagéo.

28. Metodo de aplicagéo do agente hemostatico no local da hemorragia caracterizado
por compreender 0s passos de:

distribuicdo de uma quantidade de um agente hemostatico compreendendo
uma argila de hectorite beneficiada diretamente préxima ao local da hemorragia;

con'centrag:éo da quantidade de agente hemostatico na relagao
substancialmente de conformacéo para a configuragao do local da hemorragia; e

retengdo da quantidade de agente hemostatico no local da hemorragia na
relagdo substancialmente de fechamento do local da hemorragia para facilitar a
coagulagédo e término da ‘hemorragia.
29. Método de aplicacdo do agente hemostatico no local da hemorragia conforme
reivindicagéo 28, caracterizado por compreender o passo de remover a quantidade
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de agente hemostatico do local da hemorragia pela irrigagéo e sucgao uma vez que o

paciente € estabilizado.
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, RESUMO
SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE AGENTE HEMOSTATICO

Um sistema de distribuicdo do agente hemostatico que inclui um agente
hemostatico que é inerte e ndo-reativo capaz de formar um coagulo estavel quando-
aplicado a uma ferida com sangramento. O sistema também inclui um conjunto de
entrega para estruturar e facilitar a distriouigao do agente hemostatico proximo ao iocal
da hemorragia. Mais especificamente, o conjunto de distribuigdo €& estruturado para
conter o agente hemostatico através do membro de liberagdo que € disposto em
relagdo cooperativa com o membro de apoio que contém a quantidade do agente
hemostatico. O membro de liberagio é estruturado de um material soluvel que ira pelo
menos parcialmente dissolver e liberar o agente hemostatico sobre a disposi¢cdo
préxima do local da hemorragia. O conjunto de distribuicéo também compreende um
membro de manivela estruturado para facilitar a distribuigdo do agente hemostatico ao
local da hemorragia. '
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