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(57) Resumo: CONJUNTO COMPREENDENDO CATETER E
PECA DE CONEXAO, E VALVULA PARA A PASSAGEM DE UM
CATETER. A presente invencao refere-se a uma via de acesso que é
hermética a vazamento e ao mesmo tempo permite a mobilidade e o
posicionamento exato de um cateter de instilagdo (6), um conjunto
compreendendo um cateter de instilagdo (6) e uma pega de conexao
(1) para a fixagdo a um tubo traqueal ou endotraqueal. A peca de
conexdo (1) apresenta uma extremidade distal (la) para a fixagéo ao
tubo, e uma extremidade proximal (Ib) para a fixagdo a um dispositivo
de ventilagdo e/ou sucgdo e compreende uma ramificagdo (5) que
funciona para a insergdo do cateter (6) e na qual a valvula (2) é
disposta. A vélvula (2) é produzida, pelo menos em algumas areas, a
partir de um material elasticamente deforméavel e pode ser aberta pela
insercéo do cateter (6). A valvula adicionalmente compreende uma
abertura verdadeira proximal (21) cuja parede interna apresenta um
meio de permitir a vedagao contra fluxo axial de fluido entre o cateter
(6) e a parede interna, e a direcdo distal a partir da abertura
verdadeira, é dotada de uma secéo de bico (22) a qual, na ponta de
seu bico (23) é dotada de uma fenda normalmente fechada (24).
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Relatério Descritivo dé Patente de Invengdo para "CONJUNTO
COMPREENDENDO CATETER E PECA DE CONEXAO, E VALVULA PA-
RA APASSAGEM DE UM CATETER".

Campo da Invencao

A preserite invengao refere-se a um conjunto para ehviar prepa-
ragOes farmacéuticas e outros liquidos para os pulmées do paciente, € em
particular a um conjunto que compreende um cateter e uma peca de cone-
X80 para instilar preparagbes tensoativas pulmonares finamente dispersas
nos pulméés, e uma valvula para a passagem de um cateter, em particular
para a recepgéo'em uma pega de conexdo. O conjunto pode ser fixada a -

uma traquéia ou tubo endotraqueal.

Técnica anterior o _
| No setor clinico, tubos traqueais e.' endotraqueais sdo usados

com frequéncia para ajudar a respiragao do paéiente. Os referidos tubos em
sua maior parte contém, além dos dispositivos de ventilagao, também dispo-
sitivos de succao pa'ra a remogao de muco e de outros liquidos que possam
se acumular na traquéia e nos brénquios do paciente. Ambos os referidos
dispositivovs séo fixados a um tubo (endo)traqueal por meio de uma peca de
conexdo adequada. | | |

Pode também ser necessério se tratar ds pulmdes com medica- |
¢ao, por exemplo, no caso de danos pulmonares, ou-pode ser desejavel se
administrar medicamentos para dentro das vias aéreas. O tratamento e/ou a
administrag@o do medicamento pode ser realizado diretamente nos pulmdes.
Em virtude de sua melhor captacdo, os medicamentos adéquados, em parti-
cular, sdo preparagdes tensoativas pulmonares finamente dispersas tais co-
mo sdo descritas, por exemplo, em WO 95/032992, a qual se encontra aqui
incorporada por referéncia. _

Para se garantir que o envio dos medicamentds para dentro dos
pulmdes seja o mais livre de problemas possivel com relagdo ao paciente, e
para garantir que a condicéo do _pac'iente nao seja adversamente afetada,
cateteres de instilagao removiveis sao introdu.zidos diretamente no tubo en- -

dotraqueal por meio de uma peg¢a de conexao e trazidos para a posicdo de-
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sejada dentro dos pulmdes. Nao é, portanto, necessario se remover os tu-
bos, o dispositivo de ventilagdo ou outro dispositivo de suc¢ao. Na superficie
da jaqueta, o cateter pode ser proporcionado com marcagdes que permitam
o monitoramento da profundidade de inser¢dao nas vias aéreas. Ademais,
marcadores radiopacos podem ser posicionados na superficie da jaqueta
proximo a ponta do cateter e permitir o posicionamento bastante preciso sob
imagem de raio-X. ‘

Uma peca de COnexéb que permite a fixagdo do dispositivo de:

sucgéao, dispositivo de ventilagao e cateter a um tubo endotraqueal é descrita

no documento de patente US 6,575,944. _

Em uma pega de conexao do tipo genérica, é importante se fir-
mar o cateter de tal forma que liquido nao escape da pecga de conexao adi-
ante do cateter. Ademais, apos a posi¢cdo desejada ter sido alcangada, o
cateter tem que ser fixado de modo que o mesmo ndo deslize. Isto feito, por
exemplo, usando Uma tampa proporcionada com uma rosca a qual, quando
roscada na pega de conexdo, firma o cateter por meio de mandibulas de
preensao. A vedagéo acima mencionada é na maior parte dos casos obtida
pelo uso de uma valvula de uma via, por exemplo, o que se chama de vélvu-
la bico de pato, que é fechada sob circunstancias normais, isto é, com o ca-
teter removido, e que se abre quando o cateter é inserido, permite a introdu-
¢ao do mesmo e ao mesmo tempo veda apertadamente o cateter. Entretan-
to, nas valvulas usadas na técnica anterior, ocorrem problemas pelo fato de
que de modo a se garahtir uma vedégéo adequada, a valvula tem que encer-
rar o cateter muito apertadamente, mas isto impede a mobilidade do cateter,
conduz a que uma maior forga seja exercida na insergdo do tubo e, portanto,
torna o posicionamen{o exato do cateter mais dificil e aumenta o risco de
danos. Por outro lado, se a preensdo ao tubo for muito frouxa, pode levar ao
vazamento indesejado de fluido e/ou gas de ventilagdo, em especial pelo
fato de que a ventilagdo na maior parte dos casos é realizada sob pressdo
expiratéria final positiva. '

Descricao da Invencao

O objetivo da presente invengao, portanto, & permitir uma via de
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acesso que seja hermética a vaz'amento € que a0 mesmo tempo permita
mobilidade e posicionamento exato do cateter.

O presente objetivo é alcancado por um conjunto que compre-
ende um cateter de instilagdo e uma pec¢a de conexdo associada dotada das

caracteristicas da reivindicagédo 1, e por uma valvula dotada das caracteristi-

cas da reivindicagdo 6. Modalidades vantajosas sdo determinadas nas rei-
vindicagdes dependentes.

O conjunto de acordo com a presente invengdo compreende um
cateter de instilagdo e uma peca de cqnexéo associada pode ser fixada a um
tubo (éndo)traqueal. A valvula serve para a passagem de um cateter de insti-
lagdo, pode ser inserida na peca de conexao e fecha a via de acesso do ca-
teter apertadamente quando néo ha cateter inserido. Com a insercao de um
cateter, é garantido que a corrente de fluido entre a parede externa do cate-
ter e a abertura da valvula é minimizada. |

O conjunto de acordo com a presente invengao compreende,
portanto, um cateter de instilagao e uma pega de conexao, na qual a pega de
conexdo apresenta uma extremidade distal para a fixagdo a um tubo traque-
al ou endo_traqueal e uma extremidade proximal para a fixacdo a um disposi-

tivo de ventilagao e/ou sucgédo. A peca de conexdo adicionalmente compre-

ende uma ramificagdo que serve para a inser¢ao do cateter e no qual a val-

vula é disposta em uma base de recebimento. A valvula apresenta um mate-
rial elasticamente deformavel e pode ser aberta para a insergao do cateter. A’
vélvula adicionalmente compreende uma abertura verdadeira proximal cuja

parede interna apresenta um meio para a vedagdo contra o fluxo axial de

- fluido entre o cateter e a parede interna e, na diregao distal a partir da aber-

tura verdadeira, uma sec¢ao de bico a qual na ponta do bico apresenta uma
fenda normalmente fechada. A configuracdo com a ponta de bico, e a posi-
¢80 da valvula encaixada na pega de conexdo de modo que o cateter possa
ser inserido a partir da direcao da ramificagao, garante que quando o tubo de
cateter & removido, a fenda da ponta' do bico é também pressionada sobre
pressao interna. da ventilagdo e/ou dispositivb de sucgao. O cateter podé

assim ser inserido através da abertura verdadeira da valvula e dentro da pe-
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¢a de conexao e entéo abre a valvula, apds o que 0 mesmo passa mais adri-
ante através da ramificagao e para dentro da pega de conex&o e por meio do
tubo para a posicao desejada dentro dos pulmdes. O meio de vedagédo da
parede interna evita a situagéo onde liquidos ou gases (por exemplo, os ga-
ses de ventilagéo) carregados com medicamentos escapem pelo cateter e
onde, em conseqiiéncia, a dose desejada de medicamento nio é adminis-

trada ao paciente. O mesmo evita também a entrada indesejada de microor-

‘ganismos nos orgaos respiratdrios. O cateter é encerrado pelo meio de .ve--

dagao de modo que o cateter permanece ainda facilmente mével e posicio-
navel. De modo diferente, no estado sem cateter de instilagao inserido (es-
tado normal da valvula), a fenda fechada na ponta do bico da valvula evita a
passagem de liquidos ou gases. _

. Entre a tampa de conexao, desde que a extremidade d‘i‘stal do-
cateter para a fixagdo a ramificagdo, e a tampa de conexdo proporcionada
na area de extremvidade proximal do cateter, o referido cateter preferivelmen-
te possui em particular uma pelicula de protecdo que encerra o cateter. Isto
evita, por um lado, a entrada de microorganismos nas vizinhancas das tam-
pas de conexao e, por outro lado, permite a manipulagdo estéril do catete'r,
uma vez que o Ultimo pode ser guiado pela mao por meio da pelicula de pro-
tecao. Em uma modalidade adicionalmente preferida, o cateter de instilagéo
e/ou a pega de conexdo serdo encaixadas com tampas de prote¢do removi-
veis em cada extremidade dos trajetos de liquido efou gas de modo a evitar
contaminagao ou entrada de microdrganismos durante embalagem, empaco-
tamento, transporte, desempacotamento e manipulagdo. As tampas de pro-
tecado serao preferivelmente removidas logo antes do uso final.

Da mesma forma, o cateter de forma preferida apresenta, ao
longo de seu comprimento, marcagdes que mostram ao usudrio a posicio da
extremidade distal do cateter com relagdo ao tubo. Isto permite o posiciona-
mento exato do cateter e, portanto, a administragdo de medicamentos em
local alvo dentro dos pulmdes. Em uma modalidade adicional prefer_ida, a
peca de conexao apresenta meios para a leitura de posicionamento exato do

cateter, incluindo mas néo sao limitados a, uma janela indicadora, com base
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em um material transparente que permite a leitura visual das marcagfes do
cateter. A

O cateter preferivelmente apresenta um indicador radiopaco pré_-
ximo da extremidade distal, adicionalmente permitindo que o posicionamento
do cateter dentro do corpo do paciehte seja visualmente monitdrado por i-
magem de raio-X. o

A ramificacdo presente na pe¢a de conexdo forma um angulo
entre 20° e 70°, preferentemente entre 25° e 55°, e preferivelmente entre 35°
e 45° com 0 eixo geométrico longitudinal passando atraves da extremidade
distal da pega de conexdo. Isto facilita a msergao do cateter na diregao dis-
tal. .

A vélvula de acordo com a invengao, que apresenta um material
elastico, compreende uma abertura verdadeira proxumal cuja parede interna
apresenta um meio de vedagao relativa contra o fluxo axial de fluido entre o

cateter e a parede interna; e na dnregao distal a partir da abertura verdadeira,
a'valvula é dotada de uma segéo de bico a qual, na ponta do bico, apresenta
uma fenda normalmente fechada. Um cateter pode ser inserido através da
abertura verdadeira, e o cateter entdo abre a valvula. Ao mesmo tempo, o

meio de vedagdo na parede interna evita que Ii’quidos ou gases com medi-

“camentos sejam capazes de escapar do cateter e assim evitando também a

entrada indesejada de microorganismos. O cateter é encerrado pelo meio de
vedacgao de modo que o cateter ainda permanece facilmenie movel e posi-
cionavel. Com o cateter inserido, as forgas de restabelecimento do material
elastico fecham a fenda (estado normal da valvula). A fenda fechada evita a

" passagem de liquidos ou gases na ponta do bico da valvula. A fenda é proje-

tada, por exemplo, de modo que os lados longos opostos se apdiam aperta-
damente um ao outro no estado normal. A a¢do de vedagio pode neste caso
ser suportada por uma escolha adequada de material, por exemplo, silicone.

Em um conjunto de acordo com a presente invengéo e na valvu-
la de acordo com a presente invengao, o didmetro interno definido pelo meio
de vedacgao é vantajosamente entré 0,05 mm e 0,2 mm, preferivelmente en-

tre 0,7 mm e 0,15 mm menor do que o didmetro externo do cateter. A figura
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exata depende do encaixe desejado entre o pareamento do material e o ta-
manho absoluto. A fungdo mais confiavel foi observada estar na faixa mais
estreita. Deste modo, quando o cateter é inserido através da vélvula, o meio
de vedagao exerce na parede externa do cateter uma pressdo que permite’
um recinto hermético a gas e hermético a dgua. Entretanto, ao se escolher o
encaixe dentro das faixas determinadas, a referida présséo nao é muito alta

e ademais proporciona um cateter com boa mobilidade de deslize que é es-

‘sencial para o posicionamento do ultimo, e ainda evita movimentos abruptos:

do cateter (efeito de prender-deslizar) que pode conduzir a danos as vias
aéreas do paciente. | , '

A abértura verdadeira no conjunto de acordo com a presente
invencdo e da valvula de acordo com a invengao, preferivelmente compre-
ende uma parede externa com um flange que serve como um apoio Ade ve--
dagdo para o posicionamento da vélvula na base de recebimento da ramifi-
cacdo. O posicionamento exato e a vedacdo alcangados pelos referidos
meios s@0 vantajosos, pelo fato de que os mesmos suportam a fungdo da
parede interha e da ponta de bico. O apoio permite adicionalmente uma con-
figuragcao estrutural sirhples da base de recebimento correspondente na ra-
mificag&o. |

O flange preferentemente apresenta uma segdo definida por
planos laterais, 0s planos intersectando no centro da segéo, o centro éendo
arredondado e cada plano formando um angulo de 6° com a linha tangente
que é paralela a fenda na abertura do bico e se encontra no centro da se¢io.
Com a ajuda da presente se¢&o, o posicionamento exato giratério da valvula
na base de recebimento pode ser alcangado, de modo que, por exemplo, a -
ponta do bico em sua extensao longitudinal pode ser adaptada até uma pos-
sivel curvatura do cateter de instilagdo inserido.

E também particularmente vantajoso se o meio de vedac¢éo do
conjunto de acordo com a presente invengéo e a valvula de acordo com a
invenga@o, compreenderem uma borda de vedagéo a qual, adicionalmente, é
disposta preferivelmente na dire¢do circunferencial da parede interna. Foi
observado que a borda de vedagao, por ser facil de produzir, proporciona
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também uma vedagdo particularmente eficaz em torno do cateter e assim
garante uma maior segurancga contra vazamento de fluidos ou medicamen-
tos e contra a entrada de microorganismos.

No conjunto de acordo com a presente mvengao e na valvula de

“acordo com a invencao, é partlcularmente vantajoso se 0 meio de vedagao

compreender duas bordas de vedagdo que sejam preferivelmente dispostas
na dire¢ao circunferencial da parede interna. Deste‘modo, as vantagens
mencionadas no paragrafo anterior podem ser ainda melhor exploradas. A-
demais, a Segunda borda de vedagéo proporciona maior protecdo se a pri-
meira borda de vedagao tiver sido danificada, por exemplo, pela agédo exter- -
na de um objeto ou pdr mahipulagéo indevida anterior.

Preferentemente, a borda de vedagao ou as bordas de vedagao
tém uma segao transversal substancialmente em forma de sino, com um raio
de curvatura. Com a insercdo do cateter, o referido formato € capaz de se
deformar de modo a garantir uma baixa friccao de deslize e ainda proporcio-
nar uma boa vedagéb.

Neste contexto, é particularmente vantajoso se o raio de curvatu-
ra da borda de vedagéo ou bordas de vedagdo for no méaximo de 0,25 mm.

Foi observado que este valor mantém a fricgdo de deslize suficientemente

“baixa e ainda proporciona uma excelente vedagao.

Em caso de duas ou mais abas de vedagdo, um "vale" é forma-
do na area de conexdo entre as bordas, e o mesmo tambem apresenta um_
raio de curvatura. A referida curvatura é naturalmente o inverso da curvatura
doiépice da borda de vedacao. Particularmente preferido, 0 raio de curvatura

" de uma area de conexdo entre as bordas de vedagdo é de no maximo 0,1

mm. Isto garante que as bordas ndo se afastem muito uma da outra.

Na diregao distal, a borda mais uma vez encontra o perfil de pa-
rede interna da valvula. No conjunto de acordo com a presente invengdo e
na valvula de acordo com a invengao, o raio de curvatura daquela parte da
borda que se estende em direcdo a secdo de bico e que se encontra mais
préxima da secdo de bico é de no maximo 0,3 mm. Também deste modo, a

largura eficaz da borda é limitada e, consequentemente, a fricgdo excessiva
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durante a passagem do cateter é limitada. O processo de rolamento acim.a
mencionado é simplificado.

Partindo da forma cilindrica basica, a segdo de bico db conjunto
de acordo com a presente invengao e da valvula de acordo com a invengéo
preferivelmente se estreita em uma formagdo de cunha por meio de planos
que se encontram opostos entre si. O referido formato da segao de bico
permite a facil abertura da valvula através da pressdo dos planos opostos

durante a insergdo do cateter. O fechamento quando a valvula se move de:

volta é também mais confiavel.

Particularmente preferido, o dngulo entre o eixo geométrico lon-
gitudinal da vélvula e cada um dos dois planos da se¢do de bico esta entre
aproximadamente 26° e 28°. O dito valor provou ser o valor mais adequado
com relag@o a facilidade de abertura e a vedagéo satisfatéria no estado fe-
chado. Pequenos desvios para cima ou para baixo do mesmo ndo sdo pre-
judiciais. |

Em uma modalidade preferida do conjunto de acordo com a pre-
sente invengéio e da valvula de acordo com a invengao, a valvula é fixa por
uma cobertura anular na base de recebimento da ramificagdo. A referida co-
bertura permite uma réapida e simples insercéo e troca da valvula, a qual,
como valvula descartavel, é substituida apds cada uso, e firmemente fixa. A
cobertura anular interage aqui com o flange no lado de fora da valvula. |

Finalmente, é particularmente preferivel se a base de recebi-
mento seja dotada de uma aba de encaixe de friccao para encaixar aperta-
damente a borda anular firmemente no lugar. Isto garante que a cobertura
ndo se desloque acidentalmente, permite a fixagdo e vedacdo confiavel, e
proporciona indicagéo tactil e acustica de que a cobertura anular alcangou a
sua posicao desejada.

Em uma modalidade adicional preferida, uma valvula de uma via
serd adicionalmente incorporada no trajeto de liquido de modo a adicional-
mente evitar ou minimizar perda de pressédo e/ou para evitar ou min_imizar
refluxo de fluidos liquidos. A vélvula de uma via deve ser incorporada em

qualquer local dentro ou na extremidade do trajeto de liquido do cateter, pre-
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ferentemente dentro do cateter ou diretamente conectada a parte de injecéo
(6a da figura 3a) do cateter.

Em_ uma modalidade adicional preferida, a pe¢a de conexéo

- compreende em adi¢gdo ao flange usado para a conexéo do cateter, um flan-

'ge adicional utilizado para conectar dispositivos adicionais, por exemplo,

dispositivo de suc¢gdo. Em uma modalidade preferida, que é mostrada na
figura 5, o flange a ser conectado ao dispositivo de sucgdo é em principio
idéntico ao flange utilizado para conectar o cateter. _

Em uma modalidade adicional preferida, a peca de conexdo
compreende meios para guiar os dispositivos, tais com‘o o cateter de instila-
¢éo efou o cateter de suc¢éo em dire¢do da extremidade distal da peca de
conexdo 1a. Em uma modalidade preferida, o referido meio para guiar sera
abas guias como exemplificado nva figura 4 (11a e/ou 11b) para a peca de
conexao com um flangé para um cateter de in‘stilagéo e na figura 6 para a
peca de conexdo com dois fIangés, um flange para o cateter de instilagcao
(11ae/ou11b) e um'flange para, por exemplo,. um cateter de sucgdo (11a' e
11b'). ‘

Breve Descricdo dos Desenhos

A presente invengao sera explicada abaixo com base na modali-

‘dade ilustrativa de acordo com as figuras de 1 a 6.

A figura 1(a) mostra uma secéo longitudinal através de uma pe-
ca de conexao de acordo com uma modalidade da_pr_esente 'invengéo, e

A figura 1(b) mostra um detalhe ampliado da ramificagéo, com a
valvula inserida, a partir da figura 1(a). | -

A figura 2(a) mostra uma secdo longitudinal através da valvula
de acordo com a invengao, e

A figura 2(b) mostra uma se¢ao longitudinal através da valvula
perpendicular ao plano de se¢do na figura 2(a). '

A figura 3(a) mostra uma'segéo longitudinal através de um cate-
ter de acordo com uma modalidade da presente invehgéo, e

A figura 3(b) mostra uma vista Iatefal do cateter.

A figura 4 mostra uma segao longitudinal através de uma peca
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de conexao de acordo com uma modalidade da presente invengéo, com urh
flange e abas guias 11a e 11b. _

A figura 5 mostra uma secdo longitudinal através de uma peca
de conexéo de acordo com uma modalidade da presente inven¢éo com dois
flanges. '

A figura 6 mostra uma segéo longitudinal através de uma peca
de conexao de acordo com uma modalidade da presente invencdo, com doié
flanges e abas guias 11ae 11be 11a’ e 11b'. '
Modalidade da Invencédo

Na figura 1(a), uma pega de conexdo (1) de acordo com uma
modalidade da présente invengao é mostrada em segao Ibngitudinal. A peca
de conex@o compreende uma abertura distal 1a para fixagdo a um tubo (en- -
do)traqueél (n&o mostrado), e uma abertura proximal oposta 1b para a fixa-
¢ao a um dispositivo de ventilagdo e/ou sucg¢do (da mesma forma ndo mos-
trado). Uma ramificagdo 5 se salienta lateralmente a partir da pega de cone-
xao 1 e é forrhada integralmente com a dltima. O eixo geométrico longitudi-
nal 51 da ramifica¢éo 5 formé um angulo de 40° com o eixo geométrico lon-
gitudinal 11 d.a peca de conexado 1. A extremidade proximal 5¢ da pega de
conexdo 5 pode ser fechada com uma tampa de fechamento 4 quando ne-
nhum cateter for inserido através da ramificagdo 5. A tampa de fechamento
pode, por exemplo, ser fixada na ramificagdo 5 por uma alca 4a de modo
que a mesma ndo pode ser desalinhada quando for removida. Como seré'
visto a partir da figura 1'(b), uma baée de recebimento 5a é formada ao Iongb
da circunferéncia interna da ramificagdo 5 por meio de um degrau e alarga-
mento do didmetro interno, e uma valvula 2, por exemplo, 0 que se chama
de valvula bico de pafo, pode ser inserido na'base de recebimento 5a. Na
diregao proximal a partir da ramificacdo, um degrau adicional 5d é formado
ao longo da circunferéncia interna e serve como um apoio para receber a
cobertura anular 3. a valvula pode ser mantida firmemente na base de rece-

bimento 5a por meio da referida cobertura. Mais adiante na diregéo proximal,

uma borda de encaixe de pressdo em forma de conta 5b é proporcionada ao -

longo da circunferéncia interna, e uma cobertura anular 3 tem que ser em-
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purrada adiante da mesma de modo a se encaixar em sua posi¢éo propor-
cionada para a fixagao da valvula 2. A referida conjunto garante que o usua-

rio sempre empurre a cobertura 3 com profundidade suficiente para dentro

da base de recebimento 5d, e isto tambem evita que a cobertura 3 caia.

A valvula 2 é produzida em uma pega a partir de um material
eIastiCamente deformavel, por exemplo, silicone, e as suas paredes definem

essencialmente um corpo oco encerrado & metade. Como pode ser visto a

~partir de segdes longitudinais mutuamente perpendiculares a partir das figu-

ras 2(a) e 2(b), uma abertura verdadeira 21 é proporcionada na extremidade
proximal da vélvula e um cateter que pode ser inseridb através da abertura
atravessanté 21 e através da vélvula. Duas bordas de vedacao substancial-
mente em forma de sino 25 sdo formadas anularmente na parede interna da
abertura' verdadeira 21, as referidés bordas de Vedagéo 25 estreitando o di-
ametro atual da valvula D que é de 0,1 mm a 0,15 mm menor do que o dia-
metro externo nominal do cateter. | 7 '
As dimensbes a seguir baseiam-sé no didmetro externo nominal
do cateter de 3,25 mm. Neste caso, o didmetro da parede interna sem as
bordas de vedagédo é de 3,7 mm, enquanto D = 3,1 mm. As bordas de veda-

¢80 25 em si apresentam um raio de curvatura de R1 = R1' = 0,25 mm. E

também possivel para o raio de curvatura R1 e R1" ser escolhido diferente A'
de um outro. Entre duas bordas de vedagao, um vale é dlsposto cujo raio de
curvatura R2 = 0, 1 mm. No local onde a borda de vedagao distal se funde de

volta para dentro da parede interna da valvula, o raio de curvatura associado

é R3=0,3mm.

Na dire¢do distal, a abertura 21 é unida pela segdo de bico 22. A
ultima apresenta um format_o basico substancialmente cilindrico, o qual em
direcdo da ponta do bico 23, se estreita em uma formacgdo de cunha com
dois planos 27a e 27b se encontrando um oposto ao outro. Cada um dos
planos forma um angulo de o = 27,1° com a linha reta se encontrando na
direcao longitudinal da valvula. A ponta do bico em s'i é achatada, embora a
mesma pode sé estreitar até a pdnta. Na ponta do bico, e paralela a uma
linha imaginaria de interse¢ao.dos dois planos 27a e 27b, uma fenda 24 é
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formada a qual é cortada na ponta do bico apds a formacgéo da valvula (por
exemplo, por moldagem de inje¢ao). No estado normal, sem cateter inserido,
a fenda é fechada e, em virtude do material eldstico veda a valvula contra a
passagem de fluido. O comprimento da fenda é substancialmente idéntico ao’
diametro da parede interna (n&o constrita) da vélvula 2; em outras palavras,
no presente exemplo ilustrativo, é 3,7 mm. Mediante a inser¢do do cateter a

ponta da Gltima entra em contato com as faces internas dos planos em forma

de cunha 27a e 27b e verga os »mésmos para fora de forma que a fenda 24

se abre como uma boca e o cateter pode ser guiado através.

Como pode ser visto a partir das figuras 2(b) e 2(c), um flange
periférico 26 é formado no lado de fora da valvula, em su.a extremidade pro-
ximal. Quando a valvula 2 é encaixada dentro da ramificagéo 5, o referido
flange 26 toca a ase de recebimento 5a (degrau do diametro interno dé rami--
ficagdo) e assim serve para posicionar a valvula 2. Além disto, a secdo da
circunferéncia do flange é caracterizada por planos 26a, 26b que reduzem o
raio efetivo do‘ flange circular. Os planos 26a, 26b da referida seg¢ao forma
um angulo |3'= 6° éom a linha tangente no centro da se¢do. O ponto de inter-
secdo do plaho (o centro da se¢éo) é arredondado e tem um raio de curvatu-
ra de R4 = 3,9 mm. O raio de flange que passa através do centro é perpen-
dicular a orientagdo da fenda 24 na ponta do bico. Desta forma é possivel
usando os planos 26a, 26b se encaixar a valvula 2 com a fenda 24 em uma
base de recebimento correspondente e de assim o fazer com uma orie_nta-
¢ao.controlada. | | |

Finalmente, nas figuras 3(a) e 3(b), o cateter 6 em si é mostrado.
E guiado airavés das aberturas nas tampas de fechamento 61 e 62 as quais,
distalmente, servem para a fixagao da ramificagdo 5 da pe¢a de conexao 1,
e proximalmente, para a fixagao da linha de fornecimento de farmaco com as
preparagOes tensoativas de pulméo. O cateter 6 é circundado por uma mah-
ga de protegdo 63 que é fixada nas tampas de conexdo 61 e 62 ao ser
grampeado e ligado no .espago entre a parte interna da tampa 61a e a parte

externa da tampa 61b, ou entre o conector Luer 62a e a parte externa da -

tampa 62b. Ao longo do seu comprimento, o cateter 6 apresenta marcagdes
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65 que proporcionam indica¢ao viéual da profundidade de insergédo do cate-
ter dentro do corpo do paciente. .
~ Ademais, préximo da extremidade distal do cateter 6, ﬁm marca-
- dor radiopaco 66 é proporcionado o qual permite o posicionamento da ponta
‘do cateter no corpo do paciente sob uma imagem de raio-X em tempo real.
Aqueles versados na técnica serdo sem divida capazes de ob-
servar m'odalidades vantajosas as quais derivam do ekemplo aqui mostrado

e que também se encontra dentro do &mbito da presente invengao.
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~ REIVINDICAGCOES
1. Conjunto, compreendendo um cateter de instilagéo (6) e uma
peca de conexao (1) para a fixagdo a um tubo traqueal ou endotfaqueal, a
peca de conexao (1) dotada de uma extremidade distal (1'a) para a fixagdo
ao tubo, e uma extremidade proximal (1b) para a fixagdo ao dispositivo de
ventilagéo e/ou sucgé@o, e compreendendo uma ramificaqéo (5) que serve

para a inser¢@o do cateter (6) e no qual a valvula (2) é disposta, cuja vélyula

(2) apresenta uma abertura verdadeira proximal (21), é produzida pelo me-

nos em algumas areas a partir de um material elasticamente deformavel e
pode ser aberta para a inserc@o do cateter (6), caracterizada pelo fato de
que a parede interna da abertura verdadeira proximal (21) apresenta um .
meio de permitir a vedag&o contra o fluxo axial de fluido entre o cateter (6) e
a parede interna, e em que a diregao distal a partir da abertura verdadeira -
(21), a valvula (2) apresenta uma se¢&o de bico (22) a qual em sua ponta de
bico (23), apresenfa uma fenda normalmente fechada (24).

2. AConjunto, de acordo com a reivindicagdo 1, na qual entre a
tampa de conexéid (61) para ra fixagdo a ramificagdo (5) e a tampa de cone-
xao proximal (62)-proporcionada na area de extremidade proximal do cateter
(6), o referido cateter (6) apresenta uma pelicula de protecéo (63) que encer-
ra o cateter. |

3. Conjunto, de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2, na qual o
cateter (6) apresenta ao longo de seu comprimento, marcagbes (65) que
mostram ao usuario a posigéo da eXtremidade distal do cateter (6) com rela;
¢ao ao tubo. 4 |

4. Conjunto, de acordo com uma das reivindicagdes preceden-
tes, na qual o cateter (6) apresenta um indicador radiopaco (66) proximo da
extremidade distal.

5. Conjunto, de acordo com uma das reivindicacoes precedeh-
tes, na qual o angulo formado pelo eixo geométrico longitudinal (51) da rami-
ficagao (5) e o eixo geométrico longitudinal (11) passando através da extre--
midade distal (1a) da peca de conexdo (1) é entre 35° e 45°,

6. Valvula (2), a qual apresenta uma abertura verdadeira proxi-
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mal (21), é produzida pelo menos em algumas areas a partir de um material
elasticamente deformavel e pode ser aberta pela insergdo de um cateter (6),
caracterizada pelo fato de que a parede interna da abertura verdadeira pro-

- ximal (21) da valvula (2) apresenta um meio de permitir a vedagéo contra o

fluxo axial de fluido entre o cateter (6) ea parede interna; e em que a dire¢ao
distal a partir da abertura verdadeira (21), a valvula (2) apresenta uma segéo
de bico (22) a qual, em sua ponta de bico (23) apresénta uma fenda nor-
malmente fechada (24). ' |

7. Conjunto ou vélvula, de acordo com uma das reivindicagdes
precedentes, na qual o diametro interno (D) definido pelo meio de vedagdo
esta entre 0,056 mm e 0,2 rhm, preferivelmente entre 0,1 mm e 0,15 mm me-
nor do que o didmetro externo A do cateter. .

| 8. Conjunto ou vélvulé, de acordo com uma das reivindicagﬁes

precedentes, na qual a ébertura verdadeira (21) apresenta uma parede ex-
terna com um flange (26) que serve como um apoio de vedagao para o posi-
cionamento da valvula (2) na base de recebime'nt_o (5a) da ramificagao (5).

9. Conjunto ou valvula, de acordo com a reivindicagdo 8, na qual
o flange (26) apresenta uma seg¢ao definida por dois planos laterais (26a,
26b),'os planos intersectando no centro da secdo, o centro preferentemente

‘sendo arredondado e adicionalmente preferivelmente, cada plano formando

um angulo de aproximadamente 6° com a linha tangente que é paralela a
fenda na abertura de bico e se encontra no centro da secio. |

10. Conjunto ou vélvula, de acordo com uma das'reivindicagées
precedentes, na qual o meio de vedagdo compreende uma borda de veda-

'¢éo (25) que é preferivelmente disposta em uma dire¢édo circunferencial na

parede interna.
11. Conjunto ou valvula, de acordo com uma das reivindicacdes
precedentes, na qual o meio de vedagdo compreende duas bordas de veda-
¢80 (25) que sdo preferivelmente dispostas na dire¢do circunferencial na
p'aredé interna. | |
12. Conjuhto ou valvula, de acordo com a reivindicacdao 10 ou
11, na qual a(s) borda(s) de vedag&o (25) apresenta uma secéo transversal
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substancialmente em forma de sino, com um raio de curvatufapreferivel-
mente constante.

13. Conjunto ou valvula, de acordo com a reivindicagdo 12, na
qual o raio de curvatura (R1, R1') da(s) borda(s) de vedagdo 25 é no maximo
0,25 mm. ' '

14. Conjunto ou valvula, de acordo com a reivindicagao 11, e

cada uma das reivindicagées 12 e 13, na qual a area de conexdo entre as

bordas de vedagéo (25) € curva com um raio de curvatura (R2) de no maxi- -

mo 0,1 mm.

15. Conjunto ou valvula, de acordo com uma das reivindicagdes
12 a 14, na qual a valvula (2) na transicdo entre a segéd de bico e a borda
de vedagao adjacente (25), é curva com um raio de curvatura (R3) de no
méximo 0,3 mm. o

16. Conjunto ou valvula, de acordo com uma das reivindicagbes
precedentes, na qUaI a segdo de bico (22), partindo a partir do formato cilin-
drico basico, e‘streita em uma formac&o de cunha por meio de pIanoS (274,
27b) dispostos um‘em oposigéo ao outro. '

17. Conjunto ou valvula, de acordo com uma das reivindicagées
precedentes, na qual um angulo o entre a dire¢&o longitudinal da valvula (2)
e cada um dos dois planos (27a, 27b) da seg¢do de bico (22) esta entre apro-
ximadamente 26° e aproximadamente 28°.

18. Conjunto ou valvula, de acordo com uma das.reivindicagées
precedentes, na qual a valvula (2) pbde ser fixa por uma cobertura anular (3)
na ramificagao (5). ,

| 19. Conjunto ou vélvula, de acordo com uma das reivindicagdes
precedentes, na qual a base de recebimento (5a) apresenta uma borda de
encaixe de pressao (5b) para encaixar por pressao a borda anular (3) firme-

mente no lugar. .



1/6

vy

A Y,

e e e o ot

Ww




2/6

@)

ST

¢ 9Old




3/6

\v\..‘v.u.‘,\.v.\\\\. '
NSO ISCNS)

& St ® At % v 7 mte b P ¢

\_
A

O WS v § v ) aew | e b S p—

—

’

& o @ ot ¢ e+ — ¢ — —
40”.’”’.'.4-4_

|
7N

NS STy
2222272778

99




4/6

w

OVV

W



5/6

vh

A

WS

qv



6/6

N

W : ‘ — i
] L

Z . \_ >
» \ '
8174 _ v
%
_
) {

. i / »
._ -
|

5 _ 2

14



10

15

T oc0973/-&

RESUMO

Patente de Invencéo: "CONJUNTO COMPREENDENDO CATETERE PECA
DE CONEXAOQ, E VALVULA PARA A PASSAGEM DE UM CATETER". |

A presente invengdo refere-se a uma via de acesso que é her-
mética a vazamento e ao.mesmo témpo permite a mobilidade e o posicio-
namento exato de um cateter de instilagdo (6), um conjunto compreendendo
um cateter de instilagéo (6) e uma pega de conexdo (1) para a fixa¢éo aum
tubo traqueal ou endotraqueal. A pega de conexdo (1) apresenta uma extre-
midade distal (1a) para a fixagao ao tubo, e uma extremidade proximal (1b)
para a fixagdo a um dispositivo de ventilagdo e/ou sucgdo e compreende
uma ramificégéo (5) que funciona para a inser¢do do cateter (6) e na qual a
valvula (2) é disposta. A valvula (2) é produzida, pelo menos em algumas

areas, a partir de um material elasticamente deformavel e pode ser aberta

pela inserc¢@o do cateter (6). A valvula adicionalmente compreende uma a-

bertura verdadeira proximal (21) cuja parede interna apresenta um meio de
permitir a vedag¢ao contra fluxo axial de fluido éntre o cateter (6) e a parede
interna, e a direcdo distal a partir da abertura verdadeira, é dotada de uma
segao de bico (22) a qual, na ponta de seu bico (23) é dotada de uma fenda
normalmente fechada (24). ' '
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