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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para
"DISPOSITIVOS E METODOS PARA ACESSAR UM OU MAIS
LOCAIS E DETECTAR PRESSAO EM UM OU MAIS LOCAIS".
PEDIDOS RELACIONADOQOS
[001] O presente pedido reivindica prioridade do pedido provisério
US 60/918.782, depositado em 19 de mar¢o de 2007, intitulado "Agulha

Introdutora Manometricamente Monitorada e Método de Uso", cuja des-

cricdo € aqui incorporada a titulo de referéncia na sua totalidade.
ANTECEDENTES DA INVENCAO

[002] O pericardio ou epicardio é visto como a proxima fronteira

em terapia do coracdo. E possivel distribuir drogas a area e afetar o
coracao sem afetar outros érgaos. Multiplos grupos tém também remo-
vido arritmias dessa regido. No entanto, uma barreira maior € que néao
existe uma ferramenta unica projetada especificamente para acessar o
epicardio. De fato, presentemente o epicardio € tipicamente acessado
usando-se uma agulha de perfuracdo lombar que presentemente im-
plica em uma alta taxa de complicacdo, por conseguinte, limitando seu
uso somente a centros experientes.

[003] No entanto, dispositivos médicos existentes que podem ser
usados para obter acesso ao pericardio, tais como agulhas epidurais e
o similar, ndo sao projetados para fornecer o clinico com uma avaliagéo
apropriada das pressdes locais para a ponta da agulha durante o pro-
cesso de avancgo dela no espaco pericardico. Por exemplo, aqueles ver-
sados na técnica podem reconhecer que os dispositivos € métodos en-
sinados nas patentes US numeros 7.101.362; 7.037.296; 6.554.809;
6.551.289; 6.273.877; 5.843.048; 5.725.504; 5.669.882; 5.484.423 e
4.349.023, todas as quais sao aqui incorporadas a titulo de referéncia
na sua totalidade, refletem o uso padréo de uma agulha de amostragem
de fluido alongada ou de distribuicdo tendo uma extremidade distal e

uma extremidade proximal, mas que os ditos dispositivos nao s&o otimi-
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zados para uso como trilhos para um dispositivo de bainha/cateter den-
tro do pericardio. As agulhas comercialmente disponiveis, tais como o
modelo de Agulha Epidural AN-0550 da Arrow International Corporation
agora em uso clinico, sdo representativas no projeto e funcéo dessa
classe de dispositivos e refletem as limitagdes citadas com respeito ao
acesso ao pericardio.

[004] Para superar as limitagées do uso de agulhas de perfuracéo
lombar e obter vantagem das propriedades fisiolégicas acima, varios as-
pectos de uso das modalidades do dispositivo € método da presente
invencao foram fornecidos.

BREVE SUMARIO DA INVENCAO

[005] Os requerentes descobriram que 0s varios 6rgéos e espacos

dentro da cavidade do térax s&o submetidos a diferentes niveis de pres-
sao hidrostatica sobrepostos durante ciclos de respiragao, batimento
cardiaco e peristaltismo. Por exemplo, a parede do estdbmago (e, por
conseguinte, o diafragma) limita uma regido interna de pressao geral-
mente positiva, enquanto o pulmao esta normalmente em 5 a 10 atmos-
feras de pressao negativa, e tipicamente existem 14 mm Hg de presséo
dentro do coracdo. Adicionalmente, a pressao exata do lado de fora do
coracgao (o espaco epicardio) esta tipicamente perto da presséo do pul-
méao. Em pacientes que sao intubados (o0 que é tipico para procedimen-
tos convencionais) a pressdo no pulmao é positiva de 5-12 mmHg e
dentro do coragao permanece em 14 mmHg. A pressao pericardica em
média é a mesma que a pressao do pulméo. Por outro lado, a natureza
da pressao dentro do espaco pericardico foi, até agora, somente parci-
almente entendida, no melhor dos casos. Até agora, a maior parte dos
compéndios estabelecia que a pressdo no campo do pulmé&o e no es-
paco pericardico € idéntica. No entanto, os inventores recentemente
descobriram que embora as pressdes médias sejam proximas da

mesma (dentro de 2 mmHg) as frequéncias de pressao sao significan-
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temente diferentes. A frequéncia de press&o do pulméao é 1 Hz, a fre-
guéncia da pressao pericardica € 0,2 Hz. Essas caracteristicas fisiologi-
cas do térax fornecem um conjunto de referéncias potencialmente util
contra o qual o local da ponta da agulha de acesso pericardico pode ser
calibrado.

[006] Um aspecto de uma modalidade da presente invengéo pode
compreender, mas nao limitar a, uma agulha, nominalmente de calibre
14 na dimensao (embora outros calibres, tanto maior quanto menor,
possam em vez disso, ser usados). Em algumas modalidades, a dita
agulha ira variar no comprimento entre 10 cm e 25 cm, e ter marcagdes
em intervalos de 1 cm ao longo do seu comprimento para indicar a pro-
fundidade da insercao. A ponta distal da agulha & curvada e o orificio da
porta na extremidade desta se conforma a um dos diversos projetos ba-
sicos usados na construgcao dessa classe de agulhas médicas. A extre-
midade proximal da agulha tem uma pluralidade de conectores que ser-
vem como portas de infusdo, uma porta de manometria, portas ou hub,
uma porta de passagem de fio, e outras tais funcdes. A agulha é usada
pelo eletrofisiologista/cardiologista intervencionista ou outro clinico apli-
cavel como um meio para acessar 0 espaco pericardico em um paci-
ente, para o propdésito de colocar um dispositivo de bainha ou dispositivo
de cateter dentro dele. Durante o acesso e processo de colocacéo, lei-
turas manométricas ou de pressdo sdo tomadas para assegurar que a
ponta distal da agulha n&o esteja invadindo os 6rgdos, estruturas ou
espacos internos os quais n&o deve ser comprimidos. Seguindo a colo-
cacao e posicionamento finais da ponta distal da agulha dentro do es-
paco pericardico, a agulha é retirada e um dispositivo de bainha e/ou
dispositivo de cateter &€ entao passado por um dispositivo de fio de guia
que foi posicionado dentro e deixado no lugar da agulha, e o dito dispo-
sitivo de bainha e/ou dispositivo de cateter sdo entdo deixados no lugar
e usados conforme necessario.

[007] Uma modificagdo do acima terd uma agulha cortante, por
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exemplo, uma agulha de perfuracédo, escondida no interior da agulha
principal, similar a um estilete, obturador ou trocarte. Em uma modali-
dade, por exemplo, ela poderia ser estendida ndo mais do que cerca de
1 mm a cerca de 3 mm para perfurar, puncionar ou de outro modo en-
talhar ou atravessar um tecido resistente, mas nao seria tdo profundo
para causar avaria. Por conseguinte, a invengao pode ser praticada com
ou sem uma agulha de puncéo.

[008] Um aspecto de varias modalidades da presente invencéo for-
nece uma ferramenta e método para, mas ndo sao limitados a, posicio-
nar e distribuir dispositivos médicos e drogas e outro meio terapéutico
ou desejado/requerido dentro do espaco pericardico. Uma agulha € in-
serida no térax através de uma perfuracéo subxiféide, e a presséo den-
tro da agulha € monitorada manometricamente ou de outro modo detec-
tada conforme a agulha é avancada em direc&o ao espaco pericardico.
Através da leitura da pressao dentro da agulha, enquanto ela € avan-
cada, o clinico é capaz de saber que ele ou ela esta evitando a inser¢céo
dela nos érgaos ou espacos nao pretendidos estarem no local alvo, por
exemplo. Além disso, a borda cortante retratil da pun¢&o ou o similar
permite ao operador acessar o espaco e cortar o tecido, mas faz com
seguranca através de retracao da borda cortante.

[009] Deve ser apreciado que o meio para fluir através da agulha
de acesso ou qualquer dispositivo ou sistema guiado pela agulha de
acesso pode ser pelo menos um do que segue: agente, substancia, ma-
terial, agentes tromboliticos, agentes de dissolu¢ao de coagulo, quimio-
terapias, solugdes de célula, vetores de terapia de genes, fatores de
crescimento, agentes de contraste, fatores de angiogénese, solugdes
de radionuclideo, agentes anti-infecciosos, compostos anti-tumorais,
agentes receptores/de ligacdo e/ou outros tipos de drogas, agente tera-
péutico e/ou agente de diagndstico, ou qualquer combinacdo deles.
[0010] Um aspecto de uma modalidade da presente invencgéo for-

nece um sistema para um dispositivo sensor de agulha de acesso que
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serve como um guia para introduzir outros dispositivos no pericardio,
por exemplo, cateteres de bainha que devem subsequentemente ser
empregados para procedimentos no pericardio e no epicardio do cora-
céo. Outros dispositivos que o dispositivo da presente invencéo pode
acomodar incluem, mas nao sao limitados a, os seguintes: cateteres de
ablacdo, fios de guia, guias de adequacao, cateteres de adequacao,
marca-passos, dispositivos de visualizacao e de gravacdo, drogas, lu-
mens, dispositivos ou sistemas de direcao, cateteres de distribuicdo de
droga ou de célula, endoscopios de fibra, dispositivos de succéo, dispo-
sitivos de irrigacao, cateteres de eletrodo, agulhas, sensores de fibra
otica, fontes de iluminacéo, sensores de sinais vitais, € o similar. Esses
dispositivos podem ser desdobrados para procedimentos em uma parte
ou espaco integral do corpo.

[0011] Um aspecto de uma modalidade da presente invencgao for-
nece dispositivo para acessar o térax e 0 mediastino médio de um ob-
jeto. O dispositivo compreendendo: uma agulha tendo uma extremidade
distal e uma extremidade proximal; € um sensor de pressdo em comu-
nicacao com a dita agulha para detectar pressdo no térax ou em uma
parte ou espaco integral do corpo.

[0012] Um aspecto de uma modalidade da presente invencéo for-
nece um método para acessar o térax e o mediastino médio de um pa-
ciente. O método compreendendo: inserir uma agulha através do térax
e do mediastino médio; e detectar pressao no térax ou em uma parte ou
espaco integral do corpo.

[0013] Um aspecto da invencéo sera util para terapia do coragéo,
particularmente para a terapia do ritmo cardiaco com ablagdo e marca-
passos.

[0014] Um aspecto da invencdo sera util para acomodar os disposi-
tivos para distribuir (ou retirar) drogas e outros agentes terapéuticos
para a area e afetar o coragao (ou outras partes, espaco ou érgaos do

corpo) sem afetar outros 6rgéos.
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[0015] Um aspecto da invencéo sera util para acomodar os disposi-
tivos para a pratica de ablacao de arritmias e adequacao dessa regiao
do coracdo. Além disso, a ablagao dessa area pode aumentar as taxas
de terapia para fibrilagao atrial, taquicardia ventricular, falha do coracéo
e reduzir o risco de percurso durante esses procedimentos.

[0016] Uma vantagem associada com o dispositivo e 0 método da
presente invencdo € que eles podem reduzir a taxa de complicacéo, por
conseguinte, ampliando somente além dos centros experientes, por
exemplo.

[0017] Um aspecto de uma modalidade da presente invencgao for-
nece dispositivo para acessar um ou mais locais de um objeto. O dispo-
sitivo compreendendo: uma agulha tendo uma extremidade distal e uma
extremidade proximal; e um sensor de pressdo em comunica¢cdo com a
dita agulha para detectar pressdo no dito um ou mais locais.

[0018] Um aspecto de uma modalidade da presente invencgao for-
nece um método para acessar um ou mais locais de um paciente, o dito
método compreendendo: inserir uma agulha através do térax e do me-
diastino médio; e detectar press&o no dito um ou mais locais.

[0019] Um aspecto de uma modalidade da presente invencgéo for-
nece um dispositivo para detectar a pressdo em um ou mais locais de
um objeto. O dispositivo compreendendo: um membro alongado e tendo
uma extremidade distal e uma extremidade proximal; e um sensor de
pressao em comunicacdo com o membro alongado para detectar pres-
s&0 no dito um ou mais locais.

[0020] Um aspecto de uma modalidade da presente invencgéo for-
nece um método para acessar um ou mais locais de um paciente. O
método compreendendo: inserir uma agulha através do térax e do me-
diastino médio; e detectar press&o no dito um ou mais locais.

[0021] Deve ser apreciado que as leituras e os dados relacionados
a pressdo podem ser recebidos pelo usuario, clinico, médico ou técnico

ou o similar através de graficos visuais, sinais audiveis (tais como voz
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ou sons, por exemplo) ou qualquer combinacgao deles. Adicionalmente,
as leituras e os dados relacionados a pressao podem ser reduzidos para
uma coépia impressa (por exemplo, papel) ou um meio de armazenagem
no computador. Deve ser apreciado que as leituras e os dados relacio-
nados a pressao podem ser transmitidos nao somente localmente, mas
remotamente também.

[0022] Aqueles versados na técnica irdo reconhecer que resultam
vantagens do uso do dispositivo e método da invenc¢éo, porque eles for-
necem, entre outras coisas, técnicas novas e ndo ensinadas previa-
mente para a insercdo de uma agulha de acesso no pericardio, bem
como em outra parte ou espaco do corpo.

[0023] Esses e outros objetivos, junto com vantagens e caracteris-
ticas da invencéo, descritos aqui, serdo tornados mais aparentes a partir
da descricdo, desenhos e reivindicagbes que seguem.

BREVE DESCRICAQ DOS DESENHOS

[0024] O ja mencionado e outros objetivos, caracteristicas e vanta-

gens da presente invencao, bem como a propria inven¢do, serao mais
completamente entendidos a partir da seguinte descricdo de modalida-
des preferidas, quando lida junto com os desenhos em anexo.

[0025] Os desenhos em anexo, que s&o incorporados em e formam
uma parte do relatorio descritivo presente, ilustram diversos aspectos e
modalidades da presente invencéo e, junto com a descricao aqui, ser-
vem para explicar os principios da invencdo. Os desenhos s&o forneci-
dos somente para o propésito de ilustrar selecionadas modalidades da
invencao e ndo sao para serem construidos como limitantes a invencao.
[0026] A Figura 1 € uma vista esquematica de uma modalidade da
presente invencao.

[0027] A Figura 2 € uma vista esquematica em perspectiva da dis-
tribuicao de pressdes dentro dos 6rgaos, estruturas e regidées no interior
do térax.

[0028] A Figura 3 é uma vista esquematica em perspectiva (ndo em
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escala) da agulha e suas portas de conexdo na extremidade proximal.
[0029] A Figura 4 é uma vista esquematica em perspectiva de uma
variedade de orificios de portas e configuracdes da ponta distal da agu-
lha de acesso.

[0030] A Figura 5 é uma vista esquematica em perspectiva de uma
modalidade das funcionalidades disponiveis para uso com a agulha de
acesso durante sua colocacao dentro do pericardio; ou érgaos, estrutura
ou regides do térax.

[0031] A Figura 6 € uma descricao fotografica de um sistema de
agulha concéntrica para uso na entrada do subxiféide no térax.

[0032] A Figura 7 € uma descricdo fotografica de uma variedade de
configuracdes de ponta distal da agulha interna de um sistema de agu-
lha concéntrica.

[0033] A Figura 8 € uma descricao fotografica de um sistema de
monitoracdo manometrico.

[0034] A Figura 9 € uma descric&o fotografica de uma vista de perto
da cabeca de sensor e outros componentes relacionados de um sistema
de monitoragdo manomeétrico.

[0035] A Figura 10 é uma ilustracdo esquematica das pressdes en-
contradas visto que a agulha de acesso atravessou o0 abdémen e o dia-
fragma de um paciente, e entrou no espaco pericardio.

[0036] A Figura 11 é uma ilustracdo esquematica das pressdes en-
contradas durante o desenvolvimento (efusdo) e drenagem de fluido do
pericardio em um paciente.

[0037] A Figura 12 é uma ilustracdo esquematica das pressdes en-
contradas visto que a agulha de acesso executou perfuracao transversal
do diafragma e ventricular direita.

[0038] A Figura 13 é uma descri¢do fotografica de uma vista frontal
de dois protétipos de uma caixa de leitura de presséo.

[0039] A Figura 14 € uma descri¢ao fotografica da vista de tras de

dois protétipos de uma caixa de leitura de presséo.
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[0040] A Figura 15 é uma descric&o fotografica da caixa de leitura
de presséo e do computador portatil usado para aquisi¢cao de dados.
[0041] A Figura 16 € um diagrama em bloco esquematico das inte-
racdes dentro de um programa de software.

[0042] A Figura 17 € um display esquematico da tela do computador
de aquisicao de dados quando o programa de software esta carregado
e pronto para uso.

[0043] As Figuras 18A-B sao uma ilustracdo esquematica da mon-
tagem do programa de software na sua forma em diagrama de bloco
nativo em porgdes de interconexdo do lado esquerdo e lado direito, res-
pectivamente, para propositos de ilustracao.

[0044] A Figura 19 é uma ilustracao grafica da curva de calibracao
obtida durante o teste de calibracdo do sistema de deteccdo de presséo
total e de aquisicdo de dados.

[0045] A Figura 20 €& uma ilustracdo grafica de leituras de pressao
do interior do pericardio.

[0046] A Figura 21 € uma ilustracéo grafica de medicdes de presséo
intratoracica.

[0047] A Figura 22 € uma ilustracéo grafica de medicdes de presséo
pericardica.

[0048] As Figuras 23(A)-(B) sao ilustracdes graficas de espectro do
sinal pericardico e sinal intratoracico. O espectro do sinal pericardico
(esquerda, Figura 23(A)) e do sinal intratoracico (direita, Figura 23(B)).
[0049] A Figura 24 €& uma ilustracdo grafica de leituras de pressao
do interior do pericardio toracico.

DESCRICAO DETALHADA DAS MODALIDADES EXEMPLARES
[0050] A Figura 1 mostra um aspecto e modalidade da invencéo,

que compreende uma agulha de acesso 100 em comunicagcdo com um
sensor de pressao 25. A agulha de acesso tem uma extremidade distal
300 e uma extremidade proximal 7. A agulha de acesso pode ser qual-

quer agulha ou dispositivo axial, por exemplo, um membro alongado ou
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o similar. A agulha pode ter pelo menos uma abertura localizada na ex-
tremidade distal da agulha; e pelo menos uma abertura localizada na
extremidade proximal da agulha. Ela pode ter pelo menos um lumen em
comunicagao com a pelo menos uma abertura distal e a pelo menos
uma abertura proximal.

[0051] A Figura 2 mostra um objeto humano 50 suportando a inser-
cao de uma agulha de acesso 100 na regido do pericardio 6 ao longo
de um trajeto desejado 5. A agulha de acesso 100 pode também ser
usada para acessar o térax 51 ou o mediastino meédio do paciente 50.
O acesso pode ser alcangado por um procedimento intervencionista, tal
como uma puncéo subxiféide, ou um procedimento cirirgico. E impor-
tante durante o procedimento que os 6rgaos e as estruturas anatdbmicas
criticas dentro desta regido nao sejam avariados por insercao inadver-
tida da agulha de acesso 100 neles durante o processo de colocacao
da agulha. As funcdes fisioldgicas dos 6rgaos, espacos e estruturas in-
ternos do corpo dentro desta regido ocorrem em diferentes niveis de
pressao hidrostatica. Por exemplo, o estdmago 2 exerce uma pressao
positiva (P+) nas suas estruturas limitantes, incluindo o diafragma 3. En-
tretanto, o pulmao 1 ira funcionar em pressdes negativas (P.) na faixa
de 5 a 10 atmosferas, com o coragao 4 mantendo pressdes de superficie
de aproximadamente 12 mmHg. Por isso, existe uma variedade de pres-
sdes que deve ser detectada pela agulha de acesso 100 durante a co-
locac&o dela, com a condicao que a dita agulha 100 tenha uma funcio-
nalidade manomeétrica que poderia detectar as ditas pressdes sem ava-
riar os ditos 6rgaos e estruturas anatémicas.

[0052] Deve ser apreciado que, como discutido aqui, um objeto
pode ser um humano ou qualquer animal. Deve ser apreciado que um
animal pode ser uma variedade de qualquer tipo aplicavel, incluindo,
mas nao limitado a, mamifero, animal veterinario, animal doméstico ou
animal do tipo de estimacéo, etc. Como um exemplo, o animal pode ser

um animal de laboratério especificamente selecionado para ter certas
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caracteristicas similares ao humano (por exemplo, rato, cachorro, porco,
macaco), etc. Deve ser apreciado que o objeto pode ser qualquer paci-
ente humano aplicavel, por exemplo.

[0053] Em um aspecto da modalidade da invencao, a agulha de
acesso 100 é usada para acessar o térax 51 e 0 mediastino médio de
um objeto 50, em que a agulha de acesso compreende um sensor de
pressao ou sistema para detectar pressdo no térax ou em uma parte
integral do corpo ou espacgo do térax. No entanto, deve ser apreciado
que varias modalidades do dispositivo ou sistema e método da presente
invencdo nao sdo necessariamente limitadas para acessar o térax e o
mediastino médio de um objeto. Ela pode também ser usada nas estru-
turas organicas ou estruturas tubulares no térax bem como em outros
locais ou regiées no corpo. Um 6rgéo inclui, por exemplo, um 6rgao so-
lido, um 6rgé&o oco, tecido parenquimatico (por exemplo, estdmago, cé-
rebro, eséfago, célon, reto, rins, figado, etc.) e/ou tecido estromatico. As
estruturas de 6rgéo oco incluem, por exemplo, estdbmago, esdfago, co-
lon, reto e os dutos, ou o similar. Uma estrutura tubular pode incluir um
vaso sanguineo. Um vaso sanguineo pode incluir um ou mais do se-
guinte: veia, vénula, artéria, arterial ou capilar.

[0054] Por exemplo, em um aspecto de uma modalidade da inven-
¢cao, a agulha de acesso 100 pode ser usada, por exemplo, para medir
a presséo intracraniana, a pressao dentro da bexiga, ou mesmo a pres-
$a0 sanguinea intravascular.

[0055] A Figura 3 mostra um diagrama esquematico dos detalhes
de construcéo de uma modalidade da dita agulha de acesso 100. A agu-
lha 100 tem uma extremidade distal 300 e uma extremidade proximal 7.
Em algumas modalidades, a agulha 100 tera um comprimento de cerca
de 10 a 25 cm e tera de dimensdo um calibre de cerca de 14, mas ela
pode ser menor ou maior conforme se ajusta a anatomia do paciente e
as necessidades do clinico que esta usando-a. A agulha pode ter mar-

cacdes 8 nominalmente em localiza¢des de cerca de 1 cm ao longo do
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seu comprimento axial. As marcac¢des podem ser usadas para observar
a profundidade de inser¢do da agulha 100 ao longo do trajeto 5 mos-
trado na Figura 2 ou Figura 5. Na extremidade proximal 7 da agulha,
pode existir pelo menos uma abertura, tal como uma pluralidade de ca-
nais 10 que fornece meios para alcancar as funcionalidades da inven-
cao objeto. Estas podem incluir uma porta 11 a qual o aparelho mano-
métrico ou de detectar pressao € conectado e/ou uma porta 12 na qual
um fio de guia, bainha, cateter, agulha de puncéo, ou outros dispositivos
ou ferramentas que podem ser inseridos para passagem direta ou reti-
rada de uma abertura distal, tal como um orificios de porta de extremi-
dade 9. A agulha de punc¢do (ndo mostrada) pode estar em comunica-
¢ao com uma mola e ser usada para puncionar o tecido de um paciente.
Uma porta 13 pode ser conectada a uma estrutura de multiplos canais,
conduites ou conectores, tal como um registro de trés saidas 15, por
exemplo, com portas de entrada 14 para permitir a entrada e o controle
de fluxos de agentes de infusdo ou fluido ou meio desejado. Esse fluxo
pode incluir fornecer um fluido, liquido, gas ou misturas deles, com ou
sem agentes terapéuticos, drogas ou o similar, aguecimento e/ou resfri-
amento do fluido, reacdes quimicas e/ou interagdes fisicas entre os
componentes do fluido, e drenagem do fluido. Na extremidade distal 300
da dita agulha 100, pode existir uma abertura, tal como um orificio de
porta de extremidade chanfrada 9. A dita agulha 100 pode servir como
0 mecanismo de posicionamento para um dispositivo de bainha ou de
cateter 200, do qual somente a por¢ao distal € mostrada na Figura 3.
Em uma outra modalidade, o dispositivo de bainha ou de cateter 200
pode ser colocado no interior da agulha 100. Em uma modalidade, a
agulha pode ter um divisor executando o comprimento do seu eixo cri-
ando, por conseguinte, duas ou mais zonas, ou lumens, dentro dele.
Uma pode ser usada para detectar pressao, enquanto a outra pode ser
usada para passagem de um fio de guia, cateter, bainha, ou agulha de

puncao ou outro dispositivo ou injecdo de um agente de contraste ou
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outro meio. O componente de deteccdo da agulha pode ser muito menor
em diametro médio do que o outro componente, com o orificio de detec-
cao posicionado justo em frente do orificio do outro componente (ou ou-
tros locais, posi¢cdes e tamanhos como desejado ou requerido). Como
resultado, se 0 componente de deteccido detectou uma perfuracéo no
ventriculo direito, o orificio resultante criado pelo dispositivo de puncéo
ou o similar seria, por conseguinte, pequeno. Além disso, toda a ponta
distal do conjunto da agulha interna poderia também ser re-conformada
de modo que ela seja similar a uma agulha Tuohy ou alguma outra con-
figuracdo adequada, por conseguinte, ainda minimizando o risco de per-
furacdes inadvertidas.

[0056] A Figura 4 mostra uma série de configuracdes possiveis das
geometrias e orificios de porta de extremidade 9 das extremidades dis-
tais 300 da agulha de acesso 100. Essas configuracdes foram descritas
por Frélich e Caton na Figura 1 do seu artigo, "Pioneiros em Desenho
de Agulha Epidural, Anestesia e Analgesia, Vol. 93, pp. 215-220, (2001),
aqui incorporado a titulo de referéncia na sua totalidade. As extremida-
des distais 300 sdo conhecidas dentro do campo como a Agulha Verte-
bral de Barker 16, a Agulha de Tuohy 17, a Agulha de Tuohy-Flowers
18, a Agulha de Hustead 19, a Agulha de Weiss 20, a Agulha Sprotte
Especial 21, e a Agulha de Crawford 22. A invenc&o pode ser praticada
com as extremidades distais 300 tendo essas ou outras tais configura-
¢des como desejado ou requerido para um dado objeto, regido ou ana-
tomia para um procedimento médico ou aplicavel.

[0057] A Figura 5 mostra uma modalidade da agulha de acesso 100
dentro do térax 51 do paciente 50. A porta de infusdo 13 € anexada a
um registro 15 que, por sua vez, pode ser usado para regular ou seleci-
onar entre os fluxos produzidos por qualquer uma das bombas de infu-
sao, |1 ou Iz, 23 e 24, respectivamente. Uma outra porta 12 pode ser
usada para ter um fio de guia 26 passado dentro dela e através da ex-

tremidade distal 300 da agulha 100. Para a porta restante 10 é anexado
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um sensor de pressao, ou dispositivo de monitoracao de pressao 25
Pwmon. O dispositivo de monitoragcao de presséo 25 pode ser de quaisquer
tipos padrbes como praticado na técnica, incluindo (mas nao limitado a)
sensores manométricos de pressodes e niveis de fluido, sensores de es-
tado sdlido, medidores de tensao, sensores de pressdo oOtica, ou outros
tais dispositivos como apropriado para a pratica da inven¢cdo. Em uma
modalidade do sensor manométrico da invencgao, o lumen ou plurali-
dade de lumens internos da dita agulha é preenchido com um fluido in-
compressivel, tal como solugao salina ou agua. Quando a extremidade
distal 300 da dita agulha 100 & posta em contato com um érgao ou es-
trutura anatémica dentro do térax 51 (ou outras regides, 6rgaos ou par-
tes do corpo do objeto), a pressao exercida pelo dito fluido incompres-
sivel no dito dispositivo sensor na extremidade proximal 7 da dita agulha
100 sera uma indicac&o da natureza do 6rgéo ou estrutura anatémica
sendo tocado. A navegacao do térax ou mediastino médio (ou outras
regides, 6rgéaos ou partes do corpo do objeto) é possibilitada pelas lei-
turas da pressao do dispositivo de monitoracao de pressao 25. Em uma
modalidade, o sensor de press&o nao fornece uma medicao da pressao
altamente acurada, mas em vez disso é simplesmente capaz de dife-
renciac&o da pressao positiva da negativa. Em uma outra modalidade,
o sensor de presséo pode estar dentro ou préximo da ponta distal do
dito dispositivo de agulha. Ainda em uma outra modalidade, o dito fluido
incompressivel dentro do dito dispositivo de agulha pode ser limitado
por um diagrama ou alguma outra tampa delgada posicionada na ponta
distal do dito dispositivo de agulha.

[0058] Geralmente, com referéncia as Figuras 2, 3 e 5, e através
desse documento, uma modalidade da invencdo compreende um dis-
positivo para acessar o térax e o mediastino médio de um objeto, por
exemplo (ou outros locais de um objeto). O dispositivo pode compreen-

der uma agulha tendo uma extremidade distal e uma extremidade pro-
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ximal e um sensor de pressao em comunicacao com a agulha para de-
tectar a pressao no térax ou uma parte ou espaco integral do corpo. O
mediastino médio pode incluir um espaco pericardico. Uma outra moda-
lidade pode adicionalmente compreender uma abertura localizada na
extremidade distal da agulha e pelo menos uma abertura localizada na
extremidade proximal da agulha. Pelo menos uma das aberturas proxi-
mais pode compreender uma conexao Luer ou algum outro dispositivo
de conexdao médica adequado. Uma modalidade pode adicionalmente
compreender um conector de multiplos canais em comunicacao com
pelo menos uma das aberturas proximais. O conector de multiplos ca-
nais pode compreender um registro ou outro dispositivo conector. Em
uma outra modalidade, o dispositivo adicionalmente compreende um fio
de guia que pode ser inserido atraves de pelo menos uma abertura pro-
ximal e retirado da abertura distal. O dispositivo pode adicionalmente
compreender uma agulha de puncao axialmente alinhada com a agulha.
Uma modalidade adicionalmente compreende uma mola ou outro dis-
positivo de forca de restauracao em comunicacédo com a agulha de pun-
cao. A abertura distal pode compreender uma configuragao tendo pelo
menos um do seguinte: a Agulha de Barker, a Agulha de Tuohy, a Agu-
lha de Tuohy-Flowers, a Agulha de Hustead, a Agulha de Weiss, a Agu-
lha Sprotte Especial, a Agulha de Crawford, ou outros tais dispositivos
médicos, ou qualquer combinacdo deles. O sensor de pressao pode
compreender pelo menos um do seguinte: manométrico, de estado so6-
lido, de medidor de tensao, 6tico por natureza, ou de outro modo sensi-
vel a pressdes hidrostaticas e hidrodindmicas. O sensor de pressao
pode também ser capaz de indicar regides de presséo positiva e aque-
las de pressdo negativa. Em uma modalidade, o conector de multiplos
canais compreende um dispositivo de controle para regular a infus&o ou
fluxo de agentes ou outro meio a ser distribuido através da agulha. A
invencéo pode adicionalmente compreender um dispositivo de controle

em comunicagao com o dispositivo para regular a infusao ou fluxo a ser
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distribuido através da agulha. Em uma modalidade, pelo menos um in-
dicador de marcacdo ou de escala esta localizado na agulha. O dispo-
sitivo pode também ser adaptado para ser visivel em uma modalidade
de formacao de imagem médica, tal como pelo menos uma de formacéao
de imagem de ressonancia magnética, de tomografia computadorizada,
de fluoroscopia, ou outras modalidades radiolégicas. O sensor de pres-
sao pode ser configurado para fornecer leituras de pressao para nave-
gar a agulha. Em algumas modalidades, a agulha fornece um trilho para
0 posicionamento de pelo menos um fio de guia, uma bainha ou um
cateter para uso em procedimentos médicos. Em outras modalidades, o
trilho fornece alinhamento coaxial para o pelo menos um fio de guia,
uma bainha ou um cateter, que pode estar dentro ou fora da agulha. O
pelo menos um fio de guia, bainha ou cateter pode também ser coaxial-
mente alinhado um com o outro. Uma modalidade da invengao envolve
acessar o térax e o mediastino médio (ou outras regides, 6rgéos ou par-
tes do térax, bem como outras partes do objeto) de um objeto com um
procedimento intervencionista, tal como a insercdo da agulha atravées
da area subxiféide do paciente. Em uma modalidade, o dispositivo adi-
cionalmente compreende uma pluralidade de aberturas distais. Em uma
outra modalidade, os lumens multiplos sdo configurados entre a plurali-
dade de aberturas distais e a pluralidade de aberturas proximais. Deve
ser apreciado que o alinhamento coaxial ndo necessita ser exato, mas
de preferéncia um conduite, lumen, bainha, ou fio de guia que desliza
fora ou dentro um do outro.

[0059] Uma modalidade da presente invencdo € um método para
acessar o térax e o mediastino médio de um paciente, por exemplo, (ou
outros locais de um objeto). O método pode compreender a insercao de
uma agulha através do térax e mediastino médio e detectar pressao no
térax ou em uma parte ou espaco integral do corpo. A deteccdo de pres-

s&o pode ser fornecida por um sensor de pressao. O mediastino médio

Petigdo 870190049462, de 27/05/2019, pag. 19/57



17139

pode incluir um espacgo pericardico. Uma outra modalidade adicional-
mente compreende inserir um fio de guia na dita agulha. O dito método
pode também adicionalmente compreender colocar uma bainha ou ca-
teter no dito fio de guia ou agulha. Em uma outra modalidade, o dito
método adicionalmente compreende perfurar, puncionar ou de outro
modo penetrar o tecido do objeto, o que pode ser fornecido por uma
agulha de puncédo. O dito sensor de pressdo pode compreender a indi-
cacao de regides de pressdo positiva bem como aquelas de pressdo
negativa. Em uma modalidade, o dito método adicionalmente compre-
ende regular o fluxo de infusao para ser distribuido através da dita agu-
lha. Em uma outra modalidade, o dito método adicionalmente compre-
ende formar imagem da dita agulha com pelo menos uma das modali-
dades de formacgao de imagem de ressonancia magnética, tomografia
computadorizada, fluoroscopia, ou outras modalidades radiolégicas. Em
algumas modalidades, as leituras s&o fornecidas do dito detector de
pressao para navegar o dito acesso da agulha.

[0060] Deve ser apreciado que qualquer um dos componentes ou
modulos referidos com respeito a qualquer uma das modalidades da
presente invencgao, discutidos aqui, pode ser integralmente ou separa-
damente formado um com o outro. Adicionalmente, func¢des redundan-
tes ou estruturas dos componentes ou dos modulos podem ser imple-
mentadas. Além disso, os varios componentes podem ser comunicados
localmente e/ou remotamente com qualquer usuario/clinico/paciente ou
maquina/sistema/computador/ processador. Além disso, os varios com-
ponentes podem estar em comunicagao via dispositivos sem fio e/ou
com fio ou outros dispositivos, sistemas e hardware de comunicacéo
disponiveis ou outro desejavel.

[0061] Além do mais, deve ser apreciado que qualquer um dos com-
ponentes ou mddulos referidos com respeito a qualquer uma das moda-

lidades da presente invengéo, discutidos aqui, pode ser uma variedade
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de materiais e/ou compositos como necessario ou requerido. Adicional-
mente, deve ser apreciado que qualquer um dos componentes ou mo-
dulos (ou combinacao deles) pode fornecer conformacdo, tamanho e
volume nivelados pelo ajuste da sua geometria e flexibilidade/rigidez de
acordo com o local ou anatomia alvo (ou regido, incluindo estrutura e
morfologia de qualquer local) que esta sendo tratado.

EXEMPLOS E RESULTADOS EXPERIMENTAIS

[0062] A pratica da invenc¢do sera ainda mais completamente en-

tendida a partir dos seguintes exemplos e resultados experimentais, que
sa0 aqui apresentados somente para ilustracdo e ndo devem ser cons-
truidos como limitantes da invencéo de qualquer forma.

Exemplo/Resultado Experimental N° 1

[0063] Um protétipo denominado "EpiNeedle" e o sistema de medi-
cao de pressao foram usados em experiéncias humanas preliminares
(trés pacientes) durante o curso de procedimentos epicardicos.

[0064] O EpiNeedle, mostrado na Figura 6, € um protétipo de um
novo tubo telescopico, do sistema concéntrico de agulha 31 para uso
em entrada subxiféide no térax. O protdtipo consiste em dois tubos, um
tubo interno, tal como a agulha de puncao 105, e um tubo externo, tal
como a agulha de acesso 100.

[0065] Através do uso de um sistema de dois tubos, alguém pode
fazer o tubo interno com pontas cortantes retrateis dentro do tubo ex-
terno e, por conseguinte, estendé-lo para perfurar 0 musculo ou mem-
brana somente quando necessario e pretendido. Em todas as outras
vezes, a ponta cortante esta dentro do tubo externo embotado, por con-
seguinte, reduzindo significantemente as chances de avaria inadvertida
do tecido. O comprimento total do conjunto de tubos pode ser feito para
especificacao, como por exemplo de 17 cm como mostrado na Figura
6. Em principio, tanto o tubo interno quanto o tubo externo poderiam ser
usados como o conduite do fluido para detectar presséo durante nave-

gacao intratoracica. Em uma abordagem, o tubo externo € usado para
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este propdsito, enquanto o tubo interno é introduzido no tubo externo e
usado somente para puncgao (conforme necessario) e para introdugao
de agente de contraste para formacdo de imagem. O protétipo foi cons-
truido como a seguir. O tubo externo foi feito de tubos hipodérmicos de
aco inoxidavel de calibre 14 304 (parede regular de Small Parts, Inc.,
HTX-14R-12), o diametro externo de 2,11 mm (0.083 de polegada) e o
didametro interno de 1,60 mm (0.063 de polegada). O comprimento era
de 17 cm. O tubo interno foi feito de tubos hipodérmicos de ago inoxida-
vel de calibre 17 304 (parede delgada de Small Parts, Inc., HTX-17T-
12,), o diametro externo de 1,47 mm (0.58 de polegada) e o didmetro
interno de 1,19 mm (0.047 de polegada). As conexdes fémeas Luer
(Small Parts, Inc., LCXX-FBLO-10) foram perfuradas para os respectivos
didmetros externos em cada invélucro, e soldadas nas extremidades
proximais dos tubos externos e internos. O tubo externo foi gravado com
marcagdes circunferenciais em intervalos de 1 cm e tinha 17 cm de com-
primento, incluindo a conex&o Luer. O tubo interno tinha 17 cm de com-
primento da ponta distal para o ponto de ligacdo na conexao Luer, e foi
chanfrado para um ponto cortante na ponta distal. Uma mola de 1 cm
de comprimento foi posicionada na extremidade proximal do tubo in-
terno, limitando o ponto de ligagcdo da conexao Luer. Quando o tubo
interno foi deslizado dentro do tubo externo, a mola descomprimida
manteve o ponto cortante retraido dentro da extremidade distal do tubo
externo. Quando a conexao Luer do tubo interno foi comprimida de
modo a comprimir completamente a mola, a ponta cortante do tubo in-
terno entdo estendida 3 mm além da ponta distal do tubo externo. Trés
versdes diferentes desse protédtipo foram feitos, como mostrado na Fi-
gura 7, diferindo somente nos detalhes da ponta distal do tubo interno.
Uma ponta distal tinha a ponta chanfrada 108 como descrito acima, uma
segunda tinha uma ponta fechada 106 com um orificio de porta lateral
de 0,5 mm perfurado aproximadamente 4 mm da extremidade distal, e

uma terceira era uma barra sélida 107 (em vez de um tubo oco) com

Petigdo 870190049462, de 27/05/2019, pag. 22/57



20/39

uma ponta distal cortante.

[0066] Um protétipo de um sensor de pressao 25, tal como um sis-
tema de monitoragcdo manomeétrico, € mostrado na Figura 8. O sensor
de pressao € composto de uma caixa de leitura 32 com display digital,
uma cabeca de sensor 33, um cabo de interconexao 34, e elementos
transdutores adicionais. Em uma modalidade, o sistema de deteccao de
pressao € capaz de cobrir uma faixa de -30 a +50 mm Hg.

[0067] A conexéo de entrada da cabeca de sensor foi encaixada ao
conector de Luer no EpiNeedle. Em uma modalidade, a conex&o de en-
trada pode ser esterilizada a gas. Uma vista de perto da cabeca de sen-
sor 33 e de componentes relacionados € mostrada na Figura 9. O corpo
da cabeca do sensor € um tubo Plexiglas™ 35, de aproximadamente
7,5 cm de comprimento (trés polegadas), DE de 19 mm (0.75 de pole-
gada), e DI de 12,7 mm (0.5 de polegada). O elemento sensor 36 € 0
conector 37 sao posicionados na extremidade distal do tubo 35, com o
cabo de interconex&o 34 entrando na extremidade proximal. O elemento
sensor 36 e o cabo de interconexao 34 sao mantidos no lugar pelas
tampas de extremidade Delrin™ que foram conectadas no tubo. A
tampa de extremidade distal 38 € mantida no lugar através de trés pe-
quenos parafusos, enquanto a tampa de extremidade proximal 39 é co-
nectada por friccdo. O comprimento do cabo de interconexao é de apro-
ximadamente 1 m. O didmetro externo do tubo de entrada no elemento
sensor € de 5,1 mm (0.20 de polegada). Isso era cerca de 0,25 mm (0.01
de polegada) maior do que o didmetro interno da entrada fémea no
adaptador Luer usado para conectar o elemento sensor a agulha. Por
conseguinte, o adaptador Luer foi perfurado em 0,25 mm por torno me-
canico de modo a permitir um ajuste de interferéncia estanque a vaza-
mento com o tubo de entrada do elemento sensor. As dimensdes da
caixa de chassi em que o medidor do display digital € montado séao 8,9
x 15 x 20 cm (3.5 x 6 x 8 polegadas). As especificacdes precisas para o

entalhe necessario para montar o medidor no painel frontal da caixa de
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chassi sdo dadas pelo fabricante. Os entalhes do painel frontal para o
suporte do detonador e comutador de energia e os entalhes do painel
traseiro para as conexdes de energia e de sinal foram dimensionados
para componentes individuais que eram disponiveis para estoque geral
do laboratério no momento da construcao. Visto que a caixa de leitura
estava completamente montada, os pés do amortecedor de poliuretano
foram montados no fundo da caixa para impedir deslizamento durante o
uso. A lista de pecas para o desenvolvimento desse sistema € mostrada
na Tabela 1.

Tabela 1. Lista de componentes para o sistema de detec¢do de presséo.

Item Fabricante Numero
Peca/Modelo
Caixa do Chassi Bud Industries | CU-2109-B
Inc.
Medidor do Display Digital OMEGA Engine- | DP25B-S
ering
Transdutor de Pressbes OMEGA Engine- | PX26-030GV
ering
Conector/Montagem do | OMEGA Engine- | CX136-4
Transdutor ering
Cabo de Sinal (Blindado) OMEGA Engine- | TX-4
ering
Conector de Sinal (Macho) Molex 38330-0104
Conector de Sinal (FEmea) Molex 38331-8004
Detonador (0.125A/250V/SB) | Littelfuse, Inc. 313.125P
Suporte do Detonador Littelfuse, Inc. 03453RF1H
Pés do Amortecedor da Caixa | 3M SJ-5003SP
de Chassi
Afunilar Trava Luer Ma- | Qosina 71677
cho/Fémea
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[0068]

do conector, e os fios do cabo s&o acoplados no outro lado do conector

Os pinos no transdutor se ajustam com seguranca no lado

e isolados com tubos encolhidos com calor para impedir curtos elétricos
acidentais. As conexdes elétricas criticas para esse sistema foram
aquelas entre o elemento sensor e os pontos de entrada no medidor do
display digital. A Tabela 2 mostra os diagramas e codigos de cor que
foram usados.

Tabela 2. Conexdes elétricas de chave no sistema de detecgao de pres-

séo.
N°  do | Fungéo Cor do Fio | N° do Pino | Cor do Fio | N°da Fenda
Pino do Cabo | do Conjunto | da Caixa | do Conector
PX26- TX-4 do Conector | do Chassi | DP25B-S
030GV Molex TB2
1 +E (Energia) | Preto 1 Laranja 2
2 +S (Sinal) Verde 2 Vermelho |6
3 -E (Energia) | Branco 3 Verde 1
4 -S (Sinal) Vermelho |4 Amarelo 7

[0069] Para impedir a caixa de chassi de flutuar acima do ponto elé-

trico de terra, uma "star ground" foi estabelecida na caixa e aterrada via
a terra da linha de energia. O fabricante recomendou o uso de um deto-
nador de linha de energia 1/8 Slo-Blo™. A caracteristica do tempo de
demora desse detonador foi verificada ser importante, visto que os de-
tonadores de acdo rapida ndo poderiam suportar transitérios de comu-
tacdo que foram gerados quando a unidade de display foi ligada. Sem-
pre que possivel, todas as juncdes de sinal e energia dentro da caixa de
chassi foram isoladas por tubos encolhidos com calor de modo a mini-
mizar riscos de choque.

[0070]

tal DP25B-S foi ajustada para 1 mm Hg. O tempo de resposta intrinseca

Para um teste clinico preliminar, a resolucéo do display digi-

da etapa do instrumento foi de 1 segundo, por conseguinte, significando

gue somente mudancas relativamente lentas na pressao (taxas ~ 1 Hz)
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poderiam ser monitoradas, mas que foi julgado satisfatério para medi-
cao das pressdes essencialmente hidrostaticas pressionando-se o bo-
tdo "Tare" no painel frontal. Nenhuma das caracteristicas de medicao
de filtragem, selecao de limite, ou bruto/liquido do medidor, foi empre-
gada. Para simplicidade durante o comissionamento do aparelho, foram
registrados dados manualmente e entao plotados off-line. As calibra-
cbes além da faixa de pressao de interesse foram realizadas usando-se
uma unidade de calibrador da OMEGA Engineering modelo DPI 603
rastreavel a padrées NIST. As incertezas resultantes foram tipicamente
na ordem de 0,5%, indicando uma alta qualidade de medicéo.

[0071] Os resultados sdo mostrados nas Figuras 10 a 12, que séo
graficos das pressdes encontrados no momento em que a agulha de
acesso navegou dentro do abdémen e térax de cada paciente. A escala
vertical € em mm Hg em cada figura. A Figura 10 graficamente ilustra a
transversal do abdémen e diafragma, e entrada no espaco pericardico.
A Figura 11 graficamente ilustra a observag¢ao de desenvolvimento (efu-
sao) e drenagem de fluido do pericardio em um paciente que previa-
mente passou por um transplante de desvio de artéria coronaria. A Fi-
gura 12 graficamente ilustra a observagao com base na pressao de per-
furacéo transversal do diafragma e ventricular direita. Uma vez que os
dados foram obtidos manualmente, 0 sincronismo de precisdo n&o foi
buscado. No entanto, os procedimentos exigiam aproximadamente 15
minutos cada.

Exemplo/Resultado Experimental N° 2

[0072] Um protétipo de uma agulha de acesso e o sistema de me-
dicdo de pressao foram usados em experiéncias humanas clinicas du-
rante o curso de procedimentos epicardicos. O sistema de monitoracéo
manométrico foi designado para operagao 6tima sobre a faixa de pres-
s&o de aproximadamente -30 a +50 mm Hg. Suas conexdes de entrada

encaixaram com os conectores Luer esterilizados a gas, para facilidade
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de montagem clinica e uso. A cabeca de sensor e 0s componentes re-
lacionados mostrados na Figura 9 foram usados nesse protétipo. Para
possibilitar capacidade de aquisicao de dados e, por conseguinte, auto-
matizar a medicao das pressodes intratoracicas, um medidor de display
digital mais sofisticado foi implementado no protétipo. Nés escolhemos
um OMEGA Engineering DP41-B para esse propoésito, uma vez que ele
€ capaz de comunicac¢des tanto pela Ethernet quanto em série. As di-
mensdes da caixa do chassi que o alojam sdo 10,2 x 17,3 x 30,3 cm (4
X 7 x 12 polegadas). As especificacdes precisas para o entalhe neces-
sario para montar o medidor no painel frontal da caixa do chassi sédo
dados pelo fabricante. Os entalhes do painel frontal para o suporte do
detonador e comutador de energia e os entalhes do painel traseiro para
as conexdes de energia, de sinal, e conexdes de E/S foram dimensio-
nadas para componentes individuais que eram disponiveis do estoque
geral do laboratério no momento da construgdo. Uma vez que a caixa
de leitura foi completamente montada, os pés do amortecedor de poliu-
retano foram montados no fundo da caixa para impedir deslizamento
durante o uso, e os rétulos frontais e traseiros foram colocados como
necessario. A Tabela 3 fornece uma listagem dos componentes neces-
sarios para construir a caixa de leitura de pressao. A Figura 13 mostra
a vista frontal da caixa de leitura implementada no primeiro protétipo 32
e a caixa de leitura do segundo protétipo 40. A Figura 14 mostra a vista
traseira das caixas de leitura.

Tabela 3. Lista de componentes para sistema de deteccdo de pressao.

Item Fabricante Numero
Peca/Modelo
Caixa do Chassi Bud Industries | CU-2111-B
Inc.
Medidor do Display Digital OMEGA Engi- | DP41B-S
neering
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Transdutor de Pressdes OMEGA Engi- | PX26-030GV
neering

Conector/Montagem do Trans- | OMEGA Engi- | CX136-4

dutor neering

Cabo de Sinal (Blindado) OMEGA Engi- | TX-4
neering

Conector de Sinal (Macho) Molex 38330-0104

Conector de Sinal (FEmea) Molex 38331-8004

Detonador (0.250A/250V/SB) | Littelfuse, Inc. 313.250P

Suporte do Detonador Littelfuse, Inc. 03453RF1H

Pés do Amortecedor da Caixa | 3M SJ-5003SP

de Chassi

Afunilar Trava Luer Macho/Fé- | Qosina 71677

mea

[0073] As conexodes elétricas criticas para esse sistema eram aque-
las entre o elemento sensor e os pontos de entrada no medidor do dis-
play digital. A Tabela 4 mostra os diagramas e codigos de cor que foram
usados. Cada fio dentro da caixa do chassi foi rotulado pelo numero do
pino entdo n&o teria confusdo durante a conexao ou reconexao. Para
impedir a caixa do chassi e o medidor do display digital de flutuarem
acima do ponto de terra elétrico, uma "star ground" foi estabelecida na
caixa e aterrada via a terra em linha de energia, bem como para P3-3 e
P1-3. O fabricante recomendou o uso de um detonador de linha de ener-
gia de 1/4 Slo-Blo™. A caracteristica desse detonador foi verificada ser
importante, visto que os detonadores de ac&o rapida nao poderiam su-
portar transitérios de comutacao que foram gerados quando a unidade
de display foi ligada. Sempre que possivel, todas as juncdes de sinal e
energia dentro da caixa de chassi foram isoladas por tubos encolhidos

com calor de modo a minimizar riscos de choque.
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Tabela 4. Conexdes elétricas de chave no sistema de detecgao de pres-

séo.
No do | Fungéo Cor do Fio|N°  do| Cor do|N° da
Pino do Cabo|Pino do|Fio da|Fenda do
PX26- TX-4 Con- Caixa do | Conector
030GV junto do | Chassi | DP25B-S
Conec- TB2
tor Mo-
lex
1 +E (Energia) | Preto 1 Branco P9-1
2 +S (Sinal) Verde 2 Branco P9-2
3 -E (Energia) | Branco 3 Branco P3-1
4 -S (Sinal) Vermelho |4 Branco P9-3
[0074] As opc¢des de comunicagdes pela Ethernet e por série para

E/S do medidor do painel DP-41-B foram testadas, e foi verificado que
uma opcao de série direta evitou algumas laténcias no processo de con-
versdo dos dados da Ethernet, com o resultado que as taxas de leitura
de 17 a 20 Hz eram possiveis. Isto foi suficientemente rapido para obter
um perfil de batimentos cardiacos individuais em taxas fisiolégicas nor-
mais (60 batimentos por minuto, i.e., 1 Hz), entdo a aquisicdo de dados
foi manipulada via a opgéo de comunica¢cdes em série. Um computador
portatil ThinkPad T30 da IBM executando o sistema de operacao Win-
dows XP Professional foi usado para armazenar e processar os dados.
A Figura 15 mostra uma foto da caixa de leitura de presséo 40 e o com-
putador portatil 41, interconectados por um cabo serial 42. O laptop exe-
cuta um programa LabVIEW™ escrito por encomenda para armazena-
gem, processamento e apresentacao de dados.

[0075] Deve ser apreciado que qualquer computador ou processa-
dor de computador, bem como qualquer interface ou impressora grafica
e armazenagem, pode ser implementada com qualquer uma das moda-

lidades da presente invencao discutidas aqui.
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[0076] Um instrumento virtual (IV) National Instruments LabVIEW™
foi desenvolvido com o objetivo de adquirir, analisar e apresentar dados
do medidor do painel digital DP41-B em tempo real em uma taxa rapida
o bastante para observar ondas de presséo no espaco pericardico em
duas vezes a frequéncia de uma batida cardiaca.

[0077] O painel frontal do IV que foi programado para aparecer no
display do laptop contém varios indicadores e comutadores que seriam
necessarios pelo clinico durante um procedimento epicardico. Um ele-
mento importante do painel frontal € um grafico em forma de onda, que
pode mostrar uma das duas coisas. Usando-se o botdo F5 como uma
chave de alternancia, o grafico em forma de onda ira mostrar tanto as
leituras reais de pressdo do sensor DP41-B, quanto a derivada temporal
das leituras. Também mostrado no grafico em forma de onda da presséao
s&o os valores de alarme alto e baixo, que o clinico pode ajustar. O pro-
grama entdo monitora as pressdes e alerta o clinico se parece que 0s
valores limitantes estdo em perigo de serem violados durante a cirurgia.
Os limites de alarme podem também ser ajustados para a forma de onda
derivada, para possibilitar a indicacdo de um alarme de violagao dife-
rencial que poderia indicar uma queda drastica da pressao, por exem-
plo, associada com a punc¢ao do diafragma ou alguma outra situagao
que o clinico necessitaria saber que ocorreu. Na parte inferior do grafico
em forma de onda esta um indicador que mostra tanto a prépria leitura
da presséo (se ela esta dentro da faixa de alarmes altos e baixos)
quanto a mensagem de texto "ALARME" (se os valores limitantes de
pressao sao violados). Para a direita do indicador de sequéncia de
alarme, esta um indicador de percurso de entrada para um arquivo
*.onda que pode ser usado para anunciar que uma grande queda de
pressao ocorreu devido a penetracao do diafragma. Este arquivo de au-
dio *.onda ira tocar somente quando o diferencial de pressao tiver exce-
dido, por conseguinte, alertando o clinico sem a necessidade de qual-

quer outra interacdo com o programa.
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[0078] A Figura 16 mostra um diagrama em bloco dos IV’'s Lab-
VIEW™ no programa de controle do sistema, e ilustra como os varios
IV’s interagem dentro do programa de LabVIEW™. A primeira etapa no
algoritmo € um prompt para entrada do usuario que o0 programa exige
de modo a inicializar os valores para as variaveis "Tara", "Max.", "Min.",
e "Diferencial de Violagao". O primeiro valor, "Tara", considera a zera-
gem automatica do sensor de pressdo. Por exemplo, se a leitura de
abertura de ar corrente do sensor de pressdo € um valor nao zero, este
valor pode ser inserido na "Tara" para uma zeragem no programa da
press&o. "Max." E a entrada para o alarme alto em mm Hg, que o clinico
nao deseja violar com medo de perfurar o ventriculo direito. "Min." & a
entrada para o alarme baixo em mm Hg que pode sinalizar a proximi-
dade imediata da pressdo negativa no espaco pleural. O "Diferencial de
Violacao" é a queda de pressao que indica que o diafragma esta sendo
perfurado.

[0079] A principal area do programa € um /ago while, que continua-
mente executa até a chave "Término" ser alternada pelo clinico. No en-
tanto, existem alguns I\V’s que executam somente uma vez; antes da
ativacdo do laco while. O "Arquivo Abre/Cria/Substitui" 1V substitui a
pressao preservada existente e dados obtidos de execucdes prévias
com 0s novos dados da execucgao corrente. Também, o inicio da cole-
cao de dados da porta de comunicagdes em série comecga com a "Aber-
tura VISA" IV, que abre a porta com base em conexdes de configuragao
preservada do software de configuracdo de Medicdo e Automacao.
(VISA corresponde a "Arquitetura de Software de Instrumento Virtual",
e € a biblioteca de fun¢gdes que alguém usa para se comunicar com 0
software administrador do V). O carater de terminacdo em série da linha
do Nome do Recurso VISA é também ajustado para o valor de controle
de 13. Essa linha do Nome do Recurso VISA serve como a referéncia
para todos os outros |V’s de VISA.

[0080] O inicio do lago while comecga pelo questionamento e analise
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das leituras do sensor de pressédo do dispositivo DP41-B via as comuni-
cacdes em série VISA que foram estabelecidas. O comando "*X04" é
escrito para a porta em série usando o IV "Escrever VISA", que exige o
valor de medicéo de dados do dispositivo em formato decimal. O IV "Ler
VISA" entéo 1€ 4096 bytes da porta de comunicagdes em série e retorna
uma sequéncia que contém a sequéncia "X04" seguida pelo valor deci-
mal para as leituras de press&o. O IV de "Sequéncia Frac/Exp para o
Numero" entdo converte a sequéncia retornada para o duplo Lab-
VIEW™ embora cortando o "X04" no inicio da sequéncia. Um duplo re-
centemente criado € o valor no programa, que representa a medicao
que esta sendo lida correntemente pelo sensor. O valor € ent&o zerado
no programa por subtragdo do valor que entrou na "Tara" durante a se-
cao original de entrada do usuario.

[0081] O valor zerado é entéo passado nas funcdées multiplas. E pri-
meiro passado no IV "Em Faixa e Coercao", para ver se ele cai na faixa
dos dois alarmes. Os limites, alto e baixo, passados na faixa de IV sdo
os valores que entraram nas entradas "Max." e "Min." da sec¢&o original
de entrada do usuario. Se o valor corrente esta entre os dois alarmes, o
IV retorna um valor verdadeiro Boolean. Se nao, o IV "Em Faixa e Co-
ercao" retorna um valor falso Boolean. O valor Boolean retornado pelo
IV é passado ent&o no IV "Selecionar”, que passa uma sequéncia dife-
rente no indicador "Alarme" no painel frontal com base no valor Boolean
que ele recebe. Se o IV recebe um valor verdadeiro, entdo ele simples-
mente passa a leitura corrente no indicador de sequéncia. Se o |V re-
cebe um valor falso, indicando que a press&o medida esta fora da faixa
do alarme, ele passa uma sequéncia de texto brilhante vermelha, que
diz "Alarme!!!" para o indicador do painel frontal. O valor de presséo ze-
rado é também passado no IV "Derivada (dX/dt)", que obtém um dife-
rencial progressivo do sinal ja que o lago while circula continuamente.
Este sinal derivado e o sinal de pressao zerado original sdo passados

em uma estrutura de invélucro e entdo para o grafico em forma de onda
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do painel frontal. A estrutura de involucro serve como o comutador entre
mostrar a leitura de pressao, ou sua derivada no painel frontal. Quando
alternada para verdadeira usando a chave F5, a estrutura de invélucro
obtém a leitura de press&o zerada, € une o sinal com os valores do
alarme, para serem mostrados no grafico em forma de onda. Quando
alternada para falsa, a estrutura de involucro obtém o valor derivado, e
une o sinal com o valor de "Diferencial de Violag&o", para ser mostrado
no grafico em forma de onda do painel frontal. O uso final da leitura de
pressao zerada é para ser registrado para recuperacdo de dados pos-
terior. Usando-se o IV de "Sinais Unidos" que foi também usado na es-
trutura de involucro prévia, a leitura zerada € unida com a leitura deri-
vada em um sinal dindmico para ser passada no IV de "Tabela de Cons-
trucao", para ser construida em uma tabela. Essa tabela salva todos os
dados da execucédo corrente, € mostrada no fundo do painel frontal, e €
também salvada como uma planilha eletrénica Excel em um local do
arquivo designado pelo clinico.

[0082] A secao final do lago while envolve o sinal derivado. A deri-
vada & continuamente comparada ao valor de entrada original de "Dife-
rencial de Violagao" usando um IV de comparacao, e se a derivada cor-
rente for maior do que este valor, um valor falso Boolean € passado em
uma nova estrutura de invélucro, de outro modo verdadeiro é retornado.
O valor Boolean retornado pelo IV de comparacéo € comutado para a
estrutura de invélucro. Uma vez que a derivada cai abaixo do valor de
"Diferencial de Violac&o", indicando uma penetracdo do diafragma, um
valor verdadeiro Boolean ativa um estrutura de involucro, que executa o
arquivo de audio *.onda selecionado no painel frontal pelo clinico. Isto
serve como uma maneira do programa de permitir que um alarme dis-
pare, que nado ira assustar o médico, e n&o exigira qualquer interacao
com o programa para inabilitar.

[0083] O laco while executa continuamente, escrevendo e lendo

para e da porta de comunica¢des em série para recuperar os dados de
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pressdo do dispositivo. Os IV’s dentro do lago while continuamente al-
teram e apresentam o sinal no painel frontal e salvam os dados analisa-
dos em cada etapa do caminho usando os métodos descritos acima.
Quando a chave "Término" € alternada no teclado, ela interrompe o lago
while e continua o programa. A etapa final envolve fechar a porta em
série utilizando o IV "Fechar VISA" de modo que outros programas de
software podem acessar a porta depois da conclus&o dos IV’s. A Figura
17 mostra uma captura de tela do painel frontal como visto no display
do laptop quando o programa LabVIEW™ esta carregado e pronto para
uso. As Figuras 18A-B mostram uma captura de tela do conjunto do IV
LabVIEW™ na sua forma em diagrama de bloco nativo em porcdes de
interconexao do lado esquerdo e lado direito, respectivamente, para
propésitos de ilustracao.

[0084] Um calibrador de pressdo portatii da OMEGA Engineering
modelo DPI 603 foi usado para aplicar pressdes positivas e negativas
conhecidas ao transdutor PX26-030GV no conjunto da cabecga do sen-
sor de modo a calibrar o sistema de aquisicdo de dados e de deteccdo
de pressao total. O procedimento de operacédo usado para realizar tais
testes de calibracdo é continuo, e € dado em detalhes em outra parte.
A Figura 19 mostra um grafico de dados tipico obtido durante o curso
dos estudos de calibragdo para o transdutor OMEGA Engineering mo-
delo PX26-030GV usado nesses experimentos. Nés n&o verificamos ne-
nhum desvio de linearidade em excesso do nivel de 1% reivindicado
pelo fabricante.

[0085] Os testes desse segundo prototipo do sistema de acesso de
monitoracdo manomeétrico foram realizados para demonstrar que o sis-
tema de acesso poderia claramente resolver a diferenca na frequéncia
e amplitude das ondas de pressdo medidas no espaco toracico versus
aqueles no espaco pericardico (quaisquer que devam ser suas fontes).

Isto possibilitaria ao clinico saber quando eles passaram de uma regiao
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para a outra. Uma vantagem significante poderia resultar de tal conclu-
sao0: as medi¢cdes de pressao tornariam instantaneamente 6ébvio quando
a agulha tiver perfurado o ventriculo direito, por conseguinte, indicando
que um recuo é imediatamente essencial.

[0086] O caso 1 envolveu um procedimento de ablacdo epicardico
para tratar uma taquicardia ventricular, que nao poderia ser corrigida
endocardicamente. Este caso n&o envolve anexar o sistema de presséo
a proépria agulha introdutora. Em vez disso, o sistema de presséo foi
anexado a bainha do introdutor depois da inserc&o cirurgica, € leituras
de pressdo foram tomadas dentro do pericardio na ponta da bainha e
conforme a bainha foi removida do corpo. O transdutor acoplado a linha
cirurgica através de um registro de 4 saidas. Os tubos cirurgicos, o
transdutor de presséo, e o registro foram todos preenchidos com solu-
¢ao salina utilizando uma seringa de 25 ml anexada. Primeiro, somente
a seringa e as portas do transdutor foram abertas com o transdutor des-
conectado do sistema, e aquelas duas portas foram preenchidas com
solugao salina da seringa. Depois que a porta dos tubos foi aberta todo
o sistema foi preenchido com solugao salina e irrigado diversas vezes
de modo a evacuar tanto quanto possivel o ar arrastado das linhas. Du-
rante a coleta de dados, a bainha foi anexada aos tubos cirurgicos com-
pletamente irrigados para tornar o sistema inteiro, da ponta da bainha
ao transdutor, uma coluna de solucdo salina liquida mével. O local da
bainha dentro do pericardio foi previamente verificado pela distribuicao
do agente de contraste em torno da silhueta cardiaca. O sistema foi en-
tao deixado no lugar no pericardio de modo que os dados poderiam ser
adquiridos e salvados para uma planilha eletrénica Excel.

[0087] As leituras de pressao do interior do pericardio estao em gra-
fico na Figura 20. A forma de onda medida consiste em dois componen-
tes: um lento um presumivelmente associado com a taxa de respiracéao

e um rapido um presumivelmente acionado pela taxa do coracdo. A dis-
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tancia total da série de dados total € de 28 segundos. Existem aproxi-
madamente 2,25 dos ciclos mais longos e 26 dos uns mais curtos, por
conseguinte, as taxas desses componentes s&o de 11,25 respiragdes
por minuto e 55,7 batimentos por minuto, respectivamente. De fato, es-
ses valores empiricamente deduzidos s&o quase idénticos a taxa de res-
piracao controlada por intubacao e a taxa do coracéo real registrada do
paciente, como mostrado na Tabela 5. Esses resultados demonstram
que a presséo pericardica € influenciada tanto pelos pulmdes quanto
pelo coracao.

Tabela 5. Comparacéo de taxas reais de respiracéo e do coragao deri-

vadas de presséo para o Caso 1.

Taxa do Cora- | Taxa de Respiracdo | Comentarios

cao
Inferido de | 55,7 batimen- | 11,25 respira- | Confirmados por
dados tos/minuto cdes/minuto FFT

Valores 55 batimen- | 11 respira¢cées/mi- | Clinicamente con-

Reais tos/minuto nuto trola-dos

[0088] Conforme a bainha foi retirada do pericardio e no torax, a
forma de onda de pressao perdeu o componente rapido, por conse-
guinte, indicando que a respiracao forcada era agora a principal fonte
de acionamento dentro do espaco toracico. Uma amostra de 22 segun-
dos dos dados tomados quando a bainha estava no espaco toracico é
mostrada na Figura 21. Essa série de dados n&o € t4o regular na sua
estrutura como aquela da Figura 20, e nés atribuimos isso a possivel
instabilidade do fluido dentro da bainha, que tinha um didmetro interno
maior do que aquele da agulha de introducéo e era, por conseguinte,
mais inclinada a vazamento. Uma segunda consideracéo foi a degrada-
cao da taxa de aquisicao de dados de 17 Hz para 7 Hz conforme a me-

moria do laptop e buffers preenchidos. Felizmente, 7 Hz foi ainda cerca
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de trés vezes mais rapido do que a frequéncia de Nyquist para a obser-
vacao da batida do coracao, por conseguinte, permitindo-nos concluir
que o componente de pressdo acionado pelo coracao estava ausente
das medicdes toracicas. A taxa de respiracao conforme derivada desses
dados foi aproximadamente de 10,9 respira¢cdes/minuto, dentro de 1%
da taxa clinicamente controlada conhecida.

[0089] O Caso 2 envolveu um conjunto similar de medicdes toma-
das em um segundo paciente, que estava também sendo tratado para
taquicardia ventricular que nao poderia ser corrigida endocardicamente.
O arranjo experimental clinico foi 0 mesmo que para o primeiro caso.
Os dados para aproximadamente 8.000 medicées de pressao pericar-
dica foram adquiridos sobre um periodo de 18 minutos, € uma amostra
dos dados € mostrada na Figura 22. Um impulso descendente na pres-
sao foi percebido nas medi¢cdes feitas durante o curso desse segundo
caso. (Isso foi verificado ser um artefato corrigivel do sistema de medi-
cdes). Uma avaliacdo dos resultados € mostrada na Tabela 6.

Tabela 6. Comparacéo de taxas reais de respiracéo e do coragao deri-

vadas de presséo para o Caso 2.

Taxa do Cora- | Taxa de Respiracdo | Comentarios
cao
Inferido de | 45 batimen- | 10,9 respiracées/mi- | Confirmados
dados tos/minuto nuto por FFT
Valores 44 batimen- | 11 respiragdes/minuto | Clinicamente
Reais tos/minuto controla-dos

[0090] Uma analise dos dados off-line foi executada usando o sof-
tware MATLAB®. O conteudo espectral do sinal pericardico 43 e do si-
nal intratoracico 44 do Caso 1 € mostrado nas Figuras 23(A)-(B), res-
pectivamente. Como visto ali, as medi¢des de presséo feitas no pericar-
dio revelam picos justo abaixo tanto de 0,2 Hz quanto de 1,0 Hz, corres-

pondendo a taxas de respiracdo e de batimentos cardiacos. No entanto,
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para aquelas da cavidade intratoracica, o pico justo abaixo de 1,0 Hz é
ausente, indicando que o sistema de medi¢cdo pode, na verdade, dizer
ao clinico quando elas se moveram do um espaco para o outro. O pico
de aproximadamente 0,4 Hz nos dados intratoracicos € a 12 frequéncia
harmdnica do modo fundamental da frequéncia de respiracdo. Isto har-
monico esta também presente no sinal pericardico, mas um nivel de in-
tensidade inferior.

[0091] Pelo fato das taxas de dados serem relativamente lentas,
sera possivel usar um algoritmo de FFT rapido para realizar a analise
de sinal proxima ao tempo real, por conseguinte, presenteando o clinico
com um grafico espectral que poderia ser usado como um guia instan-
taneo para informa-lo quando o introdutor entrou no espaco pericardico,
quando houve uma perfuracdo, etc. A ascensado e a queda de resistén-
cias de sinal relativo como apresentado no espectro seriam uma clara
evidéncia de tais eventos, por conseguinte, constituindo um tipo de en-
doscopia manométrica unica para esse tipo de abordagem subxiféide.
[0092] Uma outra modalidade dos protétipos discutidos acima en-
volve a incorporacao de uma valvula de checagem conectada Luer Qo-
sina modelo n° 80360 nas linhas de pressdo para permitir o preenchi-
mento sem a necessidade de fazer e frear conexdes fluidicas externas.
Uma outra modalidade envolve o uso de um tipo diferente de sensor de
pressao, por exemplo, o modelo BLPR2 de World Precision Instruments,
Inc., em que o elemento detector é situado perpendicular a parede dos
tubos contendo-a, em vez de em linha com os tubos. Isso possibilita
imprimacao de fluxo direto de todas as partes em vez de imprimacgao de
preenchimento posterior, por conseguinte, tornando possivel fluir com-
pletamente quaisquer bolhas de ar entrantes.

Exemplo/Resultado Experimental N° 3

[0093] A Figura 24 é uma ilustracdo esquematica de leituras de
pressao do interior do térax e pericardio. A fileira de pontos inferior na

figura mostra que em um total de 17 pacientes, o sistema de sensor
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resolveu que existia um componente de baixa frequéncia para a onda
de pressao pericardica que foi associado com a (intubado) taxa de res-
piracdo de 0,2 Hz (cinco respiracdes por minuto). Entretanto, as séries
de pontos de dados superiores na figura mostram que o sistema de sen-
sor resolveu que existia um componente de frequéncia maior para a
onda de pressé&o pericardica que foi associada com a taxa de batimen-
tos do coragao dos pacientes, tipicamente de 0,1 a 1,2 Hz (aproximada-
mente 60 batimentos por minuto).
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tados abaixo e por todo esse documento s&o aqui incorporados a titulo
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Prévia", Jornal de Eletrofisiologia Cardiaca Intervencionista, Vol. 10, pp.
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Sosa, E. e Scanavacca, M., "Acesso Pericardico Percutédneo
para Mapeamento e Ablacdo de Taquicardias Ventriculares Epicardi-
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sbes Epidurais Humanas", Anestesia Regional, Vol. 17, pp. 212-215,
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[0096] Em resumo, embora a presente invengédo tenha sido descrita
com respeito a modalidades especificas, muitas modifica¢des, varia-

coes, alteracdes, substituicdes, e equivalentes estarao aparentes para
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aqueles versados na técnica. A presente invengao nao € para ser limi-
tada no escopo através da modalidade especifica descrita aqui. Na ver-
dade, varias modificacdes da presente invencgao, além daquelas descri-
tas aqui, tornar-se-40 aparentes para aqueles versados na técnica a
partir da descricdo ja mencionada e desenhos em anexo. Dessa ma-
neira, a invencao € para ser considerada como limitante somente pelo
espirito e escopo das seguintes reivindicacdes, incluindo todas as mo-
dificacOes e equivalentes.

[0097] Ainda outras modalidades tornar-se-ao prontamente aparen-
tes para aqueles versados nessa técnica a partir da leitura da descricao
acima recitada e desenhos de certas modalidades exemplares. Deve
ser entendido que numerosas variagdes, modificacdes, e modalidades
adicionais s&o possiveis, e, dessa maneira, todas as tais variagcdes, mo-
dificacdes, e modalidades sao para serem consideradas como estando
dentro do espirito e escopo desse pedido. Por exemplo, independente
do conteudo de qualquer porcao (por exemplo, titulo, campo, antece-
dentes, sumario, resumo, figura de desenho, etc.) desse pedido, a ndo
ser que claramente especificado ao contrario, n&o existe exigéncia para
a inclusao de qualquer reivindicac&o aqui ou de qualquer pedido reivin-
dicando prioridade até aqui de qualquer atividade ou elemento particular
descrito, qualquer sequéncia particular de tais atividades, ou qualquer
inter-relacao de tais elementos. Aléem disso, qualquer atividade pode ser
repetida, qualquer atividade pode ser executada por multiplas entida-
des, e/ou qualquer elemento pode ser duplicado. Adicionalmente, qual-
quer atividade ou elemento pode ser excluido, a sequéncia de ativida-
des pode variar, e/ou a inter-relacado de elementos pode variar. A néo
ser que claramente especificado ao contrario, n&o existe exigéncia para
qualquer atividade ou elemento descrito ou ilustrado particular, qualquer
sequéncia particular de tais atividades, qualquer tamanho particular, ve-
locidade, material, dimensao ou frequéncia, ou qualquer inter-relagao

de tais elementos. Dessa maneira, as descricdes e desenhos sao para
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serem consideradas como ilustrativas por natureza, € ndo como restriti-
vas. Além disso, quando qualquer numero ou faixa € descrito aqui, a
nao ser que claramente estabelecido de outro modo, tal numero ou faixa
€ apropriado. Quando qualquer faixa € descrita aqui, a ndo ser que cla-
ramente estabelecido de outro modo, tal faixa inclui todos os valores
nesse sentido e todas as sub faixas nesse sentido. Qualquer informagao
em qualquer material (por exemplo, uma patente estrangeira/Estados
Unidos, um pedido de patente estrangeira/Estados Unidos, livro, artigo,
etc.) que foi incorporada aqui a titulo de referéncia, € somente incorpo-
rada por referéncia a extensdo de que ndo existem conflitos entre tal
informacéo e as outras declara¢des e desenhos estabelecidos aqui. No
evento de tal conflito, incluindo um conflito que produziria invalida qual-
quer reivindicacao aqui ou buscando prioridade até aqui, entao qualquer
tal informacéo conflitante de tal incorporada por referéncia material é

especificamente nao incorporada por referéncia aqui.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo para acessar um ou mais locais de um sujeito,
o dito dispositivo caracterizado pelo fato de que compreende:

uma agulha (100) tendo uma extremidade distal (300) e uma
extremidade proximal (7); e

um sensor de pressdo (25) em comunicagao com a dita agu-
lha (100) e configurado para detectar pressao no dito um ou mais locais,

0 sensor de pressao (25) em comunicac¢ao adicional com um
processador (41) configurado para ler informacao detectada a partir do
sensor de pressao (25) para determinar frequéncias de pressao e para
ser capaz de diferenciar informacéo detectada com base em diferentes
frequéncias de pressao detectadas.

2. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que o processador (41) é configurado para ler infor-
macao detectada a partir do dito um ou mais locais que compreendem
o térax e o mediastino médio.

3. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 2, caracteri-
zado pelo fato de que o dito mediastino meédio inclui o espaco pericar-
dico.

4. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que o dito um ou mais locais compreendem uma parte
ou espaco integral do corpo, e o processador (41) é configurado para
ser capaz de diferenciar entre 0,2 Hz e 1,0 Hz.

5. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 4, caracteri-
zado pelo fato de que a dita parte ou espaco integral do corpo esta lo-
calizada no térax.

6. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que compreende ainda um sistema de leitura (32, 40)

acessivel ao operador para ler a informacgao de frequéncia de pressao
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a partir do sensor de presséo (25), o sistema de leitura (32, 40) configu-
rado para interpretar a informacéo de frequéncia de pressao para iden-
tificar se a agulha (100) esta em um local apropriado ou inapropriado.

7. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 6, caracteri-
zado pelo fato de que a informacéo de frequéncia de pressédo & forne-
cida em tempo real enquanto a agulha (100) esta sendo avancada.

8. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que o processador (41) é configurado para se ligar
com um monitor (41) e fornecer informacéo a ser exibida como leituras
de presséao reais a partir do sensor de pressdo (25) ou uma derivada
temporal das leituras de pressdo a partir do sensor de pressao (25).

9. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 8, caracteri-
zado pelo fato de que a informacgao a ser exibida & fornecida como uma
derivada temporal das leituras de frequéncia de pressao a partir do sen-
sor de pressao (25).

10. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 1, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente:

pelo menos um lumen proximal (10) em comunicagcéo com a
dita pelo menos uma abertura distal (9) e a dita pelo menos uma aber-
tura proximal (11, 12, 13).

11. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 1, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente:

pelo menos uma abertura (9) localizada na dita extremidade
distal (300) da dita agulha (100); e

pelo menos uma abertura (11, 12, 13) localizada na dita ex-
tremidade proximal (7) da dita agulha (100).

12. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 11, caracteri-
zado pelo fato de que a dita pelo menos uma abertura proximal (11, 12,

13) compreende um dispositivo de conex&o de elemento médico (15).
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13. Dispositivo de acordo com a reivindicagcao 11, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente multiplos canais de
fluxo de fluido (14) em comunicagao com a dita pelo menos uma aber-
tura proximal (11, 12, 13).

14. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 13, caracteri-
zado pelo fato de um conector esta presente ao longo de pelo menos
um dos multiplos canais de fluxo de fluido (14) e o conector compreende
um registro (15).

15. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 14, caracteri-
zado pelo fato de que o dito conector compreende um dispositivo de
controle para regular infusao ou fluxo de agentes ou outro meio a ser
distribuido através da dita agulha (100).

16. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 11, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente um fio de guia (26)
configurado para ser inserido através da dita pelo menos uma abertura
proximal (11, 12, 13) e retirado da dita abertura distal (9).

17. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 11, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente uma agulha de pun-
cao (105) coaxialmente alinhada com a dita agulha (100).

18. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 17, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente um dispositivo de
restauracao de forca, em comunicacdo com a dita agulha de puncgao
(105).

19. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 11, caracteri-
zado pelo fato de que o dito sensor de pressao (25) compreende pelo
menos um dos seguintes sensores de pressao: manometrico, de estado
sélido, 6tico por natureza, ou de outro modo sensivel a pressdes hidros-
taticas e hidrodinamicas.

20. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 11, caracteri-

zado pelo fato de que o dito sensor de pressao (25) € capaz de indicar
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regides de presséo positiva e aquelas de pressédo negativa.

21. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 11, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente pelo menos uma
marcac¢ao ou indicador de escala (8) localizado na dita agulha (100).

22. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 11, caracteri-
zado pelo fato de que o dito dispositivo &€ adaptado para ser visivel em
uma modalidade de formag¢do de imagem médica e o processador é
configurado com um algoritmo para realizar analise de sinal proxima ao
tempo real.

23. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 22, caracteri-
zado pelo fato de que a dita modalidade de formac¢&o de imagem médica
compreende pelo menos uma de formacao de imagem de ressonancia
magneética, tomografia computadorizada, e fluoroscopia.

24. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 11, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente uma pluralidade de
aberturas distais (9).

25. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 24, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente lumens multiplos (10)
configurados entre a dita pluralidade de aberturas distais (9) e plurali-
dade de ditas aberturas proximais (11, 12, 13).

26. Dispositivo de acordo com a reivindicac&o 1, caracteri-
zado pelo fato de que compreende adicionalmente um dispositivo de
controle (23, 24) em comunicagao com o dito dispositivo para regular
fluxo de infus&o a ser distribuido através da dita agulha (100).

27. Dispositivo de acordo com a reivindica¢&o 1, caracteri-
zado pelo fato de que a dita agulha fornece um trilho (31) para o posici-
onamento de pelo menos um fio de guia (26), uma bainha ou um cateter
(200) para uso em procedimentos médicos, ou qualquer combinagao

deles.
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28. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 27, caracteri-
zado pelo fato de que o dito trilho (31) fornece alinhamento coaxial para
o dito pelo menos um fio de guia (26), bainha ou cateter (200).

29. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 28, caracteri-
zado pelo fato de que o dito alinhamento coaxial esta dentro ou fora da
dita agulha (100).

30. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 27, caracteri-
zado pelo fato de que o dito pelo menos um fio de guia (26), bainha, ou
cateter (200) é coaxialmente alinhado um com o outro.

31. Dispositivo de acordo com a reivindica¢&o 1, caracteri-
zado pelo fato de que o dito acesso compreende um procedimento ci-
rargico.

32. Dispositivo de acordo com a reivindicac&o 1, caracteri-
zado pelo fato de que o dito acesso compreende um procedimento mé-
dico por meio do que o sujeito n&o € intubado.

33. Método para acessar um ou mais locais de um paciente,
o dito método caracterizado pelo fato de que compreende:

inserir uma agulha (100) tendo um sensor de presséo (25)
associado a agulha através do térax e do mediastino médio;

detectar pressao no dito um ou mais locais; e

ler informacéao detectada a partir do sensor de pressao (25)
para determinar frequéncias de pressao e diferenciar informacéao detec-
tada com base em diferentes frequéncias de pressdo detectadas.

34. Método de acordo com areivindicacéo 33, caracterizado
pelo fato de que a dita deteccao de pressao € fornecida por um sensor
de presséo (25) ligado a agulha (100).

35. Método de acordo com areivindicac&o 33, caracterizado
pelo fato de que o dito um ou mais locais compreendem o térax e o
mediastino médio.

36. Método de acordo com areivindicac&o 33, caracterizado
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pelo fato de que o dito um ou mais locais compreende uma parte ou
espaco integral do corpo, e um operador I& a informacao de frequéncia
de presséo a partir do sensor (25) e interpreta a informacéo de frequén-
cia de presséo para identificar se a agulha (100) esta em um local apro-
priado ou inapropriado.

37. Método de acordo com areivindicac&o 36, caracterizado
pelo fato de que a dita parte ou espaco integral do corpo esta localizada
no térax.

38. Método de acordo com areivindicacéo 33, caracterizado
pelo fato de que o dito um ou mais locais compreendem pelo menos
uma porgao de um érgao.

39. Método de acordo com areivindica¢&o 38, caracterizado
pelo fato de que o dito 6rgdo compreende 6rgaos ocos, 6rgaos solidos,
tecido parenquimatico, tecido estromatico, e/ou dutos.

40. Método de acordo com a reivindicacao 33, caracterizado
pelo fato de que onde o dito um ou mais locais do corpo compreende
pelo menos uma porgao de uma estrutura tubular.

41. Método de acordo com a reivindicacao 40, caracterizado
pelo fato de que a dita estrutura tubular compreende um vaso sangui-
neo.

42. Método de acordo com a reivindicacao 33, caracterizado
pelo fato de que o dito mediastino médio inclui 0 espaco pericardico.

43. Método de acordo com a reivindicacao 33, caracterizado
pelo fato de que compreende adicionalmente inserir um fio de guia (26)
na dita agulha (100).

44. Método de acordo com a reivindicacao 43, caracterizado
pelo fato de que compreende adicionalmente colocar uma bainha (200)
no dito fio de guia (26) ou dentro da dita agulha (100).

45. Método de acordo com a reivindicacao 43, caracterizado

pelo fato de que compreende adicionalmente colocar um cateter no dito
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fio de guia (26) ou dentro da dita agulha (100).

46. Método de acordo com a reivindicacao 33, caracterizado
pelo fato de que compreende adicionalmente puncionar o tecido do su-
jeito.

47. Método de acordo com a reivindicacao 46, caracterizado
pelo fato de que a dita puncao é fornecida por uma agulha de puncao
(105).

48. Método de acordo com a reivindicacao 33, caracterizado
pelo fato de que a dita captagcao de pressao compreende a indicagao de
regides de pressdo positiva bem como aquelas de press&o negativa.

49. Método de acordo com a reivindicacao 33, caracterizado
pelo fato de que compreende adicionalmente regular o fluxo de infusao
para ser distribuido através da dita agulha (100).

50. Método de acordo com a reivindicac&o 33, caracterizado
pelo fato de que compreende adicionalmente formacao de imagem da
dita agulha (100) com pelo menos uma de formacao de imagem de res-
sonancia magnética, de tomografia computadorizada, de fluoroscopia,
ou outras modalidades radiolégicas.

51. Método de acordo com areivindicac&o 33, caracterizado
pelo fato de que compreende adicionalmente fornecer leituras do dito
detector de pressao para navegar a dita agulha (100) que acessa o térax
e 0 mediastino médio.

52. Dispositivo para detectar a pressdo em um ou mais lo-
cais de um sujeito, o dito dispositivo caracterizado pelo fato de que com-
preende:

um membro alongado (100) e tendo uma extremidade distal
(300) e uma extremidade proximal (7),

um sensor de pressao (25) em comunicacdo com o dito
membro alongado (100) para detectar press&o no dito um ou mais lo-

cais; e
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um processador (41) configurado para ler informacao a partir
do sensor de presséo (25) para determinar frequéncias de pressao e
para ser capaz de diferenciar informacéo detectada com base em dife-
rentes frequéncias de pressédo detectadas.

53. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 52, caracteri-
zado pelo fato de que o dito membro alongado (100) € uma agulha ou
dispositivo axial.

54. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 52, caracteri-
zado pelo fato de que o dito um ou mais locais compreende o térax e o
mediastino médio.

55. Dispositivo de acordo com a reivindica¢do 52, caracteri-
zado pelo fato de que o dito um ou mais locais compreende uma parte
ou espaco integral do corpo.

56. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 55, caracteri-
zado pelo fato de que a dita parte ou espaco integral do corpo esta lo-
calizada no toérax.

57. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 52, caracteri-
zado pelo fato de que o dito um ou mais locais compreende pelo menos
uma porgao de um 6érgao.

58. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 57, caracteri-
zado pelo fato de que o dito 6rgdo compreende 6rgéos ocos, 6rgaos
sélidos, tecido parenquimatico, tecido estromatico, e/ou dutos.

59. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 52, caracteri-
zado pelo fato de que o dito um ou mais locais do corpo compreendem
pelo menos uma porgao de uma estrutura tubular.

60. Dispositivo de acordo com a reivindicacao 59, caracteri-
zado pelo fato de que a dita estrutura tubular compreende um vaso san-
guineo.

61. Método para acessar um ou mais locais de um paciente,

o dito método caracterizado pelo fato de que compreende:
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inserir um membro alongado (100) através do térax e do me-
diastino médio; e

detectar frequéncias de pressao no dito um ou mais locais e
diferenciar um local do membro alongado (100) como entre o dito um ou
mais locais pela associacdo de uma frequéncia especifica detectada
com um local particular do dito um ou mais locais.

62. Método de acordo com areivindicacéo 61, caracterizado
pelo fato de que a dita detecgcao de pressao € fornecida por um sensor
de pressao (25).

63. Método de acordo com areivindicacéo 61, caracterizado
pelo fato de que o membro alongado (100) € uma agulha ou dispositivo
axial.

64. Método de acordo com areivindicac&o 61, caracterizado
pelo fato de que o dito um ou mais locais compreende o térax € o medi-
astino médio.

65. Método de acordo com areivindicacéo 61, caracterizado
pelo fato de que o dito um ou mais locais compreende uma parte ou
espaco integral do corpo do paciente.

66. Método de acordo com areivindicac&o 65, caracterizado
pelo fato de que a dita parte ou espaco integral do corpo esta localizada
no térax.

67. Método de acordo com areivindicacéo 61, caracterizado
pelo fato de que o dito um ou mais locais compreende pelo menos uma
porcédo de um 6rgao do paciente.

68. Método de acordo com areivindicacéo 67, caracterizado
pelo fato de que o dito 6rgdo compreende 6rgaos ocos, 6rgaos solidos,
tecido parenquimatico, tecido estromatico, e/ou dutos.

69. Método de acordo com areivindicac&o 61, caracterizado
pelo fato de que o dito um ou mais locais do corpo compreende pelo

menos uma por¢ao de uma estrutura tubular do paciente.
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70. Método de acordo com a reivindica¢ao 69, caracterizado

pelo fato de que a dita estrutura tubular compreende um vaso sangui-

neo.
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