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SISTEMA DE COLOCACAO DE DISPOSITIVO MEDICO, SISTEMA DE
CATETER PARA PROVER UM TRAJETO CONDUTOR ENTRE UM
CAMPO ESTERIL DE UM PACIENTE E UM CAMPO NAO-ESTERIL, E,
METODO PARA CRIAR UMA CONEXAO ATRAVES DE UMA
BARREIRA ESTERIL
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BREVE SUMARIO

[0002] Brevemente resumido, as formas de realizagcdo da presente
invengdo sdo dirigias a um sistema de colocacdo de cateter integrado,
configurado para precisamente colocar um cateter dentro da vasculatura de
um paciente. O sistema integrado emprega pelo menos duas modalidades para
melhorar a precisdo de colocagdo de cateter: 1) orientacdo assistida por ultra-
som para introduzir o cateter dentro da vasculatura do paciente; € 2) um
sistema de localizacdo de ponta (“TLS”) ou rastreamento baseado em
magnetismo (p. ex., via ima(s) permanentes ou eletroima(s) da ponta de
cateter durante seu avango através da vasculatura para detectar e facilitar a
corre¢ao de qualquer mé-posicdo da ponta durante tal avanco. Em uma forma
de realizacdo, o sistema integrado compreende um console de sistema
incluindo um processador de controle, um sensor de localizacdo de ponta para
colocacdo temporaria em uma parte do corpo do paciente e uma sonda
ultrassonica. O sensor de localizacdo de ponta sensoreia um campo magnético
de um estilete disposto em um limen do cateter, quando o cateter esta
disposto na vasculatura. A sonda ultrassOnica imageia ultrassonicamente uma
parte da vasculatura antes da introdu¢do do cateter dentro da vasculatura.
Além disso, a sonda ultrassonica inclui controles de entrada de usuério, para
controlar o uso da sonda ultrassonica em um modo ultrassonico e uso do
sensor de localizacdo de ponta em um modo de localizagdo de ponta.

[0003] Em outra forma de realizacdo, uma terceira modalidade, isto €,
orientacdo de ponta de cateter baseado em sinal de ECG, € incluida no sistema
para possibilitar orientacdo da ponta de cateter em uma desejada posi¢cdo com
respeito a um né do coracdo do paciente de que os sinais de ECG se originam.
Varios meios para estabelecer um trajeto condutor entre um campo estéril do
paciente e um campo nado estéril, para possibilitar a passagem dos sinais de
ECG do cateter para o sensor de localizacdo de ponta, sao também descritos.

Tais meios incluem, por exemplo, esquemas conectores que estabelecem o
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trajeto condutor através de uma perfuracdo definida em uma barreira estéril,
tal como um campo cirdrgico, em que a perfuracdo € isolada pelo esquema
conector, a fim de evitar contaminacdo ou comprometer o campo estéril do
paciente.

[0004] Estes e outros aspectos das formas de realizagdo da presente
invencdo tornar-se-30 mais totalmente evidentes pela seguinte descricdo e
reivindicacoes anexas, ou podem ser aprendidos pela pratica das formas de
realizacdo da invenc¢ao, como expostas a seguir.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0005] Uma descricdo mais particular da presente descricdo sera
apresentada por referéncia a suas formas de realizacdo especificas, que sdo
ilustradas nos desenhos anexos. Observamos que estes desenhos representam
formas de realizacdo somente tipicas da invencao e sdo, portanto, para nao
serem considerados limitantes de seu escopo. Formas de realizacdao
exemplares da invengdo serdo descritas e explicadas com especificidade
adicional e detalhas, através do uso dos desenhos acompanhantes, em que:
[0006] A Fig. 1 € um diagrama de blocos representando vérios
elementos de um sistema integrado para colocacdo intravascular de um cateter
de acordo com uma forma de realizacao exemplo da presente invenc¢ao;

[0007] A Fig. 2 é uma vista simplificada de um paciente e um cateter

sendo inserido nele, com assisténcia do sistema integrado de FIG. 1;

[0008] As Figs. 3A e 3B sdo vistas de uma sonda do sistema integrado
da Fig. 1;
[0009] A Fig. 4 € um disparo de tela de uma imagem ultrassonica,

como representada em um visor do sistema integrado da Fig. 1;

[0010] A Fig. 5 é uma vista em perspectiva de um estilete empregado
com relacdo ao sistema da Fig. 1 na colocacdo de um cateter dentro da
vasculatura do paciente;

[0011] A Fig. 6 é um icone como representado em um visor do
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sistema integrado da Fig. 1, indicando uma posi¢do de uma extremidade distal
do estilete da Fig. 5, durante os procedimentos de colocacao do cateter.

[0012] As Figs. 7A-7E representam vdarios icones exemplo que podem
ser representados no visor do sistema integrado da Fig. 1 durante os
procedimentos de colocagdo da ponte de cateter;

[0013] As Figs. 8A-8C sido disparos de tela de imagens representadas
em um visor do sistema integrado da Fig. 1, durante os procedimentos de
colocacdo da ponta de cateter;

[0014] A Fig. 9 € um diagrama de blocos representando vérios
elementos de um sistema integrado para colocacdo intravascular de um cateter
de acordo com outra forma de realizacdo exemplo da presente invencao;
[0015] A Fig. 10 € uma vista simplificada de um paciente e um cateter
sendo inserido nele com assisténcia do sistema integrado da Fig. 9.

[0016] A Fig. 11 é uma vista em perspectiva de um estilete
empregado com relagdo ao sistema integrado da Fig. 9 na colocagdo de um

cateter dentro da vasculatura de um paciente;

[0017] As Figs. 12A-12E sdo vdrias vistas de partes do estilete da Fig.
11;
[0018] As Figs. 13A-13D sido varias vistas de uma unidade conectora

de aleta para uso com o sistema integrado da Fig. 9;

[0019] As Figs. 13E-13F sdo varias vistas de um conector de corda
para uso com a unidade conectora de aleta mostrada nas Figs. 13A-13D;
[0020] As Figs. 14A-14C sdo vistas mostrando a conexdao de uma
corda de estilete e conector de aleta a um sensor do sistema integrado da Fig.
9.

[0021] A Fig. 15 é uma vista em se¢do transversal da conexdo da
corda de estilete, conector de aleta e sensor mostrados na Fig. 14C;

[0022] A Fig. 16 é uma vista simplificada de um tragco de ECG de um

paciente;
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[0023] A Fig. 17 é um disparo de tela de uma imagem representada
em um visor do sistema integrado da Fig. 9 durante os procedimentos de
colocacdo da ponta de cateter;

[0024] A Figura 18 € uma vista em se¢do transversal de um conector
de aleta, incluindo contatos elétricos configurados de acordo com uma forma
de realizacgdo;

[0025] As Figs. 19A e 19B sao vistas simplificadas de um sistema de
retencdo de contato elétrico para engate de um conector de corda com um
conector de aleta de acordo com uma forma de realizagdo;

[0026] As Figs. 20A-20C s3o varias vistas de uma forma de
realizagdo de um conector de aleta e um conector de corda, para estabelecer
um trajeto de sinal através de uma barreira estéril, com relacdo ao uso do
sistema integrado descrito aqui;

[0027] As Figs. 21A e 21B s@o vdrias vistas de um conector para
eletricamente conectar eletrodos de ECG a um sensor do sistema integrado de
acordo com uma forma de realizacao;

[0028] As Figs. 22A-22C sdo vdrias vistas de uma forma de
realizacdo de um conector de aleta e um conector de corda para estabelecer
um trajeto de sinal através da barreira estéril.

[0029] As Figs. 23A e 23B sdo vistas em secdo transversal de um
sistema conector de acordo com uma forma de realizacao;

[0030] A Fig. 24 é uma vista lateral simplificada de um sistema
conector para estabelecer um trajeto de sinal através de uma barreira estéril de
acordo com uma forma de realizacao;

[0031] As Figs. 25A e 25B sao vistas laterais simplificadas de um
sistema conector para estabelecer um trajeto de sinal através de uma barreira
estéril de acordo com uma forma de realizacao

[0032] As Figs. 26A e 26B sdo vistas em se¢do transversal de um

sistema conector para estabelecer um trajeto de sinal através de uma barreira
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estéril de acordo com uma forma de realizagdo;

[0033] A Fig. 27 € uma vista simplificada de um sistema conector
para estabelecer um trajeto de sinal através de uma barreira estéril de acordo
com uma forma de realizacao;

[0034] A Fig. 28 € uma vista em perspectiva de estilete incluindo uma
prote¢do estéril para uso com o sistema conector mostrado na Fig. 28 de
acordo com uma forma de realizagdo;

[0035] As Figs. 29A e 29B sdo vistas simplificadas do médulo de
ECG da Fig. 27, incluindo um sistema conector para estabelecer um trajeto de
sinal através de uma barreira estéril de acordo com uma forma de realizacao;
[0036] A Fig. 30 € uma vista simplificada de um sistema conector
para estabelecer um trajeto de sinal através de uma barreira estéril de acordo
com uma forma de realizacao;

[0037] A Fig. 31 € uma vista simplificada de um sistema conector
para estabelecer um trajeto de sinal através de uma barreira estéril de acordo
com uma forma de realizacdo; e

[0038] A Fig. 32 € uma vista simplificada de elementos de um sistema
conector para estabelecer um trajeto de sinal através de uma barreira estéril de
acordo com uma forma de realizacao.

DESCRICAO DETALHADA DAS FORMAS DE REALIZACAO
SELECIONADAS

[0039] Serda feita agora referéncia as figuras em que estruturas
semelhantes serdo providas com designacdes de referéncia iguais. E entendido
que os desenhos sdo representacdes diagramadticas e esquemadticas de formas
de realizacdo exemplares da presente invencdo € niao sdo limitantes nem
necessariamente desenhadas em escala.

[0040] As Figs. 1 — 32 representam vdrios aspectos de formas de
realizacdo da presente invencdo, que € genericamente direcionada a um

sistema de colocacdo de cateter configurado para precisamente colocar um
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cateter dentro da vasculatura de um paciente. Em uma forma de realizagdo, o
sistema de colocagdo de cateter emprega pelo menos duas modalidades para
melhorar a precisdo de colocagdo do cateter: 1) orientagdo assistida por ultra-
som, para introduzir o cateter dentro da vasculatura do paciente; e 2) um
sistema de localizagdo de ponta/navegacdo (“TLS), ou rastreio baseado
magneticamente da ponta do cateter durante seu avanco através de um trajeto
de vasculatura tortuosa, para detectar e facilitar a corre¢cao de qualquer ponta
ma-posicionada durante tal avanco. Os aspectos de orientacdo ultrassOnica e
localizacdo de ponta do presente sistema de acordo com uma forma de
realizacdo sdo integrados em um unico dispositivo para uso por um clinico
colocando o cateter. A integracdo destas duas modalidades em um tnico
dispositivo simplifica o processo de colocacdo do cateter e resulta em
relativamente mais rapidas colocacdes de cateter. Por exemplo, o sistema de
colocacdo de cateter integrado possibilita que as atividades ultrassOnicas e
TLS sejam vistas por um unico visor do sistema integrado, Também os
controles localizados em uma sonda ultrassonica do dispositivo integrado,
sonda esta sendo mantida dentro do campo estéril do paciente, durante a
colocacdo do cateter, pode ser usada para controlar a funcionalidade do
sistema, assim evitando a necessidade de um clinico estender o brago fora do
campo estéril a fim de controlar o sistema.

[0041] Em outra forma de realizacdo, uma terceira modalidade, isto €,
orientacdo da ponta de cateter com base no sinal de ECG, € incluida no
sistema integrado para possibilitar orientacdo da ponta do cateter para uma
posicdo desejada com respeito a um ndé do coracdo do paciente de que os
sinais de ECG se originam. Tal assisténcia posicional baseada em ECG ¢é
também referida aqui como “confirmacdo de ponta”.

[0042] A combinacdo das trés modalidades acima de acordo com uma
forma de realizacdo possibilita o sistema de colocagcdo de cateter facilitar a

colocacdo do cateter dentro da vasculatura do paciente com um nivel de
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precisdo relativamente elevado, isto €, colocac@o da ponta distal do cateter em
uma posicado predeterminada e desejada. Além disso, em razao de a orientagdo
baseada em ECG da ponta de cateter corrigir a colocagdo da ponta pode ser
confirmada sem a necessidade de um raio-X confirmatorio. Isto, por sua vez,
reduz a exposicdo do paciente aos raios-x potencialmente nocivos, o custo e
tempo envolvidos no transporte do paciente a e do departamento de raio-x e
dispendiosos e inconvenientes procedimentos de reposicionamento do cateter,
etc.

[0043] Como a modalidade baseada em sinal de ECG inclui uma
necessidade de passar os sinais de ECG de uma unidade de cateter disposta
em um campo estéril de um paciente para um componente receptor de dados
do sistema disposto em um campo nao-estéril, as formas de realizacdo da
presente inven¢do sdo ainda relacionadas com vérios sistemas de conector
para estabelecer um trajeto condutor através de uma barreira estéril,
separando os campos estéril e ndo-estéril.

[0044] Para clareza deve ser entendido que a palavra “proximal”
como aqui usada refere-se a uma direcdo relativamente mais perto de um
clinico, enquanto a palavra “distal” refere-se a uma direcdo relativamente
mais longe do clinico. Por exemplo, a extremidade de um cateter colocado
dentro do corpo de um paciente é considerada uma extremidade distal do
cateter, enquanto a extremidade do cateter permanecendo fora do corpo € uma

2

extremidade proximal do cateter. Também as palavras “incluindo”, “tem” e
tendo como aqui usadas, incluindo as reivindicagdes, terdo o mesmo sentido
que a palavra “compreendendo”.

[0045] Referéncia € feita as Figs. 1 e 2, que representam varios
componentes de um sistema de colocacdo de cateter (“sistema”), geralmente
designado em 10, configurado de acordo com uma forma de realizacdo

exemplo da presente inveng¢ao. Como mostrado, o sistema 10 geralmente

inclui um console 20, visor 30, sonda 40 e sensor 50, cada um dos quais é
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descrito mais detalhadamente abaixo.

[0046] A Fig. 2 mostra a relacdo geral destes componentes com um
paciente 70, durante um procedimento para colocar um cateter 72 dentro da
vasculatura do paciente através de um sitio de inser¢do de pele 73. A Fig. 2
mostra que o cateter 72 geralmente inclui uma parte proximal 74, que
permanece externa ao paciente e uma parte distal 76, que reside dentro da
musculatura do paciente, apds a colocagdo estar completa. O sistema 10 €
empregado para finalmente posicionar uma ponta distal 76A do cateter 72 em
uma desejada posi¢cdao dentro da vasculatura do paciente. Em uma forma de
realizacdo, a posicdo desejada para a ponta distal de cateter 76A estar proxima
do coragdo do paciente, tal como na parte de um-terco (1/3) inferior da veia
cava superior (“SVC”). Naturalmente, o sistema 10 pode ser empregado para
colocar a ponta distal do cateter em outros locais. A parte proximal do cateter
74 inclui ainda um ponto central 74A que prové comunicagao de fluido entre
o um ou mais limens do cateter 72 e uma ou mais pernas de extensao 74B
estendendo-se proximalmente do ponto central.

[0047] Uma implementacdo exemplo do console 20 € mostrada na
Fig. 8C, embora seja apreciado que o console pode tomar uma variedade de
formas. Um processador 22, incluindo memoria ndo volatil, tal como
EEPROM, por exemplo, € incluido no console 20 para controlar a funcdo do
sistema durante a operacdo do sistema 10, assim atuando como um
processador de controle. Uma interface de controlador digital /analégica 24 é
também incluida com o console 20 e fica em comunicagdo com tanto o
processador 22 como outros componentes do sistema, para governar o
interfaceamento entre a sonda 40, sensor 50 e outros componentes do sistema.
[0048] O sistema 10 inclui ainda orificios 52 para conexdo com o
sensor 50 e componentes opcionais 54 incluindo uma impressora, meio de
armazenagem, teclado etc. Os orificios de uma forma de realizacdo sado

orificios USB, embora outros tipos de orificio ou uma combinacgdo de tipos de
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orificios possam ser usados para isto e as outras conexdes de interface
descritas aqui. Uma conexao de energia 56 € incluida com o console 20 para
possibilitar a conex@o operdvel a uma fonte de alimentacdo externo 58. Uma
bateria interna 60 pode também ser empregada, com ou exclusiva de uma
fonte de alimentacdo externo. Os circuitos de controle de energia 59 sdo
incluidos com a interface de controlador digital/analégico 24 do console para
regular o uso e distribuicdo da energia.

[0049] O visor 30 da presente forma de realizacdo € integrado dentro
do console 20 e € usado para exibir informacdes para o clinico durante o
procedimento de colocagdo de cateter. Em outra forma de realiza¢ao, o visor
pode ser separado do console. Como serd visto, o conteudo representado pelo
visor 30 muda de acordo com o modo em que o sistema de colocacdo de
cateter estd: US, TLS ou em outras formas de realizagdo, confirmacdo de
ponta de ECG. Em uma forma de realizacdo, uma interface de botdao de
console 32 (vide Figs. 1, 8C) e botdes incluidos na sonda 40 pode ser usada
para imediatamente evocar um desejado modo para o visor 30 pelo clinico,
para assistir no procedimento de colocacdo. Em uma forma de realizacdo,
informacoes de multiplos modos, tais como TLS e ECG, podem ser exibidas
simultaneamente, tais como na Fig. 17. Assim, o tunico visor 30 do console de
sistema 20 pode ser empregado para orientacdo ultrassOnica no acesso a
vasculatura do paciente, orientacdo TLS durante o avanco do cateter através
da vasculatura e (como nas ultimas formas de realizacdo) confirmagdo
baseada em ECG da colocacdo da ponta distal de cateter com respeito a um né
do coracdo do paciente. Em uma forma de realizacdo, o visor 30 é um
dispositivo LCD.

[0050] As Figs. 3A e 3B representam aspectos da sonda 40 de acordo
com uma forma de realizacdo. A sonda 40 ¢ empregada em conexdo com a
primeira modalidade mencionada acima, isto é, visualizagdo baseada em

ultrassom (“US”) de um vaso, tal como uma veia, na prepara¢ao para inser¢ao
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do cateter 72 dentro da vasculatura. Tal visualizacdo fornece orientacdo
ultrassOnica em tempo real, para introduzir o cateter dentro da vasculatura do
paciente e assistir na redu¢do de complicagdes tipicamente associadas com tal
introdug¢do, incluindo perfuracdo arterial inadvertente, hematoma,
pneumotorax, etc.

[0051] A sonda portatil 40 inclui uma cabec¢a 80 que aloja um sistema
piezoelétrico para produzir pulsos ultrassdnicos e para receber seus ecos apos
reflex@o pelo corpo do paciente, quando a cabeca é colocada contra a pele do
paciente, proximo do sitio de inser¢do prospectiva 73 (Fig. 2). A sonda 40
inclui ainda uma pluralidade de botdes de controle 84, que podem ser
incluidos em uma almofada de botdo 82. Na presente forma de realizacio, a
modalidade do sistema 10 pode ser controlada pelos botdes de controle 84,
assim eliminando a necessidade de um clinico alcangar fora do campo estéril,
o que € estabelecido acerca da insercdo do sitio do paciente antes da
colocagao do cateter, para mudar os modos via uso da interface de botdo de
console 32.

[0052] Como tal, em uma forma de realizacdo um clinico emprega a
primeira (US) modalidade para determinar um sitio de inser¢do adequado e
estabelecer o acesso vascular, tal como com uma agulha ou introdutor, em
seguida com o cateter. O clinico pode entdo mudar sem costura, via impulsos
de botdo sobre a almofada de botdo de sonda 82, para a segunda modalidade
(TLS) sem ter que alcancar fora do campo estéril. O modo TLS pode entdao
ser usado para assistir no avanco do cateter 72 através da vasculatura em
direcdo a um destino pretendido.

[0053] A Fig. 1 mostra que a sonda 40 inclui ainda controlador de
botdo e memoria 42 para governar a operacdo de botdo e sonda. O controlador
de botido e memoria 42 pode incluir memoria ndo-volatil, tal como EEPROM,
em uma forma de realizacdo. O controlador de memoria e botdo 42 estd em

comunicacdo operdvel com uma interface de sonda 44 do console 20, que
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inclui um componente piezo de entrada/saida 44A para interfacear com o
sistema piezoelétrico de sonda e um componente de botdo e memoria de
entrada/saida 44B para interfacear com o controlador de botdao e memoria 42.
[0054] A Fig. 4 mostra um disparo de tela exemplo 88, como
representado no visor 30, enquanto o sistema 10 estd em sua primeira
modalidade de ultra-som. Uma imagem 90 da regido subcutanea do paciente
70 € mostrada, representando uma secao transversal de uma veia 92. A
imagem 90 € produzida por operacdo da formagdo piezoelétrica da sonda 40.
Também incluindo imagem de tela de exibi¢cdo 88 hd um indicador de escala
de profundidade 94, provendo informacgdo referente a profundidade da
imagem 90 embaixo da pele do paciente, uma escala de tamanho de limen 96,
que proveé informacodes quanto ao tamanho da veia 92, relativas a tamanhos de
lumen de cateter padrdo, e outras marcas distintivas 98, que fornecem
informagdes referentes ao estado do sistema 10 ou possiveis agdes a serem
tomadas, p. ex., congelar a estrutura, padronizar imagens, salvar dados,
impressdo de imagem, estado de energia, brilho da imagem etc.

[0055] Observe-se que, enquanto uma veia € representada na imagem
90, outros lumens ou partes de corpo podem ser imageados em outras formas
de realizacdo. Observe-se que o modo US mostrado na Fig. 4 pode ser
simultaneamente representado no visor 30 com outros modos, tais como o
modo TLS, se desejado. Além do visor visual 30, informag¢des auditivas, tais
como, tais como bips, tons etc. podem também ser empregados pelo sistema
10 para auxiliar o clinico durante a colocacdo do cateter. Além disso, os
botdes incluidos na sonda 40 e na interface de botdes de console 32 podem ser
configurados em uma variedade de modos, incluindo o uso de controles de
entrada do usudrio além de botdes, tais como comutadores corredicos,
comutadores de alavanca, almofadas eletronicas ou sensiveis ao toque etc.
Adicionalmente, tanto as atividades US como TLS podem ocorrer simultanea

ou exclusivamente durante o uso do sistema 10.
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[0056] Como acabamos de descrever, a sonda ultrassonica portatil 40
¢ empregada como parte do sistema de colocagdo de cateter integrado 10 para
possibilitar visualizacdo US da vasculatura periférica de um paciente em
preparacdo para introdugdo transcutinea do cateter. Na presente forma de
realizacdo exemplo, entretanto, a sonda € também empregada para controlar a
funcionalidade da parte TLS ou segunda modalidade do sistema 10, quando
navegando o cateter em direcdo a seu destino desejado dentro da vasculatura,
como descrito abaixo. Repetindo, quando a sonda 40 € usada dentro do campo
estéril do paciente, este aspecto possibilita a funcionalidade TLS ser
inteiramente controlada de dentro do campo estéril. Assim, a sonda 40 € um
dispositivo de dupla-finalidade, possibilitando controle conveniente da
funcionalidade tanto US como TLS do sistema 10 do campo estéril. Em uma
forma de realizagdo, a sonda pode também ser empregada para controlar parte
da ou toda funcionalidade relacionada-ECG, ou terceira modalidade, do
sistema de colocac¢do de cateter 10, como descrito mais abaixo.

[0057] O sistema de colocacdo de cateter 10 inclui ainda a segunda
modalidade mencionada acima, isto €, o cateter magneticamente baseado
TLS, ou sistema de localizagdo de ponta. O TLS possibilita que o clinico
rapidamente localize e confirme a posi¢do e/ou orientacdo do cateter 72, tal
como um cateter central perifericamente inserido (“PICC”), cateter venoso
central (“CVC”) ou outro cateter adequado, durante colocacao inicial dentro e
avanco através da vasculatura do paciente 70. Especificamente, a modalidade
TLS detecta um campo magnético gerado por um estilete de localizacdo de
ponta equipado com elemento magnético, que € pré-carregado em uma forma
de realizacdo dentro de um lumen longitudinalmente definido do cateter 72,
assim possibilitando o clinico verificar a localizagdo geral e orientacdo da
ponta de cateter dentro do corpo do paciente. Em uma forma de realizacao, a

unidade magnética pode ser rastreada usando-se os ensinamentos de uma ou

mais das seguintes patentes U.S.: 5.775.322; 5.879.297; 6.129.668;

Peticao 870200120019, de 24/09/2020, pag. 17/75



14 /53

6.216.028; e 6.263.230. O conteudo das patentes U.S. acima mencionadas €
incorporado aqui por referéncia em sua totalidade. O TLS também exibe a
direcdo em que a ponta do cateter estd apontando, assim auxiliando mais a
colocacdo precisa do cateter. O TLS auxilia ainda o clinico em determinar
quando uma ma-posicdo da ponta do cateter ocorreu, tal como no caso em que
a ponta desviou-se de um trajeto venoso desejado para dentro de outra veia.
[0058] Como mencionado, o TLS utiliza um estilete para possibilitar
a extremidade distal do cateter 72 ser rastreada durante seu avancgo através da
vasculatura. A Fig. 5 d4 um exemplo de um tal estilete 100, que inclui uma
extremidade proximal 100A e uma extremidade distal 100B. Um manipulo €
incluido na extremidade proximal de estilete 100A, com um fio de nucleo 104
estendendo-se distalmente dela. Uma unidade magnética é disposta
distalmente do fio de nucleo 104. A unidade magnética inclui um ou mais
elementos magnéticos 106, dispostos adjacentes entre si, proximos da
extremidade distal de estilete 100B e encapsulados pela tubulagdo 108. Na
presente forma de realizacdo, uma pluralidade de elementos magnéticos 106 é
incluida, cada elemento incluindo um soélido, cilindricamente conformado,
ferromagnético, empilhado extremidade-com-extremidade com os outros
elementos magnéticos. Uma ponta adesiva 110 pode encher a ponta distal da
tubulagao 108, distalmente aos elementos magnéticos 106.

[0059] Observe-se que em outras formas de realizacdo, os elementos
magnéticos podem variar no projeto em niao somente formato, mas também
composi¢ao, numero, tamanho, tipo magnético e posi¢ao no segmento distal
do estilete. Por exemplo, em uma forma de realizacdo, a pluralidade de
elementos magnéticos ferromagnéticos ¢ substituida pela unidade
eletromagnética, tal como uma bobina eletromagnética, que produz um campo
magnético para deteccdo pelo sensor. Outro exemplo de uma unidade
utilizdvel pode ser encontrada na Patente U.S. No. 5.099.845, intitulada

“Medical Instrument Location Means”, que é incorporada aqui por referéncia
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em sua totalidade. Ainda outros exemplos de estiletes incluindo elementos
magnéticos que podem ser empregados com a modalidade TLS podem ser
encontrados no Pedido U.S. No. 11/466.602, depositado em 23 de agosto de
2006 e intitulado “Stylet Apparatuses and Methods of Manufacture”, que €
incorporado aqui por referéncia em sua totalidade. Estas e outras variagoes
sdo portanto contempladas pelas formas de realizacdo da presente invencao.
Deve ser apreciado aqui que “estilete” como aqui usado pode incluir qualquer
uma variedade de dispositivos configurados para colocacdo removivel dentro
de um limen do cateter, para auxiliar na colocacdo de uma extremidade distal
do cateter em um local desejado dentro da vasculatura do paciente.

[0060] A Figura 2 mostra a disposicio do estilete 10,
substancialmente dentro de um lumen dentro do cateter 72, de modo que sua
parte proximal estende-se proximalmente do lumen do cateter, através do
ponto central 74A e para fora através de uma das pernas de extensdo
selecionadas 74B. Assim disposta dentro de um Ilimen do cateter, a
extremidade distal 100B do estilete 100 € substancialmente co-terminal com a
extremidade distal do cateter 76A, de modo que a deteccdo pelo TLS da
extremidade distal do estilete correspondente mostra o local da extremidade
distal do cateter.

[0061] O sensor TLS 50 ¢ empregado pelo sistema 10 durante a
operacdo TLS para detectar um campo magnético produzido pelos elementos
magnéticos 106 do estilete 100. Como visto na Fig. 2, o sensor TLS ¢
colocado no peito do paciente durante insercao do cateter. O sensor TLS 50 é
colocado no peito do paciente em um predeterminado local, tal como através
do uso de marcos divisOrios externos, para possibilitar que o campo
magnético dos elementos magnéticos de estilete 106, dispostos dentro do
cateter 72, como descrito acima, seja detectado durante o transito do cateter
através da vasculatura do paciente. Repetindo, como os elementos magnéticos

106 da unidade magnética de estilete sd@o co-terminais com a extremidade
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distal 76A do cateter 72 (Fig. 2), a deteccdo pelo sensor TLS 50 do campo
magnético dos elementos magnéticos prove informacdes para o clinico quanto
a posicao e orientacdo da extremidade distal do cateter durante seu transito.
[0062] Em maiores detalhes, o sensor TLS 50 € operavelmente
conectado ao console 20 do sistema 10 via um ou mais dos orificios 52, como
mostrado na Fig. 1. Observe-se que outros esquemas de conexao entre o
sensor TLS e o console do sistema podem também ser usados sem limitacao.
Como acabamos de descrever, os elementos magnéticos 106 sao empregados
no estilete 100, para possibilitar a posicdo da extremidade distal do cateter
76A (Fig. 2) ser observavel em relacdo ao sensor TLS 50, colocado no peito
do paciente. A detec¢do pelo sensor TLS 50 dos elementos magnéticos de
estilete 106 € graficamente exibida no visor 30 do console 20, durante o modo
TLS. Desta maneira, um clinico colocando o cateter € capaz de genericamente
determinar o local da extremidade distal do cateter 76A dentro da vasculatura
do paciente relativa ao sensor TLS 50 e detectar quando estd ocorrendo ma-
posicdo do cateter, tal como avanco do cateter ao longo de uma veia
indesejavel.

[0063] As Figuras 6 e 7A-7E mostram exemplos de icones que podem
ser usados pelo visor de console 30, para representar deteccdo dos elementos
magnéticos de estilete 106 pelo sensor TLS 50. Em particular, a Fig. 6 mostra
um icone 114 que representa a parte distal do estilete 100, incluindo os
elementos magnéticos 106 como detectados pelo sensor TLS 50, quando os
elementos magnéticos sdo posicionados sob o sensor TLS. Quando a
extremidade distal de estilete 100B € substancialmente co-terminal com a
extremidade distal 76A do cateter 72, o icone indica a posi¢do e orientacdo da
extremidade distal do cateter. As Figs. 7A-7E mostram varios icones que
podem ser representados no visor de console 30, quando os elementos
magnéticos 106 do estilete 100 ndo sdo posicionados diretamente sob uma

parte do sensor TLS 50, porém sdo contudo detectados proximos. Os icones
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podem incluir semi-icones 114A e icones de Y4 114B, que sdo exibidos de
acordo com a posi¢ao da unidade magnética de estilete, isto €, os elementos
magnéticos 106 da presente forma de realizagdo, relativa ao sensor TLS 50.
[0064] As Figuras 8A-8C representam disparos de tela retirados do
visor 30 do sistema 10, enquanto em seu modo TLS, mostrando como a
unidade magnética do estilete 100 é representada. A imagem de tela 118 da
Fig. 8 A mostra uma imagem representativa 120 do sensor TLS 50. Outras
informacdes sdo providas no disparo de tela do visor 118, incluindo um
indicador de escala de profundidade 124, marcas distintivas de estado/acdo
126 e icones 128 correspondendo a interface de botao 32, incluida no console
20 (Fig. 8C). Embora os icones 128 da presente forma de realizacdo sejam
simplesmente indicadores para guiar o usudrio na identificagdo da finalidade
dos correspondentes botdes da interface de botdes 32, em outra forma de
realizacdo o visor pode ser feito sensivel ao toque, de modo que os proprios
icones possam funcionar como interfaces de botdo e podem mudar de acordo
com o modo em que o sistema est4.

[0065] Durante os estagios iniciais do avanco do cateter através da
vasculatura do paciente apds insercdo nela, a extremidade distal 76A do
cateter 72, tendo a extremidade distal em estilete 100B substancialmente co-
terminal com ela, fica relativamente distante do sensor TLS 50. Como tal, o
disparo de tela de exibicdo indicard “sem sinal”, indicando que o campo
magnético da unidade magnética de estilete ndo foi detectada. Na Fig. 8B, a
unidade magnética proxima da extremidade distal em estilete 100B avangou
suficientemente proximo do sensor TLS 50 para ser detectada desse modo,
embora nao esteja ainda sob o sensor. Isto € indicado pelo semi-icone 114A
mostrado a esquerda da imagem sensora 120, representando a unidade
magnética de estilete sendo posicionada a direita do sensor TLS 50 pela
perspectiva do paciente.

[0066] Na Fig. 8C, a unidade magnética proxima da extremidade
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distal do estilete 100B avancou sob o sensor TLS 50, de modo que sua
posicdo e orientacdo relativa a ele seja detectada pelo sensor TLS. Isto é
indicado pelo icone 114 sobre a imagem sensora 120. Observe-se que o0s
icones de botdo 128 proveem indicacdes das acdes que podem ser realizadas
pressionando-se os correspondentes botdes da interface de botdo de console
32. Como tal, o icones de botdo 128 podem mudar de acordo para a
modalidade em que o sistema 10 estd, assim provendo flexibilidade de uso
para a interface de botdo 32. Observe-se ainda que, quando a almofada de
botdo 82 da sonda 40 (Fig. 3A, 3B) inclui os botdes 84 que imita diversos dos
botdes da interface de botdao 32, os icones de botao 128 do visor 30 fornecem
um guia para o clinico para controlar o sistema 10 com os botdes de sonda 84,
enquanto permanecendo no campo estéril. Por exemplo, se o clinico tiver
necessidade de deixar o modo TLS e retornar para o modo US (ultra-som), o
apropriado botdo de controle da almofada de botdo de sonda 82 pode ser
comprimido, € o modo US pode ser imediatamente evocado, com o visor 30
revigorando-se para acomodar a informacdo visual necessdria para a
funcionalidade US, tal como mostrado na Fig. 4. Isto € realizado sem
necessidade de o clinico estender a mado para fora do campo estéril.

[0067] Referéncia € agora feita as Figs. 9 e 10 na descricdo do sistema
de colocacdo do cateter integrado de acordo com outra forma de realizagcdo
exemplo. Como antes, o sistema integrado inclui o console 20, visor 30, sonda
40 para funcionalidade US e sensor TLS 50 para funcionalidade de
localizagdo de ponta, como descrito acima. Observe-se que o sistema 10
representado nas Figs. 9 e 10, € similar em muitos aspectos ao sistema
mostrado nas Figs. 1 e 2. Como tal, somente diferengas selecionadas serdao
discutidas abaixo. O sistema 10 das Figs. 9 e 10 inclui funcionalidade
adicional, em que a determinacdo da proximidade da ponta distal de cateter
76A relativa a um sino-atrial (SA) ou outro n6 emissor de impulso elétrico do

coracdo do paciente 70, pode ser determinada, assim provendo aumentada
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capacidade de precisamente colocar a ponta distal do cateter em um local
desejado proximo do nd. Também referido aqui como “ECG” ou
“confirmagcdo de ponta baseada em ECG”, esta terceira modalidade do
sistema 10 possibilita a detec¢ao de sinais de ECG do n6 SA a fim de colocar
a ponta distal de cateter em um local desejado dentro da vasculatura do
paciente. Observe-se que as modalidades US, TLS e ECG sdo sem costura
combinadas no presente sistema 10, porém podem ser empregadas no
concerto ou individualmente assistir na colocagdo do cateter. Em uma forma
de realizacdo, entende-se que a modalidade de ECG, como descrita aqui, pode
ser incluida em um sistema independente, sem a inclusao das modalidades US
e TLS. Assim, os meio-ambientes em que as formas de realizacdo aqui sao
descritas sdo entendidos como meramente meio-ambientes exemplo € ndao sao
considerados limitantes da presente descrigao.

[0068] As Figuras 9 e 10 mostram a adicdo ao sistema 10 de um
estilete 130, configurado de acordo com a presente invenc¢do. Como um
resumo, o estilete de cateter 130 é removivelmente predisposto dentro do
limen do cateter 72 sendo inserido dentro do paciente 70, via o sitio de
insercao 73. O estilete 130, além de incluir uma unidade magnética para a
modalidade TLS magneticamente baseada, inclui um componente sensor, isto
¢, uma unidade sensora de ECG, proxima de sua extremidade distal e
incluindo uma parte que € co-terminal com a extremidade distal da ponte de
cateter para sentir os sinais de ECG produzidos pelo n6 SA. Ao contrario da
forma de realizacdo anterior, o estilete 130 inclui uma corda 134 estendendo-
se de sua extremidade proximal, que operavelmente conecta-se ao sensor TLS
50. Como serd descrito em mais detalhes, a corda de estilete 134 permite que
os sinais de ECG detectados pela unidade sensora de ECG incluidas em uma
parte distal do estilete 130 sejam transportados para o sensor TLS 50 durante
confirmacdo da localizacdo da ponta de cateter da modalidade de confirmacao

de ponta baseada em sinal de ECG. A referéncia e pares de fio de ECG
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terra/eletrodo 158 fixam-se ao corpo do paciente 70 e sdo operavelmente
fixados ao sensor TLS 50 para possibilitar que o sistema filtre a atividade
elétrica de elevado nivel ndo relacionada com a atividade elétrica do n6 SA do
coragdo, assim possibilitando a funcionalidade de confirmacdo de ponta
baseada em ECG. Junto com a referéncia e os sinais terra recebidos dos pares
fio de ECG/eletrodo 158 colocados na pele do paciente, os sinais de ECG
sentidos pela unidade sensora de ECG de estilete sdo recebidos pelo sensor
TLS 50, posicionado no peito do paciente (Fig. 10) ou outro componente
designado do sistema 10. O sensor TLS 50 e/ou o processador de console 22
podem processar os dados de sinal de ECG para produzir uma forma de onda
de eletrocardiograma no visor 30, como sera descrito. No caso em que onde o
sensor TLS 50 processa os dados de sinal de ECG, um processador € incluido
ali para realizar a funcionalidade pretendida. Se o console 20 processar os
dados de sinal de ECG, o processador 22, controlador 24 ou outro processador
podem ser utilizados no console para processar os dados.

[0069] Assim, a medida que € avancado através da vasculatura do
paciente, o cateter 72, equipado com o estilete 130, como descrito acima,
pode avancar sob o sensor TLS 50, que € posicionado no peito do paciente,
como mostrado na Fig. 10. Isto possibilita que o sensor TLS 50 detecte a
posicao da unidade magnética do estilete 130, que € substancialmente co-
terminal com a ponta distal 76A do cateter quando localizado dentro da
vasculatura do paciente. A deteccdo pelo sensor TLS 50 da unidade magnética
de estilete € representada no visor 30 durante o modo de ECG. O visor 30
representa ainda durante o modo de ECG uma forma de onda de
eletrocardiograma ECG produzida como um resultado da atividade elétrica do
coracdo do paciente, quando detectado pela unidade sensora de ECG do
estilete 130. Mais detalhadamente, a atividade elétrica de ECG do nd SA,
incluindo a onda-P da forma de onda, € detectada pela unidade sensora de

ECG do estilete (descrita acima) e remetida para o sensor TLS 50 e o console
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20. A atividade elétrica de ECG ¢é entdo processada para representacdo no
momintor 30. Um clinico colocando o cateter pode entdo observar os dados
de ECG determinarem colocacdo 6tima da ponta distal 76A do cateter 72, tal
como proximo do né SA em uma forma de realizacdo. Em uma forma de
realizacdo, o console 20 inclui os componentes elétricos, tais como o
processador 22 (Fig. 9), necessdrios para receber e processar 0s sinais
detectados pela unidade sensora de ECG de estilete. Em outra forma de
realizacdo, o sensor TLS 50 pode incluir os componentes eletronicos
necessarios processador os sinais de ECG.

[0070] Como ja discutido, o visor 30 € usado para exibir informagdes
para o clinico durante o procedimento de colocagdo do cateter. O conteido do
visor 30 muda de acordo com que em que modo o sistema de colocacdo de
cateter esta: US, TLS ou ECG. Qualquer um dos trés modos pode ser
imediatamente evocado para o visor 30 pelo clinico e, em alguns casos,
informacoes de multiplos modos, tais como TLS e ECG, podem ser exibida
simultaneamente. Em uma forma de realizacdo, como antes, 0 modo em que o
sistema estd pode ser controlado pelos botdes de controle 84 incluidos na
sonda manual 40, assim eliminando a necessidade de o clinico alcancar fora
do campo estéril (tal como tocando a interface de botdo 32 do console 22)
para mudar os modos. Assim, na presente forma de realizacdo a sonda 40 €
empregada para também controlar parte da ou toda a funcionalidade
relacionada com ECG do sistema 10. Observe-se que a interface de botao 32
ou outras configuracdes de entrada podem também ser usadas para controlar a
funcionalidade do sistema. Também em adi¢do ao visor visual 30, informacgao
auditiva, tais como bips, tons etc. podem também ser empregada pelo sistema
para auxiliar o clinico durante a colocagao do cateter.

[0071] Referéncia € feita agora as Figuras 11 — 12E na descricao de
varios detalhes de uma forma de realizacdo do estilete 130, que €

removivelmente carregado dentro cateter 72 e empregado durante a insercao
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para posicionar a ponta distal 76A do cateter em uma localizagdo desejada
dentro da vasculatura do paciente. Como mostrado, o estilete 130, quando
removido do cateter, define uma extremidade proximal 130A e uma
extremidade distal 130B. Um conector 131 € incluido no estilete proximal
130A e uma corda 134 se estende distalmente do conector e fixa-se a um
manipulo 136. Um fio de nucleo 138 estende-se distalmente do manipulo 136.
O estilete 130 é pré-carregado dentro de um lumen do cateter 721 em uma
forma de realizacio, de modo que a extremidade distal 130B seja
substancialmente em nivel, ou co-terminal com a abertura de cateter em sua
extremidade distal 76A (Fig. 10) e de modo que uma parte proximal do fio de
nucleo 138, o manipulo 136, e 0 a corda 134 estendem-se proximalmente de
uma selecionado dos tubos de extensdao 74B. Observe-se que, embora descrito
aqui como um estilete, em outras formas de realizacdo um fio guia ou outro
aparelho de orientacdo de cateter poderia incluir os principios da forma de
realizacdo aqui descrita.

[0072] O fio de nicleo 138 define um formato alongado e é composto
de um material de estilete adequado, incluindo ago inoxidavel ou um material
de memoria, tal como, em uma forma de realizacdo, uma liga contento niquel
e titdnio, comumente conhecida pelo acronimo ‘“nitinol”.Embora ndo
mostrada aqui, a manufatura do fio de nicleo 138 do nitinol em uma forma de
realizacdo possibilita que a parte do fio de nicleo, correspondendo a um
segmento distal do estilete, tenha uma configuracdo curvada pré-conformada,
a fim de pressionar a parte distal do cateter 72 em uma configuragdo curva
similar. Em outras formas de realizacdo, o fio de nicleo ndo inclui pré-
conformacgao. Além disso, a construcao de nitinol proporciona torqueabilidade
ao fio de nucleo 138, para possibilitar que um segmento distal do estilete 130
seja manipulado enquanto disposto dentro do limen do cateter 72, que, por
sua vez, possibilita a parte distal do cateter ser navegada através da

vasculatura durante a insercao do cateter.
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[0073] O manipulo 136 é provido para possibilitar inser¢ao/remog¢ao
do estilete do cateter 72. Em formas de realizacdo, onde o fio de nucleo de
estilete 138 € torquedvel, o manipulo 136 possibilita ainda que o fio de nucleo
seja girado dentro do lumen do cateter 72, para auxiliar na navegagdo da parte
distal do cateter através da vasculatura do paciente 70.

[0074] O manipulo 136 fixa-se a uma extremidade distal da carda
134. Na presente forma de realizacdo, a corda 134 € um manipulo flexivel,
blindado, alojando um ou mais fios condutivos eletricamente conectados tanto
ao fio de nucleo 138, que atua como a unidade sensora de ECG referida acima
como o conector de corta 132. Como tal, a corda 134 prové um trajeto
condutor da parte distal do fio de nucleo 138 através para o conector de corda
132 na extremidade proximal 130A do estilete 130. Como serd explicado, o
conector de corda 132 € configurado para conexdo operavel com o sensor
TLS 50 no peito do paciente, para assistir na navegacao da ponta distal de
cateter 76A a um local desejado dentro da vasculatura do paciente.

[0075] Como visto nas Figs. 12B-12D, uma parte distal do fio de
nucleo 138 € gradualmente afilada, ou de didmetro reduzido, distalmente de
um ponto de junc¢do 142. Uma luva 140 € deslizada sobre a parte de fio de
nucleo de didmetro reduzido. Apesar do didmetro relativamente maior aqui, a
luva em outra forma de realizacdio pode ser dimensionada para
substancialmente igualar o didmetro da parte proximal do fio de nicleo de
estilete. O estilete 130 inclui ainda uma unidade magnética disposta proxima
de sua extremidade distal 130B para uso durante o0 modo TLS. A unidade
magnética da forma de realizacdo ilustrada inclui uma pluralidade de
elementos magnéticos 144, interpostos entre uma superficie externa do fio de
nucleo de didmetro reduzido 138 e uma superficie interna da luva 140
proxima da extremidade distal de estilete 130B. Na presente forma de
realizacdo, os elementos magnéticos 144 incluem 20 imas ferromagnéticos de

um formato cilindrico sélido, empilhados extremidade-com-extremidade de
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uma maneira similar ao estilete 100 da Fig. 2. Em outras formas de realizagao,
entretanto, o(s) elemento(s) magnéticos podem variar deste design ndo
somente em formato, porém também composi¢do, nimero, tamanho, tipo
magnético e posi¢ao no estilete. Por exemplo, em uma forma de realizaco, a
pluralidade de imds da unidade magnética € substituida por uma bobina
eletromagnética que produz um campo magnético para deteccdao pelo sensor
TLS. Estas e outras variacdes sdo, portanto, contempladas pelas formas de
realizacdo da presente invencao.

[0076] Os elementos magnéticos 144 sdo empregados na parte distal
do estilete 130 para possibilitar que a posi¢ao da extremidade dista do estilete
130B seja observéavel em relacdo ao sensor TLS 50, colocado no peito do
paciente. Como foi mencionado, o sensor TLS 50 € configurado para detectar
o campo magnético dos elementos magnéticos 144 a medida que o estilete
avanca com o cateter 72 através da vasculatura do paciente. Desta maneira,
um clinico colocando o cateter € capaz de genericamente determinar o local
da extremidade distal do cateter 76A dentro da vasculatura do paciente e
detectar quando mé-posi¢do do cateter estd ocorrendo, tal como avango do
cateter ao longo de uma veia indesejada, por exemplo.

[0077] O estilete 130 inclui ainda a unidade sensora de ECG acima
mencionada de acordo com uma forma de realizacdo. A unidade sensora de
ECG possibilita que o estilete 130, disposto em um limen do cateter 72
durante a insercdo, seja empregado na detec¢do de um sinal de ECG intra-
atrial, produzido pode um SA ou outro né do corac¢ao do paciente, desse modo
permitindo a navegacdo da ponta distal 76A do cateter 72 para um
predeterminado local dentro da vasculatura proxima do coracdo do paciente.
Assim, a unidade sensora de ECG serve como um auxilio na confirmacgdo de
uma colocacao apropriada da ponta distal de cateter 76A.

[0078] Na forma de realizagdo ilustrada nas Figs. 11-12E, a unidade

sensora de ECG inclui uma parte distal do fio de nucleo 138 disposto proximo
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da extremidade distal de estilete 130B. O fio de nucleo 138, sendo
eletricamente condutor, possibilita que os sinais de ECG sejam detectados por
sua extremidade distal e transmitidos proximalmente ao longo do fio de
nicleo. Um material condutor 146, tal como um epo6xi condutor, enche uma
parte distal da luva 140 adjacente a terminacgado distal do fio de nucleo 138, a
fim de ficar em comunicacdo condutor com a extremidade distal do fio de
nucleo. Isto por sua vez aumenta a superficie condutora da extremidade distal
130B do estilete 130, a fim de melhorar sua capacidade em detectar sinais de
ECG.

[0079] Antes da colocacdo do cateter, o estilete 130 € localizado
dentro de um limen do cateter 72. Observe-se que o estilete 130 pode vir pré-
carregado no lumen do cateter do fabricante, ou carregado dentro do cateter
pelo clinico antes da inser¢do do cateter. O estilete 130 € disposto dentro do
lumen do cateter, de modo que a extremidade distal 130B do estilete 130 seja
substancialmente co-terminal com a ponta distal 76A do cateter 72, assim
colocando as pontas distais de tanto o estilete como do cateter em
alinhamento substancial entre si. A co-terminalidade do cateter 72 e estilete
130 possibilitam que a unidade magnética funcione com o sensor TLS 50 em
modo TLS, para rastrear a posi¢do da ponta distal de cateter 76A quando ele
avanca dentro da vasculatura do paciente, como foi descrito. Observe-se,
entretanto, que para a funcionalidade de confirmagao de ponta do sistema 10,
a extremidade distal 130B do estilete 130 ndo necessita ser co-terminal com a
extremidade distal de cateter 76A. Sem duvida, tudo que € requerido é que um
trajeto condutor entre a vasculatura e a unidade sensora de ECG, neste caso o
fio de nucleo 138, seja estabelecida de modo que os impulsos elétricos do nd
SA ou outro n6 do coracdo do paciente possa ser detectado. Este trajeto
condutor em uma forma de realizagdo pode incluir vérios componentes,
incluindo solugado salina, sangue etc.

[0080] Em uma forma de realiza¢do, uma vez o cateter 72 tenha sido
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introduzido dentro da vasculatura do paciente via o sitio de insercao 73 (Fig.
10), o modo TLS do sistema 10 pode ser empregado como ja descrito para
avancar a ponta distal de cateter 76A em dire¢do a sua destinacdo pretendida
proxima do n6 SA. Ao aproximar-se da regido do coragdo, o sistema 10 pode
ser comutado para o modo de ECG para possibilitar que sinais de ECG,
emitidos pelo n6 SA, sejam detectados. Quando o cateter carregado com
estilete € avancado para o coracdo do paciente, a unidade sensora de ECG
eletricamente condutora, incluindo a extremidade distal do fio de nucleo 138 e
o material condutor 146, comeca a detectar os impulsos elétricos produzidos
pelo n6 SA. Como tal, a unidade sensora de ECG serve como um eletrodo
para detectar os sinais de ECG. O fio de ntcleo alongado 138, proximal a
extremidade distal do fio de nucleo serve como um trajeto condutor para
transportar os impulsos elétricos produzidos pelo n6 SA e recebidos pela
unidade sensora de ECG para a corda 134.

[0081] A corda 134 transporta os sinais de ECG para o sensor TLS 50
temporariamente colocado no peito do paciente. A corda 134 é operavelmente
conectada ao sensor TLS 50 via o conector de corda 132 ou outra
configuracdo conectiva direta ou indireta adequada. Como descrito, o sinal de
ECG pode ser entdo processado e representado no visor de sistema 30 (Fig. 9,
10). O visoramento do sinal de ECG recebido pelo sensor TLS 50 e exibido
pelo visor 30 possibilita que um clinico observe e analise mudangas no sinal
quando a ponta distal de cateter 76A avanca para o n6 SA. Quando o sinal de
ECG iguala um perfil desejado, o clinico pode determinar que a ponta distal
de cateter 76A alcangcou uma posi¢ao desejada com respeito ao né SA. Como
mencionado em uma forma de realizacdo, esta posicdo desejada situa-se
dentro da parte inferior de um-terco (1/3) do SVC.

[0082] A unidade sensora de ECG e a unidade magnética podem
trabalhar de comum acordo ao assistir um clinico na colocag¢iao de um cateter

dentro da vasculatura. Geralmente a unidade magnética do estilete 130 assiste
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o clinico em geralmente navegar a vasculatura da insercao de cateter inicial, a
fim de colocar a extremidade distal 76A do cateter 72 na regido geral do
coracdo do paciente. A unidade sensora de ECG pode entdo ser empregada
para guiar a extremidade distal do cateter 76A para o local desejado dentro da
SVC, possibilitando o clinico a observar mudancas nos sinais de ECG
produzidos pelo coracdo quando a unidade sensora de ECG de estilete
aproxima-se do n6 SA. Repetindo, uma vez um perfil de sinal de ECG
adequado seja observado, o clinico pode determinar que as extremidades
distais de tanto o estilete 130 como o cateter 72 chegaram no local desejado
com respeito ao cora¢do do paciente. Uma vez tenha sido posicionado como
desejado, o cateter 72 pode ser preso em posi¢ao e o estilete 130 removido do
lumen de cateter. Observa-se que o estilete pode incluir um de uma variedade
de configuragdes, além do que € explicitamente descrito aqui. Em uma forma
de realizacdo, o estilete pode fixar-se diretamente ao console em vez de uma
fixacdo indireta via o sensor TLS. Em outra forma de realizacdo, a estrutura
do estilete 130, que possibilita suas funcionalidades relacionadas com TLS e
ECG, podem ser integradas dentro da prépria estrutura do cateter. Por
exemplo, a unidade magnética e/ou unidade sensora de ECG podem, em uma
forma de realizacdo, ser incorporada dentro da parede do cateter.

[0083] As Figs. 13A-15 descrevem vdrios detalhes relativos a
passagem dos dados de sinal de ECG da corda de estilete 134 para o sensor
TLS 50 posicionado no peito do paciente de acordo com a presente forma de
realizacdo. Em particular, esta forma de realizacdo diz respeito a passagem
dos dados de sinal de ECG de um campo estéril circundando o cateter 72 e
sitio de inserc@o 73, que inclui o estilete 130 e a corda 134, tal como o peito
do paciente, sobre o qual o sensor TLS € posicionado. Tal passagem nado deve
romper o campo estéril, de modo que sua esterilidade seja comprometida. Um
campo cirdrgico que € posicionado sobre o paciente 70 durante o

procedimento de insercdo do cateter define a maior parte do campo estéril: as
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areas acima do campo cirlirgico sdo estéreis, enquanto as &reas abaixo
(excluindo o sitio de inser¢ao e imediatamente circundando a regiao) nao sao
estéreis. Como sera visto, a discussdo abaixo inclui pelo menos um primeiro
n6é de comunicagdo, associado com o estilete 130 e um segundo né de
comunicagao associado com o sensor TLS 50, que operavelmente conectam-
se entre si, para possibilitar a transferéncia de dados de sinal de ECG entre
eles.

[0084] Uma forma de realizacdo tratando da passagem dos dados de
sinal de ECG do campo estéril para o campo ndo-estéril, sem comprometer a
esterilidade do primeiro, € representada nas Figs. 13A-15, que representam
uma implementacdo ‘“através-campo cirurgico) também referida como uma
implementacdo de “aleta de tubardo”. Em particular, a Fig. 14A mostra o
sensor TLS 50 como descrito acima para colocagdo no peito do paciente
durante um procedimento de insercdo de cateter. O sensor TLS 50 inclui em
uma sua superficie de topo uma base conectora 152 definindo um canal 152A
em que sdo dispostos trés contatos de base elétricos 154. Um conector de aleta
156 também mostrado nas Figs. 13A — 13D, é dimensionado para ser
deslizantemente recebido pelo canal 152A da base de conector 152, como
mostrado na Fig. 148 e 15. Dois pares de fio de ECG/eletrodo 158 estende-se
do conector de aleta 156 para colocacdo no ombro e torso ou outros locais
externos adequados do corpo de paciente. O conector de corda de perfuracdo
de campo cirdrgico 132 € configurado para deslizavelmente unir-se com uma
parte do conector de aleta 156, como serd descrito mais tarde abaixo, pra
completar um trajeto condutor do estilete 120, através do campo estéril para o
sensor TLS 50.

[0085] As Figs. 13A-13D mostram outros aspectos do conector de
aleta 156. Em particular, o conector de aleta 156 define uma parte de tambor
inferior 160, que é dimensionada para ser recebida no canal 152A da base de

conector 152 (Figs. 14B, 15). Um furo 162, circundado por um cone de
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centragem 164, € incluido em uma extremidade de trds de uma parte de
tambor superior 166. A parte de tambor superior 166 ¢ dimensionada para
receber o conector de corda 132 do estilete 130 (Figs. 14C, 15), de modo que
um contato de pino 170, estendendo-se para dentro de um canal 172 do
conector de corda 132 (Fig. 15), seja guiado pelo furo de centragem até se
acomodar dentro do furo 162 do conector de aleta 156, assim interconectando
o conector de corda com o conector de aleta. Um aspecto de engate, tal como
o aspecto de engate 169, mostrado nas Figs. 13C e 13D, pode ser incluido em
cada lado do conector de aleta 156, para engatar com detentores
correspondentes 173 (Fig. 13F) do conector de corda 132, para assistir na
manutencao de uma unido entre os dois componentes. Se o desengate entre 0s
dois componentes for desejado, uma suficiente for¢a de tracionamento inversa
¢ aplicada no conector de corda 132, enquanto retendo ou prendendo o
conector de aleta 156 para evitar sua remocdo do canal 152A da base de
conector 152.

[0086] A Fig. 13D mostra que o conector de aleta 156 inclui uma
pluralidade de contatos elétricos 168. Na presente forma de realizacdo, trés
contatos 168 sdo incluidos: os dois contatos mais a frente cada um conectando
eletricamente com uma extremidade de terminal de um dos fios de ECG 158,
e o contato traseiro estendendo-se para dentro da proximidade axial do furo
162, a fim de eletricamente conectar com o contato de pino 170 do conector
de corda 132, quando o ultimo € unido com o conector de aleta 156 (Fig. 15).
Uma parte de botdo de cada contato 168 do conector de aleta 156 ¢
posicionada para eletricamente conectar-se com um correspondente dos
contatos de base 154 da base de conector sensor TLS 152. Em uma forma de
realizacdo, a parte de base de cada contato 168 inclui um aspecto de retengao,
tal como uma endentacdo 168A. Assim configurado, cada contato 168 pode
resilientemente engatar com um respectivo dos contatos de base 154, quando

o conector de aleta 156 € recebido pela base de conector sensor TLS 152, de
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modo que uma ponta de cada contato de base seja recebida na respectiva
endentacdo 168A. Esta configuracdo prové uma fixacdo adicional (Fig. 15)
para auxiliar na preven¢do de separacdo prematura do conector de aleta 156
da base de conector 152. Observe-se que muitos diferentes aspectos de
retencdo entre os contatos de base 154 e os contatos de aleta 168 podem ser
incluidos além do que € mostrado e descrito aqui.

[0087] As Figs. 13E e 13F representam varios detalhes do conector de
corda 132 de acordo com uma forma de realizacao, incluindo o canal conector
de corda 172, o contato de pino 170 disposto dentro do canal e os detentores
173, para removivelmente engatar nas caracteristicas de engate 169 do
conector de aleta 156 (Figs. 13A — 13D), como descrito acima. A Fig. 13E
mostra ainda uma pluralidade de aspectos de agarramento 171 como um
exemplo da estrutura que pode ser incluida para auxiliar o clinico em agarrar
o conector de corda 132.

[0088] A Fig. 14B mostra um primeiro estidgio de conexdao para
interconectar os componentes acima descritos, em que o conector de aleta 156
¢ removivelmente unido com a base de conector de sensor TLS 152 pelo
engate deslizante da parte de tambor inferior 160 do conector de aleta com o
canal de base de conector 152A. Este engate eletricamente conecta 0s
contatos de base de conector 154 com os correspondentes contatos de aleta
168 (Fig. 15).

[0089] A Fig. 14C mostra um segundo estigio de conexdo, em que o
conector de corda 132 é removivelmente unido com o conector de aleta 156
pelo engate deslizante do canal conector de corda 172, com a parte de tambor
superior 166 do conector de aleta. Este engate conecta eletricamente o contato
de pino de conector de corda 170 com o contato traseiro 168 do conector de
aleta 156, como melhor visto na Fig. 15. Na presente forma de realizac¢io, o
movimento deslizante horizontal do conector de corda 132 com respeito ao

conector de aleta 156 € na mesma direcdo de engate que quando o conector de
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aleta € deslizavelmente unida com o canal de base de conector de sensor
152A (Fig. 14B). Em uma forma de realizagdo, um ou ambos estilete
130/conector de corda 132 e conector de aleta 156 sao descartaveis. Também
o conector de corda de uma forma de realizacdo pode ser unido ao conector de
aleta apds o conector de aleta ter sido unido com o sensor TLS, enquanto em
outra forma de realizacdo o conector de corda pode ser primeiro unido com o
conector de aleta através do campo cirurgico antes de o conector de aleta ser
unido com o sensor TLS.

[0090] No esquema de conexdo mostrado na Fig. 14C, o estilete 130 é
operavelmente conectado ao sensor TLS 50 via o conector de corda 132,
assim possibilitando que a unidade sensora de ECG do estilete transmita os
sinais de ECG para o sensor TLS. Além disso, os pares de condutor
ECG/eletrodo 158 sdo operavelmente conectados ao sensor TLS 50. Em uma
forma de realizacdo, portanto, o conector de corda 132 € referido como um
primeiro né de comunicagao para o estilete 130, enquanto o conector de aleta
156 € referido como um segundo né de comunicagdo para o sensor TLS 50.
Como sera visto, varios outros primeiro e segundo nés de transmissao podem
ser empregados para possibilitar o estabelecimento de um trajeto condutor
entre a unidade sensora de ECG e o sensor TLS ou outro componente do
sistema.

[0091] Observe-se que varios outros esquemas € estruturas conectivos
podem ser empregados para estabelecer transmissdo operdvel entre o estilete e
o sensor TLS. Por exemplo, o conector de corda pode utilizar um contato de
fatia em vez de um contato de pino para perfurar o campo. Ou o conector de
aleta pode ser integralmente formado com o sensor TLS. Estas e outras
configuracdes sdo, portanto, abrangidas dentro do escopo das formas de
realizacdo da presente descricao.

[0092] Como mencionado, um campo 184 € com frequéncia colocado

sobre o paciente 70 e empregado como uma barreira para separar 0 campo
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estéril do paciente, p. ex., reas € componentes acima do campo e préximos
do sitio de inser¢do 73 (incluindo o cateter 72, o estilete 130 e a corda 134
(Fig. 10)) das dreas ndo-estéreis fora do campo estéril, p. ex., areas e
componentes embaixo do campo, incluindo o peito do paciente, o sensor 50
(Fig. 10) colocados no peito e regides imediatamente circundando o paciente
70, também referidas aqui como um campo nao-estéril. Como visto na Fig.
15, o campo estéril 174 usado durante a colocagdo do cateter para estabelecer
o campo estéril € interposto entre a interconexao do conector de corda 132
com o conector de aleta 156. Como acabado de descrever, o conector de corda
132 inclui o contato de pino 170 que € configurado para perfurar o campo 174
quando os dois componentes sdo unidos. Esta perfuracdo forma um pequeno
furo, ou perfuracao 175, no campo estéril 174, que € ocupado pelo contato de
pino 170, assim minimizando o tamanho da perfuracdo do campo pelo contato
do pino. Além disso, o ajuste entre o conector de corda 132 e o conector de
aleta 156 € de modo que a perfuragdo no campo cirdrgico estéril feito por
perfuracio do contato de pino 170 € incluida pelo canal de conector de corda
172, assim preservando a esterilidade do campo cirtrgico e evitando uma
abertura no campo cirirgico que poderia comprometer a barreira estéril
estabelecida desse modo. O canal de conector de corda 172 € conformado e
configurado a fim de dobrar o campo cirurgico estéril 174 para baixo antes de
perfurar pelo contato de pino 170, de modo que o contato de pino ndo perfure
o campo até ser disposto proximo do furo 172 do conector de aleta 156 e de
modo que o campo nao se agrupe dentro do canal. Observa-se aqui que o
conector de corda 132 e o conector de aleta 156 sdo configurados a fim de
facilitar o alinhamento entre eles cegamente através do campo estéril opaco
174, isto €, via visualizacdo ausente de palpacdo pelo clinico de ambos
componentes.

[0093] Como ja mencionado, observe-se que os contatos de aleta 168

do conector de aleta 156, como mostrado na Fig. 15, incluem as endentacdes
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168A, que sdo configuradas para uniar os contatos de base sensores 154 de tal
maneira a assistir em reter o conector de aleta em contato com o canal de base
de sensor 152A. Isto, por sua vez, reduz a necessidade de aparelho adicional
para prender o conector de aleta 156 ao sensor TLS 50. Em outras formas de
realizacdo, os aspectos de retencdo que sao separados dos contatos elétricos
podem ser empregados para auxiliar em reter o conector da aleta em engate
com o canal de base sensor. Em uma forma de realizacdo, os contatos de base
154 podem ser configurados como pinos pogo, de modo que eles sejam
verticalmente deslocaveis para auxiliar na reten¢do do conector da aleta 156.
[0094] A Fig. 16 mostra uma forma de onda de ECG tipica 176 de um
paciente, incluindo uma onda P e um complexo QRS. Geralmente e com
respeito ao presente sistema 10, a amplitude da onda P varia em funcio da
distancia da unidade sensora de ECG do n6 SA, o que produz a onda-P da
forma de onda 176. Um clinico pode utilizar esta relacdo na determinacado de
onde a ponta do cateter estd apropriadamente posicionada préoximo do
coracdo. Por exemplo, em uma implementacdo a ponta do cateter estd
desejavelmente colocada dentro do um-terco (1/3) inferior da veia cava
superior, como foi discutido. Os dados de ECG detectados pela unidade
sensora de ECG do estilete 130 sdo usados para reproduzir formas de onda
tais como a forma de onda 176, para representacao no visor 30 do sistema 10
durante o modo de ECG.

[0095] E feita agora referéncia a Fig. 17 na descri¢do dos aspectos de
exibicao dos dados de sinal de ECG no visor 30, quando o sistema 10 € um
modo de ECG, a terceira modalidade descrita mais acima de acordo com uma
forma de realizagdo. A imagem de tela 178 do visor 30 inclui elementos da
modalidade TLS, incluindo uma imagem representativa 120 do sensor TLS
50, com o icone 114 correspondendo a posicdo da extremidade distal do
estilete 130, durante o transito através da vasculatura do paciente. A imagem

de tela 178 inclui ainda uma janela 180 em que a forma de onda de ECG
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atual, capturada pela unidade sensora de ECG do estilete 130 e processada
pelo sistema 10, € exibida. A janela 180 é continuamente refrescada quando
novas formas de onda s3o detectadas.

[0096] A janela 182 inclui uma representacdo sucessiva das mais
recentes formas de onda de ECG detectadas e inclui uma barra de renovacgao
182A, que se move lateralmente para renovar as formas de onda quando elas
sdo detectadas. A janela 184 A € usada para exibir uma forma de onda de ECG
de linha de referéncia, capturada antes de a unidade sensora de ECG ser
trazida em proximidade com o né SA, para fins de comparacgdo, para assistir o
clinico na determinacdo de quando o desejado loca da ponta de cateter foi
alcancado. As janelas 184B e 184C podem ser enchidas pelas formas de onda
de ECG, quando o usudrio empurra um predeterminado botao da sonda 40 ou
a interface de botdo de console 32. As formas de onda das janelas 184B e
184C permanecem até sobrescritas por novas formas de onda, como resultado
da selecdo do usudrio via pressdes de botdo ou outra entrada. Como nos
modos anteriores, a escala de profundidade 124, marcas distintivas de
estado/acdo 126 e os icones de botdo 128 sdo incluidos no visor 30. Um
indicador de integridade 186 ¢ também incluido no visor 30 para fornecer
uma indicacdo de se os pares de fio/eletrodo de ECG 158 sdo operavelmente
conectados ao sensor TLS 50 e ao paciente 70.

[0097] Como visto acima, portanto, o visor 30 representa em uma
forma de realizacdo elementos de modalidades tanto TLS como ECG,
simultaneamente em uma unica tela, assim oferecendo ao clinico amplos
dados para auxiliar na colocacdo da ponta distal de cateter em uma posi¢ao
desejada. Observamos ainda que, em uma forma de realizacdo, uma
impressao da imagem de tela ou dados de ECG ou TLS selecionados podem
ser salvos, impressos ou de outro modo preservados pelo sistema 10, para
possibilitar documentagdo de colocacdo de cateter apropriada.

[0098] Embora as formas de realizacdo descritas aqui refiram-se a
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uma configuracdo particular de um cateter, tal como um PICC ou CVC, tais
formas de realizacdo s@ao meramente exemplares. Portanto, os principios da
presente invengdo podem ser estendidos para cateteres de muitos diferentes
configuracoes e designs.

[0099] As Figs. 18 — 19B representam os exemplos de configuragdes
de engate de contato para o conector de corda 132 e conector de aleta 156.
Especificamente, a Fig. 18 representa os contatos de aleta 168 do conector de
aleta 156 de acordo com uma forma de realiza¢do, em que o contato traseiro
inclui uma configuracdo de grampo de mola 168B para receber o contato de
pino 170 (Fig. 15) do conector de corda 132, via o cone de centragem 164 ou
outra abertura definida no conector de aleta. As Figs. 19A e 19B representam
um esquema de engate de acordo com outra forma de realizagdo, em que o
contato de pino 170 do conector de corda 132 inclui um aspecto farpado 170A
que, quando inserido dentro do cone de centragem 164 ou outra abertura do
conector da aleta 156, engata em um ressalto 168C definido no contato de
aleta traseiro 168 do conector da aleta, a fim de evitar remoc¢do prematura do
contato de pino do conector da aleta. Estas formas de realiza¢do assim servem
como exemplos ndo limitantes de uma variedade de configuracdes de contato,
que podem ser incluidas com o conector da aleta 156, a base de conector de
sensor 152 e o conector de corda 132. Observe-se que, a menos que referido
de outro modo, os contatos descritos aqui sdo entendidos incluirem contatos
elétricos usados no estabelecimento de um trajeto condutor.

[00100] As formas de realizacdo a serem descritas abaixo em conexao
com as Figs. 20A — 32 representam cada uma um esquema de conexao
exemplo como um meio para estabelecer um trajeto de comunicagao condutor
ou outro, entre um campo estéril de paciente € um campo nao-estéril, ito €,
areas fora do campo estéril. Assim, as formas de realizacdo descritas aqui
servem como exemplos de estrutura, material e/ou composi¢coes

correspondendo ao meio de estabelecer um trajeto condutor ou outra
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comunica¢do. Em particular, vdarias formas de realizagdo descritas aqui
descrevem exemplos para abertura ou de outro modo evitar uma barreira
estéril separando o campo estéril do campo nao-estéril, a fim de prover pelo
menos uma parte do trajeto condutor para a passagem dos sinais de ECG de
um componente sensor, tal como a unidade sensora de ECG do estilete 130
para o sensor 50, também referido aqui como um sensor TLS ou sensor de
peito, ou outro componente receptor de dados adequado do sistema 10.
Observe-se que estas formas de realizacdo sdo meramente exemplos de uma
variedade de meios para estabelecer um tal trajeto condutor ou outra
comunicagdo, € nao sao para serem consideradas limitantes do escopo da
presente descri¢do. E entretanto observado que o meio para estabelecer um
trajeto condutor ou outra comunicagdo pode ser empregado para transferir
sinais de ECG ou outra informacao, sinais elétricos, sinais opticos etc.

[00101] Como serd visto, muitas das formas de realizacdo a serem
descritas incluem um conector de corda, também referido aqui como um
primeiro né de comunicacao, que é operavelmente conectado ao estilete 130 e
incluido no campo estéril, o conector de corda € configurado para
operavelmente ligar-se a um conector incluido no sensor 50 ou outro
componente adequado do sistema 10, também referido aqui como um
segundo n6 de comunicagdo, que € disposto fora do campo estéril. Note-se,
entretanto, que o primeiro né de comunicacdo e o segundo n6 de comunicagao
sdo contemplados como genericamente referindo-se a varias interfaces de
conector, que proveem um trajeto condutor do campo estéril para o campo
nao-estéril, para possibilitar a passagem dos sinais de ECG, como descrito
acima. Observamos que o trajeto condutor € um trajeto de comunicacido e
inclui um trajeto elétrico, um trajeto dptico etc. Além disso, os esquemas de
conexdo de nd descritos e contemplados aqui podem ser empregados com
sistemas envolvendo o uso de modalidades exclusivas do sinais de ECG para

navegacao ou colocacdo de um cateter ou outro dispositivo médico.
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[00102] Observe-se ainda que as formas de realizacdo a seguir, que
descrevem configuracdes para romper um campo cirurgico ou outra barreira
estéril ndo-transparente, sdo configuradas de modo que o local de um né de
comunicacdo disposto fora de vista sob o campo cirdrgico/barreira seja
facilitado por palpacdo do clinico, assim facilitando a localizacdo e conexao
dos primeiro e segundo ndés de comunicagdo. Também muitas das
configuracdes de conector descritas aqui podem ser configuradas como
componentes de um uso, descartiveis, a fim de minimizar preocupacdes com
infeccao.

[00103] Referéncia € feita agora as Figs. 20A — 20C, que representam
um esquema de conexao como um meio para estabelecer um trajeto condutor
entre campos estéreis € campos ndo-estéreis de acordo com uma forma de
realizacdo. Em particular, as Figs. 20A — 20C representam um conector de
corda 232 que inclui um recinto externo 234 e um suporte de lamina 236, que
se fixa ao recinto externo. Um contato de lamina 238 € preso pelo suporte de
lamina 236, de modo que o contato de lamina estende-se para dentro de um
canal 240 do conector de corda. O contato de lamina 238 serve para criar uma
perfuracdo de fatia em um campo cirdrgico que € interposto entre o conector
de corda e o conector da aleta 256, quando o conector de corda 232 ¢é
deslizado para engate no conector de aleta da maneira descrita nas formas de
realizacdo anteriores. Como antes, o recinto externo 234 do conector de corda
envolve e protege a perfuracio a fim de evitar contaminacdo e
comprometimento do campo estéril.

[00104] A Fig. 20C mostra que um conector da aleta 256 inclui um
contato de aleta 268, que é configurado para fisicamente interconectar-se com
o contato de 1amina 238, quando o conector de corda € deslizado para o
conector da aleta 256, assim estabelecendo um trajeto condutor através do
envoltdrio, a fim de possibilitar que sinais de ECG de um componente sensor

de ECG, isto é, a unidade sensora de ECG descrita acima por exemplo,
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passem para o sensor 50 via o engate de contato de lamina 238/contato de
aleta 268. Observe-se que a configuracdo particular dos contatos de 1amina e
aleta pode ser variada pelo que é descrito aqui. Por exemplo, o conector de
corda pode incluir duas ou mais laminas ou contatos para engate com
correspondentes contatos de aleta, para possibilitar que multiplos trajetos
condutores sejam estabelecidos, se desejado. As superficies de engate do
conector de corda e do conector da aleta podem também variar de o que €
mostrado e descrito. Em uma forma de realizacdo, uma fonte de luz pode ser
incluida com o conector da aleta ou outra conexdo, como descrito aqui, a fim
de prover iluminagdo através do campo 174 e prover assisténcia visual na
localiza¢@o do conector da aleta para interconex@o com o conector de corda.
[00105] Como visto nas Figs. 14A e 14B, em uma forma de realizacao,
os condutores de ECG 158 sdo permanentemente conectados ao conector da
aleta 156. A Fig. 21A representa outra possivel forma de realizacdo, em que
os condutores de ECG sao removivelmente fixados ao conector da aleta 156
via um conector, tal como um conector ferradura 270, melhor visto na Fig.
21B. A Fig. 21 A mostra ainda que o conector da aleta 156 é permanentemente
fixado ao sensor 50. Estas e outras variacdes dos esquemas conectivos dos
varios componentes do sistema 10 sdo, portanto, contemplados como
situando-se dentro do escopo da presente descricio. Em outra forma de
realizagdo, o eletrodo de cada condutor € removivelmente fixdvel pelo
condutor, tal como via uma conexao de pressao, por exemplo.

[00106] Referéncia é agora feita as Figs. 22A — 22C, que representam
um esquema de conexdo como um meio de estabelecer um trajeto condutor
entre os campos estéreis € ndo-estéreis de acordo com uma forma de
realizacdo. Em particular, as Figs. 22A — 22C representam um conector de
corda 332 que inclui um canal 372 para deslizavelmente engatar em um
tambor superior 166 de um conector de aleta 356, disposto no sensor 50, de

uma maneira similar as formas de realizacdo anteriores. O conector de corda
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332 inclui uma cobertura de topo bi-posicional 374, a que € fixado um contato
de pino 370 ou outro contato de perfuracao.

[00107] A cobertura de topo 374 é posicionada em uma primeira
posicdo ndo-acionada, mostrada esquematicamente na Fig. 22B, quando o
conector de corda 332 € primeiro deslizado sobre o conector de aleta 356. O
campo, removido para clareza, € interposto entre o tambor superior 166 do
conector de aleta 356 e o canal de conector de corda 372, similar as formas de
realizacdo anteriores. Apos o conector de corda 332 ser posicionado sobre o
conector de aleta 556, a cobertura de topo 374 pode entdo ser deprimida pelo
clinico para uma segunda posi¢ao acionada, mostrada na Fig. 22B, em que o
pino de contato 370 é comprimido para baixo através do campo e para engate
operavel com um correspondente contato disposto no conector de aleta 356. O
conector de corda 332 € assim posicionado como mostrado na Fig. 22C. Além
disso, para estabelecer um trajeto condutor através do campo 174, este engate
do contato de pinto 370 prende o conector de corda 332 no conector de aleta
356, a fim de evitar separacdo prematura dos componentes.

[00108] Referéncia € feita agora as Figs. 23A e 23B, que representam
um esquema de conexdo como um meio para estabelecer um trajeto condutor
entre campos estéril e ndo-estéril de acordo com uma forma de realizagdo. Em
particular, a Fig. 23A representa um conector de corda 432 incluindo um
contato de pino 440 ou outro contato adequado, fixado a uma unidade de
acionamento 442. A unidade de acionamento 442 inclui bracos alavanca para
seletivamente abaixar o contato de pino 440 através de uma abertura definida
por ume extremidade macho 448 de um recinto 446, em que a unidade de
acionamento € disposta. A extremidade macho 448 do recinto € configurada
para ser recebida por um recepticulo conector sensor 450, disposto sobre o
sensor 50 ou outro componente adequado do sistema, tal como um moédulo
remoto operavelmente conectado ao sensor, por exemplo.

[00109] Para interconectar o conector de corda 432 ao receptaculo de
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conector sensor 450, a extremidade macho do conector de corda 432 € trazida,
acima do campo 174, para proximidade com o receptaculo 450. A unidade de
acionamento 442 ¢ entdo acionada elevando-se os bracos de alavanca 444,
como mostrado na Fig. 23B. O contato de pino 440 € energizado para baixo
através do campo 174, assim definindo uma perfuragido nele. A extremidade
macho 448 pode entdo ser recebida dentro do receptaculo sensor 450, em que
o contato de pino 440 operavelmente conecta-se com um contato adequado do
recepticulo conector de sensor. O esquema conector mostrado na Fig. 23A e
23B ¢ util para impor uma energia descendente minima sobre o corpo do
paciente durante a interconexdao de conector. Além disso, a unidade de
acionamento 442 prové uma energia predeterminada na conexiao do primeiro
né de comunicacdo (o conector de corda 432) com o segundo nd de
comunicagao (o receptaculo de conector sensor 450) e, assim, ndo se baseia
em uma estimativa de energia do clinico para estabelecer a conexdo de nd.
Em outra forma de realizacdo, o recinto 446 e o recepticulo sensor 450
podem ser alinhados e unidos antes da unidade de acionamento 442 ser
acionada para perfurar o contato 440 através do campo.

[00110] Referéncia € agora feita a Fig. 24, que representa um esquema
de conexdo como um meio para estabelecer um trajeto condutor entre os
campos estéril e ndo-estéril de acordo com uma forma de realiza¢cao. Como na
forma de realizacdo mostrada nas Figs. 23A e 23B, o presente esquema de
interconexao minimiza a pressdo para baixo sobre o corpo do paciente durante
interconexao dos nds. Como mostrado, um conector de corda 532 inclui um
contato de pino 540 ou outro contato adequado, incluido com uma tampa
roscada 542, que define roscas em uma sua superficie interna. A tampa
rosqueada 542 ¢é configurada para atarraxavelmente receber uma base
rosqueada 544, disposta no sensor 50 ou outro componente adequado do
sistema, tal como um modulo remoto, operavelmente conectado ao sensor,

por exemplo. Como antes, o campo 174 € interposto entre eles.
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[00111] Para interconectar o conector de corda 532 ao sensor 50, a
tampa rosqueada 542 do conector de corda é trazida, acima do campo 174,
para proximidade com a base roscada 544 e atarraxada sobre a base. Isto faz
com que o contato de pino 540 penetre no campo 174, assim definindo uma
perfuracdo nele. Mais atarraxamento da tampa 542 sobre a base 544 faz com
que o contato de pino engate em um receptaculo de contato 546, incluido na
base 544, assim operavelmente interconectando os dois nés. Em uma forma
de realizacdo, a corda 134 € rotativamente fixada a tampa rosqueada 542, a
fim de evitar torcedura da corda durante atarraxamento. O esquema conector
mostrado na Fig. 24 € util para impor uma energia descendente minima sobre
o corpo do paciente durante interconexdo do conector, visto que a energia
para unir os dois conectores € direcionada lateralmente com respeito ao
paciente, via a operagao de atarraxamento. Observe-se que uma variedade de
configuracoes de rosca e locais, bem como diferentes configuragdes de tampa
e base sdo contempladas pela presente descrigao.

[00112] Referéncia € agora feita as Figs. 25A e 25B, que representam
um esquema de conexado para estabelecer um trajeto condutor entre os campos
estéril e ndo-estéril de acordo com uma forma de realizacao. Como na forma
de realizacdo anterior, o presente esquema de interconexdao minimiza a
pressdo descendente sobre o corpo do paciente durante interconexao dos nés.
Como representado nas Figs. 25A e 25B, um conector de corda 632 inclui um
ou mais contatos perfurantes, tais como os contatos de pino 640A e 640B, que
sdo respectivamente incluidos nos bragos cursores 642A e 642B. Um ou mais
receptaculos de contato 644A e 644B sdo incluidos em uma parte do sensor
50, tal como uma aleta sensora 646, ou outro componente de sistema
adequado. Como antes, o campo 174 € interposto entre o conector de corda
631 e a aleta sensora 646, para servir como uma barreira estéril.

[00113] Para interconectar o conector de corda 632 a aleta sensora 646,

o conector de corda € trazido, acima do campo 174, em proximidade com a
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aleta sensora, de modo que os bracgos corredigos 642A e 642B escarrancham a
aleta sensora e de modo que os contatos de pino 640A e 640B sao alinhados
com correspondentes receptaculos de contato 644A e 644B, como mostrado
na Fig. 25A Os bracos cursores 642A e 642B sdo entdo deslizados em direcao
entre si, de modo que os contatos de pino 640A e 640B penetram no campo
174, cda um definindo nele uma perfuracdo. Os bracos corredicos 642A e
642B sdo deslizados para dentro até os contatos de pino 640A e 640B
assentarem-se dentro dos e operavelmente conectarem-se com 0s
correspondentes receptdculos de contato 644A e 644B, como visto na Fig.
25B, assim interconectando os dois nds. O esquema conector mostrado nas
Figs. 25A e 25B ¢ util para impor uma energia descendente minima no corpo
do paciente durante a interconexao de conector quando a energia para unir 0s
dois conectores € dirigida lateralmente com respeito ao paciente. Observe-se
que a configuracdo particular do conector de corda, do aleta sensora e dos
contatos pode variar do que € explicitamente descrito aqui. Por exemplo, em
uma forma de realizacdo, os bracos cursores podem ser configurados como
bracos oscilantes bi-posicionais, que sdo conectados em uma configuracao de
gangorra em relacdo entre si. Também um, dois ou mais contatos podem ser
incluidos nos bragos corredi¢os.

[00114] Referéncia € agora feita a Fig. 26A e 26B, que representam um
esquema de conexdo como um meio para estabelecer um trajeto condutor
entre os campos estéril e ndo-estéril de acordo com uma forma de realizacao.
Como mostrado, um conector integrado 730 € incorporado dentro do campo
174, a fim de possibilitar interconexdo operdvel através deles. Na forma de
realizacdo ilustrada, o conector integrado 730 inclui uma parte de base
condutora 734 da qual se estendem conectores mecanicos, tais como esferas
de pressdo 736A e 736B.

[00115] Como mostrado na Fig. 26B, o conector integrado 730 €

posicionado no campo cirurgico 174 para ser conectivel com tanto um
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recepticulo adequado 738 de um conector de corda 732 e um receptaculo
adequado 740 do sensor 50 ou outro componente adequado do sistema 10. Em
particular, o conector de corda 732 pode ser fixado por pressdo ao conector
integrado 730, apds o que o conector integrado pode ser fixado ao sensor 50,
assim provendo um trajeto adequado para os sinais da unidade sensora de
ECG do campo estéril serem transmitidos através da barreira estéril do campo
cirurgico 174 para o sensor do campo ndo-estéril. Observamos que, em outras
formas de realizacdo, o conector integrado pode incluir outras configuracoes,
tais como diferentes conectores mecanicos, p. ex., conectores de fric¢do,
conectores macho/fémea etc. e como tal os receptaculos do conector de corda
e sensor podem igualmente ser modificados para acomodar os diferentes
conectores mecanicos. Também o esquema conectivo descrito acima pode ser
invertido, de modo que os receptaculos sejam incluidos no conector integrado
e nas esferas de engate sob pressdo nos respectivos conector de corda e
sensor. Além disso, embora presentemente representado como um
componente unitirio, o conector integrado de outras formas de realizacdo
pode incluir duas ou mais pecas que sdo fixadas entre si através de um furo
anteriormente definido no campo durante sua manufatura. Estas e outras
variacoes sdo, portanto, contempladas.

[00116] Referéncia € agora feita a Fig. 27, que representa um esquema
de conexdo como um meio para estabelecer um trajeto condutor entre os
campos estéril e ndo-estéril de acordo com uma forma de realizacdo. Em
detalhes, a Fig. 27 representa um modulo intermediéario, isto €, modulo de
ECG 750, disposto fora do campo estéril do paciente, que é operavelmente
conectado ao sensor 50 do sistema 10, via um manipulo sensor 752. O
modulo de ECG 750 é também operavelmente conectado aos condutores de
ECG 158. Em uma forma de realizagdo, o mdédulo de ECG 750 inclui os
circuitos € outros componentes necessarios para recebimento e andlise do

sinal de ECG detectado pela unidade sensora de ECG do estilete 130. Como
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tal, um trajeto condutor € estabelecido entre o estilete 130 e o médulo de ECG
750 atravessando-se o campo estéril do paciente. Na presente forma de
realizagdo, isto € realizado por um conector de corda 762 dda corda 134.
[00117] Como representado na Fig. 27, o conector de corda 762
operavelmente liga-se a um recepticulo 764 do médulo de ECG 750. Como
mostrado, o conector de corda 762 pode incluir uma empunhadura
suficientemente longa, que possibilita que o clinico fixe o conector de corda
estéril ao receptiaculo 764 do moédulo de ECG ndo estéril 750, sem tocar no
proprio médulo de ECG., assim evitando qualquer compromisso do campo
estéril. Em uma forma de realizagdo, a empunhadura do conector de corda
762 pode incluir um contato de gancho-J extensivel, por exemplo, que pode
operavelmente conectar-se a um contato adequado do médulo de ECG.
[00118] A Fig. 28 mostra outro exemplo de um conector de corda, que
pode ser empregado com o mdédulo de ECG 750 da Fig. 27 ou outro
componente adequado do sistema 10, como parte de um esquema de conexao
para estabelecer um trajeto condutor entre os campos estéril e ndo-estéril de
acordo com uma forma de realizacdo. Em particular, a Fig. 28 representa um
conector de corda 832, que inclui uma empunhadura e um contato farpado
836 ou outro contato adequado em uma sua extremidade proximal. Uma
blindagem externa 838 € interposta entre a empunhadura 834 e o contato 836.
A blindagem estéril 838 auxilia na protecio da mao do clinico, enquanto
inserindo o contato 836 para dentro do recepticulo 764 do médulo de ECG
750, de uma maneira similar a que € mostrada na Fig. 27. Assim, a blindagem
estéril 838 serve como uma barreira adicional para evitar contato inadvertente
pelo clinico com um componente fora do campo estéril, tal como o moédulo de
ECG 750.0Observe-se que o tamanho, formato e configuracdo particular da
blindagem estéril e/ou conector de corda podem variar do que ¢
explicitamente descrito na presente forma de realizacao.

[00119] As Figs. 29A e 29B mostram ainda outro exemplo de um
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esquema de conexdo que pode ser empregado com o médulo de ECG 750 da
Fig. 27 ou outro componente adequado do sistema 10, como um meio para
estabelecer um trajeto condutor entre os campos estéril e ndo-estéril de acordo
com uma forma de realizacdo. Em particular, a Fig. 29A mostra que o médulo
de ECG 750 pode ser envolvido por um saco estéril 850. Um conector, tal
como o conector integrado 730, descrito acima com relagdo as Figs. 26A e
26B, pode ser incorporado dentro do saco. Como mostrado na Fig. 29B, uma
esfera de pressdo interna ou outro conector mecanico do conector integrado
730, pode ser recebida pelo receptdculo adequadamente correspondente 764
do modulo de ECG 750. O conector de corda do sistema 10 pode entdo ser
operavelmente conectado com a esfera de pressdo externa ou outro conector
do conector integrado 730, assim estabelecendo um trajeto condutor entre o
campo estéril e o campo ndo-estéril sem comprometer a esterilidade. Observe-
se que o saco estéril 850 pode incluir qualquer um ou mais de uma variedade
de materiais adequados, incluindo pléastico. Observe-se também que o
conector integrado pode incluir outras configuragdes de conector além do que
¢ explicitamente descrito aqui. Em uma forma de realiza¢ao, o saco estéril nao
inclui conector integrado, porém sem duvida € perfurado por um contato de
pino do conector de corda, tal como o contato farpado 836 incluido no
conector de corda 832 da Fig. 28.

[00120] Referéncia € feita agora a Fig. 30, que representa um esquema
de conexdo como um meio para estabelecer um trajeto condutor entre campos
estéril e ndo-estéril de acordo com uma forma de realizacdo. Especificamente,
o estilete 130 inclui um conector de corda 862 como um primeiro né de
comunicagdo, como nas formas de realizacdo anteriores. Um conector de
sensor remoto 864 ¢ também incluido como um segundo né de comunicacao e
¢ operavelmente conectado ao sensor 50 do sistema 10, via um manipulo
conector de sensor remoto 866. O conector de corda 862 e o conector de

sensor remoto 864 conectam-se operavelmente entre si ao longo de uma
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interface de conexio 868. O campo 174 que serve como uma barreira estéril é
interposto entre o conector de corda 862 e o conector de sensor remoto 864 na
interface de comunicacdo 868 e uma configuracdo de perfuracdo de campo
adequado € incluida com o conector de corda e o conector de sensor remoto
para estabelecer um trajeto condutor através do campo. A presente forma de
realizacdo assim descreve uma forma de realizacdo em que o segundo né de
comunicag¢ao ¢é localizado remotamente com respeito ao sensor 50.

[00121] Referéncia € agora feita a Fig. 31, que representa um esquema
de conexdo como um meio para estabelecer um trajeto condutor entre os
campos estéril e nao-estéril de acordo com uma forma de realizacgdo.
Especificamente, a primeira forma de realizacdo inclui o conector de corda
862 e o conector de sensor remoto 864, que operavelmente conectam-se entre
si ao longo da interface de conexao 868, como descrito com relagdo a Fig. 30,
acima. O conector de sensor remoto 864 da presente forma de realizacio €
colocado proximo do sfitio de inser¢ao de cateter 73, em um regido sobre a
qual uma fenestracdo 880, definida no campo 174 (partes do campo omitidas
para clareza), € posicionada para possibilitar acesso do clinico ao sitio de
insercdo durante a colocacdo do cateter. O conector de sensor remoto 864 €
aderido a pele do paciente proximo do sitio de inser¢do de cateter 73 com o
uso de um adesivo, fita etc., antes de a regido circundando o sitio de inser¢ao
ser esterilizada na preparacdo para inser¢ao do cateter. Assim, quando o sitio
de insercdo € esterilizado, o conector de sensor remoto 864 ¢ também
esterilizado. Posteriormente, quando a conexao do conector de corda 862 ao
conector de sensor remoto 864 ¢ feita, o clinico pode manusear o ultimo
componente, sem comprometer o campo estéril do paciente. Observamos que
a configuracao particular do conector de corda e do conector de sensor remoto
pode variar enquanto ainda residindo dentro do escopo da presente forma de
realizagdo.

[00122] Referéncia € agora feita a Fig. 32, que representa um esquema
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de conexdo como um meio para estabelecer um trajeto condutor entre os
campos estéril e nao-estéril de acordo com uma forma de realizacgdo.
Especificamente, a Fig. 32 mostra a sonda 40 empregada pelo sistema 10 para
funcionalidade US, como descrito acima com relacao as Figs. 3A e 3B. Um
envoltorio estéril 900 é colocado sobre a sonda 40, a fim de trazer a sonda
para dentro do campo estéril do paciente. Uma interface de conexao, tal como
um receptaculo 910, € incluida sobre a sonda 900 e € configurada a fim de ser
operdvel e conectdvel com um conector de corda 920. Em uma forma de
realizagcdo, por exemplo, o conector de corda 920 inclui um contato de pino
que penetra no envoltorio externo 900 para unir-se com o recepticulo 910 de
tal maneira a evitar contamina¢do do campo estéril. Desta maneira, o conector
de corda 920, como um primeiro n6 de comunica¢ao, operavelmente conecta-
se com a sonda 40, como um segundo n6 de comunicacdo. Por sua vez, a
sonda 40 é operavelmente conectado ao console de sistema 20, como visto na
Fig. 31, por exemplo, a fim de possibilitar que sinais de ECG, recebidos pela
unidade sensora de ECG do estilete 130, via o conector de corda 920, sejam
remetidos para o console, o sensor 50 ou outro componente do sistema para
processamento, como descrito acima. Em outra forma de realizagdo, o
receptiaculo 910 ou outra interface de conexdo adequada pode ser incluido no
manipulo conectando a sonda 40 ao console do sistema 20. A configuracdo de
contato particular do receptaculo 910 e conector de corda 920 pode ser
variada de acordo com o entendimento de uma pessoa habil na arte. Por
exemplo, um conector integrado, tal como aquele mostrado nas Figs. 26A e
26B, pode ser incorporado dentro do envoltorio estéril em uma forma de
realizacdo. Observe-se ainda que, embora incluindo plastico na presente
forma de realizacdo, o envoltorio estéril como descrito aqui pode incluir
outros materiais adequados para prover esterilidade.

[00123] Referéncia € feita agora a Fig. 33 na descricdo de meios para

estabelecer um trajeto condutor entre campos estéreis e ndo-estéreis de acordo
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com uma forma de realizagcdo. Como mostrado, a corda 134 inclui um médulo
sem fio 950, incluido dentro do campo estéril, que serve como um primeiro
n6 de comunicagdo para transmissdao sem fio (via RF ou outra frequéncia ou
faixa de frequéncia adequada) dados de ECG recebidos da unidade sensora de
ECG do estilete 130 para um componente receptor de dados, como um
segundo n6 de comunicacdo, tal como o sensor 50 ou outro componente
adequado do sistema 10. Um eletrodo terra de moédulo sem fio 952 ¢é
operavelmente conectado com o moddulo sem fio 950 para colocacdo no
campo estéril proximo do sitio de inserc¢do de cateter 73. Um eletrodo terra de
sistema 158A estende-se do sensor 50 para colocacdo fora do campo estéril,
porém proximo tanto do sitio de inser¢do de cateter 73 como o local do
eletrodo terra de médulo sem-fio 952. Um possivel local de colocacio para o
eletrodo terra de sistema 158A € embaixo do braco do paciente, como
representado na Fig. 33. O eletrodo de referéncia de sistema 158B € colocado
no torso inferior do paciente 70 ou outro local adequado, como nas
reivindicagdes anteriores. Observe-se que o modulo sem fio e o console de
sistema como discutido aqui podem ser configurados em uma ou mais de uma
variedade de modos e incluem componentes para transmissdo e recepcao de
sinal sem fio ndo especificamente detalhada aqui, tal como placa ou outras
antenas, transdutores de sinal etc.

[00124] Com o sistema configurado como mostrado na Fig. 33, o o
eletrodo terra de sistema 158A pode ser eletricamente acionado, de modo a
produzir uma voltagem que € sentida pelo eletrodo terra de médulo sem fio
passivo 952, dada sua localizacdo préxima com respeito ao eletrodo terra do
sistema. Isto possibilita ambos eletrodos terra estarem em potenciais elétricos
substancialmente iguais, assim possibilitando que o mddulo sem fio 950
utilize o eletrodo terra de mdédulo sem fio 952 e os sinais de ECG da unidade
sensora de ECG do estilete 130, p. ex., o fio de nucleo 138 (Figs. 12C — 12E)

em uma forma de realizacdo, para detectar e transmitir sem fio os dados de
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ECG para o sensor 50 para comparacdo com os dados sentidos pelo eletrodo
de referéncia de sistema 158B, a fim de obter a desejada forma de onda onda-
P (p. ex., Fig. 16). A comparagdo de dados de uma forma de realizacdo ¢ uma
comparacao diferencial entre os dados de ECG como obtidos pela unidade
sensora de ECG do estilete 130, o eletrodo terra de médulo sem fio 952 e o
eletrodo de referéncia do sistema 158B. Em uma forma de realizacdo, o
eletrodo terra de sistema 158A, como o eletrodo terra de médulo sem-fio 952,
podem ser passivos e ndo eletricamente acionados. Observe-se também que os
dados de ECG analégicos podem ser digitizados ou de outro modo processado
pelo modulo sem fio 950 antes da transmissdo para o sensor 50 ou outro
componente do sistema, tal como o console 20.

[00125] A Fig. 34 descreve ainda outra configuragao sem fio como um
meio para estabelecer um trajeto condutor entre campos estéril € ndo-estéril
de acordo com uma forma de realizacio. Como mostrado, um eletrodo
positivo 954A em um local A e um eletrodo negativo em um local B sdo
incluidos com o sensor 50 e posicionados no torso do paciente 70, enquanto
um eletrodo de médulo sem-fio positivo 956 € incluido com o né sem fio 950,
como indicado no local C, posicionado sobre ou dentro do paciente préximo
do sitio de insercdo de cateter 73. A unidade sensora de ECG do estilete 130,
p. ex., o fio de nucleo 138 em uma forma de realizagdo, serve como um
eletrodo negativo para a parte sem-fio da configuracdo representada, indicada
em D na Fig. 34 em sua posicdo final. Note-se que em uma forma de
realizacdo os locais A e B dos eletrodos 954A e 954B, respectivamente,
podem ser alterados no corpo do paciente, para sintonizar o sistema 10 para
melhor recepc¢ao de sinal de ECG.

[00126] Na presente forma de realizacdo, os eletrodos 954A e 954B
servem como uma primeira fonte independente para amostrar sinais de ECG
bipolares. Os dados de ECG destes eletrodos sdo digitados e remetidos para o

console 20 ou outro componente de sistema adequado via o manipulo
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interconectando o sensor 50 e o console (trajeto 1) fora do campo estéril. O
um eletrodo de mdédulo sem-fio 956 e a unidade sensora de ECG servem
como uma segunda fonte independente para amostrar sinais de ECG. Os
dados de ECG destes eletrodos sdo digitados e remetidos sem fio para o
console 20 via o médulo sem fio 950 (trajeto 2) dentro do campo estéril.
Assim, na presente forma de realizacdo, o médulo sem fio 950 serve como um
primeiro n6 de comunicagdo e um receptor sem fio do console 20 como um
segundo né de comunicacdo para a transferéncia de sinais de ECG entre os
dois nds. Observe-se que as polaridades dos eletrodos mencionados acima
podem ser revertidas em outras formas de realizagao.

[00127] Os sinais de ECG recebidos ao longo dos trajetos 1 e 2 sdo
linhas de referéncia corrigidas por circuitos apropriados do console 20 para
ajuste para deslocamento CC e desvio. ApoOs tal corre¢do, uma referéncia nao-
mudando, ou linha de referéncia, a forma de onda onda-P 176A do trajeto 1
pode ser produzida, como visto na Fig. 35A, por exemplo. Similarmente, uma
forma de onda onda-P 176B como vista na Fig. 35B € produzida do trajeto 2,
forma de onda esta mudando a medida que o estilete 130 dentro do cateter 72
¢ avangado em direc¢do ao coracdo do paciente. Durante tal avancgo, a forma de
onda 176B do trajeto 2 é subtraida da forma de onda onda-P 176A do trajeto
1, empregando-se um amplificador diferencial digital, por exemplo. Esta
subtracdo remove todos os componentes comuns das formas de onda
representadas por cada um dos sinais e possibilitando que o console 20
represente, via seu visor 30, somente as diferencas dos dois sinais, como visto
por exemplo pela forma de onda 176C mostrada na Fig. 35C. A mudancga na
onda-P da forma de onda do trajeto 2 pode entdo ser facilmente observada
durante o avango do cateter. Assim, a presente forma de realiza¢ao possibilita
que uma exibicdo digital facilmente observdvel dos dados de ECG seja
representada enquanto evitando rompimento fisico de uma barreira estéril, tal

coOmo um campo cirdrgico, para a passagem de tais dados.
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[00128] Observe-se que, em outras formas de realiza¢do, o um eletrodo
de modulo sem-fio 956 pode incluir outras configuragdes, incluindo um
elemento condutor embutido em envoltério introdutor, em contato com a
corrente sanguinea do paciente, que é comumente disposta através do sitio de
insercdo 73 durante a colocacdo do cateter. O introdutor pode incluir um
conector em uma sua parte proximal, para possibilitar que uma conexdao com
o nd sem fio 950 seja feita, em uma forma de realizacao.

[00129] Observe-se ainda que um ou mais de uma variedade de
protocolos sem-fio pode ser empregada na transmissdo sem fio de sinais de
acordo com as formas de realizacdo descritas aqui, incluindo uma ou mais da
familia de especificacdoes IEEE 802.11 etc. Observe-se também que em uma
forma de realizagdo o médulo sem fio pode ser incluido em um envoltdrio
estéril, como descrito nas formas de realizacdo anteriores, para trazer o
modulo dentro do campo estéril, junto com conectores, para operavelmente
conectar o um eletrodo de modulo sem-fio através do envoltorio ou incluido
no proprio envoltorio. Naturalmente, outros métodos para manter o médulo
sem fio dentro do campo estéril podem também ser empregados. Em uma
forma de realizacdo, o modulo sem fio pode incluir botdes que possibilitam
ainda o controle do sistema 10 de dentro do campo estéril.

[00130] A Fig. 36 mostra que em uma forma de realiza¢do o sensor 50
pode ser retroajustado com um moédulo sem fio 960, para possibilitar que os
sinais recebidos pelo sensor sejam transmitidos sem fio para o console 20 ou
outro componente adequado do sistema 10. Por exemplo, os dados de ECG
recebidos pelos eletrodos terra e de referéncia 158A, 158B (Fig. 34) podem
ser recebidos pelo sensor 50, em seguida transmitidos sem fio para o console
de sistema via 0 modulo sem fio 906. O mddulo sem fio 960 pode incluir uma
antena ou outro componente de transmissao e pode operavelmente conectar-se
ao sensor 50 via um manipulo de sensor 962 ou outra interface adequada.

Observe-se que o modulo sem fio 960 pode ser empregado em conexdo com
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outras formas de realizacdo descritas aqui, incluindo aquelas representadas
nas Figs. 10 e 33, por exemplo.

[00131] A Fig. 37 mostra um aspecto de reten¢do para evitar separacao
inadvertente do conector de aleta 156 da base de conector de sensor 152 ou
outro receptidculo com que o conector de aleta operavelmente conecte-se de
acordo com uma forma de realizacdo. Como mostrado, o conector de aleta
156 inclui um brago de retencao 970 que € resilientemente fixado ao corpo de
conector de aleta. O braco de retengdo 970 inclui uma lingueta 972 que
desliza sobre e engata num rebordo 974 incluida com a base de conector 152
do sensor 50, quando o conector de aleta 156 é deslizavelmente recebido
dentro do canal sensor 152A (Fig. 14A). O engate da lingueta 972 com o
rebordo 974 evita remog¢do inadvertente do conector de aleta 156 durante uso.
Quando a remocao do conector de aleta 156 da base de conector de sensor
152 é desejada, o braco de retencdo 970 € elevado a fim de desengatar a
lingueta 972 do rebordo 974, ap6s o que o conector de aleta pode ser
deslizado pra fora do engate com o canal sensor 152A. Esta configuracdo
pode ser empregada com ou independente de outros aspectos de retengao, tais
como as endentacdes 168A (Fig. 13D). Observe-se que em outras formas de
realizacio uma variedade de modificacdes e configuragdes pode ser
empregada em assistir a manter o engate entre o conector de aleta e o
conector. Por exemplo, o braco de retencdo em uma forma de realizacdo pode
ser operavelmente fixado a um ou mais dos contatos de aleta 168 (Fig. 13D),
de modo que o deslocamento, p. ex., levantamento lateralmente movendo-se,
aperto etc. do braco de retencdo ou outro componente conector de aleta
adequado desengate o(s) contato(s) de aleta dos contatos de base (Fig. 15),
assim reduzindo a forca de retengdo total provida pelo engate dos contatos de
pelicula com os contatos de base. Observe-se que estes principios podem ser
aplicados a outros esquemas de conector descritos ou contemplados além do

conector de aleta descrito aqui.
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[00132] Além das formas de realizacdo acima representando véarios
esquemas de conexdao como meio para estabelecer um trajeto condutor entre
os campos estéril e ndo-estéril, outras configuracdes podem ser empregadas,
como observado por uma pessoa habil na arte, para realizar a mesma
funcionalidade. Tais outras configuracdes podem incluir, por exemplo,
transmissdo sem-fio de sinais de ECG do estilete para o sensor ou o
componente de sistema, a inclusdo de rosca eletricamente condutor no campo,
a inclusd@do de uma janela eletricamente condutora (p. ex., composta de um
plastico ou folha eletricamente condutora) no campo estéril etc. Em ainda
outra forma de realizacdo, uma extremidade proximal do préprio estilete/fio-
guia pode ser usada para perfurar o campo cirdrgico para recebimento dentro
de um conector sobre o sensor. Neste caso, nenhuma corda € incluida na
extremidade proximal do estilete e o proprio estilete serve como o trajeto
condutor para transmitir sinais de ECG da unidade sensora de ECG para o
sensor no peito do paciente. Uma tal configuragdo pode permitir colocacdao
sobre-o-fio do cateter usando-se um estilete/fio-guia como descrito aqui.
Como tal, as formas de realizacdo acima ndo devem ser interpretadas como
sendo limitantes da presente inven¢ao de forma alguma.

[00133] As formas de realiza¢do da invenc¢do podem ser incorporadas
em outras formas especificas, sem desvio do espirito da presente descricao.
As formas de realizacdo descritas sdo para ser consideradas em todos os
aspectos somente como ilustrativas, ndo restritivas. O escopo das formas de
realizacdo €, portanto, indicado pelas reivindica¢des anexas em vez de pela
descri¢cdo precedente. Todas as mudancas que se situem dentro do significado
e faixa de equivaléncia das reivindicacdes devem ser abrangidas dentro de seu

€SCcopo.
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REIVINDICACOES

1. Sistema de coloca¢do de dispositivo médico, caracterizado

pelo fato de compreender:

uma unidade de dispositivo médico incluindo um dispositivo
médico (72) para colocagao dentro do corpo de um paciente € um componente
de sensoreamento (138), a unidade de dispositivo médico pelo menos
parcialmente disposta em um campo estéril;

um componente de recep¢do de dados (50) pelo menos
parcialmente disposto em um campo ndo-estéril; e

meio para estabelecer um trajeto condutor entre o campo
estéril e o campo ndo-estéril, a fim de operavelmente conectar o componente
de sensoreamento ao componente de recebimento de dados.

2. Sistema de colocagdo de acordo com a reivindicagido 1,

caracterizado pelo fato de o dispositivo médico incluir um cateter (72), em

que o componente de sensoreamento € um componente de sensoreamento de
ECG (138) para detectar dados de sinal de ECG relativos a um cora¢ao de um
paciente apos insercdo do cateter dentro da vasculatura do paciente, e em que
o componente de recebimento de dados é um sensor de peito (50), que recebe
os dados de sinal de ECG do componente de sensoreamento de ECG via o
trajeto condutor.

3. Sistema de colocacdo de acordo com a reivindicagio 1,

caracterizado pelo fato de o meio para estabelecer o trajeto condutor rompe ou

evita uma barreira estéril que pelo menos parcialmente separa o campo estéril
do campo ndo estéril
4. Sistema de colocacdo de acordo com a reivindicacdo 3,

caracterizado pelo fato de a barreira estéril incluir um campo (174) em que o

meio para estabelecer o trajeto condutor rompe ou evita o campo cirtrgico de
tal maneira a evitar contamina¢ao do campo estéril.

5. Sistema de colocacdo de acordo com a reivindicacdo 4,
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caracterizado pelo fato de o meio estabelecendo o trajeto condutor prover uma

perfuracdo (175) no campo (174) cirdrgico, enquanto também evitando acesso
a perfuracao.
6. Sistema de colocagdo como definido na reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de o meio para estabelecer o trajeto condutor inclui:

um primeiro conector (132) operavelmente conectado ao
componente sensor (138), o primeiro conector incluindo um primeiro contato
(170); e

um segundo conector (156) operavelmente conectado ao
componente de recebimento de dados (50), o segundo conector incluindo um
segundo contato (168) que operavelmente conecta-se com o primeiro contato
quando os primeiro e segundo conectores conectam-se entre si.

7. Sistema de colocacdo de acordo com a reivindicagdo 6

caracterizado pelo fato de os primeiro e segundo contatos conectarem-se

fisicamente entre si através de um campo estéril, para prover o trajeto
condutor entre o campo estéril e o campo nao estéril.
8. Sistema de coloca¢do de acordo com a reivindicacdo 7,

caracterizado pelo fato de o primeiro conector ser um conector de corda, que €

operavelmente conectado ao componente de sensoreamento via uma corda e
em que o segundo conector € direta e remotamente fixado ao componente de
recebimento de dados.

9. Sistema de colocacdo de acordo com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de o primeiro contato incluir uma lamina para criar

uma perfuracdo no campo, quando os primeiro e segundo conectores
conectam-se entre si.
10. Sistema de colocagdo de acordo com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de o primeiro contato incluir um contato de pino para

perfurar o campo, a fim de operavelmente conectar-se com o segundo contato.

11. Sistema de colocac¢do de acordo com a reivindicagdo 10,
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caracterizado pelo fato de o engate do contato de pino com o segundo contato

evitar movimento relativo entre o conector de corda e o segundo conector.

12. Sistema de colocac¢do de acordo com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de o conector de corda incluir uma extremidade macho
que € recebida dentro de um recepticulo incluido no componente de recepgao
de dados.

13. Sistema de colocagdo de acordo com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de o conector de corda ser rosqueavelmente engatdvel

com o segundo conector.
14. Sistema de colocagdo de acordo com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de o conector de corda incluir pelo menos um brago

deslizante sobre o qual o primeiro contato € incluido, o bragco deslizante sendo
seletivamente movel a fim de operavelmente conectar o primeiro contato com
o segundo contato do componente de recep¢ao de dados.

15. Sistema de coloca¢do de acordo com a reivindicacdo 8,

caracterizado pelo fato de o conector de corda ser seletivamente conectavel a

um moédulo intermedidrio, o mddulo intermedidrio incluindo o segundo
conector e sendo operavelmente conectado ao componente de recepcdo de
dados.

16. Sistema de colocag¢ido de acordo com a reivindicacdo 135,

caracterizado pelo fato de o conector de corda incluir uma prote¢do estéril

disposta proximo do primeiro contato, para proteger a esterilidade da mao de
um clinico quando operavelmente conectando o conector de corda ao moédulo
intermedidrio.

17. Sistema de colocagdo de acordo com a reivindicacdo 135,

caracterizado pelo fato de o médulo intermedidrio ser disposto dentro de um

envoltorio estéril, de modo que o mddulo intermediario seja disposto dentro
do campo estéril, o conector de corda capaz de operavelmente conectar-se

com o0 mddulo intermediario através do envoltorio estéril.
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18. Sistema de colocacdo de acordo com a reivindicagdo 17,

caracterizado pelo fato de o moédulo intermedidrio incluir uma sonda

ultrassonica do sistema de colocagdo de dispositivo médico.
19. Sistema de colocacdo de acordo com a reivindicagdo 8,

caracterizado pelo fato de o primeiro conector € o segundo conector

operavelmente conectarem-se entre si via uma fenestragdo definida no campo
cirurgico, a fenestracdo disposta proximo de um sitio de inser¢do para o
dispositivo médico no corpo do paciente.

20. Sistema de colocacdo de acordo com a reivindicacdo 1,

caracterizado pelo fato de o meio para estabelecer o trajeto condutor incluir

um conector integrado incluido em um campo cirdrgico estéril, que pelo
menos parcialmente separa o campo estéril do campo nao-estéril.
21. Sistema de colocagido de acordo com a reivindicacdo 20,

caracterizado pelo fato de o conector integrado incluir um conector de pressao

para operavelmente conectar-se com um primeiro conector associado com o
componente sensor € um segundo conector associado com o componente de
recepcao de dados.

22. Sistema de colocagdo de acordo com a reivindicacdo 1,

caracterizado pelo fato de o meio para estabelecer o trajeto condutor incluir

uma ligacdo sem fio entre 0 componente sensor € 0 componente de recep¢ao
de dados.

23. Sistema de cateter para prover um trajeto condutor entre

um campo estéril de um paciente € um campo ndo-estéril, caracterizado pelo
fato de compreender:

um estilete posiciondvel em um limen de um cateter, o estilete
incluindo um componente sensor de ECG que detecta sinais de ECG do
paciente, o estilete incluindo ainda um primeiro conector operavelmente
conectado com o componente sensor de ECG e disposto dentro do campo

estéril; e
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um componente de recebimento de dados, incluindo um
segundo conector, 0 segundo conector pelo menos parcialmente disposto no
campo ndo-estéril e operavelmente conectivel ao primeiro conector através de
um campo cirurgico estéril, sem comprometer o campo estéril, de modo que
os sinais de ECG possam ser recebidos pelo componente de recep¢ao de
dados.

24. Sistema de cateter de acordo com a reivindicagdo 23,

caracterizado pelo fato de o componente de recep¢ao de dados ser um sensor

de peito de um sistema de colocac¢do de cateter e em que o segundo conector €
removivelmente fixdvel ao sensor de peito.
25. Sistema de cateter de acordo com a reivindicagdo 24,

caracterizado pelo fato de o primeiro conector incluir um campo definindo um

canal e um contato de pino estendendo-se para dentro de um canal, o contato
de pino sendo operavelmente conectado ao componente sensor de ECG via
uma corda, em que o primeiro conector recebe deslizavelmente em seu canal
uma parte superior do segundo conector, de modo que o contato de pino
perfura o campo cirurgico, para definir uma perfuracdo e operavelmente
conectar-se com um contato do segundo conector, € em que a perfuragio €
confinada dentro do canal do primeiro conector.

26. Sistema de cateter de acordo com a reivindicagdo 235,

caracterizado pelo fato de o sensor de peito incluir um canal que

deslizavelmente recebe uma parte inferior do segundo conector, de modo que
pelo menos um contato do sensor de peito seja colocado em comunicagdo
operdvel com pelo menos um contado do segundo conector.

27. Sistema de cateter de acordo com a reivindicagdo 26,

caracterizado pelo fato de pelo menos um contato do segundo conector incluir

um aspecto de retencdo denteado, que fisicamente contata com o pelo menos
um contato do sensor de peito, para evitar separacdo inadvertente do segundo

conector do sensor de peito.

Peticao 870200120019, de 24/09/2020, pag. 62/75



6/6

28. Sistema de cateter de acordo com a reivindicagdo 27,

caracterizado pelo fato de o segundo conector incluir adicionalmente pelo

menos uma lingueta de engate, que € recebida por pelo menos um detentor
definido no corpo do primeiro conector, a fim de evitar separacio
inadvertente do primeiro conector do segundo conector.

29. Método para criar uma conexao através de uma barreira

estéril, caracterizado pelo fato de compreender:

posicionar um sensor em um paciente;
colocar a barreira estéril sobre o sensor; €
estabelecer uma conexao através da barreira estéril entre o

sensor € uma extremidade distal de um cateter.
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