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(57) Resumo: DISPOSITIVO DE  MONITORAMENTO
INTERDIALITICO. A presente invengéo refere-se a um dispositivo de
monitoramento interdialitico que monitora parametros pré-selecionados
in vivo de contelido sanguineo durante um periodo interdialitico para
monitorar a saude de um paciente. O dispositivo de monitoramento é
configurado para se estender através e se engatar de modo liberavel a
um cateter que foi colocado em um paciente para monitorar o sangue
de um paciente. Um sensor & fornecido para detectar a presencga de
analitos selecionados e para identificar quando os parametros pré-
selecionados foram alcangados.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "DISPOSITIVO
DE MONITORAMENTO INTERDIALITICO".

Antecedentes

Este pedido reivindica o beneficio de e prioridade para o Pedido
de Patente n° de série US 13/113.175 que foi depositado em 23 de maio de
2011.

Campo Técnico

A presente invencao refere-se a dispositivos para monitorar a
salde de um paciente durante periodos interdialiticos. Mais especificamente,
a presente invencao refere-se a dispositivos de monitoramento in vivo para
identificar parametros fisicos selecionados de interesse relevante para a sa-
tde do paciente e necessidades de dialise durante periodos interdialiticos.
Antecedentes da Técnica Relacionada

Dialise ou hemodialise € um procedimento usado para fornecer
uma substituicao artificial para funcao renal perdida ou reduzida em pessoas
com insuficiéncia renal. Hemodialise pode ser usada para aqueles com dis-
tarbio agudo da fungcédo renal bem como aqueles com doenga renal cronica.
Aqueles com doencga renal crénica ou insuficiéncia renal crénica requerem
hemodialise em intervalos regulares até que um transplante renal possa ser
realizado.

Para um paciente que sofre de funcao renal perdida ou reduzida,
um procedimento de hemodialise & requerido cerca de trés vezes por sema-
na e cada procedimento leva cerca de 3 a 5 horas para ser realizado. Duran-
te um procedimento de hemodidlise, o sangue de um paciente é retirado do
paciente através de um cateter e € bombeado atraves de um dialisador para
expor o sangue a uma membrana parcialmente permeavel formada de fibras
ocas sintéticas. O sangue flui através das fibras enquanto uma solucéo de
didlise flui ao redor do lado externo das fibras de modo que agua e residuos
sejam removidos do sangue. O sangue purificado é entao devolvido ao paci-
ente através do cateter.

Cateteres adequados para realizar hemodialise incluem catete-

res simples, de limen duplo e de lumen triplo. Antes de ser utilizado, o cate-
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ter & colocado no corpo de um paciente em uma maneira conhecida e per-
manece no lugar por longos periodos de tempo. Durante o uso, o cateter €
conectado a um dialisador e sangue é retirado através de um lumen arterial
do cateter e devolvido ao paciente através de um limen venoso do cateter.

Obviamente, procedimentos de hemodialise consomem tempo e
s&o penosos para um paciente. Atualmente, a frequéncia de procedimentos
de hemodidlise é determinada com base em experiéncias passadas e n&o se
relaciona necessariamente a condicao atual do sangue de um paciente. Se-
ria desejavel ter um dispositivo de monitoramento em tempo real que seja
utilizavel durante o periodo interdialitico para identificar exatamente quando
o tratamento de hemodialise é necessario, para minimizar a frequéncia de
tratamentos de dialise ou, alternativamente, assegurar que o tratamento de
dialise seja fornecido quando necessario. Seria desejavel, ainda, ter um dis-
positivo de monitoramento em tempo real para monitorar outros parametros
de interesse relacionado e nao relacionado a dialise, tais como press&o san-
guinea, niveis de glicose, formacao de trombo e infecgao, relevantes para a
saude do paciente.
Sumario

A presente invencgao refere-se a modalidades de um dispositivo
de monitoramento interdialitico. Em uma modalidade, o dispositivo compre-
ende um fio sensorial configurado e dimensionado para se estender atraves
de um limen de um cateter. O fio sensorial tem uma ponta posicionada para
ser exposta ao fluxo sanguineo em um paciente. Um sensor é associado de
maneira operavel ao fio sensorial e € adaptado para detectar a presenca de
um analito pré-selecionado no sangue de um paciente. Um indicador &€ asso-
ciado de maneira operavel ao sensor e é configurado para fornecer uma in-
dicacdo a um paciente que parametros pré-selecionados foram alcancados
em relacio ao analito pré-selecionado.

Em uma modalidade, é fornecida uma membrana ion-seletiva
que cobre a ponta do fio sensorial e € permeavel a analitos pré-selecionados
especificos. O sensor pode ser sustentado na ponta do fio sensorial e cober-

to pela membrana ion-seletiva.
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Em uma modalidade, o indicador inclui uma luz que acende
quando os parametros pré-selecionados foram alcancados. O indicador pode
incluir uma primeira luz e uma segunda luz, em que a primeira luz & acesa
guando os parametros pré-selecionados nao foram alcangados e a segunda
luz é acesa quando os parametros pré-selecionados séo alcangados. A pri-
meira luz pode ser verde e a segunda luz pode ser vermelha.

Em uma modalidade, o fio sensorial define um microcanal que
se estende da ponta do fio sensorial ao sensor e de volta a ponta e o sensor
é sustentado em uma extremidade do fio sensorial em oposicdo a ponta. O
microcanal pode incluir um fluido, tal como salino, que é circulado através do
microcanal entre a ponta e o sensor.

Em uma modalidade, o sensor e o indicador sao sustentados em
um dispositivo sensor que é conectado a extremidade do fio sensorial em
oposicao a ponta. A extremidade do fio sensorial em oposigéo a ponta pode
incluir uma porta para receber de maneira removivel o dispositivo sensor.
Em uma modalidade, o dispositivo sensor inclui um corpo e um cartucho re-
movivel, em que o corpo define uma cavidade para receber o cartucho re-
movivel. O cartucho removivel pode ser configurado pra sustentar o sensor.
O fluido que circula no microcanal pode ser contido dentro do cartucho re-
movivel. Em tal dispositivo, o cartucho pode ser descartavel e o corpo do
dispositivo sensor que sustenta o indicador pode ser reutilizavel.

Em uma modalidade, o dispositivo sensor inclui tiras de teste
removiveis.

Em uma modalidade, o analito pré-selecionado é selecionado do
grupo que consiste de saturacado de oxigénio, glicose, sédio, potassio, ureia
e hemataocrito.

O dispositivo de monitoramento pode incluir um conector para fi-
xar o dispositivo de monitoramento a um cateter. Além disso, o fio sensorial
pode ser adaptado para ser favoravel a formacéao de coagulo.

Em uma modalidade, o corpo inclui os componentes mecanicos
e elétricos para bombear fluido através do microcanal e para traduzir sinais

recebidos do sensor.
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Breve Descricao das Figuras

Diversas modalidades da presente invencao serao descritas no
presente documento com referéncia aos desenhos anexos, em que: |

a figura 1 & uma vista em perspectiva superior de uma modali-
dade do dispositivo de monitoramento interdialitico revelado no presente do-
cumento posicionado adjacente a um cateter;

a figura 2 é uma vista em perspectiva lateral da extremidade dis-
tal de um cateter com o dispositivo de monitoramento interdialitico revelado
no presente documento mostrado na figura 1 que se estende da extremidade
distal de um limen de cateter do cateter;

a figura 3 & uma vista em perspectiva superior do dispositivo de
monitoramento interdialitico revelado no presente documento mostrado na
figura 1 posicionado dentro de um cateter mostrado em linhas tracejadas;

a figura 4 é uma vista em perspectiva superior de outra modali-
dade do dispositivo de monitoramento interdialitico revelado no presente do-
cumento posicionado dentro de um cateter mostrado em linhas tracejadas;

a figura 5 € uma vista lateral de ainda outra modalidade do dis-
positivo de monitoramento interdialitico revelado no presente documento
com partes separadas;

a figura 6 & uma vista lateral do dispositivo de monitoramento in-
terdialitico mostrado na figura 5 montado e que se estende através de um
cateter mostrado em linhas tracejadas; e.

a figura 7 € uma vista frontal do dispositivo sensor do dispositivo
de monitoramento interdialitico mostrado na figura 56 com o cartucho separa-
do do corpo do dispositivo de monitoramento.

Descriciao Detalhada das Modalidades

Diversas modalidades exemplificativas do dispositivo de monito-
ramento interdialitico revelado no presente documento serdo descritas agora
em detalhes com referéncia aos desenhos em que algarismos de referéncia
similares identificam elementos idénticos ou similares em cada uma das va-
rias vistas.

A figura 1 ilustra uma modalidade do dispositivo de monitora-
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mento interdialitico revelado no presente documento, referido adiante como
dispositivo de monitoramento 10, antes da insergao do dispositivo de monito-
ramento 10 em um cateter 11. O dispositivo de monitoramento 10 inclui um
sensor 12, um fio sensorial 14, um conjunto indicador 16, e um conector 18.

O fio sensorial 14 inclui uma primeira extremidade conectada ao
sensor 12 e uma segunda extremidade conectada ao conjunto indicador 16.
O fio sensorial 14 & dimensionado para ser recebido no e estender-se atra-
vés de um lumen de um cateter 11 de modo que o sensor 12 seja exposto
ao fluxo sanguineo em um limen corporal. Em uma modalidade, como mos-
trado nas figuras 2 e 3, o fio sensorial 14 é de um comprimento para posicio-
nar o sensor 12 externamente ao cateter 11 para facilitar o fluxo sanguineo
através do ou sobre o sensor 12. Alternativamente, em cateteres configura-
dos para permitir fluxo sanguineo dentro das extremidades dianteiras dos
lumens de cateter, o fio sensorial 14 pode ser de um comprimento para posi-
cionar o sensor 12 dentro do limen de cateter adjacente & extremidade dian-
teira do limen de cateter. Em uma modalidade, o fio sensorial 14 define um
circuito elétrico flexivel e € encerrado em um revestimento elastomérico 14a.
O revestimento elastomérico 14a fornece uma superficie comprimivel para
permitir que uma vedacgao seja efetuada em volta do fio sensorial 14, con-
forme sera discutido abaixo.

O sensor 12 é montado na primeira extremidade do fio sensorial
14 e é conectado eletricamente ao indicador 16 que € montado na segunda
do fio sensorial 14. O sensor 12 pode ser um sensor de uso unico ou um
sensor de uso multiplo. O sensor 12 pode ser um sensor de condutividade,
optico, ou eletroquimico. Além disso, o sensor 12 pode ser usado para iden-
tificar analitos que incluem saturagédo de oxigénio, glicose, sédio, potassio,
ureia, hematdcrito ou outros parametros relevantes para a satide do pacien-
te. Em uma modalidade, uma membrana ion-seletiva 20 & posicionada em
volta do e cobre o sensor 12. A membrana ion-seletiva 20 selecionada &, por
exemplo, especifica para o analito de interesse e, portanto, € permeavel a
um analito particular. Por exemplo, a membrana ion-seletiva 20 pode ser

especifica para glicose, e portanto é permeavel para ions de glicose para
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permitir que ions de glicose entrem em contato com o sensor 12.

Conforme discutido acima, o conjunto indicador 16 é sustentado
na segunda extremidade do fio sensorial 14 e é eletricamente conectado ao
sensor 12 pelo fio sensorial 14. Em uma modalidade, o conjunto indicador 16
sustenta uma bateria (ndo mostrada) e inclui um mecanismo indicador que
fornece um sinal visual e/ou sonoro que identifica a um paciente e/ou equipe
médica que um parametro pré-selecionado particular conforme medido pelo
sensor 12 esta presente no sangue de um paciente. Em uma modalidade, o
mecanismo indicador pode incluir uma luz vermelha 22 e uma luz verde 24.
Em uso normal, a luz verde pode ser acesa. Quando um parametro pré-
selecionado é detectado no sangue de um paciente, a luz vermelha fica ace-
sa para indicar que o parametro pré-selecionado foi alcancado. Alternativa-
mente, o conjunto indicador pode incluir uma luz Unica que acende ou apaga
quando o parametro pré-selecionado é alcancado, ou qualquer uma de uma
variedade de outros indicadores sonoros e/ou visuais.

Conforme ilustrado na figura 1, o cateter 11 inclui um corpo de
cateter 30, um cubo de cateter 32, e primeiro e segundo tubos de extensao
34 e 36. Cada um dos tubos de extensdo 34 e 36 incluem um membro de
bracadeira 38, como conhecido na técnica, para vedar de forma seletiva um
respectivo tubo de extensao 34 ou 36 durante o periodo interdialitico. Uma
extremidade de cada tubo de extensao 34 e 36 em oposicao ao cubo 32 sus-
tenta um conector, por exemplo, conector Luer 40. Tampas 42 podem ser
fixadas a um ou ambos os tubos de extensdo 34 e 36 para vedar os tubos de
extensao 34 e 36 durante o periodo interdialitico.

Durante um procedimento de dialise, conectores Luer 40 facili-
tam a conexao de tubos de extensdo 34 e 36 a uma maquina de dialise. Du-
rante o periodo interdialitico, um dos conectores Luer 40 pode ser usado
para fixar o dispositivo de monitoramento 10 ao cateter 11, conforme sera
discutido em mais detalhes abaixo.

Com referéncia as figuras 1 e 3, o conjunto indicador 16 sustenta
um conector Luer 18 que é posicionado e configurado para se engatar de

forma liberavel a um dos conectores Luer 40 dos tubos de extensao 34 ou
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36 para fixar o dispositivo de monitoramento 10 ao cateter 11. Quando o dis-
positivo de monitoramento 10 é fixado ao cateter 11, o conector Luer 18 &
fixado a um conector Luer 40, o fio sensorial 16 se estende através de um
respectivo tubo de extensao 34 ou 36 e um lumen de corpo de cateter 30, e
o sensor 12 é posicionado adjacente a extremidade do corpo de cateter 30
em oposicao ao cubo de cateter 32. Conforme discutido acima, o sensor 12
€ posicionado para ser exposto ao fluxo sanguineo e pode se estender a
partir de, ou ser posicionado com um limen de cateter.

Em uma modalidade, o diametro do fio sensorial 14 ou revesti-
mento elastomérico 14a pode ser selecionado para evitar coagulagao no
cateter 11, isto é, o didametro externo do fio sensorial 14 ou revestimento e-
lastomérico 14a pode quase corresponder em diametro ao didmetro interno
do limen de cateter. Alternativamente, a superficie externa do fio sensorial
14 ou revestimento elastomérico 14a pode ser configurada para ser favora-
vel a formacgao de coagulo. Como tal, quando o dispositivo de monitoramen-
to 10 é removido do cateter 11 apés o periodo interdialitico, coagulos forma-
dos no fio sensorial 14 ou revestimento elastomérico 14a também sao remo-
vidos do cateter 11.

Apés um procedimento de didlise ter sido finalizado e os conec-
tores Luer 40 dos tubos de extensao 34 e 36 terem sido desconectados de
um dialisador, o dispositivo de monitoramento 10 pode ser fixado ao cateter
11 para fornecer informacées em tempo real em relagdo a necessidade de
dialise de um paciente, ou em relacao a outros parametros de interesse rela-
tivos a salide do paciente. Para fixar o dispositivo de monitoramento 10 ao
cateter 11 ap6s um procedimento de dialise ter sido finalizado, o fio sensorial
14 é inserido através de um dos tubos de extensao 34 e 36 e através do
corpo 30 do cateter 11 de modo que o sensor 12 seja posicionado adjacente
a extremidade do corpo de cateter 30 em oposigdo ao cubo de cateter 32.
Conforme discutido acima, se o cateter 11 for configurado para permitir fluxo
sanguineo na extremidade do corpo 30 de cateter 11, o sensor 12 pode ser
posicionado no lumen do cateter 11 em uma posi¢cao para ser exposto ao

fluxo sanguineo. Quando o sensor 12 é adequadamente posicionado, o co-
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nector Luer 18 do conjunto indicador 16 é fixado ao conector Luer 40 de um
respectivo tubo de extensao 34 ou 36. O outro tubo de extensao pode ser
tampado durante o periodo interdialitico e cada uma das bragadeiras 38 po-
de ser fechada de uma maneira conhecida para vedar o respectivo tubo de
extensdo 34 ou 36. Conforme discutido acima, o fio sensorial 14 pode ser
revestido em um revestimento elastomérico 14a que permite que a bracadei-
ra 38 forme uma vedacéao eficaz ao redor do fio sensorial 14 sem dano ao fio
sensorial 14.

Durante o periodo interdialitico, o sensor 12 € mantido em conta-
to com o fluxo sanguineo no corpo de um paciente para monitorar, por e-
xemplo, um analito pré-selecionado, tal como saturacéo de oxigénio, glicose,
sodio, potassio, ureia, hematoécrito, ou outros analitos similares. Conforme
discutido acima, uma membrana ion-seletiva 20 & posicionada em volta do
sensor 12 e é permeavel a um analito selecionado. Quando o sensor 12 de-
termina que um parametro selecionado foi alcangado, por exemplo, nivel
aumentado de ureia no sangue, um sinal & enviado do sensor 12 por meio
do fio sensorial 14 ao conjunto indicador 16. Quando o sinal é recebido pelo
conjunto indicador 16, um indicador sonoro e/ou visual apropriado € ativado
para indicar ao paciente e/ou equipe médica que o tratamento de um pacien-
te é requerido, tal como tratamento adicional de dialise & necessario ou sera
necessario em um curto periodo de tempo.

Antes da execucao de um tratamento de dialise, o dispositivo de
monitoramento 10 pode ser removido do cateter 11 por meio da desconexao
do conector Luer 18 do conector Luer 40 e por meio da retirada do fio senso-
rial 14 do lumen de cateter. Depois disso, o dispositivo de monitoramento 10
pode ser descartado com seguranga ou desinfetado para reutilizagao.

A figura 4 ilustra uma modalidade alternativa do dispositivo de
monitoramento 100, revelado no presente documento, fixado a um cateter 11
mostrado em linhas tracejadas. O dispositivo de monitoramento 100 inclui
um fio sensorial 114 que tem uma ponta 116, um dispositivo sensor 118 co-
nectado a uma extremidade do fio sensorial 114 em oposi¢cao a ponta 116 e

um conector Luer 119 fixado ao fio sensorial 114 préximo ao dispositivo sen-
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sor 118. O fio sensorial 116 define um microcanal 120 que se estende do
dispositivo sensor 118 a ponta 116 e de volta ao dispositivo sensor 118. Um
fluido, tal como salino, é circulado no microcanal 120 a uma velocidade mui-
to baixa, conforme sera discutido em mais detalhes abaixo. Conforme discu-
tido acima em relacao ao fio sensorial 14, o fio sensorial 116 pode ser encer-
rado em um revestimento elastomérico 114a que permite a formacao de uma
vedacdo em volta do fio sensorial 116 por uma bragadeira 38 posicionada
em volta de um tubo de extensao 34 ou 36 do cateter 11.

A ponta 116 do fio sensorial 114 é coberta por uma membrana
permeavel ion-seletiva 122. Conforme discutido acima em relagao a mem-
brana 20, a membrana 122 pode ser especifica para um analito de interesse
para permitir que os analitos de interesse passem para dentro do fluido que
circula no microcanal 120. A transferéncia de analitos para dentro do fluido
no microcanal 120 através da membrana 122 é iniciada pelo fluido que flui
no microcanal 120 em uma velocidade muito baixa. Os analitos intercambia-
dos, isto &, os analitos que passam através da membrana 122 para dentro
do fluido que flui no microcanal 120, percorrem da ponta 116 do fio sensorial
114 ao longo do microcanal 120 até o dispositivo sensor 118, onde um sen-
sor localizado no dispositivo sensor 118 detecta a presenca do analito sele-
cionado e executa uma medi¢do quantitativa do analito.

O dispositivo sensor 118 pode incluir um cartucho substituivel
130 que contém o fluido que flui através do microcanal 120 e efetua a trans-
feréncia de analitos através da membrana 122. O cartucho substituivel 130
pode incluir uma pluralidade de subcartuchos ou tiras de teste 132 que po-
dem ser posicionados de forma seletiva sob demanda para medir parame-
tros-alvo do analito. O dispositivo sensor 118 inclui, ainda, o sensor para de-
tectar a presenca dos analitos selecionados no cartucho e/ou tiras de teste.
Diferente do dispositivo de monitoramento 10, o dispositivo de monitoramen-
to 100 pode ser atuado de forma seletiva para executar medi¢des repetidas
de um analito particular ou de diversos analitos.

O dispositivo sensor 118 inclui, ainda, um mecanismo (nao mos-

trado) para iniciar o fluxo de fluido através do microcanal 120 do fio sensorial
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116, por exemplo, uma bomba tal como uma bomba peristaltica ou outra
bomba de fluido. Além disso, o dispositivo sensor 118 pode incluir um visor
136 para fornecer uma leitura dos resultados e/ou um indicador visual e/ou
sonoro 140 para alertar um paciente ou equipe médica que os parametros
pré-selecionados foram alcangados. Em uma modalidade, um transmissor
sem fio é fornecido para enviar um sinal a equipe médica quando parame-
tros selecionados sao alcancados.

O dispositivo sensor 118 pode ser ergonomicamente configurado
para ser usado de forma confortavel no corpo de um paciente durante o pe-
riodo interdialitico. Conectores (ndo mostrados) tais como faixas, camadas
adesivas, grampos ou similares podem ser fornecidos no ou inteiramente
formados com o dispositivo sensor 118 para facilitar a fixagdo do dispositivo
sensor 118 ao corpo de um paciente.

Conforme discutido acima, os analitos de interesse podem incluir
saturacéao de oxigénio, sédio, potassio, ureia, hematécrito, e outros analitos
indicativos da saude de um paciente. Durante o uso, o dispositivo de monito-
ramento 100 é fixado a um cateter 11 pela insergcao do fio sensorial 116 a-
través de um dos tubos de extensao 34 ou 36 e através do cateter 11. De-
pois disso, o conector 119 do dispositivo de monitoramento 100 é fixado ao
conector Luer 40 do respectivo tubo de extensdo 34 ou 36, e bragadeiras 38
sao fechadas travar e vedar os tubos de extensdo 34 e 36. O dispositivo
sensor 118 é ativado para iniciar o fluxo de fluido do cartucho 130 para den-
tro do microcanal 120 do fio sensorial 116, de modo que o fluido seja circu-
lado no microcanal 120 entre o dispositivo sensor 118 e a ponta 116. Con-
forme isso ocorre e o fluido flui pela da membrana ion-seletiva 122, analitos
selecionados do sangue de um paciente sao transferidos ou arrastados para
dentro do fluxo de fiuido no microcanal 120 e supridos ao cartucho 130.
Quando o sensor do dispositivo sensor 118 é ativado sob demanda por um
paciente ou equipe médica, ou em intervalos pré-selecionados, a presenca
do analito selecionado e a concentracdo do mesmo séo detectadas e uma
indicacdo da concentracao é fornecida no visor 136. Além disso, notificagao

pode ser fornecida quando parametros selecionados séao alcangados, visual
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ou sonoramente, no indicador 140. Com base nas informag¢des incluidas no
visor 136, acao apropriada pode ser tomada pela equipe médica em relacao
a saude de um paciente. Por exemplo, se as informacdes fornecidas no visor
indicam que o analito detectado estad dentro de normas aceitas, nenhuma
acgao precisa ser tomada. Se, contudo, o analito detectado, por exemplo, u-
reia, esta fora de normas aceitas, a necessidade de dialise pode ser indica-
da.

Tipicamente, o dispositivo de monitoramento 100 é inserido em
um cateter apés um procedimento de dialise e permanece conectado ao ca-
teter até o proximo procedimento de diadlise ser requerido. Apds o procedi-
mento de dialise seguinte, o dispositivo de monitoramento 100 e o cartucho
associado 130 podem ser substituidos por um novo dispositivo de monitora-
mento 100 que inclui um novo cartucho 130. Alternativamente, o dispositivo
de monitoramento 100 pode ser esterilizado e reutilizado e apenas o cartu-
cho 130 precisa ser substituido.

Contempla-se que diferentes dispositivos de monitoramento 100
que sao seletivos para diferentes analitos podem ser usados com um paci-
ente para permitir que a equipe médica customize os parametros de interes-
se especificos para as necessidades do paciente.

As figuras 5 a 7 e a figura 6 ilustram outra modalidade do dispo-
sitivo de monitoramento, revelado no presente documento, mostrado geral-
mente como 200. O dispositivo de monitoramento 200 é similar ao dispositi-
vo de monitoramento 100 e inclui um fio sensorial 214 que tem uma ponta
216 e que define um microcanal 220 e um dispositivo sensor 218 localizado
em oposicao a ponta 216. Um conector 219 é fixado a uma extremidade do
fio sensorial 214 em oposigdo a ponta 216. Um revestimento elastomeérico
214a pode ser posicionado em volta do fio sensorial 214 e uma membrana
permeavel ion-seletiva 222 cobre a ponta 216. O dispositivo de monitora-
mento 200 difere do dispositivo de monitoramento 100 pelo fato de que o
dispositivo sensor 218 inclui um cartucho de uso Unico 244 que é engatavel
de maneira removivel com uma porta 240 localizada na extremidade do fio

sensorial 214 em oposicao a ponta 216, e pelo fato de que o sensor 242
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forma parte do cartucho de uso unico removivel 244 conforme sera discutido
abaixo.

O cartucho de uso Unico 244 é recebido de maneira removivel
dentro de um recipiente 246 definido dentro do corpo 221 do dispositivo sen-
sor 218. O cartucho 244 inclui o sensor 242 e tem uma primeira extremidade
posicionada para ser recebida de maneira removivel na porta 240 na extre-
midade do fio sensorial 214 em oposicao a ponta 216. O cartucho de uso
Unico 244 pode incluir, ainda, o fluido a ser circulado através do microcanal
do fio sensorial 214, tal como salino.

O corpo 221 do dispositivo sensor 218 inclui os componentes
mecanicos e elétricos necessarios para bombear fluido do cartucho de uso
tnico 244 através do microcanal 220 formado no fio sensorial 214 e para
fornecer capacidades de traducao para traduzir sinais recebidos a partir do
sensor 242. O sensor dispositivo 218 inclui, ainda, um visor 248 para forne-
cer uma indicagéao visual e/ou sonora das quantidades de interesse detecta-
das. O sensor dispositivo 218 pode incluir, ainda, outros indicadores visuais
el/ou sonoros para indicar ou identificar a um paciente ou equipe médica que
parametros pré-selecionados foram alcancados.

O dispositivo de monitoramento 200 pode incluir tanto compo-
nentes descartaveis quando reutilizaveis. Mais especificamente, o fio senso-
rial 214 que inclui a ponta 216, o conector 219, e a porta 240, pode ser des-
cartavel e o dispositivo sensor 218, com excec¢ao do cartucho de uso unico
244, que é descartavel, pode ser reutilizavel. Nota-se que, como os analitos
transferidos do sangue de um paciente sao transferidos para o cartucho
descartavel 244 e nao entram em contato com os componentes restantes do
dispositivo sensor 218, o dispositivo sensor 218 pode nao requerer esterili-
zacgao.

Ainda que o dispositivo de monitoramento interdialitico tenha si-
do descrito como para medicao de analitos para determinar a satide de um
paciente, o dispositivo de monitoramento interdialitico pode ser configurado
para medir outros parametros de interesse. Por exemplo, o sensor do dispo-

sitivo de monitoramento interdialitico pode ser configurado para medir for-
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macao de micrébios no ou proximo ao cateter para detectar infecgao. Além
disso, o dispositivo de monitoramento interdialitico pode ser configurado pa-
ra detectar formacéao de trombo no cateter, particularmente adjacente a pon-
ta distal do cateter.

Individuos versados na técnica irao compreender que os disposi-
tivos e métodos especificamente descritos no presente documento e ilustra-
dos nos desenhos anexos sido modalidades exemplificativas nao limitantes.
Contempla-se que os elementos e recursos ilustrados ou descritos em cone-
xdo com uma modalidade exemplificativa podem ser combinados com os
elementos e recursos de outra sem se distanciar do escopo da presente in-
vencao. Da mesma forma, um individuo versado na técnica observara recur-
sos e vantagens adicionais do sistema com base nas modalidades descritas
acima. Em conformidade, a presente invengédo ndo se limita ao que foi parti-
cularmente mostrado e descrito, exceto conforme indicado pelas reivindica-

coes anexas.
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REIVINDICAGCOES

1. Dispositivo de monitoramento interdialitico que compreende:

um fio sensorial configurado e dimensionado para se estender
através de um liumen de um cateter, sendo que o fio sensorial tem uma pon-
ta posicionada para ser exposta a fluxo sanguineo em um paciente;

um sensor associado de maneira operacional ao fio sensorial e
que é adaptado para detectar a presenca de um analito pré-selecionado no
sangue de um paciente; e

um indicador associado de maneira operacional ao sensor confi-
gurado para fornecer uma indicagdo a um paciente que parametros pre-
selecionados foram alcangados em relacao ao analito pré-selecionado.

2. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindicagao
1, que inclui, ainda, uma membrana ion-seletiva que cobre a ponta do fio
sensorial, sendo que a membrana ion-seletiva & permeavel a analitos pré-
selecionados especificos.

3. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindicac&ao
2, em que o sensor € sustentado na ponta do fio sensorial e € coberto pela
membrana ion-seletiva.

4. Dispositivo de monitoramento, de acordo com qualquer uma
das reivindicacdes anteriores, em que o indicador inclui uma luz que acende
quando os parametros pré-selecionados sao alcangados.

5. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindicagao
2, em que o fio sensorial define um microcanal e o sensor & sustentado em
uma extremidade do fio sensorial em oposi¢do a ponta, sendo que o micro-
canal se estende da ponta até o sensor e de volta a ponta.

6. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindicacao
5, em que o microcanal inclui um fluido que é circulado através do microca-
nal entre a ponta e o sensor.

7. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindicagéo
6, em que o fluido é salino.

8. Dispositivo de monitoramento, de acordo com qualquer uma

das reivindicacbes 1, 2 e 4 a 7, em que o sensor e o indicador s&o sustenta-
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dos em um dispositivo sensor que € conectado a extremidade do fio sensori-
al em oposicao a ponta.

9. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindicagao
8, em que a extremidade do fio sensorial em oposicdo a ponta inclui uma
porta para receber de maneira removivel o dispositivo sensor.

10. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindica-
c¢ao 9, em que o dispositivo sensor inclui um corpo e um cartucho removivel,
em que o corpo define uma cavidade para receber o cartucho removivel.

11. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindica-
¢ao 10, em que o cartucho removivel sustenta o sensor.

12. Dispositivo de monitoramento, de acordo com a reivindica-
cao 8, em que o dispositivo sensor inclui tiras de teste removiveis.

13. Dispositivo de monitoramento, de acordo com qualquer uma
das reivindicacoes anteriores, em que o analito pré-selecionado € seleciona-
do do grupo que consiste em saturagao de oxigénio, glicose, sédio, potassio,
ureia e hematocrito.

14. Dispositivo de monitoramento, de acordo com qualquer uma
das reivindicagbes anteriores, que inclui, ainda, um conector para fixar o dis-
positivo de monitoramento a um cateter.

15. Dispositivo de monitoramento, de acordo com qualquer uma
das reivindicagbes 5 a 14, em que o corpo inclui os componentes mecani-
cos e elétricos para bombear fluido através do microcanal e para traduzir

sinais recebidos do sensor.
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RESUMO
Patente de Invencao: "DISPOSITIVO DE MONITORAMENTO INTERDIALI-
TICO".

A presente invencao refere-se a um dispositivo de monitora-
mento interdialitico que monitora parametros pré-selecionados in vivo de
contetido sanguineo durante um periodo interdialitico para monitorar a sau-
de de um paciente. O dispositivo de monitoramento & configurado para se
estender através e se engatar de modo liberavel a um cateter que foi colo-
cado em um paciente para monitorar o sangue de um paciente. Um sensor &
fornecido para detectar a presenca de analitos selecionados e para identifi-

car quando os parametros pré-selecionados foram alcancados.
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