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“CANULA DE PERFUSAO BIDIRECIONAL E COMBINACAO DE CANULA DE PERFUSAO
BIDIRECIONAL E INTRODUTOR OBLIQUO”

Campo da Invencéao

[001] A presente invencéo refere-se a uma canula de perfuséo bidirecional.

Fundamentos da Invencéo

[002] Alguns procedimentos da cirurgia cardiaca requerem a canulagdo da artéria
periférica para circulagdo extracorpdrea. Além disso, alguns estados de enfermidade reque-
rem o suporte mecanico extracorpOreo através de canulagao da artéria periférica. Esta artéria
periférica em geral, embora nem sempre, é a artéria femoral. A insercdo na artéria femoral de
uma céanula arterial com tamanho suficiente para suportar o paciente com circulacao extracor-
pérea frequentemente suscita 0 comprometimento do fluxo sanguineo ao membro inferior,
podendo levar a isquemia e necrose do tecido durante procedimentos prolongados.

[003] Os métodos de disponibilizagéo de perfusdo ao corpo ja sugeridos, ao mesmo
tempo em que mantém a perfusédo para o membro inferior, séo tipicamente inconvenientes e
geralmente ndo produzem uma solugéo satisfatéria.

[004] Anteriormente sugeriu-se o uso de uma canula subdimensionada, na presun-
¢do de que uma canula menor permitira o refluxo do sangue sobre o corpo da céanula entre o
corpo da canula e a parede arterial. Na pratica, é dificil atingir a perfusdo adequada ao mem-
bro inferior, e 0 uso de canula de menor porte do que aquele efetivamente requerido compro-
mete a perfusdo ao corpo e aumenta as pressoes lineares, aumentando deste modo o risco
de hemdlise das células vermelhas do sangue, aumento da resisténcia no oxigenador de
membrana e na bomba de perfusdo e maior risco de danos a estas pecas vitais do equipa-
mento.

[005] Anteriormente também j& havia sido sugerida a insercédo de outra canula de
perfusdo a jusante de uma primeira canula de perfusao principal. Inserir uma canula a jusante
pode ser tecnicamente dificil e, de maneira geral, a abordagem percutanea requer orientacao
por ultrassom pra permitir a instalag@o precisa. Esta técnica exige uma canula extra e uma
linha de perfuséo extra que deve ser conectada na face arterial do circuito de perfuséo, o que
pode ser um procedimento exaustivo. Isso resulta ainda na disposi¢céo de equipamentos adi-
cionais na area de incisdo na virilha, uma area que ja € comprometida em termos de espaco

com as linhas venosa femoral e arterial femoral ja instaladas. A canula a jusante tipicamente
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seria uma canula pequena que € mais suscetivel as mudancas de posic¢ao, resultando em um
fluxo a jusante menos confiavel.

[006] Além disso, sugeriu-se previamente costurar um enxerto lateral na artéria
quando do uso de canulacdo da artéria femoral. Nesta técnica, os cirurgides costuraram um
enxerto Dacron a lateral da artéria femoral como uma anastomose término-lateral e uma ca-
nula é inserida no enxerto. Esta técnica € demorada, tomando aproximadamente 30 minutos
para costurar o enxerto e dispor a canula, se comprarmos aos cerca de 2 minutos necessarios
para a insercdo de uma canula femoral bidirecional. Ademais, esta técnica requer um proce-
dimento cirtrgico aberto, podendo ser complexo em configuracéo de ICU. O sangramento &
outro possivel problema em pacientes necessitando de periodos de prolongados de suporte
e quando o suporte é retirado, a base do enxerto de Dacron pode ser deixada in situ com esta
técnica, gerando uma fonte potencial de infec¢céo e formagéo do trombo.

[007] E desejavel fornecer uma Gnica canula que confere perfusdo adequada ao
membro inferior. No entanto, como sera discutido adiante, as canulas previamente sugeridas
mostram uma série de desvantagens.

[008] Previamente sugeriu-se o fornecimento de uma canula convencional com ori-
ficios de perfuséo laterais através dos quais 0 sangue pudesse fluir em diregcdo ao membro
inferior. Estas disposi¢cdes foram divulgadas no documento WO03/068303 concedido a
Laksen et al. e em "A Novel Femoral Arterial Cannula to Prevent Limb Ischemia During Cardi-
opulmonary Support: Preliminary Report of Experimental and Clinical Experiences" por Matsui
et al. em Artif Organs, Vol. 30, N° 7 2006. Nas disposicdes dotadas de orificios de perfuséo
laterais, a canula precisa ser posicionada corretamente na artéria de modo que os orificios
ndo sejam obstruidos, e permanecer nesta posi¢do. Nestas disposi¢des, a resposta tactil para
ajudar no posicionamento dos orificios € inexistente, sem qualquer auxilio para que os orificios
sejam mantidos na posicdo correta. Se a canula migrar distalmente, os orificios serdo obstru-
idos pela parede arterial. Se a canula migrar proximalmente, entéo os orificios podem se des-
locar para fora da artéria e causar sangramento. Se os orificios laterais estiverem nivelados a
arteriotomia, a perfusdo para a parede da artéria pode causar dissecagao.

[009] Para evitar a ocluséo dos orificios laterais fornecidos em uma canula conven-
cional, sugeriu-se o fornecimento de trilhos adjacentes aos orificios que impediriam a oclusédo

dos orificios. Essa disposicao foi revelada no documento "A femoral artery cannula that allows
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distal blood flow" por Magovern, J. et al. (The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery,
setembro de 2005). A configuracdo dos trilhos pode ser complicada e dificuldades emergirdo
de sua insercao e remoc¢ao através da parede da artéria. Os trilhos também originam uma
secao transversal estriada com potencial para sangramento durante os procedimentos de in-
sercao e remocdo. Ademais, 0 sangue que atravessa os orificios laterais ndo é comunicado
eficientemente por ser direcionado contra as paredes arteriais artéria.

[010] Configurag6es de trilho alternativas também foram sugeridas para facilitar a
insercdo da canula na artéria com a tentativa simultdnea de impedir a oclusdo dos orificios
laterais. Os documentos US 5.171.218 e US 5.330.433 por Fonger, J. et., revelam uma dis-
posicdo em que os trilhos estdo na forma de rebarbas voltadas para frente entre as quais €
disposto um orificio obliquo e alongado estabelecido em uma depressao no exterior da parede
da canula. A depressdo invade o lumen principal para agir como coletor e desviar o sangue
em diregcdo ao membro inferior.

[011] Assim como nas propostas anteriores, dificuldades emergirdo da insergdo e
remocdo em virtude da forma em sec¢édo transversal das rebarbas, que, como é possivel ob-
servar na Figura 5 de cada um dos documentos, é estriada na regido das rebarbas/trilhos e
exigira que a artéria distenda durante a insercdo e remocdo. Enquanto esta regido passa
através da parede da artéria, esta secao transversal estriada também pode criar canais entre
as estrias que podem resultar em sangramento durante a insercéo e remocao.

[012] Ademais, o limen principal é estreitado pela depressao do orificio lateral, re-
duzindo a capacidade de vazdo. O determinante mais importante do fluxo através de uma
canula, como estabelece a equacao de Poiseuille-Hagen, é o raio da canula. A diminui¢cdo do
raio & metade causa uma reducgédo de fluxo de dezesseis vezes. Reduzir o raio em uma canula
femoral que ja esta sendo tensionada para alcancgar taxas méaximas de vazao representa um
sério comprometimento da funcao primaria, ou seja, proporcionando um fluxo semelhante a
insuficiéncia cardiaca sistémica.

[013] Em virtude da configuracéo das rebarbas e da abertura lateral, esta disposi-
cdo pode significar a complexidade de sua fabricagdo. Ademais, ndo existe na artéria uma
area aberta na qual o fluxo proveniente da abertura lateral possa ingressar, o que reduz a
eficiéncia do fluxo e torna esta area turbulenta.

[014] Como discutido acima, cada uma das canulas bidirecionais previamente
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sugeridas contam com uma série de inconvenientes. Ademais, tem sido observado o baixo
desempenho geral em virtude das questdes de oclusdo dos orificios/aberturas direcionados
lateralmente. Os inventores constataram que o pifio desempenho anterior pode ser atribuido,
pelo menos parcialmente, a dois fatores, espasmo arterial e compressao a jusante.

[015] Espasmo arterial se refere a resposta fisiolégica normal de contragdo da mus-
culatura lisa arterial a distensdo ou trauma local. O espasmo arterial ao redor do corpo da
canula resultara na reducédo do refluxo sanguineo ao redor da canula e para a perna. I1sso
pode ocorrer até mesmo ao redor de canulas subdimensionadas.

[016] A compresséo a jusante, como ilustra a Figura 1, € um mecanismo nao pre-
viamente reconhecido. O corpo de uma canula femoral convencional causa distor¢édo da pa-
rede arterial ao redor do ponto de inser¢cdo. Como a canula tende a assentar na orientacao da
artéria, o corpo da canula causa o deslocamento descendente da margem distal da arterioto-
mia, e a compress&o da artéria exatamente distal & arteriotomia. E preciso sanar a obstru¢ao
do fluxo a jusante a arteriotomia se o fluxo confiavel a jusante tiver que ser fornecido.

[017] As questdes do espasmo arterial e da compresséao a jusante ainda néo foram
reconhecidas ou abordadas nas propostas anteriores.

[018] Os exemplos da invencéo buscam equacionar, ou pelo menos atenuar, uma
ou mais desvantagens da cénula anterior.

Sumario da Invencéo

[019] De acordo com a presente invengdo, é fornecida uma canula de perfusédo
bidirecional compreendendo um tubo alongado para insercao em uma artéria, o tubo alongado
compreendendo: uma primeira abertura em uma extremidade distal do tubo que € avancgada
durante a inser¢éo, a primeira abertura sendo configurada para que o sangue possa fluir para
o interior da artéria na direcdo da insercédo; um joelho formado no tubo alongado; e uma se-
gunda abertura, a segunda abertura sendo formada no ou ligeiramente atras do joelho e con-
figurada para suprir sangue a artéria em uma segunda direcdo que é geralmente oposta a
direcdo de insergao.

[020] De preferéncia, o joelho é pré-formado no tubo alongado de maneira que, em
um estado relaxado antes da inser¢éo da canula, tem uma curva de joelho, de preferéncia na
faixa de 90 a 180 graus.

[021] De preferéncia, o tubo alongado tem uma saliéncia formada pelo menos
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parcialmente no joelho, a saliéncia sendo configurada para facilitar o posicionamento da ca-
nula na artéria. De preferéncia, a saliéncia e o joelho formam uma zona de transicdo que abre
a artéria por imobilizacdo. Em uma modalidade, a zona de transigéo é inflavel. De preferéncia,
a saliéncia pode afunilar na direcéo de insercao para permitir a insercao da canula na artéria.

[022] De preferéncia, uma porcéo traseira da saliéncia é afunilada em maior pro-
porcao do que na direcdo de insercao de modo a conferir resisténcia maior durante a remocao
do que durante a insercédo. Um perfil lateral da saliéncia pode ter a forma de um ressalto, de
preferéncia um ressalto arredondado.

[023] A secéo transversal da saliéncia de maneira geral pode ser oval. A saliéncia
pode estender-se ao longo de uma superficie externa do joelho. De preferéncia, a segunda
abertura se estende através da saliéncia. De preferéncia, a segunda abertura se estende em
uma direcdo geralmente contraria & extremidade dianteira do tubo.

[024] O tubo alongado pode terminar na primeira abertura. O tubo alongado pode
ser configurado para receber um introdutor alongado através do mesmo para auxiliar na in-
sercdo da canula e impedir que o sangue flua através da primeira abertura enquanto o tubo
alongado e o introdutor séo inseridos em uma artéria.

[025] O tubo alongado pode ser configurado para que seu diametro interno, em
uma regido ao redor da segunda abertura, seja maior do que o diametro de uma por¢ao cor-
respondente do introdutor alongado quando recebido através da mesma, de modo que o san-
gue pode passar para o tubo alongado através da segunda abertura para indicar que a se-
gunda abertura atingiu o interior da artéria. De preferéncia, o diametro interno do tubo alon-
gado é geralmente constante ao longo do comprimento do tubo.

[026] De preferéncia, o joelho forma uma curva em angulo de aproximadamente
130 graus. O tubo alongado pode ser formado de material flexivel de maneira a sofrer estrei-
tamento pelo menos parcial quando um introdutor é inserido no interior da canula. O tubo
alongado pode ser formado de um material de poliuretano flexivel reforcado com arame.

[027] De preferéncia, a canula é configurada para inser¢do em uma artéria femoral.
A canula também pode ser configurada para insercdo em uma artéria subclavia ou axilar.

[028] A canula pode incluir ainda um tubo de manémetro em comunicagdo com um
transdutor de presséo, o tubo de manémetro configurado para medir a pressdo sanguinea

fluindo na segunda direcao.
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[029] De acordo com a presente invengéo, é adicionalmente fornecida, em combi-
nagdo, uma canula de perfusédo bidirecional do tipo descrito acima e um introdutor obliquo
recebido através do tubo alongado.

[030] De acordo com a presente invencédo, é ainda fornecido um método de inser-
cdo em uma artéria de uma céanula de perfusdo bidirecional compreendendo um tubo alon-
gado dotado de uma primeira abertura em uma extremidade distal para suprir sangue a artéria
em uma direcdo de inser¢édo, um joelho formado no tubo alongado, uma saliéncia formada
pelo menos parcialmente sobre o joelho e uma segunda abertura formada na saliéncia para
suprir sangue a artéria contrariamente a direcao de insercdo, 0 método compreendendo as
etapas de: inserir a extremidade distal do tubo alongado na artéria até que um aumento na
resisténcia a insercao seja percebido para indicar que a saliéncia esté ingressando na artéria;
movimentar suavemente o tubo alongado na artéria até que o joelho e a saliéncia tenham
passado para o interior da artéria e o grau de resisténcia tenha sido diminuido; e retrair o tubo
alongado até que o aumento na resisténcia a retracao seja percebido para indicar que a sali-
éncia esté tocando a parede da artéria e a canula esta em posigéo.

[031] De preferéncia, o sangue flui para o tubo alongado através da segunda aber-
tura depois que a segunda abertura foi movimentada suavemente no interior da artéria.

[032] De preferéncia, apés o tratamento, a canula é retraida movimentando suave-
mente a saliéncia através de uma parede da artéria, e com isso uma abertura formada na
parede da artéria é gradualmente ampliada através do aumento de tamanho da secao trans-
versal da saliéncia, de modo que, geralmente, o tubo alongado pode ser removido sem causar
outros traumas a artéria.

[033] De acordo com a presente invencéo, é ainda fornecido um método de forne-
cimento de perfusdo a um membro durante canulagéo da artéria periférica, 0o método incluindo
as etapas de: inserir uma canula do tipo descrito acima em uma artéria; bombear o sangue
através da canula até a artéria; e monitorar a pressao medida pelo transdutor de pressao para
garantir o fornecimento do nivel adequado de fluxo de sangue ao membro.

[034] De acordo com modalidades preferenciais, a pressdo do sangue que flui na
segunda direcdo é monitorada constantemente e mantida em faixa proxima a um nivel de
pressdo na segunda dire¢do determinada no inicio do fluxo.

Breve Descricdo dos Desenhos
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[035] A invencao sera descrita adicionalmente, unicamente a titulo de exemplo néo
limitante, com referéncia aos desenhos em anexo onde:

A Figura 1 é uma vista em corte lateral de uma céanula convencional inserida em
uma artéria;

A Figura 2 é uma vista lateral de uma canula de perfuséo bidirecional de uma mo-
dalidade da invencéo, recebendo um introdutor;

A Figura 3 € uma vista transversal da canula ao longo da linha A-A da Figura 4;

A Figura 4 é uma vista frontal da canula onde o refor¢o de arame foi removido para
fins de clareza;

A Figura 5 é uma vista lateral da canula de perfuséo bidirecional da Figura 4;

As Figuras 6A, 6B e 6C sdo vistas transversais da canula da Figura 5, sendo que
as sec¢Oes foram obtidas ao longo das linhas C-C, D-D e E-E da Figura 5 respectivamente;

A Figura 7 € uma vista transversal da canula inserida em uma artéria;

A Figura 8A é uma vista traseira em perspectiva da canula com um tubo de mané-
metro afixado a mesma,; e

A Figura 8B é uma vista traseira aproximada do tubo de mandmetro.

Descricdo Detalhada

[036] Com referéncia a Figura 2, é apresentada uma canula de perfuséo bidirecio-
nal 10 compreendendo um tubo alongado 12 configurado para insercdo em uma artéria. O
tubo alongado 12 compreende uma primeira abertura 14 em uma extremidade distal do tubo
alongado 12 que é avancada durante a insercdo da canula em uma artéria. A primeira abertura
14 é configurada de modo que o sangue possa fluir para o interior da artéria na dire¢cdo da
insercéo e em direcdo a circulagéo arterial do paciente.

[037] O tubo alongado 12 compreende ainda um joelho 16 que é formado no tubo
alongado. O joelho 16 é pré-formado de maneira que, em um estado relaxado antes da inser-
¢cdo da canula, tem uma curva de joelho. No exemplo mostrado, o joelho forma uma curva em
angulo de 130 graus, percebido como o angulo que mais alivia a compresséo a jusante da
artéria distal a arteriotomia e permite a canula atingir uma sede adequada fora da artéria. Seria
interessante que outros angulos, por exemplo, 120 graus, e particularmente aqueles no inter-
valo de 90 a 180 graus também pudessem convenientes. Angulos além deste intervalo podem

ndo ser eficazes no alivio da compressdo a jusante ou em permitir que as secodes
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intravasculares e extravasculares da canula atinjam uma sede adequada. O joelho 16 permite
ao tubo alongado 12 transitar em extens&o conveniente, de modo que uma segunda abertura
18, na forma de uma abertura voltada para tras pode ser fornecida para perfusao bidirecional.

[038] As disposi¢cdes antes sugeridas, a exemplo das reveladas por Fonger et al,
nao incluem um joelho, de modo que uma abertura voltada para tras, direcionando o sangue
para a artéria e ndo para a parede da artéria, pode ser fornecida. Os inventores constataram
que, em uso, uma artéria naturalmente flexivel, e menos rigida que uma cénula convencional,
tende a envolver uma canula reta quando inserida na artéria, com uma a¢édo que fecha a
artéria da forma mostrada na Figura 1. Disposi¢cdes com orificios voltados para a lateral sdo
particularmente suscetiveis a este problema. Ao fornecer um joelho e uma abertura voltada
para tras, é possivel evitar a obstru¢cdo ou o encobrimento da abertura pela parede da artéria,
como ilustrado na Figura 7, com isso elevando a eficicia da canula. Em particular, os proble-
mas discutidos acima a respeito do espasmo arterial e da compressao a jusante podem ser
atenuados com a abertura voltada para tras contrariamente a parede da artéria.

[039] O joelho 16 também contribui para o posicionamento da canula 10 uma vez
que passa da artéria femoral para a superficie da perna. O angulo utilizado para o joelho 16
é selecionado de maneira a reduzir a intensidade da compressao da artéria distal ou a jusante.

[040] Como ilustrado, a segunda abertura 18 é formada na parte posterior ou par-
cialmente posterior, isto é, contraria a dire¢ao de insercao ou anterior, do joelho 16. A segunda
abertura 18 é voltada para tras e é configurada para suprir sangue a artéria em uma segunda
direcdo geralmente oposta a direcdo de insercdo ou anterior de maneira a permitir a perfusao
bidirecional na artéria. Nos exemplos mostrados, a segunda abertura 18 é formada no joelho,
muito embora possa ser formada parcialmente na parte posterior do joelho e ainda assim
permitir a perfusdo bidirecional adequada na artéria. Formando a segunda abertura 18 na
parte posterior ou parcialmente posterior do joelho 16 fornece um segundo trajeto de fluxo
sanguineo sem invadir ou estreitar o lumen do tubo alongado 12, evitando assim a reducao
do fluxo sanguineo através da canula 10. A configuracao do joelho 16 e da segunda abertura
18 é de tal sorte que, quando a canula 10 é inserida na artéria, a segunda abertura 18 é
orientada corretamente no interior da artéria.

[041] O tubo alongado 12 tem uma saliéncia 20 formada sobre o joelho 16 e confi-

gurada para facilitar a insergdo e o posicionamento da canula 10 na artéria. A saliéncia 20 €
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formada sobre uma superficie externa do joelho 16 e estendendo-se ao longo dela. Como é
possivel observar nas Figuras 6A a 6C, a extensao da saliéncia 20 geralmente é limitada a
metade inferior da secéo transversal, ndo visualizada quando observada de frente (Figura 4)
ou de cima da canula 10.

[042] Ocorre o afunilamento da saliéncia 20 na direcdo de insercéo para permitir a
insercdo da canula na artéria com um nivel minimo de traumatismo. Neste tocante, o afunila-
mento é gradual para permitir & parede da artéria expandir gradualmente enquanto a canula
10 é inserida. O angulo do afunilamento permanece aproximadamente entre 3 e 25 graus.
Para canulas de diferentes dimensdes, o angulo de afunilamento serd 0 mesmo, embora a
espessura maxima da saliéncia venha a depender do tamanho da canula. Por exemplo, uma
canula 20F tera uma saliéncia com uma espessura maxima, excluindo a espessura do tubo
alongado na qual é formada, de cerca de 1,5mm. Seria interessante que o tamanho da sali-
éncia formado sobre a canula menor fosse produzido em escala menor.

[043] O tamanho da saliéncia 20 é pequeno o bastante para permitir a insergdo da
canula 10 na artéria com traumatismo minimo, embora grande o bastante para impedir o de-
salojamento acidental da canula 10. O tamanho da saliéncia 20 também é suficiente, de modo
que a segunda abertura 18 pode ser posicionada no interior da saliéncia 20 orientando a se-
gunda abertura 18 no interior da artéria.

[044] Juntos, a saliéncia 20 e o joelho 16 formam uma zona de transi¢do 28 onde
o tamanho da secéo do tubo alongado 12 aumenta gradualmente e em seguida diminui para
gue possa ser inserida na artéria infligindo um grau minimo de traumatismo a parede da arté-
ria. Nos exemplos mostrados, a saliéncia 20 geralmente é oval em sua sec¢éo transversal,
como é possivel observar nas Figuras 6A, 6B e 6C, embora outras formas também possam
ser empregadas.

[045] A zona de transicéo 28 age imobilizando e abrindo a artéria para que ela ndo
seja comprimida pelo corpo da canula, permitindo o fluxo desimpedido na segunda direcdo. A
zona de transicdo 28 sustenta a parede da artéria contrariamente a segunda abertura 18,
desse modo a artéria permanece aberta e ndo bloqueia o fluxo de sangue da cénula 10 para
a artéria. A zona de transicao 28 também proporciona estabilidade a canula 10 quando inse-
rida em uma artéria, mantendo a canula 10 em posicao.

[046] O afunilamento da porgéo traseira da saliéncia 20 é mais acentuado do que
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na direcéo de inser¢do, assim confere resisténcia maior durante a remocéo do que durante a
insercao. O afunilamento da porcéo traseira da saliéncia 20 é mais acentuado, portanto, de
maneira geral, o perfil lateral da saliéncia 20 tem a forma de um ressalto arredondado.

[047] Os inventores constataram que, ao fornecer uma saliéncia na forma de um
ressalto arredondado, € possivel conquistar um bom equilibrio entre a minimizacao do trauma
arterial durante a remocédo e a resisténcia a remocdo. A saliéncia confere ainda um meca-
nismo autolocalizador. Neste tocante, 0 aumento da resisténcia contra a remocao da canula
permite ao cirurgido inserir a canula 10 submetida a leve resisténcia em uma profundidade
predeterminada na qual a resisténcia sera reduzida. A canula 10 pode ser entdo suavemente
retraida até o aumento da resisténcia ser percebido, proporcionando uma resposta tactil direta
indicativa de que a canula esta corretamente posicionada na artéria. O fornecido aumento da
resisténcia contra remogéo também impede a retirada involuntaria ou acidental da canula 10
da artéria. Isto é importante caso haja o deslocamento da segunda abertura 18 para fora da
artéria, pois 0 sangue pode fluir da canula para fora da artéria causando sangramento.

[048] Ao fornecer uma saliéncia na forma de um ressalto arredondado, evita-se que
estrias, trilhos ou rebarbas, os quais podem criar canais para o sangramento durante a inser-
¢c&o e remocéo.

[049] A porcéo traseira da saliéncia 20 é disposta em uma distancia predetermi-
nada da segunda abertura 18 de modo que, quando a canula 10 é posicionada em posicao
desejada na artéria, a segunda abertura 18 é posicionada perfeitamente no interior da artéria.

[050] A porcéo traseira da saliéncia 20 é assentada contra a arteriotomia para agir
como estrutura de suporte, efetivamente mantendo a abertura da artéria a jusante, que do
contrario ajustar-se-ia, através de seus movimentos, a forma da canula e comprimiria a artéria
a jusante, obstruindo potencialmente o orificio de perfuséo lateral da artéria. Preservando a
abertura da artéria, a saliéncia mantém um canal através do qual o sangue possa fluir livre-
mente para a perna.

[051] Nos exemplos mostrados, a segunda abertura 18 se estende através da sali-
éncia 20 e em dire¢do geralmente contréria a extremidade dianteira do tubo, como é possivel
observar na Figura 3, permitindo o fluxo em direcdo ao membro inferior que geralmente é
desimpedido. Em virtude do tamanho da canula e da artéria onde sera recebida, a saliéncia

em geral cerca a segunda abertura 18 de modo que a segunda abertura 18 é perfeitamente
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posicionada no interior da artéria quando a canula € posicionada no interior da artéria.

[052] Como é possivel observar na Figura 2, uma porc¢édo mais interna da segunda
abertura 18 no limen do tubo alongado 12 geralmente é de forma afunilada a fim de minimizar
a turbuléncia do fluxo sanguineo no tubo alongado 12 e através da segunda abertura 18. O
tamanho da segunda abertura 18 pode variar de acordo com tubos alongados de diferentes
tamanhos para obter diferentes proporcdes de fluxo para o membro inferior. No exemplo mos-
trado, o didmetro da segunda abertura 18 é de 2,0mm.

[053] Como é possivel observar na Figura 2, o tubo alongado 12 termina na pri-
meira abertura 14. Além disso, percebe-se que o tubo alongado 12 sofre afunilamento na
extremidade dianteira na regido proximal a primeira abertura 14. Um introdutor alongado fle-
xivel 22 pode ser recebido através do tubo alongado 12 com sua ponta passando por fora da
primeira abertura 14. O introdutor 22 auxilia na inser¢&o arterial proporcionando uma extremi-
dade afunilada que se projeta da primeira abertura 14. O introdutor também evita que o san-
gue reflua da primeira abertura 14. A primeira abertura 14 é configurada para engatar no in-
trodutor 22 que é recebido através do tubo alongado 12 a fim de evitar a penetracao do fluxo
sanguineo no tubo alongado 12 através da primeira abertura 14 enquanto o introdutor 22 é
recebido no tubo alongado 12.

[054] Como é possivel observar na Figura 7, o tubo alongado 12 pode ser configu-
rado para que o didmetro interno do tubo alongado 12, em uma regido ao redor da segunda
abertura 18, seja maior que o diametro de uma porgéo correspondente do introdutor alongado
22 quando recebido através do mesmo, 0 que permite ao sangue penetrar no tubo alongado
12 através da segunda abertura 18 para indicar que a segunda abertura 18 penetrou na artéria
21. Neste tocante, o introdutor alongado 22, quando inserido no tubo alongado, afunila na
regido da segunda abertura 18 para permitir o ingresso do sangue no tubo alongado 12. Em
geral, o diametro interno do tubo alongado 12 é constante ao longo do comprimento do tubo
alongado 12.

[055] O flash resultante do acesso sanguineo no tubo alongado 12 enquanto a se-
gunda abertura 18 penetra na artéria fornece ao clinico uma indicacéo visual de que a canula
10 praticamente atingiu sua posigéo. Este flash de sangue é particularmente Gtil durante a
insercao percutanea. Inserir a canula 10 pouco além desta posi¢cao na artéria 21 permite que

uma porgao traseira da saliéncia 20 penetre na artéria. Uma vez que esta porgéo traseira
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tenha penetrado na artéria 21, o afunilamento pontiagudo da por¢éo traseira da saliéncia 20
opera para evitar a retirada involuntaria ou acidental.

[056] Como é possivel observar na Figura 6A, posteriormente a saliéncia 20 e an-
teriormente ao afunilamento proximal da primeira abertura 14, o diametro externo do tubo
alongado 12 geralmente é constante antes de fazer a transicéo para a saliéncia 20 (Figura
6B). O diametro do tubo alongado 12 é recuperado ou retorna a este valor constante na parte
posterior da saliéncia 20, como é possivel observar na Figura 6C. O tamanho do tubo alon-
gado 12 é selecionado para propiciar um fluxo sanguineo apropriado ao paciente, sendo que,
em média, o diametro externo do tubo alongado pode estar entre 3 mm e 8 mm. Dependendo
do tamanho do paciente e do tubo alongado utilizado, pode ocorrer obstrugdo do fluxo ao
redor do corpo da cénula.

[057] O tubo alongado 12 é formado de material flexivel para que possa corrigir-se
pelo menos parcialmente quando o introdutor 22 é inserido na canula 10 e facilitar a insergao
da cénula 10 na artéria. Uma vez que o introdutor 22 tenha sido removido, o tubo alongado
12 retornaré a sua forma natural, preservando a abertura da artéria, como discutido acima. O
tubo alongado 12 pode ficar completamente reto quando o introdutor 22 é inserido na canula
10. Como é possivel observar na Figura 2, o tubo alongado 12 é formado de arame reforgado.
No exemplo descrito, o tubo alongado é formado de material em poliuretano flexivel, que ge-
ralmente é transparente, embora fosse interessante que outros materiais, por exemplo, sili-
cone, também pudessem ser utilizados.

[058] Em alguns exemplos, diferentes se¢des da canula 10 podem ser produzidas
a partir de materiais distintos. Por exemplo, o joelho 16 pode ser formado de material distinto
do material do tubo alongado 12. Ademais, o joelho 16 pode ser formado de material flexivel,
como PVC, poliuretano, silicone ou borracha e configurado de tal maneira que permita sua
dilatacdo. O joelho inflavel pode ser configurado para inflar manualmente ou automatica-
mente. Nesse exemplo, o joelho 16 pode permanecer em estado ndo inflado ou parcialmente
inflado durante a insercédo e em seguida inflar para assumir uma forma geralmente compativel
com aquela previamente descrita na condicdo pronta para uso. Neste tocante, quando posici-
onado corretamente e inflado, o joelho inflavel disponibiliza uma saliéncia 20 e aloja a segunda
abertura 18 de modo que perfuséo bidirecional pode ser obtida. O joelho inflavel pode ser

configurado para expandir contra a parede interna da artéria a fim de fixar a canula no lugar
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e manter a parede afastada da segunda abertura 18.

[059] A extremidade proximal 24 da canula 10 é mostrada com um conector padréo
de 3/8". Esta conexdo genérica pode ser utilizada, ou outras conexdes comercialmente dispo-
niveis podem substitui-la permitindo que a canula 10 seja utilizada com diferentes tubos de
perfusao.

[060] As modalidades previamente descritas foram discutidas em relagdo a forma
geral de inserir a canula 10 em uma artéria. Seria interessante que a canula 10 fosse ade-
quada para a insercao direta na artéria com exposic¢ao cirdrgica aberta e também para uso
percutaneo.

[061] Durante o uso percutaneo, que pode persistir por varios dias, é desejavel as-
segurar que a canula permaneca corretamente posicionada na artéria no intuito de preservar
a perfusdo correta. Para garantir a preservacao da perfusdo adequada, a pressao do sangue
que flui para a artéria atras da canula em direcdo ao membiro, isto é, o sangue da perfuséo
fluindo contrariamente a circulacao arterial do paciente pode ser monitorado.

[062] As Figuras 8A e 8B ilustram um exemplo de uma disposigdo para monitorar
a pressao do fluxo do sangue de perfuséo em diregdo a um membro, de maneira a indicar a
adequacédo do fluxo a jusante e a posigcdo da canula 10. No exemplo ilustrado, um tubo de
mandmetro 30 se estende adjacente ao tubo alongado 12. O tubo de manémetro 30 passa
através de uma parede do tubo alongado por tras da saliéncia 20 na direcdo de insercao. Este
local é tal que sua posicao sera externa ao paciente quando em uso. Seria interessante que
o tubo de manémetro 30 pudesse atravessar a parede do tubo alongado em outros locais por
tras da saliéncia 20 e ainda proporcionar a comunicagao requerida entre o tubo de manémetro
30 e o transdutor de pressédo. O tubo de mandmetro 30 passa através do tubo alongado 12 e
termina na abertura 32 adjacente a segunda abertura 18. A posi¢éo da abertura 32 é tal que
a o fluxo da presséo sanguinea em direcao ao membro pode ser monitorada.

[063] O tubo de mandmetro 30 é configurado para aceitar um conector 34 e permitir
a conexao entre o tubo de mandémetro 30 e o transdutor de presséo (ndo mostrado). Em uso,
quando a canula 10 € inserida na artéria, o sangue fluira através da abertura 18 e penetrara
na artéria do paciente dirigindo-se a um membro. O transdutor de pressao medira a presséo
deste fluxo sanguineo direcionado ao membro para poder determinar se o fluxo direcionado

ao membro é suficiente. A leitura do transdutor de pressédo pode entédo ser utilizada para
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indicar se a canula esté instalada corretamente na artéria. Neste tocante, quando a canula é
corretamente instalada na artéria, a leitura da pressdo demonstrard inicialmente o fluxo pul-
satil transmitido através do tubo alongado desde a abertura 14. Uma vez que o fluxo nédo
pulsétil seja iniciado através do tubo alongado, o monitoramento da tendéncia da pressao,
bem como a pressado absoluta, indicara todas as alteracdes da perfusdo em direcdo ao mem-
bro. A instalacéo incorreta pode envolver a inser¢cdo da canula na artéria em posicdo muito
avancada, nesse caso a segunda abertura pode ser encoberta, ou ndo inserida o suficiente.
Nessa condigdo, a segunda abertura ndo estaria localizada no interior da artéria e nao haveria,
ou seria insuficiente, o fluxo para a artéria.

[064] O transdutor de pressdo também pode ser utilizado para confirmar que a ins-
talacdo inicial da canula 10 esté correta.

[065] O uso de um transdutor de presséo pode ser benéfico em ambientes onde o
uso prolongado da perfuséo é corriqueiro, a exemplo das unidades de Oxigenacao por Mem-
brana Extracorporea (ECMO) e nas Unidades de Tratamento Intensivo.

[066] Para permitir a inser¢do da canula 10 e do introdutor obliquo 22 na artéria,
sdo utilizadas técnicas de fio guia.

[067] Um método de insercéo da canula de perfuséo bidirecional 10 na artéria com-
preende as etapas de inserir na extremidade distal do tubo alongado 12 o introdutor 22 rece-
bido através do mesmo na artéria (através de um fio-guia apds dilatar previamente a artéria
com dilatadores) até perceber que houve aumento na resisténcia a insercéo para indicar que
a saliéncia 20 esta ingressando na artéria. O tubo alongado 12 é entdo movimentado suave-
mente para a artéria até que o joelho 16 e a saliéncia 20 tenham penetrado na artéria e o grau
de resisténcia tenha diminuido. O tubo alongado 12 é entdo retraido até que o aumento na
resisténcia a retragcdo seja percebido para indicar que a saliéncia 20 esta tocando a parede
da artéria e a canula 10 esta em posicao.

[068] Estando a canula posicionada, o introdutor 22 pode ser removido e a canula
10 conectada ao equipamento de perfusdo adequado.

[069] Apbs o tratamento, a canula 10 é retraida movimentando-se suavemente a
saliéncia 20 através de uma parede da artéria, e com isso uma abertura formada na parede
da artéria € ampliada gradualmente com o aumento de tamanho da secao transversal da sa-

liéncia 20, de modo que o tubo alongado 12 pode ser removido, quase sempre sem causar
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traumas adicionais a artéria. Pode-se aplicar pressdo a artéria femoral em local distal para

auxiliar na passagem da saliéncia através da parede da artéria para que o tubo alongado

possa ser retirado.

[070] As modalidades foram discutidas unicamente a guisa de exemplo, admitindo

modificacbes no ambito do escopo da invencao revelada.
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REIVINDICACOES

1. Canula de perfusao bidirecional (10) compreendendo um tubo alongado (12) para
insercdo em uma artéria, o tubo alongado (12) compreendendo:

uma primeira abertura (14) em uma extremidade distal do tubo alongado (12) que
€ avancada durante a insercao, a primeira abertura (14) sendo configurada para que o sangue
possa fluir para o interior da artéria (21) na direcéo da insercao;

um joelho (16) pré-formado no tubo alongado (12); e

uma segunda abertura (18), a segunda abertura (18) sendo formada no ou ligeira-
mente atras do joelho (16) e configurada para suprir sangue a artéria em uma segunda direcéo
gue é geralmente oposta a direcdo de insergéo,

em que o tubo alongado (12) tem uma Unica saliéncia (20) formada pelo menos
parcialmente no joelho (16), a saliéncia (20) sendo configurada para facilitar o posicionamento
da canula (10) na artéria (21), e

em que a segunda abertura (18) se estende através da saliéncia, a canula de per-
fusao bidirecional (10) sendo CARACTERIZADA pelo fato de que a saliéncia (20) afunila na
direcdo de insercao para permitir a inser¢ao da canula (10) na artéria (21),

em que uma porc¢ao traseira da saliéncia (20) afunila em maior taxa do que na dire-
¢cdo de insercdo, de modo a conferir resisténcia maior durante a remog¢éo do que durante a
insercéo, e em que um perfil lateral da saliéncia (20) tem a forma de um ressalto.

2. Cénula de perfusdo bidirecional (10), de acordo com a reivindicagcdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que a saliéncia (20) e o joelho (16) formam uma zona de
transi¢cdo que abre a artéria.

3. Canula de perfusdo bidirecional (10), de acordo com a reivindicacdo 2,
CARACTERIZADA pelo fato de que a zona de transicao é inflavel.

4. Cénula de perfusdo bidirecional (10), de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que o tubo alongado (12) é configurado para receber um
introdutor alongado (22) através do mesmo para auxiliar na inser¢éo da canula (10) e impedir

gue o sangue flua através da primeira abertura (14) enquanto o tubo alongado (12) e o
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introdutor (22) s&o inseridos em uma artéria (21).

5. Canula de perfusdo bidirecional (10), de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que o tubo alongado (12) é configurado de modo que um
diametro interno do tubo alongado (12), em uma regido ao redor da segunda abertura (18), &
maior do que o didmetro de uma porcao correspondente do introdutor alongado (22) quando
recebido através da mesma, de modo que o sangue pode passar para o tubo alongado através
da segunda abertura (18) para indicar que a segunda abertura atingiu o interior da artéria.

6. Canula de perfusdo bidirecional (10), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que o joelho (16) forma uma curva em angulo de aproxima-
damente 130 graus.

7. Canula de perfusdo bidirecional (10), de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que o tubo alongado (12) é formado de material flexivel de
maneira a sofrer estreitamento pelo menos parcial quando um introdutor (22) é inserido no
interior da canula (10).

8. Céanula de perfusdo bidirecional (10), de acordo com a reivindicagcdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que a céanula (10) é configurada para ser inserida em uma
artéria femoral.

9. Canula de perfusdo bidirecional (10), de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que compreende adicionalmente um tubo de manémetro em
comunicagdo com um transdutor de pressao, o tubo de manémetro configurado para medir a
pressao sanguinea fluindo na segunda direcao.

10. Combinagédo, de cénula de perfusdo bidirecional (10), conforme definida em
qualquer uma das reivindicagbes 1 a 9, e o introdutor obliquo (22) CARACTERIZADA pelo

fato de que é recebida através do tubo alongado.
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