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no limen e/ou passagem, por meio de um orificio opcional, para proporcionar uma barreira fluida além
da barreira mecénica.
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"SISTEMA EXTRAVASCULAR PARA ACESSAR A
VASCULATURA DE UM PACIENTE, E METODO DE MANUFATURA DE
UM SISTEMA EXTRAVASCULAR "

ANTECEDENTES

[0001] Esta descricao se refere, de uma maneira geral, a dis-

positivos e métodos de acesso vascular, incluindo conjuntos de cateteres e
dispositivos usados com conjuntos de cateteres. Geralmente, os dispositi-
vos de acesso vascular sdo usados para comunicacao de fluido com o sis-
tema vascular de pacientes. Por exemplo, cateteres sdo usados para infun-
dir fluido, tais como solugao salina, varios medicamentos e/ou nutricao pa-
renteral total, em um paciente, retirar sangue de um paciente, e/ou monito-
rar varios parametros do sistema vascular do paciente.

[0002] Os conjuntos de cateteres intravenosos (1V) estao en-
tre os varios tipos de dispositivos de acesso vascular e os cateteres |V pe-
riféricos em agulha sdo uma configuracao de cateter IV comum. Como o
nome implica, um cateter em agulha € montado em uma agulha de introdu-
cao, tendo uma ponta distal aguda. Pelo menos a superficie interna da
parte distal do cateter acopla firmemente a superficie externa da agulha,
para impedir a soltura do cateter e, desse modo, facilitar a insercao dele no
vaso sanguineo. O cateter e a agulha de introdugcéao sao montados de modo
que a ponta distal da agulha de introducao se estenda além da ponta distal
do cateter, com o bisel da agulha voltado para longe da pele do paciente.
O cateter e a agulha de introdugédo sédo geralmente inseridos a um angulo
baixo pela pele do paciente em um vaso sanguineo.

[0003] Para verificar a colocacdo adequada da agulha e/ou
do cateter no vaso sanguineo, o clinico geralmente confirma que ha um
"retorno” de sangue em uma camara de retorno, que é geralmente associ-
ada com um conjunto de agulha. Uma vez que a colocag¢do adequada da
ponta distal do cateter no vaso sanguineo é confirmada, o clinico pode apli-
car pressao no vaso sanguineo por compressao da pele do paciente no

Peticdo 870190041918, de 03/05/2019, pag. 12/37



2/22

vaso sanguineo distal da agulha de introducao e do cateter. A pressao do
dedo oclui o vaso, minimizando o escoamento adicional de sangue pela
agulha de introducao e cateter.

[0004] O clinico pode entéo retirar a agulha de introdugéo do
cateter. A agulha de introducéo pode ser retirada para um escudo de ponta
de agulha, que cobre a ponta da agulha e impede introducdes acidentais
da agulha. Em geral, um escudo de ponta de agulha inclui um alojamento,
uma luva ou outro dispositivo similar que é projetado de modo que, quando
a agulha é retirada do paciente, a ponta da agulha vai ser retida / capturada
dentro do escudo da ponta de agulha. A finalidade do escudo de ponta de
agulha é alojar a ponta da agulha em um local seguro, reduzindo, desse
modo, a possibilidade de introducbes da agulha, quando a agulha e o es-
cudo da ponta de agulha sdo separados adequadamente do cateter, que é
deixado no lugar para proporcionar acesso intravenoso ao paciente.

[0005] A separacao do conjunto de agulha das partes de ca-
teter do conjunto de cateter apresenta varios riscos potenciais aos clinicos
e outros na area. Como indicado acima, ha um risco de introdugdes aciden-
tais da agulha, se a ponta da agulha nao for fixada adequadamente em um
escudo de ponta de agulha. Adicionalmente, entre o tempo no qual o con-
junto de agulha é separado das partes de cateter e o tempo em que as
partes de cateter sdo acopladas a outro dispositivo médico, tal como um
saco de gotejamento ou maquina de bombeamento IV, ou sdo de outro
modo fechadas, ha um risco de que 0 sangue saia do cateter sob a pressao
do sistema vascular do paciente. Os clinicos tém habilidade para ocluir o
vaso sanguineo por pressao manual e quando da transicao entre a remo-
cao do conjunto de agulha e o fechamento do sistema vascular do paciente,
por meio de uma ou mais dessas técnicas. Nao obstante, ha um risco de
gue uma parte do sangue saia do sistema, mesmo em uma transicao per-
feita. Por exemplo, o0 sangue pode seguir a ponta da agulha, na medida em
que a agulha é retirada do cateter e pode respingar, gotejar ou sair de outro
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modo da extremidade proximal do cateter. Qualquer fluxo de sangue da
extremidade proximal do cateter representa um risco de exposi¢ao aos cli-
nicos e isso deve ser evitado.

[0006] O problema de exposicao a sangue inesperada e/ou
descontrolada, durante a remocéao da agulha do cateter, é agora recente.
As tentativas anteriores para abordar esse problema se baseavam univer-
salmente em alguma forma de interveng&o mecanica para bloquear o fluxo
de sangue. Por exemplo, alguns sistemas da técnica anterior implementam
um septo no cubo do cateter, circundando a ponta da agulha, em uma ten-
tativa de criar um sistema fechado no cateter. Outros sistemas empregam
modificacdes adicionais do conjunto de cateter convencional, para retardar
ou limitar o fluxo de sangue de modos nao intencionados, todos eles inclu-
indo algum meio mecanico de limitacao do fluxo de sangue. Ainda que es-
sas solucées mecanicas sejam efetivas a algum grau, podem ser comple-
xas e caras para manufaturar. Adicionalmente, essas solu¢des mecanicas
frequentemente incorporam energia ao sistema, tal como a energia neces-
saria para puxar a agulha pelo septo. A energia incorporada pode resultar
em respingo de sangue, qualquer que seja o sangue que passe pela bar-
reira mecanica. Ainda que certamente um aperfeicoamento em relacdo aos
sistemas sem esse meio de restricao de fluxo de sangue mecanico, muitos,
se nao todos, dos sistemas de bloqueio mecanico, tém vazamentos ineren-
tes devido a falha de projeto em criar um selo perfeito ou por meio de ope-
racdo do sistema mecénico criando vazamentos durante os retardos de
tempo. Consequentemente, o problema de exposi¢cao a sangue inesperada
e/ou descontrolada, quando as agulhas de introdugdo sdo removidas de
conjuntos de cateteres, precisa ser solucionado. A presente descricao apre-
senta sistemas e métodos para limitar e/ou impedir significativamente essa
exposicao a sangue.

SUMARIO
[0007] Os sistemas e métodos da presente descricdo foram
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desenvolvidos em resposta aos problemas e necessidades na técnica que
ainda nao foram inteiramente resolvidos pelos sistemas e métodos de
acesso vascular disponiveis. Desse modo, esses sistemas e métodos sédo
desenvolvidos para proporcionar sistemas de acesso vascular mais segu-
ros, métodos de manufatura dos mesmos e métodos de uso dos mesmos
para reduzir a exposicao a sangue.

[0008] Um aspecto da presente descricao proporciona um
sistema extravascular para proporcionar acesso a vasculatura de um paci-
ente, incluindo itens de seguranca para reduzir a exposi¢ao a, e contami-
nagao de, sangue. O sistema extravascular inclui um conjunto de cateter,
um conjunto de agulha e um adaptador hemostatico. O conjunto de cateter
tem uma extremidade proximal e uma extremidade distal e inclui um cateter
e um cubo de cateter. O cateter inclui uma abertura na extremidade distal
do conjunto de cateter, e o cubo de cateter é disposto na extremidade pro-
ximal do conjunto de cateter. O conjunto de cateter define um Iimen, que
se estende da extremidade proximal para a extremidade distal. O conjunto
de cateter inclui uma agulha, que se estende dentro do limen definido pelo
conjunto de cateter. O adaptador hemostatico é associado operacional-
mente com o cubo de cateter, na extremidade proximal do cateter, e define
uma passagem por ele. O adaptador hemostatico é também adaptado para
ser associado operacionalmente com o conjunto de agulha. O adaptador
hemostatico inclui pelo menos um material reativo a liquido, adaptado para
selar substancialmente pelo menos a passagem, por contato com um ou
mais liquidos.

[0009] O sistema extravascular pode também incluir pelo
menos um orificio, um suprimento de fluido de lavagem e um injetor de
fluido de lavagem. Quando o sistema extravascular inclui pelo menos um
orificio, o ou os orificios podem ser associados com um ou mais do conjunto
de cateter e do adaptador hemostatico. O orificio pode proporcionar acesso
seletivo a pelo menos do limen e da passagem. O suprimento de fluido de
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lavagem, que pode ser incluido no sistema extravascular, € adaptado para
conter um fluido de lavagem e ser associado operacionalmente com pelo
menos um orificio. O injetor de fluido de lavagem, quando incluido, € asso-
ciado operacionalmente com o suprimento de fluido de lavagem e é adap-
tado para injetar o fluido de lavagem em pelo menos um do lumen e da
passagem.

[0010] Um sistema extravascular de acordo com a presente
descricao pode ser usado para proporcionar acesso a uma vasculatura de
paciente, enquanto minimizando a possibilidade de exposi¢cao a sangue.
Por exemplo, um sistema extravascular pode ser proporcionado, incluindo
um conjunto de cateter, um conjunto de agulha e um adaptador hemosta-
tico. O conjunto de cateter define um lumen, que se estende de uma aber-
tura em uma extremidade distal dele a um cubo de cateter em uma extre-
midade proximal dele. O conjunto de agulha inclui um cubo de agulha, dis-
posto em uma extremidade proximal de uma agulha disposta dentro do 10-
men definido pelo conjunto de cateter. A agulha tem uma ponta de agulha,
que se estende da abertura do conjunto de cateter. O adaptador hemosta-
tico define uma passagem e é associado operacionalmente com o cubo de
cateter e é associado operacionalmente com o conjunto de agulha. O adap-
tador hemostatico inclui pelo menos um material reativo a liquido, adaptado
para selar, pelo menos substancialmente, a passagem, por contato com um
ou mais liquidos. O sistema extravascular pode ser inserido em um vaso
selecionado de uma vasculatura de paciente, de modo que a ponta da agu-
lha e a abertura do conjunto de cateter figuem em comunicacgéo fluida com
a vasculatura do paciente e a agulha possa ser retirada do conjunto de
cateter. Adicionalmente, um liquido pode ser deixado entrar em contato
com o material reativo a liquido no adaptador hemostatico, para selar, pelo
menos substancialmente, a passagem.

[0011] Em algumas implementagdes, um ou mais orificios
podem estar associados com pelo menos um do conjunto de cateter e do
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adaptador hemostatico, proporcionando acesso seletivo a pelo menos um
do limen e da passagem. Além do mais, um conjunto de injecéo de fluido
de lavagem, contendo um fluido de lavagem, pode ser associado com pelo
menos um orificio. O liquido pode ser deixado entrar em contato com o
material reativo a liquido, antes que o sistema extravascular seja inserido
na vasculatura, apés insercao, mas antes da remocao, da agulha ser inici-
ada, e/ou a qualquer momento antes que a agulha seja completamente re-
tirada do conjunto de cateter e do adaptador hemostatico.

[0012] Esses e outros aspectos e vantagens da presente
descricdo podem ser incorporados em certas modalidades e vao ficar mais
evidentes da descricdo apresentada a seguir e das reivindicagdes em
anexo, ou podem ser aprendidos pela pratica dos métodos e uso dos sis-
temas, como descrito abaixo. A presente descricdo nao requer que todos
0s aspectos vantajosos e todas as vantagens descritas no presente relato-
rio descritivo sejam incorporados em todas as modalidades.

BREVE DESCRICAO DAS VARIAS VISTAS DOS DESENHOS

[0013] Para que a maneira na qual os aspectos e vantagens

mencionados acima e outros da descricdo sdo obtidos seja facilmente en-
tendida, uma descricdo mais particular vai ser apresentada por referéncia
as suas modalidades especificas, que sao ilustradas nos desenhos em
anexo. Esses desenhos ilustram apenas as modalidades tipicas e nao sao,
portanto, consideradas como limitando o ambito da presente descrigao.

[0014] A Figura 1 € uma vista em perspectiva de um sistema
extravascular.

[0015] A Figura 2 é uma vista detalhada do sistema extra-
vascular da Figura 1.

[0016] A Figura 3 € uma vista em secao transversal de um
adaptador hemostatico, que pode ser incorporado a um sistema extravas-
cular.

[0017] A Figura 4 é outra vista em secao transversal de um
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adaptador hemostatico, que pode ser incorporado a um sistema extravas-
cular.

[0018] A Figura 5 é uma outra vista em secéao transversal de
um adaptador hemostatico, que pode ser incorporado a um sistema extra-
vascular.

[0019] A Figura 5 é outra vista em perspectiva de um sistema
extravascular, de acordo com a presente descri¢ao.

[0020] A Figura 7 € uma vista em perspectiva de um sistema
extravascular, incluindo um conjunto de injegcéo de fluido de lavagem.

[0021] A Figura 8 ilustra um sistema extravascular dentro do
ambito da presente descricdo, mostrando um método de uso do mesmo.

DESCRICAO DETALHADA

[0022] As modalidades atualmente preferidas da presente

descricao vao ser melhor entendidas por referéncia aos desenhos. Deve-
se entender facilmente que os componentes da presente descricado, como
descritos de uma maneira geral e ilustrados nas figuras do presente relato-
rio descritivo, podem ser dispostos e projetados em uma ampla gama de
diferentes configuracbes. Desse modo, a descricdo mais detalhada apre-
sentada a seguir, como representada nas figuras, ndo é intencionada para
limitar o ambito das reivindicacbes, mas é meramente representativa das
modalidades atualmente preferidas.

[0023] Com referéncia a Figura 1, uma vista em perspectiva
ilustra um exemplo de um sistema extravascular 10, incluindo multiplos dis-
positivos de acesso vascular 12. Nesse exemplo, o sistema extravascular
10 inclui um conjunto de cateter 14, um conjunto de agulha 16 e um adap-
tador hemostatico 18. O conjunto de cateter 14 tem uma extremidade pro-
ximal 20 e uma extremidade distal 22 e inclui um cateter 24, tendo uma
abertura 26 na extremidade distal 22 do conjunto de cateter 14 e um cubo
de cateter 28 disposto na extremidade proximal 20 do conjunto de cateter.
O conjunto de cateter 14 também define um limen 30, que se estende da
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extremidade proximal 20 para a extremidade distal 22.

[0024] Como ilustrado, o cubo de cateter 26 inclui uma plu-
ralidade de cristas de posicionamento 32 e uma ranhura de posicionamento
34. A pluralidade de cristas de posicionamento 32 e a ranhura de posicio-
namento 34 sdo exemplos de sistemas de acoplamento, que podem ser
usados para posicionar e/ou reter outro dispositivo de acesso vascular, tal
como um mecanismo de fechamento 36, preso no cubo de cateter 26, em
uma orientacao desejada. Outros sistemas de posicionamento e acopla-
mento adequados podem ser usados. Na presente ilustragdo, 0 mecanismo
de fechamento 36 é um adaptador hemostatico 18, adaptado para impedir
0 escoamento de sangue da extremidade proximal do conjunto de cateter
14. O acoplamento do mecanismo de fechamento 36 ao cubo de cateter 26
minimiza o risco de queda inadvertida do mecanismo de fechamento 36 ou
a contaminacdo do cubo de cateter 26. Ainda que esse mecanismo de fe-
chamento 36 seja uma configuracdo exemplificativa de um adaptador he-
mostatico 18, outros componentes podem ser configurados para proporci-
onar um adaptador hemostatico 18. Detalhes adicionais relativos ao meca-
nismo de fechamento 36 e ao adaptador hemostatico 18 vao ser proporci-
onados abaixo.

[0025] O adaptador hemostatico 18 pode ser adaptado para
ser associado seletivamente com o conjunto de cateter 14, por exemplo,
por acoplamento seletivo e/ou por associacao de encaixe. O adaptador he-
mostatico 18 pode ser configurado como um componente autbnomo, tal
como o mecanismo de fechamento 36, ou pode ser configurado como um
subcomponentes de outro componente. Quando configurado como um
componente autbnomo, o adaptador hemostatico 18 pode ser associado
seletivamente com outro dispositivo de acesso vascular 12, na sua extre-
midade proximal. Na implementacgéao ilustrativa da Figura 1, o adaptador
hemostético 18, na forma de um mecanismo de fechamento 36, é associ-
ado com o conjunto de agulha 16, de modo que o mecanismo de

Peticdo 870190041918, de 03/05/2019, pag. 19/37



9/22

fechamento 36 seja disposto entre o conjunto de cateter 14 e o conjunto de
agulha 16. O adaptador hemostatico 18 pode ser configurado para acoplar
seletivamente o conjunto de agulha 16 e/ou ser disposto em associagcéao
operacional com ele. Um exemplo de um adaptador hemostéatico 18, confi-
gurado como um subcomponente de outro componente, inclui um escudo
de ponta de agulha, um subcomponente de um conjunto de agulha, confi-
gurado como um adaptador hemostatico. Por exemplo, uma tampa de agu-
lha 48 (descrita em mais detalhes abaixo) pode ser configurada como um
adaptador hemostatico.

[0026] O conjunto de agulha 16 inclui uma agulha 40, que se
estende pelo lumen 30 do conjunto de cateter 14. Como ilustrado e con-
vencional, a ponta de agulha 42 se estende pela abertura 28 do cateter 24.
Adicionalmente, o conjunto de agulha 16 pode incluir varios aspectos para
facilitar a insercao do sistema extravascular em uma vasculatura do paci-
ente e a retirada da agulha 40 do conjunto de cateter 14. Por exemplo, o
conjunto de agulha 16 pode incluir um conjunto de retirada de agulha 44,
que pode incluir um cubo de agulha 46 e uma tampa de agulha 48 (consul-
tar a Figura 2). O conjunto de agulha 16 da presente descricao pode incor-
porar um ou mais itens dos conjuntos de agulha atualmente disponiveis,
usados comumente em dispositivos de acesso vascular, ou de conjuntos
de agulha ainda a desenvolver. Por exemplo, o conjunto de agulha 16 pode
ou néo incluir uma tampa de agulha 48 e a tampa de agulha 48, quando
proporcionada, estar em qualquer configuracdo adequada para reduzir o
risco de introdugdes de agulha. Independentemente da configuragdo do
conjunto de agulha 16, o conjunto de agulha vai ter uma extremidade distal
adaptada para associar-se com o e/ou acoplar-se com o adaptador hemos-
tatico 18 e/ou conjunto de cateter 14.

[0027] A Figura 1 inclui ainda um orificio exemplificativo 50
associado com o cubo de cateter 26, proporcionando acesso seletivo ao
limen 30 do conjunto de cateter 14. Como ilustrado, o orificio 50 inclui uma
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cobertura de orificio 52 acoplada a um corpo de orificio 54 (vistos melhor
na Figura 6) por uma articulagdo 56. A cobertura de orificio 52 e/ou o corpo
de orificio 54 pode(m) incluir itens para impedir o fluxo de fluido pelo orificio,
exceto quando desejado. Por exemplo, o corpo de orificio 54 pode ser do-
tado com um septo (n&o mostrado), que pode ser aberto por dispositivos
adequados, mas é impelido a uma posicao fechada. Os sistemas extravas-
culares 10, de acordo com a presente descricao, podem, em algumas im-
plementagdes, incluir pelo menos um orificio 50, que pode ser associado
com o conjunto de cateter 14 e/ou com o adaptador hemostatico 18. Os
orificios e as suas funcionalidades vao ser discutidos mais intensamente
abaixo.

[0028] Com referéncia a Figura 2, uma vista detalhada do
sistema extravascular 10 da Figura 1 mostra a agulha 40 retirada do cateter
24 e do mecanismo de fechamento 36. Como ilustrado, a ponta de agulha
€ puxada para a tampa de agulha 48. Como discutido acima, o conjunto de
agulha nao precisa incluir uma tampa de agulha 48, e a tampa de agulha
48, quando incluida, pode ser de qualquer configuracdo adequada. Do
mesmo modo que com as tampas de agulha convencionais, as tampas de
agulha 48, adequadas para a presente descricao, podem incluir um escudo,
capaz de acoplamento ou travamento, quando a ponta de agulha 42 é re-
traida além do escudo. Uma vez acoplado ou travado, o escudo vai impedir
que a ponta de agulha 24 reapareca e se estenda além do escudo e para
fora da tampa de agulha 48. Continuando com a descri¢cdo da Figura 2, o
conjunto de cateter 14 € mostrado separado do mecanismo de fechamento
36, para melhor ilustrar os itens de acoplamento dispostos na extremidade
proximal do cubo de cateter 26.

[0029] Como introduzido acima, o mecanismo de fecha-
mento 36 pode incluir um adaptador hemostético 18, configurado para con-
trolar o fluxo de sangue na extremidade proximal do conjunto de cateter 14.
Os atuais adaptadores hemostaticos 18 utilizam uma combinacgao de forcas
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mecanicas e fluidas, para controlar o fluxo de sangue e, desse modo, limitar
a exposicao a sangue. O adaptador hemostatico 18 pode incluir um invélu-
cro 58, definindo uma passagem 60 estendendo-se pelo adaptador hemos-
tatico 18. Adicionalmente, o adaptador hemostéatico 18 inclui um acoplador
proximal 62 e um acoplador distal 64. A configuracdo do acoplador seleci-
onada para a extremidade distal e/ou extremidade proximal pode variar,
dependendo da aplicacédo intencionada do adaptador hemostatico e pode,
em algumas implementacgdes, incluir itens de acoplamento, tais como aque-
les ilustrados na Figura 2. Em outras implementacdes, o adaptador hemos-
tatico 18 pode ser configurado para incluir extremidades distal e/ou proxi-
mal, adaptadas para meramente associar-se com os dispositivos de acesso
vascular adjacentes sem acoplamento a eles. Adicionalmente, como men-
cionado acima, o adaptador hemostatico 18, ilustrado na Figura 2 como um
mecanismo de fechamento 36, é exemplificativo de adaptadores hemosta-
ticos 18 adequados, que podem incluir outras configuracdes, tal como a
tampa de agulha 48, configurada como um adaptador hemostatico.

[0030] Com referéncia continuada a Figura 2, pode-se notar
que a passagem 60 pelo adaptador hemostatico 18 pode ser maior do que
a agulha, que se estende pela passagem. O diametro exato da passagem
pode variar nas diferentes implementacdes, mas pode ser, de preferéncia,
maior do que a agulha com a qual o adaptador hemostatico 18 vai ser
usado. Em algumas implementacdes, pode-se preferir proporcionar uma
passagem 60, tendo um didmetro suficiente para acomodar a agulha de
maior calibre usada pelo fabricante. Consequentemente, uma Unica confi-
guracao de produto pode ser manufaturada para uso em varios sistemas
extravasculares. Adicionalmente, proporcionando-se uma passagem
aberta, que nédo tenta circundar completamente o eixo da agulha, ou, de
outro modo, reter a agulha, a montagem do sistema extravascular é facili-
tada e o acumulo de forca é evitado, para minimizar ainda mais 0s riscos

de exposicao a sangue.
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[0031] A Figura 3 ilustra uma vista em secéao transversal de
uma parte do sistema extravascular 10, tomada ao longo das linhas 3 - 3
na Figura 1. Como ilustrado, o acoplador distal 64 é acoplado a extremi-
dade proximal do conjunto de cateter 14, e o acoplador proximal 62 é aco-
plado ao conjunto de agulha 16. A Figura 3 ilustra ainda que o adaptador
hemostatico 18 pode incluir um invélucro 58, distinto dos elementos de aco-
plamento do adaptador hemostatico. Alternativamente, o invélucro e os ele-
mentos de acoplamento do adaptador hemostéatico podem ser feitos de ma-
teriais comuns e podem ser formados como um elemento integral. Como
ilustrado, os elementos de acoplamento do adaptador hemostatico 18 e/ou
invélucro 58 podem ser configurados para facilitar a relagdo com os dispo-
sitivos de acesso vascular adjacentes, que compreendem o sistema extra-
vascular. A Figura 3 ilustra meramente uma configuracdo e uma relacao
entre os dispositivos de acesso vascular, outras configuracées podendo ser
adequadas.

[0032] Deve-se entender que o invélucro 58 e os elementos
de acoplamento do adaptador hemostatico 18 sdao opcionais e podem ser
configurados em qualquer maneira adequada, para permitir que o adapta-
dor hemostatico coopere com o conjunto de agulha e o conjunto de cateter.
Independentemente dessas possibilidades de configuracéo, os adaptado-
res hemostaticos 18 definem uma passagem 60, que se estende da extre-
midade proximal para a extremidade distal. Adicionalmente, o adaptador
hemostatico 18 inclui pelo menos um material reativo a liquido 66, disposto
em relacao operacional com a passagem 60. O material reativo a liquido
66 € selecionado e configurado para proporcionar uma passagem 60 inici-
almente aberta e responder ao contato com liquidos por inchamento ou de
outro tipo de expanséo, para selar a passagem 60 pelo menos em um local
dentro da passagem. Como um exemplo, o material reativo a liquido 66
pode absorver o liquido e, desse modo, inchar para ocupar o espaco na
passagem 60 suficiente para selar a mesma. Em algumas configuracdes, o
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material reativo a liquido 66 pode ser disposto como um disco toroidal 70,
tal como mostrado na Figura 3. Adicional ou alternativamente, o material
reativo a liquido 66 pode ser proporcionado em uma configuracdo que €
adaptada para inchar em modelos predeterminados, para inchar em dire-
cbes particulares, selando, desse modo, a passagem 60 mais eficiente-
mente. Ainda que a absorcao de liquidos seja um meio adequado para fa-
zer com o que o material reativo a liquido responda ao liquido para selar a
passagem, outros mecanismos e materiais adequados podem ser usados.
Por exemplo, um mecanismo de coagulacdo, um mecanismo de absorcao
ou outro mecanismo de solidificagdo pode ser usado para selar a passagem
60.

[0033] Os exemplos de materiais absorventes adequados,
que podem ser usados, incluem semiesferas de polissacarideo microporo-
sas, poli (acrilato de s6dio), gelatina de pele de porco purificada, e carboxi-
metilcelulose. Os exemplos de materiais coagulantes adequados incluem
celulose regenerada oxidada, coladgeno microfibrilar, trombina tépica e se-
lantes de fibrina. Deve-se notar que alguns materiais podem agir tanto
como absorvente quanto como coagulante, tal como por absor¢do apenas
da umidade no sangue, para acelerar a coagulag¢ao, enquanto que outros
podem agir como absorventes puros, absorvendo o sangue para formar um
gel. Ainda que os materiais citados acima possam ser adequados, outros
materiais podem ser usados, bem como combinacdes de materiais.

[0034] Como ilustrado, o material reativo a liquido é disposto
dentro do invélucro 58. Adicional ou alternativamente, o material reativo a
liquido pode ser disposto na parte externa do invélucro 58 ou em uma rela-
cao operacional com o corpo do adaptador 68. O material reativo a liquido
66 pode ser disposto em qualquer relacdo adequada com o adaptador he-
mostatico, de modo que o material seja forcado a selar a passagem 60,
quando posto em contato com um liquido. Os materiais selecionados para
o material reativo a liquido e a configuragdo do material podem ser
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selecionados para proporcionar um periodo de tempo predeterminado, en-
tre o contato inicial com um liquido e a selagem da passagem, ou requerer
um volume de liquido particular para contatar o material, antes da passa-
gem ser selada. Pode-se preferir minimizar o periodo de tempo e o volume
de liquido necessarios. Consequentemente, deve-se entender que, como
usado no presente relatério descritivo, as referéncias a materiais reativos a
liquido, por contato com liquido ou quando posto em contato com liquido,
sao intencionadas para indicar que o material reativo a liquido comeca a
reagir com o liquido, mediante contato com o liquido ou bem logo depois
disso, cujo periodo de tempo pode ser particularizado, dependendo dos pa-
rametros operacionais desejados. De modo similar, o tempo a partir da re-
acao inicial para a selagem substancial da passagem pode ser variado de
acordo com as condi¢cdes operacionais desejadas.

[0035] Com referéncia continuada a Figura 3 e com referén-
cia a Figura 5, pelo menos duas possiveis configuracdes do mecanismo de
fechamento sao ilustradas. Na medida em que a Figura 5 ilustra elementos
idénticos aqueles da Figura 3, sdo usados numeros de referéncia corres-
pondentes. Como visto na Figura 3, dois discos toroidais 70 sao dispostos
dentro do invélucro 58, nas extremidades opostas da passagem 60 dentro
do invélucro. Como ilustrado, o disco distal 70 é opcional, mas pode ser
incluido para proporcionar funcionalidade adicional ao adaptador hemosta-
tico 18. Por exemplo, o fechamento da extremidade distal, bem como da
extremidade proximal, pode proporcionar uma passagem inteiramente fe-
chada dentro do adaptador hemostatico, de modo que o adaptador hemos-
tatico 18 possa ser desacoplado do conjunto de cateter com menor risco
de exposicao das extremidades proximal ou distal. No exemplo ilustrado da
Figura 3, o uso de dois discos toroidais 70, nas extremidades opostas da
passagem 60, pode selar efetivamente a passagem, para encerrar quais-
quer fluidos que possam ser deixados apdés retirada da agulha. Adicional-
mente, os dois discos 70 proporcionam uma camada de redundancia, para
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reduzir ainda mais o risco de exposicdo a sangue do sangue saindo da
extremidade proximal do conjunto de cateter. A Figura 5 ilustra de modo
similar o material reativo a liquido 66, disposto dentro do invélucro 58 e nas
extremidades opostas da passagem. O material reativo a liquido na Figura
5 é configurado como uma arruela alongada 72. A configuragao de arruela
alongada pode permitir que o material reativo a liquido, na extremidade pro-
ximal da passagem 60, comece a inchar ou de outro modo selar a extremi-
dade proximal, antes que o liquido atinja efetivamente a extremidade pro-
ximal. Como discutido acima, outras configuracbes adequadas podem ser
selecionadas para o material reativo a liquido 66, desde que o material seja
capaz de reagir a contato com liquido, para pelo menos selar substancial-
mente a passagem 60.

[0036] Para fins ilustrativos, a Figura 4 proporciona uma re-
presentacao do adaptador hemostatico 18, apds o material reativo a liquido
66 ter sido posto em contato com um liquido e forgado a selar a passagem
60. Como ilustrado, a agulha 40 é parcialmente retirada do conjunto de ca-
teter 14, de modo que a ponta de agulha 42 é disposta dentro do adaptador
hemostatico 18. O adaptador hemostatico 18 ilustrado inclui o material re-
ativo a liquido 66, na forma de um disco toroidal 70 na extremidade distal
60 que promoveu uma selagem, para fechar a passagem. Adicionalmente,
o material reativo a liquido 66 promoveu uma selagem em torno da agulha
40, na extremidade proximal da passagem 60. O disco toroidal 70 selado
na extremidade distal do adaptador hemostéatico 18 pode proporcionar mul-
tiplas fungdes. Por exemplo, quando o adaptador hemostatico € acoplado
ao conjunto de cateter 14, o disco toroidal 70 selado pode impedir que o
sangue saia do conjunto de cateter. Adicionalmente, quando o adaptador
hemostatico 18 € dotado com um material reativo a liquido 66, na sua ex-
tremidade distal, pode auxiliar a impedir que os fluidos saiam do adaptador
hemostatico, uma vez que o adaptador hemostatico € desconectado do
conjunto de cateter.
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[0037] As Figuras 6 e 7 proporcionam vistas em perspectiva
adicionais de sistemas extravasculares 10, dentro do ambito da presente
descricdo. A Figura 6 ilustra o sistema extravascular 10 da Figura 1, inclu-
indo o orificio 50 e mostrando a cobertura de orificio 52 na configuracao
aberta, revelando o corpo de orificio 54. Como ilustrado, o orificio 50 é um
componente do conjunto de cateter 14 e proporciona acesso ao limen 30
do conjunto de cateter. Adicional ou alternativamente, um orificio, que pode
ser similar ao orificio 50 ilustrado, pode ser associado com o adaptador
hemostatico 18. Como discutido acima, o adaptador hemostatico 18 inclui
um material reativo a liquido 66. O orificio 50 pode ser usado para injetar
um liquido, para disparar a selagem da passagem 60 pelo material reativo
a liquido 66. Como vai ser discutido em mais detalhes abaixo, a selagem
pelo material reativo a liquido 66 pode ser disparada pelo sangue entrando
no lumen do cateter e/ou por contato com outro fluido injetado no lumen do
cateter e/ou da passagem do adaptador hemostatico. Por injecdo de um
liquido por um orificio 50, 0 adaptador hemostéatico 18 pode ser preparado,
antes do sangue ser deixado entrar no limen do cateter, por retirada da
agulha 50. Isto é, o material reativo a liquido pode ser forcado a selar a
passagem do adaptador hemostéatico 18, antes do sangue entrar no lumen.

[0038] Por exemplo, em algumas implementacoes, a passa-
gem 60 pode ser aberta, enquanto que a agulha 40 é passada pelo adap-
tador hemostatico 18, para facilitar a operacado. O adaptador hemostatico
18 pode ser entdo preparado, tal como por injecao de um fluido de lavagem
80 na passagem 60, para selar substancialmente a passagem 60 em torno
da agulha 40, antes que o sistema extravascular seja inserido na vascula-
tura do paciente. Em outras implementacgdes, o fluido de lavagem 80 pode
ser injetado na passagem 60 e/ou no lumen 30, durante a insercao do sis-
tema extravascular no paciente ou em outro momento, antes que o sangue
atinja o adaptador hemostatico. Adicional ou alternativamente, o material
reativo a liquido 66 no adaptador hemostatico 18 pode responder a uma
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combinacao do fluido de lavagem 80 e do sangue da vasculatura do paci-
ente, dependendo apenas da sincronizagao da injecao do fluido de lava-
gem. Ainda adicional ou alternativamente, em implementac¢des que omitem
o orificio 50 opcional, o material reativo a liquido 66 pode reagir para con-
tatar o sangue do paciente.

[0039] A Figura 7 ilustra um suprimento de fluido de lavagem
74 exemplificativo e um injetor de fluido de lavagem 76 exemplificativo, que
podem ser utilizados com os componentes remanescentes dos sistemas
extravasculares. Como ilustrado, o suprimento de fluido de lavagem 74 e o
injetor de fluido de lavagem 76 podem ser proporcionados por uma seringa
externa 78, adaptada para ser acoplada ao orificio 50 e/ou para ficar em
comunicacao fluida com o orificio 50. O suprimento de fluido de lavagem
74 pode ser adaptado para armazenar qualquer fluido de lavagem 80, tal
como uma solucdo salina ou outras solucbes que néo representam risco
para clinicos ou pacientes. O suprimento de fluido de lavagem 74 pode ser
adaptado para armazenar um volume predeterminado de fluido de lavagem
e/ou dispensar um volume predeterminado de fluido de lavagem 80.

[0040] Ainda que néo ilustrado, deve-se entender que 0 su-
primento de fluido de lavagem 74 e o injetor de fluido de lavagem 76 podem
ser configurados de qualquer modo adequado e pode incluir dispositivos
convencionais ou ainda a desenvolver. Por exemplo, qualquer conjunto de
injecao de fluido de lavagem 82 adequado pode ser associado operacio-
nalmente com o conjunto de cateter 14, o conjunto de agulha 16 e/ou o
adaptador hemostatico 18, para armazenar um suprimento de fluido de la-
vagem e fazer com que o fluido de lavagem seja injetado em um ou mais
do lumen e da passagem. Algumas implementacdes podem incorporar um
ou mais componentes do conjunto de suprimento de fluido de lavagem 82
no conjunto de agulha 16. Por exemplo, um suprimento e um injetor de
fluido de lavagem dispostos lateralmente podem ser dispostos ao longo do
cubo de agulha 46. Essa configuragao pode facilitar a ativacdo do conjunto
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de injecao de fluido de lavagem, enquanto controlando os aspectos rema-
nescentes do sistema extravascular 10. Por exemplo, pode ser desejavel
injetar o fluido de lavagem no lumen e/ou passagem, enquanto retirando-
se a agulha 40 do conjunto de cateter 14, e tendo-se o injetor de fluido de
lavagem dentro do alcance do cubo de agulha 46, pode facilitar essa coor-
denacéo.

[0041] Adicional ou alternativamente, um ou mais do con-
junto de agulha 16, conjunto de cateter 14 e adaptador hemostatico 18 pode
ou podem ser configurados para proporcionar um batente de agulha. O ba-
tente de agulha pode ser proporcionado pelos entalhes e detentores cor-
respondentes em elementos adjacentes. Adicional ou alternativamente, um
batente de agulha pode ser proporcionado pelo conjunto de retirada de agu-
lha 44, tal como por criagdo de um local de maior resisténcia, para liberar
da corrente entre o cubo de agulha e a tampa de agulha. Os batentes de
agulha adequados nao proporcionam um batente efetivo para a retirada da
agulha e podem proporcionar alguma forma de feedback tatil, para indicar
ao usuario que a agulha atingiu um ponto particular no processo de retirada.
A localizacao e a implementacao do batente de agulha podem ser configu-
radas e selecionadas para indicar ao usuario que o fluido de lavagem deve
ser injetado, antes da continuacao para retirada da agulha do conjunto de
cateter 14.

[0042] Ainda adicional ou alternativamente, o conjunto de in-
jecdo de fluido de lavagem 82 pode ser adaptado para coordenar a injecao
do fluido de lavagem com a retirada da agulha. Por exemplo, o conjunto de
injecdo 82 e o conjunto de retirada de agulha 44 podem ser associados
e/ou sincronizado, de modo que a mesma acao que retira a agulha também
injete o fluido de lavagem a uma taxa adequada para a taxa de retirada.

[0043] Muitos aspectos do uso e da implementagao dos sis-
temas extravasculares 10, dentro do ambito da presente descrigdo, foram
descritos acima ou podem ser discernidos da descricdo precedente. A
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Figura 8 apresenta uma vista em sec¢ao transversal de uma parte do con-
junto de cateter 14, acoplador hemostatico 18 e conjunto de agulha 16,
conjuntamente com um conjunto de injecéo de fluido de lavagem 82, para
ilustrar os métodos de uso dos sistemas extravasculares 10. Como ilus-
trado, a agulha 40 é disposta no lumen 30 do conjunto de cateter 14 e na
passagem 60 do adaptador hemostatico 18. O material reativo a liquido 66
€ disposto na passagem 60 e comecga a expandir para promover selagem
em torno da agulha 40. A Figura 8 ilustra ainda o fluido de lavagem 80
sendo injetado no limen 30 e progredindo no sentido do adaptador hemos-
tatico 18, representado pelas setas 84. Como discutido acima, a abertura
28 do cateter fica geralmente bem adjacente a superficie externa da agulha
40, para impedir a soltura do cateter. Consequentemente, o fluido de lava-
gem injetado no lumen, antes de a agulha ser retirada, vai ser dirigido para
o adaptador hemostatico 18. Além do mais, a pressado do sangue da vas-
culatura do paciente vai movimentar o fluido de lavagem 80 no sentido do
adaptador hemostético 18, no caso do selo entre a abertura do cateter 28
e a agulha 40 ser rompido por retirada da agulha ou de outro modo.

[0044] Uma vez que o fluido de lavagem 80 é injetado no IU-
men 30 (ou é injetado na passagem 60 do adaptador hemostatico), o liquido
do fluido de lavagem faz com que o material reativo a liquido 66 comece a
inchar ou avolumar de outro modo para selar a passagem 60. Em alguns
métodos de uso dos sistemas extravasculares 10 da presente descricao, o
fluido de lavagem 80 pode ser injetado no lumen 30 e/ou passagem 60,
para preparar o adaptador hemostatico 18 para selar a passagem 60, antes
que o sangue seja deixado entrar no limen 30 do conjunto de cateter 14.
Consequentemente, em algumas implementacoes, o fluido de lavagem 80
pode ser injetado no lumen 30 e/ou passagem 60, antes da insercdo do
sistema extravascular 10 em uma vasculatura do paciente. Adicional ou al-
ternativamente, o fluido de lavagem 80 pode ser injetado no Iimen 30 e/ou

passagem 60, apos o sistema extravascular ter sido inserido na vasculatura
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do paciente, mas antes do clinico ter comecado a retirar a agulha do con-
junto de cateter 14. Ainda adicional ou alternativamente, o fluido de lava-
gem 80 pode ser injetado enquanto o conjunto de agulha esta sendo reti-
rado. Além do mais, deve-se entender que algumas implementagcdes do
conjunto de injecao de fluido de lavagem 82 e do fluido de lavagem 80 po-
dem ser omitidas inteiramente e o material reativo a liquido 66 pode reagir
para entrar em contato com o sangue.

[0045] A combinacéao do conjunto de injecao de fluido de la-
vagem 82 e do adaptador hemostatico 18, incluindo um material reativo a
liquido 66, proporciona pelo menos duas barreiras para vazamento de ou
exposi¢do a sangue. Como descrito acima, o material reativo a liquido 66
pode proporcionar pelo menos um selo para impedir que 0 sangue escoe
pela passagem. Adicionalmente, quando um fluido de lavagem 80 é inje-
tado no lumen 30 e/ou passagem 60, o proprio fluido de lavagem repre-
senta uma barreira para o escoamento de sangue, pelo fato de que o fluido
de lavagem vai sair pelo lumen do cateter antes de qualquer sangue. Por
exemplo, quando o fluido de lavagem 80 ¢é injetado no lUmen do cateter, o
fluido de lavagem pode fazer com que o material reativo a liquido sele a
passagem 60, enquanto que o fluido de lavagem 80 se mantém no limen
circundando a agulha. Consequentemente, o fluido de lavagem 80 no Iu-
men pode proporcionar uma barreira fluida para escoamento de sangue,
pois a agulha é retirada do conjunto de cateter, além da barreira mecanica
formada pelo material reativo a liquido 66. Uma vez que o conjunto de agu-
lha é separado do conjunto de cateter e do adaptador hemostatico, o adap-
tador hemostatico 18 pode ser desacoplado do conjunto de cateter, para
permitir que outros dispositivos de acesso vascular sejam acoplados ao
conjunto de cateter 14. A transicdo entre o adaptador hemostatico e o dis-
positivo de acesso vascular subsequente pode ser acompanhada por oclu-
sao manual convencional do vaso sanguineo. No entanto, a oclusdo ma-

nual € uma técnica imperfeita e algum sangue pode passar por ela. O
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bloqueio fluido complementar, proporcionado pelo fluido de lavagem no 10-
men do cateter, protege ainda mais o clinico, fazendo com que qualquer
pressao passando pela oclusdo manual ejete fluido de lavagem em vez de
sangue. Além do mais, o bloqueio fluido proporcionado pelo fluido de lava-
gem no lumen pode impedir que 0 sangue entre em contato com o adapta-
dor hemostatico, o que pode reduzir ainda mais o risco de exposi¢ao.

[0046] Acredita-se que a descricdo apresentada acima
abrange multiplos métodos e/ou aparelhos distintos com utilidade indepen-
dente. Ainda que cada um dos métodos e aparelhos tenham sido descritos
na sua forma preferida, as suas modalidades especificas, como descritas
e ilustradas no presente relatério descritivo, ndo devem ser consideradas
em um sentido limitante, pois inUmeras variagdes sao possiveis. O objeto
das descri¢des inclui todas as combinacées e subcombinacées novas e
nao 6ébvias dos varios elementos, aspectos, funcées e/ou propriedades
descritas no presente relatorio descritivo. Os principios da presente descri-
cao podem ser incorporados em outras formas especificas, sem que se
afaste das suas estruturas, métodos ou outras caracteristicas essenciais,
como descrito de forma genérica no presente relatério descritivo. As moda-
lidades descritas devem ser consideradas em todos os aspectos apenas
como ilustrativas e nao restritivas. O ambito da descricdo néo €, portanto,
limitado pela descricdo anterior ou reivindicacdes a seguir, e todas as vari-
acOes que estiverem dentro do significado e da faixa de equivaléncia da
descricao anterior e/ou das reivindicagdes a seguir vao ser abrangidas den-
tro do seu ambito. De modo similar, quando a descricdo e/ou as reivindica-
coes indique "um" ou "um primeiro" elemento ou seu equivalente, essa des-
cricdo deve ser entendida como incluindo a incorporacdo de um ou mais
desses elementos, nem requerendo ou excluindo dois ou mais desses ele-
mentos.

[0047] Acredita-se que as reivindicagcdes a seguir sao dirigi-
das a certas combinagdes e subcombinacdes, que correspondem aos
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exemplos descritos e que sédo consideradas como sendo novas e nao 6b-
vias. Outras combinagdes e subcombinacdes dos aspectos, funcoes, ele-
mentos e/ou propriedades podem ser reivindicadas por emenda das pre-
sentes reivindicacdes ou apresentacdo de novas reivindicacbées em uma
combinacao diferente ou dirigidas a mesma combinacao, se diferentes,
mais amplas, mais estreitas ou iguais em ambito as reivindicagbes origi-
nais, sdo também consideradas como incluidas dentro do objeto da pre-
sente descri¢do.
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REIVINDICACOES
1. Sistema extravascular (10) para acessar a vasculatura de um paciente,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende:

um conjunto de cateter (14) tendo uma extremidade proximal (20) e uma ex-

tremidade distal (22) e tendo um cateter (24) e um cubo de cateter (28), em que o
cateter (24) inclui uma abertura (26) na extremidade distal (22) do conjunto de cateter
(14), em que o cubo de cateter (28) é disposto na extremidade proximal (20) do con-
junto de cateter (14), em que o conjunto de cateter (14) define um lumen (30) que se
estende da extremidade proximal (20) para a extremidade distal (22);

um conjunto de agulha (16) incluindo uma agulha, e um conjunto de retirada
de agulha incluindo um cubo de agulha, em que a agulha se estende dentro do Iimen
(30) definido pelo conjunto de cateter (14), em que a agulha é retirada do conjunto de
cateter (14) por separacao do cubo de agulha do conjunto de cateter (14) até que a
ponta de agulha saia do lumen (30) do cateter (24), e em que o conjunto de agulha
(16) proporciona um batente de agulha ativado durante o processo de retirada, antes
da saida da ponta de agulha do limen (30) do cateter (24); e

um adaptador hemostatico (18) definindo um invélucro (58) e uma passagem
através do mesmo, em que o adaptador hemostatico (18) se associa operacional-
mente com o conjunto de cateter (14) e o conjunto de agulha (16), e o adaptador
hemostatico (18) incluindo um material reativo a liquido disposto dentro do involucro
(58).

2. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, CARACTERIZADO pelo fato de
que compreende ainda:

pelo menos um orificio, associado com pelo menos um do conjunto de cateter
(14) e do adaptador hemostatico (18), proporcionando acesso seletivo a pelo menos
um dentre o limen (30) e a passagem;

um suprimento de fluido de lavagem contendo fluido de lavagem e associado
operacionalmente com pelo menos um orificio; e

um injetor de fluido de lavagem, associado operacionalmente com o supri-
mento de fluido de lavagem e adaptado para injetar o fluido de lavagem em pelo me-
nos um dentre o lumen (30) e a passagem.

3. Sistema, de acordo com a reivindicacao 2, CARACTERIZADO pelo fato de
que o suprimento de fluido de lavagem e o injetor de fluido de lavagem incluem uma

seringa externa, e em que o pelo menos um orificio € adaptado para acoplar-se
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seletivamente a seringa externa.

4. Sistema, de acordo com a reivindicacao 2, CARACTERIZADO pelo fato de
que pelo menos um dentre o suprimento de fluido de lavagem e o injetor de fluido de
lavagem é acoplado operacionalmente a um ou mais dentre o conjunto de cateter (14),
o conjunto de agulha (16) e o adaptador hemostatico (18).

5. Sistema, de acordo com a reivindicacao 2, CARACTERIZADO pelo fato de
que o conjunto de agulha (16) compreende a agulha e um conjunto de retirada de
agulha incluindo um cubo de agulha, em que a agulha compreende uma ponta de
agulha distal do cubo de agulha, em que a agulha é retirada do conjunto de cateter
(14) por separacao do cubo de agulha do conjunto de cateter (14), até que a ponta de
agulha saia do lumen (30) do cateter (24), e em que o conjunto de agulha (16) e o
injetor de fluido de lavagem sao associados operacionalmente para injetar o fluido de
lavagem em pelo menos um dentre o lumen (30) e a passagem, durante retirada da
agulha do lumen (30) do cateter (24).

6. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 5, CARACTERIZADO pelo fato de
qgue o conjunto de agulha (16) e o injetor de fluido de lavagem séao associados opera-
cionalmente para injetar o fluido de lavagem em pelo menos um dentre o limen (30)
e a passagem, quando a ponta de agulha esta em uma faixa predeterminada de posi-
coes, quando da retirada da agulha do limen (30) do cateter (24).

7. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de
que o pelo menos um material reativo a liquido é adaptado para selar a passagem em
torno da agulha, em uma extremidade proximal (20) do adaptador hemostatico (18),
para impedir que um ou mais fluidos saiam do conjunto de cateter (14), na medida em
que a agulha é retirada do conjunto de cateter (14).

8. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 7, CARACTERIZADO pelo fato de
que o pelo menos um material reativo a liquido é adaptado para selar a passagem,
em uma extremidade distal (22) do adaptador hemostatico (18), para impedir que um
ou mais fluidos saiam do adaptador hemostatico (18) distalmente.

9. Sistema, de acordo com a reivindicagcdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de
que o adaptador hemostatico (18) é escorvado pelo fluido de lavagem para pelo me-
nos selar a passagem antes da insercdo da agulha em uma vasculatura de paciente.

10. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato
de que o conjunto de agulha (16) inclui ainda uma tampa de agulha, e em que o adap-
tador hemostatico (18) é configurado como a tampa de agulha.
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11. Método de manufatura de um sistema extravascular (10) conforme defi-
nido na reivindicacao 1, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende:

proporcionar um conjunto de cateter (14) tendo um Iimen (30) de cateter (24)
definido através do conjunto de cateter (14) e tendo um cubo de cateter (28) em uma
extremidade proximal (20) do conjunto de cateter (14) e uma abertura (26) de cateter
(24) em uma extremidade distal (22) do conjunto de cateter (14);

proporcionar um adaptador hemostatico (18) definindo uma passagem através
do mesmo e adaptado para se associar com a extremidade proximal (20) do conjunto
de cateter (14) e com um conjunto de agulha (16), o adaptador hemostatico (18) tendo
um invélucro (58), em que o adaptador hemostatico (18) inclui ainda um material rea-
tivo a liquido disposto dentro do invélucro (58);

associar o adaptador hemostético (18) na extremidade proximal (20) do con-
junto de cateter (14);

proporcionar um conjunto de agulha (16) tendo uma agulha e um cubo de
agulha; e

associar o conjunto de agulha (16) com o conjunto de cateter (14) e o adapta-
dor hemostatico (18), de modo que a agulha se estenda através da passagem do
adaptador hemostatico (18) e do lumen (30) do cateter (24).

12. Método, de acordo com a reivindicacdo 11, CARACTERIZADO pelo fato
de que pelo menos um dentre o adaptador hemostético (18) e o conjunto de agulha
(16) é adaptado para cooperar com o outro, para proporcionar um batente de agulha.

13. Método, de acordo com a reivindicacdo 11, CARACTERIZADO pelo fato
de que pelo menos dentre o conjunto de cateter (14) e o adaptador hemostatico (18)
inclui um orificio que proporciona acesso a um ou mais dentre o lumen (30) do cateter
(24) e a passagem do adaptador, e em que 0 método compreende ainda proporcionar
um conjunto de injecao de fluido de lavagem adaptado para ser disposto em comuni-
cacao fluida com pelo menos um orificio durante uso do conjunto extravascular.

14. Método, de acordo com a reivindicacdo 13, CARACTERIZADO pelo fato
de que o conjunto de injecao de fluido de lavagem inclui um suprimento de fluido de
lavagem contendo um fluido de lavagem, e em que o conjunto de injecéao de fluido de
lavagem é acoplado operacionalmente a um ou mais dentre o conjunto de cateter (14),
o adaptador hemostatico (18) e o conjunto de agulha (16), para injetar o fluido de
lavagem em pelo menos um dentre a passagem do adaptador e o lumen (30) do ca-
teter (24), quando a agulha é retirada do conjunto de cateter (14).
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