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“DISPOSITIVOS DE ACESSO VASCULAR COM UM SEPTO RESISTENTE A
RUPTURA”

FUNDAMENTO DA INVENGCAO

A presente invengéo refere-se a terapia de infusdo com dispositivos de acesso vas-
cular. A terapia de infusdo é um dos procedimentos mais comuns de assisténcia médica.
Os pacientes que estdo hospitalizados, em atendimento domiciliario e outros tipos de paci-
entes recebem liquidos, medicamentos e produtos sanguineos por meio de um dispositivo
de acesso vascular que é inserido no sistema vascular. A terapia de infusdo pode ser usada
para tratar infecgao, aplicar anestésicos ou analgésicos, prover alimentagao, tratar expansao
cancerigena, manter a pressdo sanguinea e o batimento cardiaco ou em outras aplica¢gdes
de importancia clinica.

A terapia de infusdo € auxiliada por um dispositivo de acesso vascular. O dispositi-
vo de acesso vascular pode acessar a vasculatura periférica ou central de um paciente. O
dispositivo de acesso vascular pode permanecer por um curto periodo de tempo (dias), por
um periodo de tempo moderado (semanas) ou por um longo periodo de tempo (meses ou
anos). Ele pode ser usado em terapia de infusdo continua ou em terapia intermitente.

Um dispositivo de acesso vascular comum é o cateter de plastico que ¢é inserido na
veia de um paciente. O tamanho do cateter pode variar de alguns centimetros, para acesso
periférico, a muitos centimetros, para acesso central. O cateter pode ser inserido via trans-
cutédnea ou ser implantado abaixo da pelo do paciente por meio cirtirgico. O cateter, ou
qualquer outro dispositivo de acesso vascular acoplado a ele, pode conter um limen simples
ou lumens multiplos para introdugdo de muitos fluidos simultaneamente.

Os dispositivos de acesso vascular incluem um adaptador Luer ou outro tipo de co-
nector ou adaptador, ao qual outros dispositivos médicos podem ser acoplados. Por exem-
plo, um jogo de administragao (intravenosa) pode ser acoplado a um dispositivo de acesso
vascular com o objetivo de fornecer um conduto de fluido para a infusdo continua de fluidos
e medicamentos a partir de uma bolsa intravenosa. Uma variedade de dispositivos médicos
pode atuar em conjuntos com os dispositivos de acesso vascular no fornecimento de acesso
em um ponto especifico, temporario ou de longo prazo ao sistema vascular de um paciente.
Um dispositivo de acesso vascular pode ser composto por um corpo com um lUmen através
dele e um septo para fechar seletivamente o lumen. O septo pode ser aberto com uma céa-
nula romba, um Luer macho de um dispositivo médico, ou outro dispositivo médico adequa-
do.

Os dispositivos de acesso vascular podem trazer importantes beneficios aos paci-
entes e aos profissionais da saude. Um dispositivo de acesso vascular traz mais vantagens
aos pacientes quando o septo proporciona um fechamento apropriado entre o dispositivo de

acesso vascular e o ambiente de fora ou externo. Em um dispositivo de acesso vascular



10

15

20

25

30

35

ideal, o septo fecharia continuamente o sistema vascular do paciente, o que pode conter o
equipamento vascular externo acoplado propositalmente ao sistema vascular interno do pa-
ciente por um profissional da saude, a partir do ambiente externo.

Assim como na maioria dos sistemas, um dos maiores desafios para um funciona-
mento apropriado do dispositivo de acesso vascular é quando existe uma mudanga no sis-
tema, tais como quando sédo acoplados ou desconectados diferentes dispositivos médicos a
partir do dispositivo de acesso vascular. Se a vedagdo em relagdo ao ambiente externo for
interrompida durante a conexao ou desconexdo de um dispositivo médico, € possivel que
ocorra a introdugédo de infecgdo no sistema vascular do paciente. Além disso, se for criada
uma diferenga de pressao através do dispositivo de acesso vascular, existe a possibilidade
de que o sangue se desloque para dentro do sistema de cateter e possivelmente para den-
tro do dispositivo de acesso vascular ou mais além. Alternativamente, uma diferenga de
pressdo através do dispositivo de acesso vascular pode tornar mais dificil acoplar outros
dispositivos médicos ao dispositivo de acesso vascular.

Conforme apresentado acima, os dispositivos de acesso vascular sdo acoplados
com frequéncia por meio de uma canula romba, por exemplo, a ponta de uma seringa, um
conector Luer macho, ou com outros dispositivos médicos. Estes dispositivos médicos po-
dem ser acoplados aos dispositivos de acesso vascular pressionando-se uma porgédo do
dispositivo médico para dentro da fenda ou passagem existente no septo. Alguns dispositi-
vos médicos sdo acoplados aos dispositivos de acesso vascular por um movimento giratério,
pelo qual o corpo ou outra porgdo do dispositivo médico é acoplado ao corpo do dispositivo
de acesso vascular e pelo qual uma porgdo do dispositivo médico € disposta na fenda ou
passagem do septo. Outros métodos de acoplamento do dispositivo de acesso vascular a
um ou mais dispositivos médicos também podem ser usados.

Independente dos métodos usados para acoplar dispositivos médicos ao dispositivo
de acesso vascular, as transigbes repetidas do septo entre as configuragbes abertas e fe-
chadas aplicam tensao ao septo. Em algumas experiéncias, observou-se que o septo apre-
sentou desgaste leve ou mais significativo nas bordas da fenda, o que permite que outros

dispositivos acessem o sistema vascular interno através do limen do corpo. Em dispositi-

vos de acesso vascular da arte anterior foram observados dois modelos comuns de desgas-

te: desgaste radial e desgaste circunferencial. Dependendo da natureza do desgaste, os
impactos decorrentes podem se constituir em uma redugdo na qualidade do fechamento
criado pelo septo ou pegas ou particulas do septo se soltarem do restante do septo. De
qualquer forma, um septo modificado em relagédo a configuragao original do fabricante e do
projeto testado no que se refere a seguranga ndo é uma situagao preferida por diversas ra-
zbes. A presente invengado refere-se a dispositivos de acesso vascular e a métodos de fa-

bricagdo de dispositivos de acesso vascular que incluem métodos, sistemas e dispositivos
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resistentes a ruptura.

BREVE DESCRICAO DA INVENCAO

Um dispositivo de acesso vascular que pode compreender um corpo, um septo tipo
disco simples e um membro rigido. O corpo pode definir um limen que se estende através
do corpo. O septo tipo disco simples pode ficar em comunicagdo com o corpo, e o septo
pode fechar, pelo menos substancialmente, o limen que se estende através do corpo. O
membro rigido pode apoiar e/ou propiciar estabilidade ao septo.

O membro rigido pode apoiar o septo de modo a impedir que o septo fique aberto
e/ou que se abra em uma diregéo distante do corpo. O septo pode incluir uma fenda, e o
septo pode ser um disco substancialmente plano com um bico de pato formado na porgéo
inferior da fenda do septo. O corpo pode incluir uma superficie superior, e o septo pode es-
tar localizado na superficie do corpo. O membro rigido pode ser uma tampa presa ao corpo.
A tampa pode ser aberta por operador do dispositivo de acesso vascular mediante ativagéo.
A tampa também pode estar dotada de dois bragos fixos ao corpo e inclinada em diregédo a
uma posig¢do fechada. O membro rigido pode ser um anel que circunda o septo. O membro
rigido pode ser o corpo.

Um método de fabricagdo de um dispositivo de acesso vascular que pode compre-
ender um corpo que define uma passagem que se estende através deste corpo, um septo
tipo disco simples, dispondo pelo menos uma porgdo do septo em comunicagdo com o cor-
po, fechando, pelo menos substancialmente a passagem que se estende através do corpo
com o septo, um membro rigido em comunicagdo com o septo, e/ou apoiando o septo com o
membro rigido. O método pode compreender a afixagdo do membro rigido ao corpo, co-
brindo o septo com uma substancia antimicrobiana, articulando o membro rigido em relagéo
ao corpo, impedindo a abertura do septo, impedindo que o septo se abra em uma diregao
distante do corpo, e/ou circundando o septo com o membro rigido.

Um dispositivo de acesso vascular que pode compreender um meio de corpo, um
meio de fechamento e/ou um meio de apoio ao meio de fechamento. O meio de corpo pode
ser um meio de corpo para se acoplar a um ponto especifico do sistema vascular de um
paciente e a pelo menos um outro dispositivo médico. O meio de corpo pode ter uma pas-
sagem que se estende através deste corpo. O meio de fechamento pode compreender uma
fenda para fechar pelo menos em um ponto especifico e substancialmente a passagem a-
través do corpo. O meio de apoio do meio de fechamento pode estar em comunicagdo com
o meio de fechamento. O meio de apoio do meio de fechamento pode circundar o meio de
fechamento.

Estas e outras caracteristicas e vantagens da presente invengdo podem ser incor-
poradas em dispositivos de acesso vascular e se tornardo bem mais evidentes a partir da

descrigdo a seguir e das reivindicagdes anexas, ou podem ser compreendidas pela pratica e
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implementacdo da presente invengdo. Conforme descrito acima, a presente invengéo nao
exige que todas as caracteristicas descritas neste relatério sejam incorporadas em cada
uma das modalidades nem & necessario que determinadas caracteristicas sejam usadas
sem incluir outras caracteristicas. Os dispositivos de acesso vascular dentro do escopo da
presente invengédo podem compreender uma ou mais combinagdes das caracteristicas des-
critas neste documento.

BREVE DESCRIGCAO DAS MUITAS VISTAS DOS DESENHOS

A fim de que as caracteristicas mencionadas acima e outras caracteristicas e van-
tagens da invencgdo possam ser prontamente compreendidas, segue abaixo uma descrigédo
mais detalhada em referéncia aos desenhos anexos. Estes desenhos descrevem somente
os exemplos de modalidades dos dispositivos de acesso vascular de acordo com a presente
invengao, e ndo devem ser considerados, portanto, como limitantes em relagdo ao escopo
da invengao.

A Figura 1 é uma vista perspectiva de um sistema extravascular conectado ao sis-
tema vascular de um paciente.

A Figura 2 é uma vista superior de um dispositivo de acesso vascular.

A Figura 3 é uma vista lateral perspectiva de um dispositivo de acesso vascular.

A Figura 4 é uma vista em corte transversal de um dispositivo de acesso vascular.

A Figura 5 é uma vista em corte transversal de um dispositivo de acesso vascular
com um corte transversal com desvio de 90° em relagdo ao corte transversal da Figura 4.

A Figura 6 é uma vista em corte transversal de um membro rigido preso a um dis-
positivo de acesso vascular.

A Figura 7 é uma vista em corte transversal de multiplos membros rigidos presos a
um dispositivo de acesso vascular.

A Figura 8 é uma vista superior de um membro rigido e um septo de um dispositivo
de acesso vascular.

A Figura 9 é uma vista lateral do membro rigido da Figura 8 preso ao corpo de um
dispositivo de acesso vascular.

A Figura 10 é uma vista lateral de um dispositivo de acesso vascular com um septo
alongado.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENGAO

Ficara prontamente compreendido que os componentes da presente invengao, con-
forme descritos e ilustrados de maneira geral nas figuras constantes deste documento, po-
deriam ser montados e projetados em uma ampla variedade de diferentes configuragdes.
Assim, a descrigdo mais detalhada a seguir, conforme representada nas figuras, nao pre-
tende limitar o escopo da invengdo, mas sim ser apenas uma representagéo de exemplo de

combinagdes dos componentes.
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Referindo-se agora a Figura 1, um dispositivo de acesso vascular 10 € usado para
introduzir uma substancia através de um cateter 12 pela pele 14 e que alcanga um vaso
sanguineo 16 de um paciente 18. O dispositivo de acesso vascular 10 compreende um cor-
po 20 com um limen e um septo 22 posicionado dentro do limen. O dispositivo de acesso
vascular 10, incluindo o corpo 20 e o septo 22, sera descrito mais abrangentemente em refe-
réncia as figuras restantes, onde as principais caracteristicas sdo mais bem ilustradas. Con-
forme mostrado na Figura 1, o septo 22 possui uma fenda 24 através da qual um dispositivo
extravascular independente 26 como, por exemplo, uma seringa, pode introduzir uma subs-
tadncia no dispositivo de acesso vascular 10. Uma seringa é um exemplo de dispositivo in-
dependente 26. Outros dispositivos extravasculares adequados podem compreender outros
dispositivos de acesso vascular, jogos de administragdo intravenosa, ou outros dispositivos
médicos comuns ou ainda por serem desenvolvidos.

O dispositivo 10 e todas as estruturas usadas na combinagdo com o dispositivo po-
dem criar um sistema extravascular maior 28. Como parte da operagdo do sistema extra-
vascular 28, uma ponta do dispositivo independente 26 pode ser inserida no dispositivo de
acesso vascular 10 através da fenda 24 do septo 22. A ponta 30 penetra o dispositivo 10
separando pelo menos porgdes das duas superficies opostas da fenda do septo 22. O sep-
to 22 e a fenda 24 podem ser configurados para fecharem-se ou, pelo menos substancial-
mente, fecharem-se em torno da ponta 30, na medida em que ela € inserida no dispositivo
de acesso vascular 10. Consequentemente, as superficies proximas das extremidades da
fenda ndo podem ser separadas até que a ponta 30 seja suficientemente inserida no dispo-
sitivo de acesso vascular 10. A ponta 30 serve para abrir a fenda 25 e permitir que o fluido
passe através do dispositivo 10, para dentro do cateter 12, e para fora da extremidade 32 do
cateter quando o dispositivo esta sendo utilizado.

As caracteristicas de um exemplo de um dispositivo de acesso vascular 10 estéao i-
lustradas nas Figuras 2 e 3. Conforme ilustrado nestas figuras, o septo 22 esta dotado de
uma porgado que se estende além do corpo 20, mas esta disposto, ao contrario, substanci-
almente dentro do corpo 20. O corpo 20 pode compreender uma cénula 34 para acopla-
mento com um cateter ou outro dispositivo médico. A canula 34, juntamente com outros
componentes do corpo 20, pode atuar em conjunto para formar um limen 36 através do
corpo 20. O corpo 20 pode compreender também regides de conexdo 38, tais como o co-
nector Luer fémea 40 ou conector Luer macho 42, para possibilitar que o dispositivo de a-
cesso vascular seja acoplado em um ponto especifico a outros dispositivos médicos. Adi-
cionalmente, o corpo 20 pode estar dotado de suportes 44, que podem ser arrestas ou ou-
tras estruturas sobre a superficie do corpo 20, para facilitar a manipulagdo do dispositivo de
acesso vascular 10. O corpo 20 pode compreender outras caracteristicas ou estruturas co-

muns aos dispositivos de acesso vascular.
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Ainda em referéncia as Figuras 2-4, o septo 22 esta disposto substancialmente den-
tro do corpo 20 do dispositivo de acesso vascular 10. Mais especificamente, o septo 22 in-
clui um disco superior 46, um disco inferior 48, e uma regido de garganta 50 que se estende
entre o disco superior 46 e o disco inferior 48. A secgéo de garganta 50 e o disco inferior 46
fica mais claramente visivel na vista em corte transversal apresentada nas Figuras 4 e 5.
Conforme usado neste relatério, o disco superior 46 também pode ser designado como um
berco 46 e o disco inferior 48 pode ser designado como uma ancora 48. Em referéncia mais
especificamente a Figura 2, o septo 22 esta ilustrado incluindo uma fenda 24 com superfi-
cies opostas da fenda 52, 54. Conforme descrito acima, as superficies oposta da fenda 52,
54 sdo separadas para abrir a fenda quando a ponta 30 do dispositivo médico € inserida em
um dispositivo de acesso vascular 10.

Referindo-se agora as Figuras 4 e 5, as vistas em corte transversal de um dispositi-
vo de acesso vascular 10 sdo mostradas com o intuito de ilustrar melhor os aspectos parti-
culares de um exemplo de septo 22. Conforme ilustrado, as Figuras 4 e 5 sdo cortes trans-
versais do mesmo dispositivo de acesso vascular com os cortes transversais tomados ao
longo das linhas ortogonais de corte transversal. A Figura 4 ilustra um dispositivo de acesso
vascular 10 que mostra a regido de garganta 50 atravessar entre o bergo 46 e o disco tipo
ancora 48. A regido de garganta 50 pode apresentar qualquer comprimento adequado 56
entre o bergo 46 e a ancora 48, cujo comprimento 56 pode variar de modo a acomodar a
configuragdo do corpo 20. Por exemplo, o comprimento 56 pode ser escolhido com o objeti-
vo de posicionar o disco tipo ancora 48 dentro do corpo 20 e o bergo 46 fora do corpo, con-
forme ilustrado.

A regido de garganta 50 possui também uma espessura 58, mostrada na Figura 4,
e uma largura 60, mostrada na Figura 5. A largura 60 e a espessura 58 da regido de gar-
ganta 50 podem ser escolhidas para atender as necessidades do profissional de salide e do
dispositivo de acesso vascular 10 em que o septo 22 esta sendo incorporado. A largura 60
pode ser escolhida de modo a prover espacgo suficiente para uma fenda 24 e suficientemen-
te amplo para acomodar as pontas desejadas 30 dos dispositivos médicos auxiliares. A es-
pessura 58 da regido de garganta 50 pode se escolhida de modo a prover comprimento su-
ficiente a regido de garganta ao mesmo tempo em que propicia elasticidade e/ou flexibilida-
de suficiente que permita que as superficies da fenda 52, 54 se separem na medida em que
as pontas 30 s3o inseridas no dispositivo de acesso vascular 10.

O disco inferior 48 ou o disco tipo ancora pode ser configurado de modo a ter um
tamanho, como por exemplo, um didmetro, escolhido para se adaptar dentro do corpo 20 e
ficar retido no corpo por uma regido de ombro 62. Adicionalmente ou alternativamente, o
disco inferior 48 pode ser ancorado dentro do corpo 20 por outros meios, tais como, através

de adesivos ou prendedores. Como ilustrado nas Figuras 4 e 5, o disco inferior 48 pode
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compreender um ou mais sulcos ou fendas 64 que podem ser adaptados para auxiliarem as
porgdes do corpo 20 no que se refere a ancorar ainda mais o septo 22 no lugar. O disco
inferior 48 e uma ou mais porgdes do corpo 20 podem ser configurados para ancorar o septo
22 rotativamente dentro do corpo, longitudinalmente dentro do corpo, e/ou lateralmente den-
tro do corpo. Como exemplo, os dedos 66 do corpo 20 podem ser adaptados para se ajus-
tarem nos sulcos 64, de modo a impedir o movimento lateral e/ou movimento rotacional do
septo 22. Adicionalmente ou alternativamente, os dedos 66 podem ser dimensionados para
pressionar o disco inferior 48 na regido de ombro 62, de forma que a superficie superior do
disco inferior fique em contato com o corpo 20. Como exemplo, os dedos 66 podem fazer
com que o disco inferior 48 e o corpo 20 formem um selo. Além das caracteristicas descri-
tas, o disco inferior 48 pode compreender outras caracteristicas ou elementos habituais para
os dispositivos de acesso vascular.

As Figuras 4 e 5 mostram que o disco superior 46 pode ser configurado para ser
disposto fora do corpo 20. Conforme ilustrado, a superficie inferior do disco superior 46
descansa sobre a extremidade superior 68 do corpo 20. A Figura 4 ainda ilustra que o disco
superior 46 pode ser configurado com um furo 70 ou entalhadura. O furo 70 pode auxiliar na
orientagdo da ponta 30 do dispositivo médico auxiliar 26 para dentro da fenda 24 do disposi-
tivo de acesso vascular 10. Conforme mostrado nas Figuras 4 e 5, o furo 70, em algumas
implementacgdes, pode fazer com que o disco superior 46 se assemelhe a um bergo. O furo
70, quando presente, pode ser formado adelgagando uma porgéo do disco superior 46 e/ou
aplicando-se pressio ascendente a borda externa do disco superior 46. Como um exemplo,
o septo 22 pode ser configurado com uma regido de garganta 50 que € um pouquinho me-
nor do que a distancia entre a regido de ombro 62 do corpo 20 e a extremidade superior 68
do corpo. Assim, o material do septo da regido de garganta 50 e do disco superior 46 pode
ser ligeiramente esticado por esta diferenga, fazendo com que o disco superior se flexione
formando o furo 70. O furo 70 pode ser formado de outras maneiras adequadas.

Conforme abordado acima e como ilustrado na Figura 4, o disco superior 46 entra
em contato com a extremidade superior 68 do corpo 20. A interface entre o disco superior
46 e a extremidade superior 68 do corpo 20 pode formar um selo adicional, que pode ser
similar ao selo entre o disco inferior 48 e o corpo 20. Adicionalmente ou alternativamente,
um adesivo pode ser usado para ligar o disco superior 46 & extremidade superior 68 do cor-
po. Além disto, as caracteristicas estruturais, tais como os sulcos, podem ser incorporados
na superficie inferior do disco superior 46 para auxiliar o corpo 20 a criar um selo. Os selos
formados pelo disco superior 46 e/ou o disco inferior 48 do corpo 20 s&o adaptados para
fechar, ou pelo menos substancialmente fechar o limen 36 através do corpo 20. Além disto,
quando as superficies da fenda 52, 54 estdo juntas (ou seja, ndo separadas por uma ponta

30 e, de outra forma, ndo separadas por rupturas, craques, ou outras modificagées no sep-
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to), o septo 22 fecha, ou pelo menos substancialmente fecha a passagem através do limen
do corpo 20.

Para fins de descrigdo, a extremidade superior 68 do corpo 20 e as porgdes adja-
centes a ela podem ser referidas como uma primeira regido de extremidade do corpo 72,
enquanto que a extremidade inferior 74 do corpo 20 e as porg¢des adjacentes a ela podem
ser referidas como a segunda regido de extremidade do corpo 76. O uso dos termos primei-
ro e segundo para designar as regifes de extremidade, ou outros elementos descritos neste
documento, nao visa criar qualquer ordem entre as duas regides de extremidade, mas sim-
plesmente distinguir entre as duas. Embora os termos superior e inferior também sejam u-
sados neste relatério para designarem e distinguirem caracteristicas, componentes ou par-
tes do dispositivo de acesso vascular, é importante considerar que a orientagdo do dispositi-
vo de acesso vascular pode mudar durante o uso do dispositivo; assim, os termos superior €
inferior ndo pretendem ser limitantes com respeito a orientagdo durante o uso do dispositivo,
mas sim indicar posigoes relativas na figura que esta sendo analisada.

O corpo 20 e o septo 22 podem ser construidos a partir de uma variedade de mate-
riais adequados. Normalmente, o corpo 20 do dispositivo de acesso vascular 10 é fabricado
de um plastico e, preferencialmente, de um material plastico que facilite a moldagem do cor-
po. Conforme ilustrado nas Figuras 4 e 5, o corpo 20 é formado de duas pegas que séo
moldadas ou unidas para formar o corpo, uma vez que o septo 22 esteja no lugar. OQutros
métodos e materiais podem ser usados para a fabricagdo do corpo 20, alguns deles podem
ser aprendidos atualmente e alguns deles podem ser desenvolvidos no futuro.

De modo similar, o septo 22 pode ser fabricado a partir de uma variedade de mate-
riais adequados e por meio de uma variedade de métodos de fabricagdo adequados. Por
exemplo, o septo pode ser formado de uma borracha de silicone liquida através de procedi-
mentos de moldagem adequados, tais como, moldagem por inser¢cdo, moldagem por inje-
¢ao, outras técnicas de moldagem ou uma combinagdo das técnicas de moldagem. O septo
22 também pode ser fabricado de qualquer tamanho capaz de prover uma fenda 24 que,
sozinha ou em combinagdo com outras caracteristicas, resista a ruptura quando acessada
por um dispositivo de acesso vascular independente 26.

Em referéncia agora a Figura 6, € mostrado e descrito um exemplo de um septo
com dimensdes ou estrutura que seja diferente do septo 22 descrito e relacionado a Figura 1
a 5. Um septo tipo disco simples 78, ou um septo de Unica camada 78 pode ser preso ao
corpo 20 de um dispositivo de acesso vascular 10 a fim de possibilitar uma fenda mais am-
pla 24 que resistira a ruptura quando acessada por um dispositivo de acesso vascular inde-
pendente 26. O septo tipo disco simples 78 fica em comunicagdo com o corpo 20 e fecha
substancialmente o limen 36 que se estende através do corpo 20. O septo tipo disco sim-

ples 78 é preso a superficie superior 80 do corpo 20 por meio de um adesivo, fixagdo meca-
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nica, ou outro meio similar de fixagdo. O septo de tipo disco simples 78 pode ser preso
também em qualquer ponto ao longo da superficie interna 82 do corpo 20.

O septo 78 possui a fenda 24 e se constitui em um disco substancialmente plano
com um bico de pato 86 formado sobre a porgéo ou superficie inferior 88 da fenda 24 do
septo 78. O bico de pato 86 serve como material adicional e fornece apoio estrutural ao
septo 78, de modo a impedir ou desencorajar o septo 78 de se abrir em uma diregéo distan-
te da diregdo geral do corpo 20. O bico de pato 86 combinado com o membro rigido 84 po-
de ser usado para fortalecer o septo 78 em relagéo a contrapressdo que escoa através do
limen 36 em uma diregédo através da fenda 24 para o ambiente externo em que o dispositivo
10 esta posicionado.

Um membro rigido 84 que apdia o septo 78 para impedir que o septo 78 fique aber-
to e, consequentemente, possibilitando que o ambiente dentro do limen 36 se comunique
com o ambiente externo em que o dispositivo 10 estd posicionado. O membro rigido 84
também ap6ia o septo 78 para impedir que o septo se abra em uma diregéo distante da di-
regao geral do corpo 20.

O membro rigido 84 é uma tampa afixada ao corpo 20. O membro rigido 84 pode
alternativamente ou adicionalmente assumir outra forma, dimens&do ou material que seja
capaz de prover a protecéo e o suporte necessarios ao septo 78. A tampa ou o membro
rigido 84 é presa ao corpo 20 por meio de roscas fémea 90 presentes dentro do membro
rigido 84 que se comunicam com as roscas macho 92 localizadas na superficie externa do
corpo 20. Qualquer outro meio mecénico ou outro meio de prender a tampa ou o membro
rigido 84 pode ser empregado para prender o membro rigido 84 ao corpo.

O septo 78, ou qualquer septo descrito neste documento, pode estar dotado ainda
de um revestimento de substincia antimicrobiana 94 em qualquer uma de suas superficies.
O revestimento 94, conforme mostrado na Figura 6, pode existir entre a superficie superior
do septo 78 e a superficie inferior do membro rigido 84. A substéncia antimicrobiana 94
pode ser aplicada a superficie superior do septo 78, ou a qualquer outro septo descrito neste
documento, quando o membro rigido 84 é colocado em contato com qualquer superficie do
septo 78.

Um septo de camada Unica ou tipo disco simples 78 elimina a necessidade do pro-
vimento de uma regido de garganta 50 e um disco inferior 48. Tradicionalmente, o disco
inferior 48 e a garganta 50 propiciam apoio adicional necessério para assegurar que o septo
22 permanece fechado durante uso ativo e na presenga de contrapressdo dentro do lumen
36. Entretanto, ao propiciar o suporte estrutural e a estabilidade adicionais de um membro
rigido, conforme descrito em varias modalidades neste documento, um septo de camada
Unica ou tipo disco simples ou outro tipo de septo com menos estrutura substancial pode ser

adequadamente apoiado em relagdo a contrapressdo e outras influéncias exercidas sobre o



10

15

20

25

30

35

10

septo, de modo a funcionar de forma apropriada. Assim, varias versdes alternativas que
ilustram diferentes exemplos de septos e membros rigidos podem ser providas e serdo des-
critas neste documento.

Referindo-se agora a Figura 7, os multiplos ou rigidos membros 84 podem ser pre-
sos ao corpo 20 de um dispositivo de acesso vascular 10 para formar uma tampa que pode
abrir mediante ativagdo de um operador do dispositivo 10. Os membros rigidos multiplos 84
se constituem em dois bragos presos ao corpo 20 e inclinados em diregdo a uma posi¢ao
fechada, por meio de uma mola 96 prendendo cada um dos dois membros rigidos 84 indivi-
dualmente ao corpo 20. Qualquer outra mola ou meio resiliente ou estrutura pode ser pro-
vida no local das molas 96 para inclinar os membros rigidos 84 em diregdo a uma posi¢ao
fechada.

Com os membros rigidos 84 em posi¢gdo fechada, a porgéo superior 98 dos mem-
bros rigidos 84 reforga e impede o septo 78 de se abrir em uma diregéo distante do corpo 20
quando uma contrapresséo através de um limen 36 do corpo 20 cria uma forga contra uma
superficie inferior 88 do septo 78. As porgdes superiores 98 podem ser removidas para fora
da superficie superior do septo 78 de modo a expor o septo 78 e ser alcangado por um dis-
positivo de acesso independente 26. Assim, a tampa formada por membros rigidos 84 pode
se abrir mediante ativagdo por um operador do dispositivo 10. De uma maneira similar, a
tampa ou o membro rigido 84 descrito em referéncia a Figura 6 pode ser removida ou aberta
em relacdo ao corpo 20 do dispositivo 10 mediante ativagdo e uso por um operador do dis-
positivo 10.

Para abrir ou ativar os membros rigidos 84 do dispositivo 10 descrito em referéncia
a Figura 7, um operador pode exercer for¢ga sobre os bragos inferiores 100 dos membros
rigidos 84 em uma diregdo 102 voltada para o corpo 20. Uma vez que as porgdes inferiores
100 estéao abaixo da articulagdo da mola 96, como as partes inferiores 100 se deslocam em
uma dire¢do 102, os membros rigidos 84 flexionam sobre o ponto de articulagéo das molas
96, fazendo com que a porgéo superior 98 dos membros rigidos 83 se desloque em uma
diregao 104 distante do corpo 20 e em uma dire¢do que é oposta a diregdo 102.

Com os membros rigidos 84 ativados, o usudario pode acessar entdo o septo 78
com um dispositivo de acesso independente 26. Apés o septo 78 ser acessado por um dis-
positivo de acesso independente 26, o usuario pode liberar as por¢des inferiores 100 dos
membros rigidos 84, a fim de impedir que os membros rigidos 84 retornem para suas posi-
¢bes originais, inclinados na diregdo fechada, e apdie o septo 78 em relagdo a contrapres-
sdo e outras forcas que podem se formar dentro do limen 36 ou de outros ambientes cir-
cundantes.

Referindo-se agora a Figura 8, € mostrada uma vista superior de um membro rigido

84 que apdia um septo 78 de um dispositivo de acesso vascular 10. O membro rigido 84 €
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um anel que circunda o septo 78. O membro rigido 84 pode compreender um material ca-
paz de propiciar apoio adicional ao septo 78. Por exemplo, 0 membro rigido pode ser um
material termopléastico moldado em torno do septo 78, por exemplo, usando um processo de
moldagem em duas camadas. O membro rigido ou anel 84 pode ser ligado ao septo 78
e/ou ao corpo 20 (veja a Figura 9 abaixo) usando adesivo, ligagdo ultra-sénica, ou qualquer
outro meio mecéanico ou meio de conexédo ou afixagdo. Adicionalmente ou alternativamente,
o membro rigido 84 pode ser integrado diretamente ao material do corpo 20 ou ser do mes-
mo material do corpo 20. Por exemplo, conforme descrito em referéncia a Figura 6, o septo
78 pode ser disposto dentro e junto a superficie interior 82 do corpo 20 para usar o corpo 20
como um membro rigido adicional que apdia o septo 78.

Referindo-se agora a Figura 9, € mostrada uma vista lateral do dispositivo de aces-
so vascular 10 da Figura 8. O membro rigido 83 prende a superficie externa do septo 78. O
septo 78 possui uma espessura 106 que é geralmente maior do que a espessura do dispo
superior 46 do septo 22 descrito em referéncia as Figuras 2 até 5. Um septo 78 com uma
espessura maior 106 provera apoio e estabilidade adicionais que, quando combinados com
0 apoio e a estabilidade do membro rigido 84, impedira ou desencorajara o septo 78 de se
abrir em uma direcgéo distante da direg&do geral do corpo 20 do dispositivo 10.

Além disto, pode ser incluida uma estrutura adicional ao septo 78 para dar apoio e
estabilidade adicionais. Por exemplo, um bico de pato 86 pode ser adicionado a superficie
inferior 88 do septo 78 a fim de prover suporte e/ou estabilidade adicionais. Ainda, conforme
mostrado como exemplo, na Figura 10, as dimensdes do bico de pato 86 pode ser aumen-
tadas para prover um bico de pato 86 mais longo, e assim prover mais resisténcia e/ou es-
tabilidade ao septo 78. Logo, a largura geral ou espessura 108 pode ser aumentada, con-
forme necessario, para apoiar o septo 78. Quaisquer outras dimensdes, materiais e/ou ori-
entagdes podem ser providas para assegurar que o material do septo 78 é forte o suficiente
para resistir & contrapressao ou a outras forgas ambientais exercidas sobre o septo 78.

Acredita-se que o conjunto da invengdo descrita acima, abrange muitiplas modali-
dades de invengodes distintas com utilidade independente. Embora cada uma destas modali-
dades de invengao tenha sido descrita em sua forma preferida, as suas modalidades especi-
ficas, conforme e ilustradas neste documento, ndo devem ser consideradas em um sentido
limitativo, pois sdo possiveis numerosas variagdes. A matéria das modalidades de invengéo
inclui todas as combinagdes e subcombinagdes novas e ndo 6bvias dos varios elementos,
caracteristicas, fungdes e/ou propriedades escritas neste documento. Onde a invengdo, as
reivindicagdes apresentadas atualmente ou as reivindicagbes apresentadas subsequente-
mente mencionam “um” ou “um primeiro” elemento ou seu equivalente, ele deve estar dentro
do escopo das presentes modalidades de invengao, e que esta divulgagéo ou reivindicagdes

podem ser compreendidas de modo a incluir a incorporagdo de um ou mais destes elemen-
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tos, nem exigindo nem excluindo dois ou mais destes elementos.

Os requerentes apresentam as reivindicagdes anexas a este documento e ser re-
servam o direito de apresentarem as reivindicagtes direcionadas a certas combinagdes €
subcombinagdes que sao direcionadas a uma das modalidades de invengdo descritas e que
se acredita serem novas e néo 6bvias. As modalidades de invengéo incorporadas em outras
combinagdes e subcombinagdes de caracteristicas, fungdes, elementos e/ou propriedades
podem ser reivindicadas mediante emendas aquelas reivindicagbes ou apresentagdes de
novas reivindicagdes neste ou em um pedido relacionado. Estas emendas ou novas reivin-
dicagbes, estejam elas direcionadas a uma invengao diferente ou direcionadas a mesma
invencdo, sejam diferentes, mais abrangentes, mais restritivas ou equivalentes no escopo
em relagdo as reivindicagbes originais, também sio consideradas como incluidas dentro da

matéria das modalidades de invengdo da presente invengao.
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REIVINDICACOES
1. Dispositivo de acesso vascular, CARACTERIZADO por:

- um corpo que define um limen que se estende através deste corpo;

- um septo tipo disco simples em comunicagdo com o corpo, CARACTERIZADO
pelo fato do septo, pelo menos substancialmente, fechar o limen que se estende através do
corpo; e

- um membro rigido apoiando o septo.

2. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato do membro rigido apoiar o septo e impedir que o septo fique
aberto.

3. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 2,
CARACTERIZADO pelo fato do membro rigido apoiar o septo a fim de impedir que o septo
se abra em uma diregao distante do corpo.

4. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 3,
CARACTERIZADO pelo fato do septo incluir uma fenda, e o septo se constituir em um disco
substancialmente plano com um bico de pato formado sobre uma porgéo inferior da fenda
do septo.

5. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 3,
CARACTERIZADO pelo fato do corpo incluir uma superficie superior, e o septo estar locali-
zado na superficie superior do corpo.

6. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 5,
CARACTERIZADO pelo fato do membro rigido ser uma tampa presa ao corpo.

7. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 6,
CARACTERIZADO pelo fato da tampa abrir mediante ativagao.

8. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 7,
CARACTERIZADO pelo fato da tampa incluir dois bragos presos ao corpo e estar inclinada
em diregdo a uma posigio fechada.

9. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 5,
CARACTERIZADO pelo fato do membro rigido atuar como um anel que circunda o septo.

10. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 3,
CARACTERIZADO pelo fato do membro rigido se constituir no corpo.

11. Método de fabricaggo de um dispositivo de acesso vascular,
CARACTERIZADO por:

- prover um corpo que define uma passagem que se estende através deste corpo;

- prover um septo tipo disco simples;

- dispor pelo menos uma porgao do septo em comunicagdo com o corpo;

- fechar, pelo menos substancialmente, a passagem que se estende através do
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corpo com o septo;

- prover um membro rigido em comunicagido com o septo; e

- apoiar o septo com o membro rigido.

12. Método, de acordo com a reivindicagdo 11, CARACTERIZADO ainda por pren-
der o membro rigido ao corpo.

13. Método, de acordo com a reivindicagdo 11, CARACTERIZADO ainda por reves-
tir o septo com uma substancia antimicrobiana.

14. Método, de acordo com a reivindicagdo 11, CARACTERIZADO ainda por articu-
lar o membro rigido ao corpo.

15. Método, de acordo com a reivindicagdo 11, CARACTERIZADO ainda por impe-
dir o septo a abrir.

16. Método, de acordo com a reivindicagdo 15, CARACTERIZADO ainda por impe-
dir o septo de abrir em uma diregdo distante do corpo.

17. Método, de acordo com a reivindicagdo 11, CARACTERIZADO ainda por cir-
cundar o septo com o membro rigido.

18. Dispositivo de acesso vascular, CARACTERIZADO por ser constituido por:

- um meio de corpo para acoplamento em um ponto especifico a um sistema vascu-
lar de um paciente e, pelo menos, a um dispositivo médico adicional, e com uma passagem
que se estende através deste meio de corpo.

- um meio de fechamento incluindo uma fenda para, seletivamente e pelo menos
substancialmente, fechar a passagem através do corpo; e

- um meio para apoiar o0 meio de fechamento.

19. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 18,
CARACTERIZADO pelo fato do meio de apoio estar em comunicagdo com o meio de fe-
chamento.

20. Dispositivo de acesso vascular, de acordo com a reivindicagdo 18,

CARACTERIZADO pelo fato do meio de apoio circundar o meio de fechamento.



FIG. 1

26

18




FIG. 2




FIG. 3

36



4
© 8

% =

ANV AN :
NN el

) ‘7/47///// _ -~
2 )

22

.”. //w ANMAANANA NN
SV2ZNS i

v/.._,
V // //////////
2N

Q
9]
N

46
8

w
\N\\ <
o

FIG. 4



FIG. 5

10

22
l 52,54

AT

,2 //////
//\ \\\sﬁ/ /
J //f// /////MV//MVVV

///////1 ////If/ NN
r//\\\\\\\ w

nu

ssn

(»]
™~

76

NS

~

J

5|

©
2



FIG. 6

VL~
;ﬁ.ﬂﬁ//////f/é

W\

U

-~
/\
S8}

AR

(L i

SUNTNNNNY




: %y%// d
T /

FIG. 7

o 7, .!‘.‘.’0’ \J ~N
N\ 4\% ap

ANTNTREATR TR

C

ou
Y [

S ANANANGNANR NG

77

\“,/




FIG. 8

T\

84

78

FIG. 9

20

SRR
M/ V«. »
N\ SN\

\/
/// © NN\
W . ////////J//
NN 3




FIG. 10

T\

78

<
sa]

0Q
©

[w]
o

N\

OONONEATNINRTN

7///«.,
.

©

SN

NP

RN

S

108f




RESUMO

“DISPOSITIVOS DE ACESSO VASCULAR COM UM SEPTO RESISTENTE A
RUPTURA”

Um dispositivo de acesso vascular que pode compreender um corpo, um septo tipo
disco simples em comunicagédo com o corpo € um membro rigido que apdia este septo. Um
método de fabricagdo de um dispositivo de acesso vascular que pode compreender o provi-
mento de um corpo, um septo tipo disco simples em comunicagdo com o corpo e que apdia

o septo com um membro rigido.
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