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(54) 발명의 명칭 혈관 통로 이식편의 캐뉼러 삽입을 위한 장치 및 방법

(57) 요 약

본 발명은 대상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의 투석 바늘로 캐뉼러 삽입 안내하기 위한 장

치에 관한 것이다. 이러한 안내 장치는 종방향 에지로 끝나는 베이스부, 베이스부의 종방향 에지 사이의 거리가

에이스 이식편들의 측방향 치수와 실질적으로 동일하고, 몸체 부재를 수용하도록 구성된 종방향 치수 및 측방향

치수를 갖는 포켓을 규정하는 세장형 관형 슬리브를 포함한다. 몸체 부재는 베이스부의 내부 표면이 바늘 삽입의

위치를 안내하기 위해 이식편의 캐뉼러 삽입 포인트와 정렬되도록 피하 접근 이식편에 인접하게 고정하기 위해

슬리브의 포켓에서 수용하도록 된다.

대 표 도

등록특허 10-2593376

- 1 -

등록특허 10-2593376



(52) CPC특허분류

     A61M 1/3659 (2022.05)

     A61M 25/06 (2013.01)

     A61M 39/0208 (2013.01)

     A61M 39/0247 (2013.01)

     A61M 2039/0258 (2013.01)

     A61M 2039/0261 (2013.01)

     A61M 2039/0282 (2013.01)

     A61M 2039/0288 (2013.01)

     A61M 2039/0294 (2013.01)
(72) 발명자

나이트 조셉

미국 노스 캐롤리나 27705 더램 3640 파인뷰 써클

니콜스 크래이그

미국 노스 캐롤리나 27510 카보로 유닛 케이 105
존스 페리 로드

등록특허 10-2593376

- 2 -



명 세 서

청구범위

청구항 1 

대상체(subject)의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입(cannulation)을

안내(guide)하기 위한 장치로서,

상기 동정맥 투석 접근 이식편은 종방향 흐름 통로(longitudinal flow passageway)를 규정하고 제1 단부 및 제2

단부를 가지는 가요성 도관 - 상기 가요성 도관은 혈액이 상기 도관의 상기 종방향 흐름 통로를 통해 상기 제1

단부로부터 상기 제2 단부로 흐르도록 상기 대상체의 동맥에 연결하도록 구성되는 상기 제1 단부 및 상기 대상

체의 정맥에 연결하도록 구성되는 상기 제2 단부를 가짐 -, 및 캐뉼러 삽입 포트를 규정하는 캐뉼러 삽입 챔버

를 포함하고, 상기 도관은 상기 캐뉼러 삽입 챔버를 통해 연장하고 상기 캐뉼러 삽입 포트를 통해 삽입되면 상

기 투석 바늘을 수용하도록 구성되고, 상기 안내하기 위한 장치는,

제1 단부, 제2 단부, 및 상기 제1 단부와 상기 제2 단부 사이에서 연장하는 종방향 축, 및 내부 표면을

가지는 세장형 몸체 부재 - 상기 세장형 몸체 부재는, 상기 세장형 몸체 부재의 종방향 축에 평행한 종방향 에

지들로 끝나는(terminating) 평면 베이스부, 및 상기 베이스부를 가로지르는(transverse) 방향으로 상기 베이스

부의 상기 종방향 에지들로부터 연장하고 종방향 에지들에서 끝나는 레그(leg)들을 포함하고, 상기 베이스부의

상기 종방향 에지들 사이의 거리는 상기 캐뉼러 삽입 챔버의 측방향 치수(lateral dimension)와 동일하고, 상기

베이스부 및 레그들은 상기 캐뉼러 삽입 챔버를 수용하기 위한 열린 종방향 채널(open longitudinal channel)을

규정함 -를 포함하고,

상기 세장형 몸체 부재를 통해 그리고 상기 캐뉼러 삽입 챔버 내로의 투석 바늘 삽입의 위치를 안내하기 위해

상기 베이스부의 상기 내부 표면을 상기 캐뉼러 삽입 포트와 정렬(align)하기 위해 상기 레그들이 상기 캐뉼러

삽입 챔버와 동작 가능하게 맞물리도록 상기 세장형 몸체 부재는 상기 캐뉼러 삽입 챔버에 인접하게 고정되도록

구성되는, 대상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한

장치.

청구항 2 

삭제

청구항 3 

제1 항에 있어서,

상기 세장형 몸체 부재는 투석 바늘이 지나가게 하기 위해 상기 세장형 몸체 부재의 상기 내부 표면 내로 열리

는 적어도 하나의 통로 개구(passage opening)를 가지는, 대상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식

편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 장치.

청구항 4 

제1 항에 있어서,

상기 캐뉼러 삽입 챔버와 상기 세장형 몸체 부재의 적어도 일부는 자성 재료 또는 상자성 재료를 포함하는, 대

상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 장치.

청구항 5 

대상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 장치로서,

상기 동정맥 투석 접근 이식편은 종방향 흐름 통로를 규정하고 제1 단부 및 제2 단부를 가지는 가요성 도관 -

상기 가요성 도관은 혈액이 상기 도관의 상기 종방향 흐름 통로를 통해 상기 제1 단부로부터 상기 제2 단부로

흐르도록 상기 대상체의 동맥에 연결하도록 구성되는 상기 제1 단부 및 상기 대상체의 정맥에 연결하도록 구성

되는 상기 제2 단부를 가짐 -, 및 상기 제1 단부와 상기 제2 단부 사이의 캐뉼러 삽입 포트를 규정하는 캐뉼러
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삽입 챔버를 포함하고, 상기 도관은 상기 캐뉼러 삽입 챔버를 통해 연장하고 상기 캐뉼러 삽입 포트를 통해 삽

입되면 상기 투석 바늘을 수용하도록 구성되고, 상기 안내하기 위한 장치는,

종방향 축을 가지는 세장형 관형 슬리브(elongated tubular sleeve) - 상기 슬리브는 상기 캐뉼러 삽입

챔버의 종방향 치수 및 측방향 치수와 동일하도록 구성된 종방향 치수 및 측방향 치수를 가지는 개구를 규정함

-를 포함하고,

상기 슬리브는 상기 캐뉼러 삽입 포트 내로의 투석 바늘 삽입의 위치를 안내하기 위해 상기 개구가 상기 캐뉼러

삽입 챔버를 둘러싸도록 상기 접근 이식편의 상기 캐뉼러 삽입 챔버에 인접한 상기 대상체의 신체를 수용하도록

구성되는, 대상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한

장치.

청구항 6 

제5 항에 있어서,

상기 슬리브의 재료는 필름(film), 종이, 직포 또는 부직포로부터 선택되는, 대상체의 신체에 피하 이식된 동정

맥 투석 접근 이식편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 장치.

청구항 7 

대상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 장치로서,

상기 동정맥 투석 접근 이식편은 종방향 흐름 통로를 규정하고 제1 단부 및 제2 단부를 가지는 가요성 도관 -

상기 가요성 도관은 혈액이 상기 도관의 상기 종방향 흐름 통로를 통해 상기 제1 단부로부터 상기 제2 단부로

흐르도록 상기 대상체의 동맥에 연결하도록 구성되는 상기 제1 단부 및 상기 대상체의 정맥에 연결하도록 구성

되는 상기 제2 단부를 가짐 -, 및 상기 제1 단부와 상기 제2 단부 사이의 캐뉼러 삽입 포트를 규정하는 캐뉼러

삽입 챔버를 포함하고, 상기 도관은 상기 캐뉼러 삽입 챔버를 통해 연장하고 상기 캐뉼러 삽입 포트를 통해 삽

입되면 상기 투석 바늘을 수용하도록 구성되고, 상기 안내하기 위한 장치는,

종방향 축 및 내부 표면을 가지는 세장형 몸체 부재 - 상기 세장형 몸체 부재는 종방향 에지들로 끝나

는 베이스부를 포함하고, 상기 베이스부의 상기 종방향 에지들 사이의 거리는 상기 캐뉼러 삽입 챔버의 측방향

치수와 동일함 -, 및

종방향 축을 가지는 세장형 관형 슬리브 - 상기 슬리브는 상기 세장형 몸체 부재를 수용하도록 구성되

는 종방향 치수 및 측방향 치수를 가지는 포켓을 규정함 -를 포함하고,

투석 바늘의 삽입 위치를 안내하기 위해 상기 베이스부의 상기 내부 표면이 상기 캐뉼러 삽입 포트와 정렬되도

록 상기 캐뉼러 삽입 챔버에 인접하게 고정(secure)하기 위해 상기 세장형 몸체 부재는 상기 슬리브의 상기 포

켓에 수용되도록 구성되는, 대상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의, 투석 바늘로 캐뉼러 삽입

을 안내하기 위한 장치.

청구항 8 

키트로서,

대상체의 신체에 피하 이식된 동정맥 투석 접근 이식편에 접근하기 위한 적어도 하나의 투석 바늘 - 상기 동정

맥 투석 접근 이식편은 종방향 흐름 통로를 규정하고 제1 단부 및 제2 단부를 가지는 가요성 도관으로서, 혈액

이 상기 도관의 상기 종방향 흐름 통로를 통해 상기 제1 단부로부터 상기 제2 단부로 흐르도록 상기 대상체의

동맥에 연결하도록 구성되는 상기 제1 단부 및 상기 대상체의 정맥에 연결하도록 구성되는 상기 제2 단부를 가

지는, 상기 가요성 도관과, 캐뉼러 삽입 포트를 규정하는 캐뉼러 삽입 챔버를 포함하고, 상기 도관은 상기 캐뉼

러 삽입 챔버를 통해 연장하고 상기 캐뉼러 삽입 포트를 통해 삽입되면 상기 투석 바늘을 수용하도록 구성됨 -;

디스펜서(dispenser); 및

복수의 세장형 몸체 부재들 - 각각의 세장형 몸체 부재는 종방향 축 및 내부 표면을 가지며, 상기 세장형 몸체

부재는 종방향 에지들로 끝나는 베이스부를 포함하고, 상기 베이스부의 상기 종방향 에지들 사이의 거리는 상기

캐뉼러 삽입 챔버의 측방향 치수와 동일함 -을 포함하고,

투석 바늘의 삽입 위치를 안내하기 위해 상기 베이스부의 상기 내부 표면을 상기 캐뉼러 삽입 포트와 정렬하기
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위해 레그들이 상기 캐뉼러 삽입 챔버와 동작 가능하게 맞물리도록 상기 세장형 몸체 부재는 상기 캐뉼러 삽입

챔버에 인접하게 고정되도록 구성되고,

투석 바늘을 통과시키기 위해 각각의 세장형 몸체 부재는 상기 세장형 몸체 부재의 상기 내부 표면 내로 열리는

적어도 하나의 통로 개구를 가지며, 상기 세장형 몸체 부재의 적어도 하나의 통로 개구는 임의의 다른 몸체 부

재의 통로 개구와는 상이한 위치에 있는, 키트.

발명의 설명

기 술 분 야

상호 참조[0001]

본 출원은 Shawn M. Gage와 Jeffrey H. Lawson가 발명자이고 제목이 "APPARATUS AND METHOD FOR CANNULATION[0002]

OF VASCULAR ACCESS GRAFT"이며 2017년 3월 31일자로 출원된 미국 가출원 번호 62/479,791과 관련이 있다. 이

러한 가출원의 내용은 그 전문이 본원에 참조로 포함되며, 가출원의 출원일의 이익은 출원일의 이익을 위해 그

러한 청구항에 의해 합법적으로 제공되는 모든 목적들을 위해 주장된다.

배 경 기 술

혈액 투석 및 혈관 접근을 필요로 하는 다른 절차들을 수용하기 위한 수단으로서 사용하기 위한 수술적으로 생[0003]

성된 혈관 접근의 바늘 접근(needle access)을 위한 장치 및 방법이 설명되고, 더 구체적으로는 이식 후 캐뉼러

삽입 부위들의 위치 정하기를 가능하게 하는 동정맥 누관 또는 동정맥 이식편의 활관 접근을 위한 장치 및 방법

이 설명된다.

혈액 투석은 말기 신장 질환이 있는 환자를 위한 생명 유지 치료이다. 혈액 투석은 다량의 혈액이 신체에서 제[0004]

거되어 폐기물(waste)을 제거하는 기계를 통해 여과한 다음 신체로 되돌아오는 과정이다.

혈액이 제거되고 투석 동안 되돌아오는 신체 상의 혈관 접근 부위는 혈액 투석을 시작하기 전에 마련된다. 동정[0005]

맥 누관("AVF")의 생성은 정맥이 동맥에 직접 연결되는 수술적 절차에서 이루어진다. 동맥과 정맥 사이의 연결

은 합성 재료로 만들어지고 피부 바로 밑에 이식되는 동정맥 이식편("AVG")을 사용하여 형성될 수 있다. AVG들

에 대한 배치 부위들에는 직선형 또는 루프 형 구성으로 이루어지는 팔뚝, 상박(upper arm), 목, 가슴 및 허벅

지가 포함되나 이에 제한되지 않는다. 일단 수술적으로 배치되면 AVG는 혈액 투석 중에 혈액 접근을 위해 반복

적으로 사용될 수 있는 도관이 된다. 바늘은 피부를 통해 이식편에 캐뉼러를 끼워넣어 이식편의 벽을 직접 뚫는

데 사용된다. 종래의 혈액 투석에서, 2개의 캐뉼러가 접근 이식편에 배치되고, 하나의 바늘 천공이 동맥 측의

이식편 벽에 이루어지고 다른 바늘 천공이 정맥 측에서 이루어진다. 투석 동안 혈액은 이식편의 동맥 쪽에서 빼

내고 혈액 투석기를 통과한 후 이식편의 정맥쪽에 삽입된 두 번째 바늘을 통해 환자에게 되돌아간다.

혈액 투석 절차에서 중요한 단계는 바늘 스틱(needle stick)들을 수행하기 위해 이식편 내에서 적절한 위치를[0006]

 "찾는 것(finding)"이다. 더욱이, 종래의 투석 프로토콜은 환자가 적어도 일주일에 3회 투석 절차를 겪도록 요

구한다. 결과적으로, 피부 및 기저 조직은 매주 수 차례 천공되어 이식된 AVG로 진입한다. 혈액 투석을 위해

AVF 또는 AVG에 캐뉼러를 끼워넣는 기술에는 상당한 스킬이 필요하다. 혈관 접근은 종종 피부 표면 수 센티미터

아래에 있으며 육안 검사로 찾을 수 없다. 의료 기술자는 촉진(palpation)에 의해 AVF 또는 AVG를 찾아야 하는

데, 이는 매우 어려울 수 있다. 혈관 접근의 천공은 오류와 합병증을 일으키기 쉽다. 천공이 잘못되면 접근의

파열, 출혈, 혈종 형성, 유사 동맥류 형성, 심한 통증 또는 이식편의 내강(lumen) 내 조직된 혈전의 발생을 촉

진할 수 있다. 이러한 혈전의 형성은 다수의 이식 혈전을 초래할뿐만 아니라 결국 이식 실패를 초래할 수 있다.

AVF 또는 AVG 디바이스의 내강 내에서 바늘의 혈관 접근이 완전히 또는 부적절하게 배치되지 않으면 이식편이

열려 있는 채로 유지되는 시간에 악영향을 미치는 2가지 금기 사항이 있다. 피부를 통해 촉진하는 종래의 방법

을 사용하여 단순히 캐뉼러를 끼워넣는 영역을 찾는 것은 때때로 신뢰할 수 없다.

발명의 내용

해결하려는 과제

앞선 이유들 때문에, 이식 후 혈관 접근의 접근 영역의 정확한 식별을 포함하여, 혈관 접근 이식편 또는 누관의[0007]

적절한 캐뉼러 끼워넣기를 위한 장치 및 방법에 대한 필요성이 존재한다. 새로운 장치는 피부를 통한 삽입에 의

해 혈관 접근으로 도입되는 투석 바늘, 캐뉼러 등의 이식된 AVF 또는 AVG 로의 정확하고 재현 가능한 진입을 혈
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관 접근의 사용자가 용이하게 하는 것을 허용함으로써 이식된 AVF 또는 AVG 디바이스에 대한 접근을 개선해야

한다.

과제의 해결 수단

대상체(subject)의 신체에서 피하로 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을 안내하기 위[0008]

한 장치가 제공된다. 동정맥 투석 이식편은 종방향 흐름 통로를 규정하는 가요성 도관을 포함하고, 대상체의 동

맥에 연결되도록 구성된 제1 단부 및 대상체의 정맥에 연결되어 혈액이 도관의 종방향 흐름 통로를 통해 제1 단

부로부터 제2 단부로 흐르도록 구성된 제2 단부를 갖는다. 캐뉼러 삽입 챔버는 캐뉼러 삽입 포트를 규정하며,

도관은 캐뉼러 삽입 포트를 통해 삽입된 바늘을 수용하기 위해 캐뉼러 삽입 챔버를 통해 연장된다. 안내 장치는

종방향 축 및 내부 표면을 갖는 세장형 몸체 부재를 포함한다. 몸체 부재는 종방향 에지들로 끝나는 베이스부를

포함한다. 베이스부의 종방향 에지들 사이의 거리는 캐뉼러 삽입 챔버의 측방향 치수와 실질적으로 동일하다.

레그(leg)들은 베이스부의 종방향 에지(edge)들로부터 연장되고, 레그들은 종방향 에지들에서 끝난다. 베이스부

및 레그들은 캐뉼러 삽입 챔버를 수용하기 위한 개방된 종방향 채널을 형성한다. 몸체 부재는 피하 캐뉼러 삽입

챔버에 인접하게 고정되어, 몸체 부재를 통해 캐뉼러 삽입 챔버 내로 바늘을 삽입하는 위치를 안내하기 위해 레

그들이 베이스부의 내부 표면을 캐뉼러 삽입 포트와 정렬시키기 위해 레그들이 캐뉼러 삽입 챔버와 작동 가능하

도록 맞물린다.

일 양태에서, 몸체 부재는 제1 단부(end) 및 제2 단부를 가지고, 이 경우 몸체 부재는 캐뉼러 삽입 챔버의 제1[0009]

단부로부터 제2 단부까지 연장하도록 된다. 이러한 몸체 부재는 바늘이 지나가게 하기 위해 몸체 부재의 내부

표면 내로 열리는 적어도 하나의 통로 개구(passage opening)를 가질 수 있다.

또 다른 양태에서, 캐뉼러 삽입 챔버와 몸체 부재의 적어도 일부는 실질적으로 자성 재료 또는 상자성 재료를[0010]

포함한다.

또 다른 양태에서는 대상체의 신체에서 피하로 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의 투석 바늘로 캐뉼러 삽입을[0011]

안내하기 위한 장치가 제공된다. 동정맥 투석 이식편은 종방향 흐름 통로를 형성하고 대상체의 동맥에 연결되도

록 구성된 제 1 단부 및 대상체의 정맥에 연결되어 혈액이 도관의 종방향 흐름 통로를 통해 제1 단부로부터 제2

단부까지 흐르도록 구성된 제2 단부를 갖는 가요성 도관을 포함한다. 캐뉼러 삽입 챔버는 제1 단부와 제2 단부

사이에 캐뉼러 삽입 포트를 형성하며, 도관은 캐뉼러 삽입 포트를 통해 삽입된 바늘을 수용하기 위해 캐뉼러 삽

입 챔버를 통해 연장된다. 안내 장치는 종방향 축을 갖는 세장형 관형 슬리브를 포함한다. 이러한 슬리브는 캐

뉼러 삽입 챔버의 종방향 치수 및 측 방향 치수와 실질적으로 동일하도록 된 종방향 치수 및 측 방향 치수를 갖

는 개구를 형성한다. 슬리브는 개구가 캐뉼러 삽입 포트 내로의 바늘 삽입의 위치를 안내하기 위해 캐뉼러 삽입

챔버를 둘러싸도록 접근 이식편의 피하 캐뉼러 삽입 챔버에 인접한 대상체의 신체를 수용하도록 구성된다.

일 양태에서, 슬리브의 재료는 필름(film), 종이, 직포 또는 부직포로부터 선택된다.[0012]

또 다른 실시예에서는, 대상체의 신체에서 피하로 이식된 동정맥 투석 접근 이식편의 투석 바늘로 캐뉼러 삽입[0013]

을 안내하기 위한 장치가 제공된다. 동정맥 투석 이식편은 종방향 흐름 통로를 형성하고 대상체의 동맥에 연결

되도록 구성된 제 1 단부 및 대상체의 정맥에 연결되어 혈액이 도관의 종방향 흐름 통로를 통해 제1 단부로부터

제2 단부까지 흐르도록 구성된 제2 단부를 갖는 가요성 도관을 포함한다. 캐뉼러 삽입 챔버는 제1 단부와 제2

단부 사이에 캐뉼러 삽입 포트를 형성한다. 도관은 캐뉼러 삽입 포트를 통해 삽입된 바늘을 수용하기 위해 캐뉼

러 삽입 챔버를 통해 연장된다. 안내 장치는 종방향 축과 내부 표면을 갖는 세장형 몸체 부재를 포함한다. 이러

한 몸체 부재는 종방향 에지들로 종결되는 베이스부를 포함하며, 이러한 베이스부의 종방향 에지 사이의 거리는

캐뉼러 삽입 챔버의 측방향 치수와 실질적으로 동일하다. 세장형 관형 슬리브는 종방향 축을 가지며, 슬리브는

몸체 부재를 수용하도록 구성된 종방향 치수 및 측방향 치수를 갖는 포켓을 형성한다. 몸체 부재는 베이스부의

내부 표면이 몸체 부재를 통해 캐뉼러 삽입 챔버 내로 바늘을 삽입하는 위치를 안내하기 위해 캐뉼러 삽입 포트

와 정렬되도록 피하 캐뉼러 삽입 챔버에 인접하게 고정하기 위해 슬리브의 포켓에서 수용되도록 된다.

대상체의 신체에서 피하로 이식된 동정맥 투석 접근 이식편에 접근하기 위한 적어도 하나의 투석 바늘을 포함하[0014]

는 키트(kit)가 또한 제공된다. 동정맥 투석 이식편은 도관의 종방향 흐름 통로를 통해 제1 단부로부터 제2 단

부까지 혈액이 흐르도록, 종방향 흐름 통로를 형성하고 대상체의 동맥에 연결되도록 구성된 제1 단부 및 대상체

의 정맥에 연결하도록 구성된 제2 단부를 갖는 가요성 도관을 포함한다. 캐뉼러 삽입 챔버는 캐뉼러 삽입 포트

를  규정하며,  도관은  캐뉼러  삽입  포트를  통해  삽입된  바늘을  수용하기  위해  캐뉼러  삽입  챔버를  통해

연장된다. 복수의 세장형 몸체 부재들을 수용하기 위한 디스펜서(dispenser)가 제공되고, 각각의 몸체 부재는
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종방향 축 및 내부 표면을 갖는다. 몸체 부재는 종방향 에지들로 종결되는 베이스부를 포함하며, 베이스부의 종

방향 에지들 사이의 거리는 캐뉼러 삽입 챔버의 측방향 치수와 실질적으로 동일하다. 몸체 부재는 피하 캐뉼러

삽입 챔버에 인접하여 고정되어 레그들이 바늘 삽입의 위치를 안내하기 위해 베이스부의 내부 표면을 캐뉼러 삽

입 포트와 정렬시키기 위해 캐뉼러 삽입 챔버와 작동 가능하게 맞물리도록 되어 있다. 각각의 몸체 부재는 바늘

을 통과시키기 위해 몸체 부재의 내부 표면 내로 열리는 적어도 하나의 통로 개구를 가지며, 몸체 부재의 바늘

통로는 임의의 다른 몸체 부재의 바늘 통로와는 다른 위치에 있다.

도면의 간단한 설명

이제 본 발명의 더 완전한 이해를 위해, 첨부 도면들에 도시되고 아래에서 설명되는 실시예들에 대한 참조가 이[0015]

루어진다.

도 1은 캐뉼레이션 챔버를 포함하는 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 위한 어플리케이터 디바이스(applicator

device)의 일 실시예의 분해 사시도.

도 2는 피하 캐뉼러 삽입 챔버에서의 위치에 있는 도 1에 도시된 바와 같은 어플리케이터 디바이스의 종단면도.

도 3은 도 1에 도시된 바와 같은 어플리케이터 디바이스의 평면 사시도, 저면 사시도, 측정면도, 단부정면도,

및 평면도와 저면도.

도 4는 도 1에 도시된 캐뉼러 삽입 챔버를 포함하는 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 위한 어플리케이터 디바이

스의 제2 실시예의 평면 사시도, 저면 사시도, 측정면도, 단부정면도, 및 평면도와 저면도.

도 5a는 캐뉼러 삽입 챔버를 포함하는 동정맥 이식편의 한 부분의 일 실시예의 사시도.

도 5b는 도 5a에 도시된 바와 같은 캐뉼러 삽입 챔버를 포함하는 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 위한 어플리케

이터 디바이스의 제3 실시예의 분해 사시도.

도 6은 순차적으로 이격된 바늘 통로들을 가지는 복수의 어플리케이터 디바이스의 사시도.

도 7은 바늘 통로들이 어플리케이터 디바이스들을 통해 대각선으로 치우쳐 있는 도 6에 도시된 바와 같은 복수

의 어플리케이터 디바이스의 사시도.

도 8a 및 도 8b는 패키지화된 어플리케이터 디바이스들을 위한 분배 카트리지의 사시도들.

도 9는 한 쌍의 캐뉼러 삽입 챔버들을 포함하는 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 한 쌍의 접착성

어플리케이터 디바이스들의 일 실시예의 평면도.

도 10은 한 쌍의 캐뉼러 삽입 챔버들을 포함하는 피하 동정맥 이식편을 포함하는 팔에서의 위치에서의 도 9에

도시된 바와 같은 접착성 어플리케이터 디바이스들의 쌍의 평면도.

도 11a 및 도 11b는 어플리케이터 디바이스의 제4 실시예와 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 위한 슬리브의 사시

도들.

도 12는 혈액 투석을 실행하기 위한 한 쌍의 캐뉼러 삽입 챔버들(미도시) 각각을 포함하는 피하 동정맥 이식편

의 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 접착성 어플리케이터 디바이스의 일 실시예의 평면도.

도 13은 팬텀(phantom)으로 도시된 한 쌍의 캐뉼러 삽입 챔버들의 각각을 포함하는 피하 동정맥 이식편의 캐뉼

러 삽입을 안내하기 위한 부서지기 쉬운 접착성 어플리케이터의 일 실시예의 평면도들.

도 14는 팬텀(phantom)으로 도시된 한 쌍의 캐뉼러 삽입 챔버들의 각각을 포함하는 피하 동정맥 이식편의 캐뉼

러 삽입을 안내하기 위한 부서지기 쉬운 접착성 어플리케이터의 또 다른 실시예의 평면도들.

도 15a 및 도 15b는 피하 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입에서 사용하기 위한 신축성 스트랩의 사시도 및 정면도.

도 16은 피하 동정맥 이식편(미도시)의 캐뉼러 삽입을 안내하기 위해 팔 상의 어플리케이터 디바이스의 장소에

있는 도 15a 및 도 15b에 도시된 바와 같은 한 쌍의 스트랩의 평면도.

도 17은 팬텀으로 도시된 한 쌍의 캐뉼러 삽입 챔버 각각을 포함하는 피하 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 안내

하기 위해 팔 상의 장소에 있는 도 15a 및 도 15b에 도시된 바와 같은 한 쌍의 스트랩의 평면도.

도 18은 팬텀으로 도시된 한 쌍의 캐뉼러 삽입 챔버 각각을 포함하는 피하 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 안내
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하기 위해 팔 상의 장소에 있는 슬리브의 일 실시예의 평면도.

도 19는 피하 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 어플리케이터 디바이스를 수용하는 포켓을 보여주

는 도 18에 도시된 바와 같은 슬리브의 업 클로즈(up close) 사시도.

도 20은 어플리케이터 디바이스를 포함하는 도 18에 도시된 바와 같은 슬리브의 사시도들.

발명을 실시하기 위한 구체적인 내용

본 명세서에서 사용된 바와 같이, "혈관 통로(vascular access)"라는 용어는 동맥으로부터 정맥으로 혈액이 흐[0016]

르는 동맥계와 정맥계 사이의 의도된 수술 연결부(surgical connection)를 의미하기 위해 사용된다. 위에서 주

목된 바와 같이, 이는 동맥 및 정맥 시스템들(AVG)을 연결하기 위해 정맥을 동맥(AVF)에 직접 연결하거나 합성

또는 자기 이식 도관을 활용함으로써 달성될 수 있다. 많은 타입의 AVG들과 관련 분야에 공지되어 있고 본 발명

을 실시하기 위해 활용될 수 있는 연관된 구성 요소들이 존재하기 때문에 이들 구성 요소의 더 상세한 설명은

요구되지 않는다. 본 발명은 임의의 특별한 타입의 AVG에 관계되지 않는다는 점이 이해된다. 본 명세서에서 설

명된 혈관 접근 이식편 장치와 방법은 혈관 접근을 요구하는 의료 절차들에서 사용하기 위한 것이다. 따라서,

본 명세서에서 설명된 특징들은 본 명세서에 전문이 참조로 통합되어 있는 미국 특허 9,585,998호에 의해 설명

된 AVG - 하지만 이에 국한되지 않는 - 를 포함하는 AVG들을 포함하는 임의의 기존 혈관 접근 이식편을 가지고

사용될 수 있다. 또한 본 명세서에 전문이 참조로 통합되어 있는 미국 공개 출원 2014/0336682호에서 유사한 적

용예가 도시되고 설명된다. 따라서 구성요소들 전부의 기능성 및 이식편들의 사용의 상세한 설명들은 당업자에

의해 본 발명의 설명을 이해하기 위해 불필요한 것으로 간주된다.

편의상 본 명세서에서 특정 전문 용어가 사용되고, 이는 제한적인 것으로 해석되어서는 안 된다. 예를 들면, "[0017]

위쪽의(upper)", "아래쪽의(lower)", "왼쪽의", "오른쪽의", "수평의", "수직의", "위쪽으로의(upward)", "아

래쪽으로의(downward)", "상부(top)", "저부(bottom)"는 단지 도면들에서 도시된 구성들을 설명한다. 실제로,

그러한 구성요소들은 임의의 방향으로 배향될 수 있고, 따라서 그 용어는 달리 명시되지 않는 한 그러한 변형들

을 포함하는 것으로 이해되어야 한다. "내부(interior)"및 "외부(exterior)"라는 단어는 각각 코어(core)의 기

하학적 중심 및 그 지정된 부분들을 향하는 방향 및 그것들로부터 멀어지는 방향을 지칭한다. 그러한 전문 용어

들은 상기 구체적으로 언급된 단어, 그 파생어 및 유사한 의미의 단어들을 포함한다.

이제 여러 그림들에 걸쳐 유사한 참조 번호들이 대응하거나 유사한 요소를 나타내는 도면들을 참조하면, 동맥을[0018]

정맥에 연결하기 위한 혈관 접근 이식편이 도 1에 도시되어 있고, 일반적으로 40으로 나타나 있다. 혈관 접근

이식편(40)은 혈액과 같은 유체를 안내하기 위한 생체 적합성 재료의 관형부(42)를 포함한다. 통상적인 바와 같

이, 관형부(42)는 제1 단부에서 동맥으로 합류되고 제2 단부(도시되지 않음)에서 정맥에 합류된다. 한 쌍의 이

격된 캐뉼러 삽입 챔버(44)는 혈관 접근 이식편(40)의 동맥 측 및 정맥 측과 유체 연통되는 관형 부분의 길이를

따라 중간에 배치된다.

이식된 혈관 접근 이식편(40)의 캐뉼러 삽입을 위한 바늘 삽입 위치를 식별하는데 사용하기 위한 어플리케이터[0019]

디바이스가 도 1에 또한 도시되고 일반적으로 50으로 나타나 있다. 어플리케이터 디바이스(50)는 캐뉼러 삽입

챔버(44)의 미리 결정된 부분 내로의 바늘의 매우 국소화된 정확한 전달을 허용하는 혈관 접근 이식편(40)의 캐

뉼러 삽입 챔버(44)에 적합하게 될 수 있다. "적합한(adaptable)"이라는 용어는 본 명세서에서 캐뉼러 삽입 챔

버(44)에 대한 어플리케이션 디바이스(50)의 위치를 정하기 위한 임의의 대응하는 고정 또는 정렬 수단을 포함

한다. 그러므로 어플리케이터 디바이스를 광범위한 혈관 접근 이식편들에 대해 정렬하기 위해 사용될 수 있는

다수의 적응 수단이 예상되는 것으로 이해된다.

어플리케이터 디바이스는 열가소성, 열경화성 중합체, 엘라스토머, 고무 또는 직포 또는 부직포 복합 재료를 포[0020]

함하지만 이에 제한되지 않는 합성 또는 천연 재료로 형성될 수 있다. 어플리케이터 디바이스는 예를 들어, 중

합체, 플라스틱 발포체(개방형 발포체(open celled foam) 포함), 직포 복합재 또는 부직포 복합재, 이들의 혼합

물 등의 임의의 적합한 성형된 형태일 수 있다. 특히, 그러므로 적합한 어플리케이터 디바이스는 예를 들어 나

일론, UHMW 폴리에틸렌을 포함하는 폴리에틸렌과 같은 폴리올레핀, PEEK(polyetheretherketone), 폴리술폰, 폴

리프로필렌, 에틸렌 프로필렌 공중합체 및 에틸렌 부틸렌 공중합체, 폴리우레탄, 폴리 우레탄 발포체, 폴리스티

렌, 가소화된 폴리염화비닐, 폴리에스테르, 델린 폴리아세탈(Delrin polyacetal) 및 폴리아미드, 및 상기의 단

독중합체 및 공중합체와 같은 구조적 플라스틱(structural plastic)들로부터 제조될 수 있다. 어플리케이터 디

바이스는 또한 압축될 때 지혈을 위한 압력을 제공하기 위해 겔형(gel-like) 물질로 제조될 수 있다. 어플리케

이터는 캐뉼러 삽입 및/또는 바늘들의 제거 과정을 돕기 위해 하나 이상의 약물(drug)로 도핑될 수 있다. 예를
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들어, 리도카인(Lidocaine)은 바늘 스틱(needle stick)의 통증을 최소화하는데 도움을 주기 위해 첨가될 수 있

고/있거나 출혈의 중지를 돕기 위해 국소 지혈제가 포함될 수 있다. 어플리케이터와의 약물 결합(combination)

들의 많은 조합이 예상될 수 있다. 어플리케이터 디바이스는 다양한 혈관 접근 이식편들 및 캐뉼러 삽입 챔버들

을 수용하고 적응시키기 위해 필요에 따라 다양한 형상들을 취할 수 있는 것으로 이해된다. 어플리케이터 디바

이스의 재료가 바늘에 의한 침투를 허용하기에 너무 어려운 경우 바늘 통로가 제공될 수 있음이 추가로 이해된

다.

일 양태에서는, 어플리케이터 디바이스(50)가 퍼즐 조각의 방식으로 이식된 이식편에 끼워져 이식된 혈관 접근[0021]

이식편(40)에 적응 가능하도록 구성될 수 있다. 이 실시예에서, 도 3에 도시된 바와 같은 "피트-온(fit-on)" 어

플리케이터 디바이스(50)는 실질적으로 타원형인 프로파일을 가지며 종방향 축을 갖는 실질적으로 주(major) 베

이스부(52)를 포함하는 세장형 부재이다. 베이스부(52)는 일반적으로 평면인 측벽들(54) 또는 레그들 사이에 걸

쳐 있으며, 이들 중 2개는 베이스부(52)의 각 측면의 종방향 에지들에 의존한다. 레그(54)들은 일반적으로 베이

스부(52)의 에지의 길이를 따라 수직으로 의존한다. 레그(54)들 각각은 종방향 에지들에서 끝난다. 베이스부

(52) 및 레그(54)들은 개방된 종방향 채널을 규정한다. 도 1 및 도 2를 참조하면, 이러한 구성을 가지는 어플리

케이터 디바이스(50)는 어플리케이터 디바이스(50)의 레그(54)들을 수용하기 위한 이격된 노치(48)들을 형성하

는 상부 주변 림(rim)(46)을 갖는 캐뉼러 삽입 챔버(44)를 포함하는 AVG(40)에 적용 가능하다. 사용시, 어플리

케이터 디바이스(50)는 레그(54)들이 피부가 그 사이에 포착된 상태에서 노치(48)들 내로 끼워지도록 캐뉼러 삽

입 챔버(44) 위에 디바이스를 위치시킴으로써 AVG(40)에 대해 적합하게 된다. 이 배열에서, 어플리케이터 디바

이스(50)는 캐뉼러 삽입 챔버(44)의 위치를 표시하고, 사용자는 바늘 삽입을 위해 캐뉼러 삽입 챔버의 길이를

따라 원하는 위치를 선택할 수 있다.

도 2를 참조하면, 사용시 혈관 접근 이식편은 환자의 피부 아래에 이식되고 한쪽 끝은 동맥에 이식되고 다른 쪽[0022]

끝은 정맥에 이식되어 관형 요소의 관강을 통해 동맥으로부터 정맥 내로의 유체 연속성이 확립된다. 혈관 접근

이식편(40)을 사용하여 환자에 대한 혈액 투석을 수행하는 방법에서, 혈관 접근 이식편(40)의 관강은 혈액이 관

강으로부터 혈액 투석 여과 유닛으로 전환되어 여과된 다음 관강으로 되돌아갈 수 있도록 바늘을 통해 혈액 투

석 여과 유닛에 연결된다. 혈관 접근 이식편은 투석 이외의 용도를 가질 수 있는 것으로 이해된다. 이러한 용도

에는 환자에게 빈번한 혈관 주사 또는 치료액 주입이 필요한 상황들이 포함된다. 모든 경우에, 어플리케이터 디

바이스들, 스티커들, 스트랩들 및 슬리브들의 사용은 전형적으로 "누락된(missed)" 바늘 스틱들의 개수를 크게

감소시키고, 일반적으로 바늘 캐뉼러 삽입이 요구되는 이식된 디바이스를 식별하는 데 있어서 더 큰 정확도를

촉진한다.

어플리케이터 디바이스(50)는 레그(54)들이 캐뉼러 삽입 챔버(44)의 노치(48)들에 대응하도록 캐뉼러 삽입 챔버[0023]

(44)와 수동으로 정렬된다. 이어서 레그(54)들이 노치(48)들에서 맞물리도록 어플리케이터 디바이스(50)는 캐뉼

러 삽입 챔버(44)를 향한 방향으로 눌러진다. 디바이스(50)의 하향 운동 동안, 레그(54)들은 캐뉼러 삽입 챔버

(44)의 주변 림(46)의 종방향 노치(48)들에서 활주 가능하게 수용된다. 따라서, 어플리케이터 디바이스(50)는

도 1에 도시된 바와 같이 디바이스가 캐뉼러 삽입 챔버(44) 위에 위치되도록 배치된다. 이어서, 사용자는 혈액

투석을 시작하기 위해 하나 이상의 바늘을 캐뉼레이션 챔버(44)에 삽입한다. 바늘 삽입은 사용자가 최소한의 혈

액 손실 및 사용자에게 최대의 이익을 주면서 가능한 한 신속하고 정확하게 그렇게 할 수 있도록 촉진된다.

"피트-온(fin-on)" 어플리케이터 디바이스의 다른 실시예가 도 4에 도시되어 있고 일반적으로 60으로 나타나 있[0024]

다. 이전 실시예에서와 같이, 어플리케이터 디바이스(60)는 실질적으로 타원형인 프로파일을 갖는 세장형 부재

이며, 종방향 축을 갖는 실질적으로 주 베이스부(62)를 포함한다. 이 실시예에서, 베이스부(62)는 베이스부(6

2)의 각 측면의 종방향 에지를 따라 형성된 이격된 노치(64)를 규정한다. 이러한 구성을 갖는 어플리케이터 디

바이스(60)는 어플리케이터 디바이스(60)의 이격된 노치(64)들 내로의 삽입을 위해 상부 주변 림(46)으로부터

바깥쪽으로  돌출하는  레그(도시되지  않음)들을  갖는  캐뉼러  삽입  챔버(44)를  포함하는  AVG(40)에  적용

가능하다. 사용시, 어플리케이터 디바이스(60)는 레그들이 노치(64)들에 끼워지도록 캐뉼러 삽입 챔버(44) 위에

디바이스를 위치시킴으로써 AVG(40)에 적합하게 된다. 이 배열에서, 어플리케이터 디바이스(60)는 캐뉼러 삽입

챔버(44)의 위치를 나타내고 사용자는 이어서 바늘의 삽입을 위해 디바이스의 길이를 따라 원하는 위치를 선택

할 수 있다.

또 다른 실시예에서, 혈관 접근 이식편(40)은 도 5a에 도시된 바와 같이 캐뉼러 삽입 챔버(44) 상에 하나 이상[0025]

의 별개의 부위(site)를 생성하는 하나 이상의 고정식으로 위치된 자성, 상자성 또는 강자성 재료(70)들을 포함

한다. 도시된 실시예에서, 자성 또는 상자성 부위들은 캐뉼러 삽입 챔버(44)의 상부 표면에서 주변 림(46)을 따

라 원주로 배열된다. 이러한 배열은 실질적으로 바늘 찌르기를 수용하도록 구성된 캐뉼러 삽입 챔버(44)의 포트
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(47)의 경계를 규정한다. 주입 후, 캐뉼러 삽입 챔버(44)는 주입 부위에 근접하여 환자의 피부 표면 위에 자석

을 통과시킴으로써 환자의 신체 내에 위치될 수 있으며, 이에 의해 자석(70)들이 캐뉼러 삽입 동안 혈관 접근

이식편의 찌르기 또는 바늘 접근을 위한 최적의 위치를 본질적으로 식별하는 것을 허용한다.

하나 이상의 자석을 포함하는 로케이터(locator) 또는 검출기(도시되지 않음)는 이식된 이식편의 위치를 정하고[0026]

바늘 삽입 및 접근을 위한 캐뉼러 삽입 챔버(44)를 식별하기 위해 사용될 수 있다. 로케이터 또는 "완드(wan

d)"는 이식된 이식편에 근접한 것으로 의심되는 피부 위를 지나간다. 이어서, 완드는 캐뉼러 삽입 챔버(44), 또

는 캐뉼러 삽입이 최적으로 발생해야 하는 이식된 이식편의 내부, 이식편 위 또는 이식편의 주위에 하나 이상의

부위를 식별하고 위치시키는 데 사용된다. 자석 함유 검출기의 이러한 "국소화(localizing)" 능력은 혈관 접근

이식편에 대한 손상을 최소화하면서 적절한 캐뉼러 삽입 부위를 보다 쉽게 찾을 수 있게 한다. 캐뉼러 삽입 챔

버(44)는 임플란트에 근접한 영역에서 피부 표면 위로 완드를 통과시킴으로써 높은 정확도 및 정밀도로 피부를

통해 국소화 가능하다. 이는 사용자가 하나 이상의 자성 재료 부위들의 존재에 의해 규정된 바와 같이 포트(47)

영역에서 적어도 하나 이상의 선택된 위치에 바늘 삽입 또는 캐뉼러 삽입을 수행하는 것을 허용한다. RFID

태그, 근적외선/가시 광선 분광법에 의해 검출될 특정 재료의 농도, 또는 관련 분야에 공지된 다른 방법을 통해

이식된 AVG를 검출하기 위한 적용예들로 이를 확장하는 것이 가능하다.

임의의 적절한 크기의 자석이 사용될 수 있지만, 예시적인 자석은 네오디뮴 철 붕소(NdFeB) 원통형(예컨대, "버[0027]

튼") 자석들을 포함한다. 특정 실시예에서, 자석들은 최대 보호 및 내구성을 용이하게 하기 위해 하나 이상의

보호층들로  코팅될  수  있다.  바람직하게는,  개시된  의료  디바이스들의  형성에  사용되는  상자성  재료는  철,

강철, 코발트, 니켈, 세라믹 재료, 외과용(surgical-grade) 강철, 또는 이들의 합금 또는 조합을 포함하거나,

본질적으로 이것으로 이루어지거나 또는 이들로 구성될 것이다. 대안적으로, 개시된 의료 디바이스들의 형성에

사용되는 재료는, 예를 들어, 초상자성 금속 산화물 나노 입자들(예를 들어, 초상자성 산화철 나노 입자[SPI

O]]들을 포함하는 초상자성 재료를 포함하거나, 본질적으로 그것으로 이루어지거나 또는 그것으로 구성될 수 있

다[예켠대, Ji 등 (2007)을 참조하라].

캐뉼러 삽입 챔버(44)의 림(46) 주위에 이격된 자석 사이트(70)들의 개수는 임의의 실제 개수일 수 있다. 혈관[0028]

접근 이식편은 이식편(10)의 장축의 실질적인 부분을 따라 등거리로 배치된 2 내지 약 8 또는 10 개의 자성 부

위들을 포함하는 것으로 생각된다. 개시된 접근 디바이스들, 이식편들 및 혈관 접근 포트들과 사용하기 위한 예

시적인 자석들은 바람직하게는 세라믹, 란타노이드, 상자성, 페리 자성 또는 알루미늄, 붕소, 코발트, 구리,

철, 네오디뮴, 니켈, 사마륨, 티타늄 또는 제한없이 NdFeB, AlNi, AlCoMax, AINiCo, TiConAl 등과 같은 상업적

으로 이용 가능한 영구적인 합금 자석들을 포함하지만 이들에 국한되지 않는 이들의 결합물 또는 합금을 포함하

는 것들 - 하지만 이에 국한되지 않는 - 을 포함하는 강자성 재료를 포함하거나, 본질적으로 이들로 이루어지거

나, 또는 대안적으로 이들로 구성될 것이다.

사용시, 사용자는 이식된 혈관 접근 이식편(40) 위의 피부 위에 검출기 "완드"를 놓는다. 완드 상의 자석들은[0029]

이식된 혈관 접근 이식편의 캐뉼러 삽입 챔버(44) 표면의 자기 부위들을 검출하고 그것을 국소화한다. 완드로

식별된 바와 같이 바늘이 피부를 통해 캐뉼러 삽입 챔버(44)의 포트(47) 내로 삽입된다. 캐뉼러 삽입 챔버(44)

에 포함된 하나 이상의 자성 물질 부위(70)들의 존재에 의해 이식 후 혈관 접근 이식편(40)의 국소화 및 식별이

촉진된다.

대안적인 배열예에서, 피트-온 어플리케이터 디바이스의 제3 실시예가 도 5b에 도시되어 있고 일반적으로 80으[0030]

로 나타나 있다. 이 실시예에서, 자석(82)들은 캐뉼러 삽입 챔버(44)의 림(46) 상의 자석(70)들과 정렬하기 위

해 어플리케이터 디바이스(80)의 내주면 상에 제공된다. 어플리케이터 디바이스 및 피하 이식편은 자석들에 추

가로 또는 대안으로 상호 작용을 위한 다른 수단을 포함할 수 있는 것으로 이해된다. 이러한 상호 작용 수단은

어플리케이터 디바이스, AVG 또는 둘 모두에서 센서들을 포함할 수 있다. 센서들은 신호 정렬과 상호 작용할 수

있거나, 전술한 바와 같이 완드가 사용될 수 있다. 어플리케이터 디바이스는 신호를 위한 광을 포함할 수 있다.

피하 캐뉼러 삽입 챔버들은 또한 적외선과 같은 특정 파장들에서 빛날 수 있다. 상호 작용은 또한 어플리케이터

디바이스 및 캐뉼러 삽입 챔버가 연결될 때 가청 클릭(audible click)과 같이 기계적일 수 있다.

이제 도 6을 참조하면, 복수의 어플리케이터 디바이스(80)가 도시된다. 각각의 어플리케이터 디바이스(80)는 그[0031]

러한 어플리케이터 디바이스(80)를 통해 상이한 위치에서 형성된 바늘 통로(84)를 가진다. 본 발명의 장치 및

방법에 따르면, 사용자는 각각의 혈액 투석 치료마다 하나씩 차례대로 각각의 어플리케이터 디바이스(80)를 사

용할 것이다. 바늘 통로(84)들은 사용자가 캐뉼러 삽입 챔버(44) 주위의 다른 위치에 바늘을 삽입하도록 하기

위해 다른 위치들에 있다. 도 7에 도시된 바와 같이, 바늘 통로(84)들은 어플리케이터 디바이스(80)의 표면에
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직교하지 않고 일정한 각도를 가지고 연장될 수 있다. 이러한 배열에서, 바늘은 포트(47)의 재료에 대한 손상을

최소화하는  방식으로  포트(47)를  관통한다.  도  8a  및  도  8b는  어플리케이터  디바이스를  위한  디스펜서

(dispenser)의  실시예를  도시한다.  이  디스펜서는  바람직하게는  바늘  스틱(needle  stick)들  사이의  힐링

(healing)을 촉진하고 이식편의 수명을 연장시키는, 캐뉼러 삽입 부위 주위의 분배를 허용하기 위해 바늘 통로

들의 적절한 간격 두기(spacing)를 위해 제공하는 어플리케이터 디바이스들을 순서대로 보유한다.

또 다른 실시예에서는, 어플리케이터 디바이스가 시트(sheet), 또는 도 9 및 도 10에 도시되고 일반적으로 90으[0032]

로 나타내어진 스티커(sticker)를 포함한다. 이러한 스티커(90)는 평면 모양의 상부 표면(92), 하부 표면(94)

및 스티커의 하부 표면에 적용된 접착제를 포함하는 얇고 일반적으로 직사각형인 요소이다. 스티커(90)는 혈관

접근 이식편 (40)의 캐뉼러 삽입을 위한 위치를 나타내기 위해 피부 (30)의 표면에 떼어내질 수 있게 접착될 수

있다. 스티커(90)는 중앙에 배치된 개구(96)를 규정한다. 도 9에 도시된 바와 같은 개구(96)는 일반적으로 세장

형 난(ovular)형을 갖는다. 개구부(96)의 형상은 중요하지 않지만, 실제로 개구부 (96)는 스티커(90)와 AVG의

정렬을 위해 AVG의 특징(feature)에 대응해야 한다. 도시된 실시예에서, 스티커(90) 내의 개구(96)의 형상은 캐

뉼러 삽입 챔버(44)의 크기 및 형상에 대응한다. 스티커(90)는 스티커가 피부(30) 표면의 임의의 굴곡과 피부

아래의 AVG(40)에 부합하는 것을 허용하는 연질의 가요성 재료를 포함할 수 있다. 따라서, 피부의 굴곡 및 피부

아래의 임의의 융기(bump)들은 스티커의 사용에 영향을 미치지 않으면서 변할 수 있다.

스티커의 바닥 표면(94)은 혈관 접근 이식편(40) 위에서 피부(30)에 스티커를 제거 가능하게 부착하기 위한 접[0033]

착 재료층을 포함한다. 접착제가 피부로의 스티커(90)의 단단한 접착을 허용하는 한 많은 유형의 접착제가 스티

커(90)와 함께 사용하기에 적합하다. 접착제는 또한 사용 후에 스티커(90)를 쉽게 제거할 수 있어야 한다. 접착

제는 바람직하게는 스티커(90)의 바닥 표면(94)에 인가된 압력에 민감한 접착제이다. 광범위한 이러한 접착제들

은 상업적으로 이용 가능하다. 일 실시예에서, 스티커(90)의 바닥 표면(94)의 에지 부분은 스티커의 부분이 피

부(30)에 부착되는 것을 방지하기 위해 접착제가 없을 수 있다. 이 구성은 피부(30)로부터 스티커를 제거하기

위해 사용자가 스티커(90)를 잡는 위치를 제공한다. 접착제 재료는 바람직하게는 제거될 때 피부(30) 상에 임의

의 잔류물을 남기지 않는다.

스티커(90)는 혈관 접근 이식편(40)의 캐뉼러 삽입 챔버(44)를 수용하기에 충분한 크기일뿐만 아니라 스티커[0034]

(90)와 피부(30) 사이에 단단한 결합을 제공하기에 충분히 큰 접착제 코팅된 영역을 제공할 수 있다. 일 실시예

에서, 스티커(90)는 스티커(90)가 혈관 접근 이식편(40) 위에 배치될 때 챔버를 완전히 둘러싸도록 캐뉼러 삽입

챔버(44)의 외부 둘레보다 큰 외부 둘레를 가질 수 있다. 대안으로서, 스티커(90)의 바닥 표면(94)의 에지 영역

만 접착제 재료로 코팅될 수 있다.

스티커(90)는 접착제 층 위에서 스티커(90)의 바닥 표면(94)에 제거 가능하게 부착된 보호용 배킹(protective[0035]

backing)을 추가로 포함할 수 있다. 제거 가능한 보호용 배킹은 사용 전에 바람직하지 않은 표면들에 스티커

(90)가 접착하는 것을 방지한다. 보호용 배킹들은 당 업계에 잘 알려져 있으며, 실리콘과 같은 이형제로 처리된

종이와 같은 다양한 재료들, 또는 대안적으로 적합한 재료, 예를 들어 폴리에틸렌, 폴리 염화비닐 등을 포함한

다. 제거 가능한 보호용 배킹은 스티커(90)와 동일한 크기 및 형상일 수 있거나 더 클 수 있다. 전술한 실시예

에서, 스티커(90)는 접착제 없이 에지의 일부를 가지며, 사용자는 스티커(90)로부터 배킹을 용이하게 제거하기

위한 그 부분을 움켜쥘 수 있다.

사용시, 보호용 배킹은 접착제를 노출시키기 위해 스티커(90)의 바닥 표면(94)으로부터 수동으로 제거된다. 이[0036]

어서, 스티커(90)는 피부(30)에 부착될 준비가 되어 있다. 스티커(90)는 개구(96)가 캐뉼러 삽입 챔버(44)를 실

질적으로 둘러싸도록 AVG(40) 위의 피부 상에 위치된다. 일단 위치 설정되면, 스티커(90)가 피부(30)에 접착식

으로 맞춰지도록 압력이 가해진다. 일단 혈관 접근 이식편(40)의 캐뉼러 삽입 챔버(44) 주위의 피부(30)에 고정

되면, 스티커(90)는 사용자가 바늘 삽입의 위치를 결정할 수 있게 할 것이다. 따라서, 스티커(90)는 AVG의 캐뉼

러 삽입 위치를 나타내는 수단을 제공하는 효과적인 방법을 제공한다.

도 13 및 도 14에 도시된 또 다른 실시예에서, 스티커(90)는 피부(30)로부터 제거될 때 분리되도록 될 수 있다.[0037]

예를 들어, 스티커(90)의 일부는 인열 파급 저항이 낮은 재료로 구성될 수 있다. 스티커의 이 부분에 비교적 강

하게 접착되는 접착제와 함께, 스티커는 표면에서 제거될 때 부분이 된다. 보다 구체적으로, 피부(30)로부터 스

티커(90)를 제거하면, 스티커(90)를 포함하는 재료의 일부가 피부에 남을 것이다. 피부에 남겨진 스티커의 부분

은 틱(tick) 마크(98)와 같은 표시이며, 사람의 눈에는 쉽게 알 수 있으며 하부(underlying) AVG(40)의 바늘 삽

입 지점을 나타낸다. 후속 스티커(90)는 캐뉼러 삽입을 위해 다음 부위에서 피부(30)에 틱 마크(98)를 남긴다.

도 14에 도시된 다른 실시예에서는, 스티커가 제거될 때 경계 마크들이 피부 상에 남아 있을 수 있으며, 이에
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의해  캐뉼러  삽입  챔버의  위치  표시를  제공할  수  있다.  본  실시예에  따른  적합한  스티커는  미국  특허  제

4,268,983호에 기재되어 있으며, 이의 내용은 전문이 본원에 참고로 포함되며, 지지 시트 및 지지 시트에 부착

된 깨지기 쉽고 쉽게 찢어 질 수 있는 필름을 포함하는 접착성 라벨을 기술한다. '983 특허에 따른 라벨이 적용

된 물품으로부터 라벨이 제거되면, 라벨을 포함하는 깨지기 쉬운 필름의 일부가 찢어지고 기판에 부착된 채로

남을 것이다. 본원에 전문이 참조로 포함된 미국 특허 제5,358,281호는 제거될 때 가시적 표시를 포함하여 표면

에 라벨의 성분들을 남기는 접착 라벨을 기술하고 있다. 피부 표면에 남겨진 표식은 단어들을 철자하는 영숫자

문자일 수 있음이 이해된다. 본 명세서에 전문이 참고로 포함된 미국 특허 제4,121,003호는 또한 라벨을 제거할

때 영숫자 문자의 전달을 기술하고, 여기서 문자들은 접착 라벨이 표면으로부터 분리될 때 라벨은 그 자체로 분

리되고 부착된 표면에 부분적으로 남아 있는 낮은 점착을 갖는 재료를 포함한다.

도 12에 도시된 다른 실시예에서, 스티커(90)는 개구들이 없는 단일형(unitary)이다. 캐뉼러 삽입 챔버(44)를[0038]

나타내도록 구성된 스티커(90)의 일부는 캐뉼러 삽입을 위한 잠재적인 부위들을 식별하기 위한 섹션들을 포함한

다.  스티커(90)의  하나의  섹션(102)은  제거  가능하다.  사용시,  스티커(90)는  AVG(40)  위의  피부(30)에

도포된다. 캐뉼러 삽입 부위 위의 스티커의 섹션(102)은 피부(30) 표면으로부터 박리된다. 노출된 피부(30)는

바늘 삽입을 위한 부위로서 사용된다. 그 본원에 전문이 참조로 포함된 미국 특허 제5,633,058호는 배킹 필름

및 인쇄된 표식에 잘 고정되는 전체 영역의 착색층으로 스티커되는(stickered) 배킹 필름에 약하게 고정된 투명

한 인쇄된 표식을 기술한다. 착색층은 자기 접착성 조성물로 코팅된다.

이식된 AVG의 캐뉼러 삽입 포인트를 위치시키기 위해 어플리케이터 디바이스를 위치시키기 위한 어플리케이터[0039]

디바이스와 조합하여 사용하기 위한 실시예가 도 15a  및 도 15b에 도시되어 있고 일반적으로 110로 나타나

있다. 이러한 결합은 어플리케이터 디바이스(116)를 도 16에 도시 된 바와 같은 팔인 사용자의 신체 부분에 고

정시키기 위한 한 쌍의 원형 가요성 스트랩(112)을 포함한다. 어플리케이터 디바이스(116)는 스트랩(112)들을

수용하기 위해 각 단부에 홈(114)들을 갖는다. 사용시, 어플리케이터 디바이스(116)는 전술한 바와 같이 캐뉼러

삽입 챔버(44) 위에 위치된다. 스트랩(112)들은 후속 캐뉼러 삽입을 위해 어플리케이터 디바이스를 제자리에 고

정시킨다. 이 배열의 하나의 이점은 혈액 투석 및 바늘의 제거 후에, 스트랩(112)들이 출혈을 멈추게 하는 것을

돕기 위해 압력을 제공하는 팔에 대해 어플리케이터 디바이스(116)를 압박한다는 것이다.

스트랩(112)들을 사용하여 동정맥 이식편의 캐뉼러 삽입을 안내하기 위한 장치 및 방법의 또 다른 실시예가 도[0040]

17에 도시되어 있다. 이 실시예에서, 스트랩(112)들은 후속 캐뉼러 삽입을 위해 캐뉼러 삽입 챔버(44)를 위치시

키는 수단을 제공한다. 각각의 스트랩(112)들은 내부 표면(120)에서 원주 방향으로 이격된 2개의 노치(118)를

갖는다. 노치(118)들은 환자의 AVG(40) 위에 배치될 때 한 쌍의 캐뉼러 삽입 챔버(44)의 단부들을 수용하도록

구성된다. 스트랩(112)들은 함께 사용자에게 캐뉼러 삽입을 위한 위치를 식별하는데 도움을 주기 위한 캐뉼러

삽입 챔버(44)들의 단부들을 보여준다. 스트랩(112)들은 캐뉼러 삽입 챔버(44)를 고정시켜 디바이스의 임의의

움직임을 방지하는 역할을 한다. 이러한 방식으로, 디바이스는 어느 한 쪽 단의 캐뉼러 삽입 챔버에 고정될 수

있다.

이제 도 18을 참조하면, 혈관 접근 이식편(40)의 캐뉼러 삽입을 위한 위치를 결정하기 위한 어플리케이터 디바[0041]

이스의 또 다른 실시예가 도시되고 일반적으로 130으로 지정된다. 이 실시예에서, 어플리케이터 디바이스(130)

는 팔 위로 슬라이딩하기 위한 슬리브(132)이다. 슬리브(132)는 가요성 탄성 직물로 만들어져 슬리브(132)가 착

용시 팔에 단단히 고정된다. 슬리브(132)는 일반적으로 세장형 난형을 갖는 한 쌍의 원주 방향으로 이격된 개구

(134)를 규정한다. 개구(134)의 형태는 중요하지 않지만, 실제로 개구(134)들은 개구들과 AVG의 정렬을 위해

AVG의 형태 또는 AVG의 특징에 대응해야 한다. 도시된 실시예에서, 슬리브(132) 내의 개구(134)들의 형상은 캐

뉼러 삽입 챔버(44)의 크기 및 형상에 대응한다.

사용시, 슬리브(132)는 캐뉼러 삽입 챔버(44) 위의 개구들과 함께 팔 상에 위치된다. 사용자는 이어서 혈관 접[0042]

근 이식편(40)의 캐뉼러 삽입을 행할 수 있다. 다른 실시예에서, 슬리브(132)의 각 개구(134)는 피부(30)에 인

접한 재료층으로 포켓(136)을 형성한다(도 19). 포켓(136)들은 AVG의 위치를 정하는 것 및 캐뉼러 삽입에 사용

하기 위한 어플리케이터 디바이스를 수용하도록 구성된다(도 20).

본 명세서에 기술된 바와 같은 혈관 접근 이식편의 캐뉼러 삽입 장치 및 방법은 사용자가 이식된 이식편 부위에[0043]

일관되고 정확하게 접근하면서 혈액 투석을 수행할 수 있게 하는 신뢰할 수 있는 수단을 제공하는 것을 포함하

여 많은 이점을 갖는다. 외부 디바이스를 사용하여 이식된 디바이스의 위치를 식별하고 국소화하면 잘못된 캐뉼

러 삽입이 줄어들고 신체에 수술 이식 후 혈관 접근 이식편의 개통성의 증가를 촉진한다. 누락된 바늘 삽입 및

캐뉼러 삽입 오류가 더 적어지면 캐뉼러의 부정확한 삽입 또는 피하 이식편 상의 적절한 삽입 부위를 "때리는
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(hit)"  것을  시도하는  부적절하거나  반복된  바늘  스틱들로  인한  이식된  이식편의  손상,  파괴  또는  변위

(displacing) 가능성을 줄인다. 반복적인 바늘 천공으로 인한 가해진 누적 손상은 이식 벽을 약화시키고 유사

동맥류 형성을 위한 조건을 생성한다. AVG는 1년에 약 300개의 바늘 스틱을 유지한다. 이식편의 전체 길이에 걸

쳐 바늘 손상을 균등하게 분배하기 위해 바늘 회전을 제공하는 본 명세서에 기재된 장치 및 방법은 유사 동맥류

형성을 최소화하거나 지연시키는 것을 돕는다.

본 장치는 캐뉼러 삽입 부위의 위치를 추적하여 적절한 바늘 회전이 일어나도록 보장한다. 바늘 회전을 용이하[0044]

게 하도록 설계된 시스템 또는 시퀀스는 요이하게 된 캐뉼러 시퀀스와의 순응(compliance)을 유지함으로써 캐뉼

러 삽입 부위 영역 전체에 걸쳐 적절한 바늘 회전을 용이하게 한다.

본 발명은 또한 적절한 배치를 보장하기 위해 이식된 혈관 접근 이식편들의 배치를 적절하고 정확하게 식별하는[0045]

환자 또는 의료인의 능력을 향상시킨다. 혈관 접근 이식편은 예를 들어 x-선, 자기 공명 영상 및/또는 컴퓨터

보조 단층 촬영(CT)을 포함하는 종래의 의료 영상(imaging) 수단에 의해 시각화될 수 있다.

비록 본 발명이 단지 소수의 예시적인 실시예들에 대해서만 상당히 상세하게 도시되고 설명되었지만, 특히 전술[0046]

한 가르침들에 비추어 본 발명의 새로운 가르침들 및 장점들을 실질적으로 벗어나지 않으면서 개시된 실시예들

에 대해 다양한 수정, 생략 및 추가가 이루어질 수 있으므로, 이러한 실시예들에 본 발명을 제한하려고 의도하

는 것이 아니라는 것이 당업자에 의해 이해되어야 한다. 예를 들어, 본 발명은 다수의 혈관 접근 디바이스들 및

응용예들에서 사용하기에 적합하다. 따라서, 우리는 다음의 청구항들에 의해 규정된 바와 같이 본 발명의 사상

및 범위 내에 포함될 수 있는 모든 그러한 수정, 생략, 추가 및 균등물을 붙이려고 의도한다. 청구항들에서, 수

단-플러스-기능(means-plus-function) 조목들은 본 명세서에 기술된 구조들을 언급된 기능과 구조적 동등물뿐만

아니라 동등한 구조물들을 수행하는 것으로 스티커화하도록 의도된다. 따라서, 못과 나사는 못이 나무 부분들을

함께 고정하기 위해 원통형 표면을 사용한다는 점에서 구조적 동등물은 아닐 수 있지만, 나무 부분들을 체결하

는 환경에서 나사가 나선형 표면을 사용하는 경우에는, 못과 나사는 동등한 구조물들일 수 있다.
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