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CONJUNTO DE CATETER URINARIO QUE COMPREENDE UM CATETER URINARIO (1) QUE
APRESENTA EM PELO MENOS UMA PARTE DA SUA SUPERFICIE UMA CAMADA DE SUPERFICIE
HIDROFILICA (6) QUE SE DESTINA A PRODUZIR UM EFEITO DE SUPERFICIE DE BAIXO ATRITO
DO CATETER PELO TRATAMENTO COM UM MEIO DE DILATACAO LIQUIDO PREVIAMENTE AO
USO DO CATETER, ALEM DE UMA EMBALAGEM DO CATETER (7) QUE APRESENTA UMA
CAVIDADE (11) PARA ALOJAR O CATETER (1). A EMBALAGEM (7) INCLUI UM COMPARTIMENTO
(12) QUE APRESENTA PAREDES NUM MATERIAL QUE E IMPERMEAVEL AO GAS E QUE ALOJA O
REFERIDO MEIO DE DILATAGAO LIQUIDO OU UM CATETER PREVIAMENTE TRATADO COM O
MESMO PARA A PRESERVACAO A LONGO PRAZO DO REFERIDO EFEITO DE SUPERFICIE DE
BAIXO ATRITO E O FORNECIMENTO DE UM CONJUNTO DE CATETER PRONTO PARA USO.



RESUMO
“CONJUNTO DE CATETER URINARIO PRONTO PARA USO”

Conjunto de cateter urindrio gque compreende um cateter
urinario (1) que apresenta em pelo menos uma parte da sua
superficie uma camada de superficie hidrofilica (6) gque se
destina a produzir um efeito de superficie de baixo atrito
do cateter pelo tratamento com um meio de dilatacdo liguido
previamente ao uso do cateter, além de uma embalagem do
cateter (7) que apresenta uma cavidade (11) para alojar o
cateter (1). A embalagem (7) inclui um compartimento (12)
que apresenta paredes num material que é impermedvel ao géas
e que aloja o referido meio de dilatacdo ligquido ou um
cateter previamente tratado com o mesmo para a preservacao
a longo prazo do referido efeito de superficie de baixo

atrito e o fornecimento de um conjunto de cateter pronto

para uso.
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DESCRICAO
“CONJUNTO DE CATETER URINARIO PRONTO PARA USO”

A presente invencdo refere-se a pelo menos um conjunto de
cateter urindrio que compreende um cateter urinario que
apresenta em pelo menos uma parte da sua superficie uma
camada de superficie hidrofilica destinada a produzir uma
caracteristica de superficie de baixo atrito do cateter por
meio do tratamento com um meio de dilatacdo liquido antes
do uso do cateter, além de uma embalagem do cateter gue

dispde de uma cavidade para acomodar o cateter.

Os cateteres urindrios do tipo ao gual a presente invencédo
se refere sdo conhecidos, entre outros, dos documentos EP-
A-0 217 771, EP-A-0 586 324 e do WO 94/16747, ao passo que
diversas formas de embalagens de cateteres sdo conhecidas
das patentes US-A-3,035,0691, US-A-3,048,704, US-A-
3,967,728, US-A-4,204,527, US-A-4,269,310, US-A-4,379,506,
US-A-5,454,798, GB-A-2,284,764, DE-A-2,317839, EP-A-0 677
299 e do N° de Registo DK 0932 1986.

As patentes US-A-3,648,704, US-A-3,967,728, US-A-4,269,310,
GB-A-2,284,764 e EP-A-0 677 299 descrevem um conjunto de
cateter urinario que compreende um cateter do tipo em que,
antes da introducdo do cateter na uretra, a ponta do
cateter tem de ser lubrificada com um lubrificante do tipo
gel e uma embalagem onde esse lubrificante se encontra
alojado numa bolsa de ruptura que estd ligada ou que se
encontra na prépria embalagem adjacente a ponta do cateter
ou que ¢ fornecida com a embalagem do cateter para a

ligacdo a mesma antes do uso do cateter.

Uma caracteristica importante de qualquer cateter urinéario



usado para a algaliacdo intermitente da bexiga de um
utilizador incontinente reside na capacidade do cateter de
poder deslizar facilmente pela uretra sem expor as paredes
da uretra a nenhum risco de lesdo. Os cateteres do tipo ao
qual a presente invencdo se refere foram desenvolvidos para
atender a esta necessidade, ao ministrarem uma
caracteristica de nivel de atrito extremamente baixo a pelo
menos parte da superficie do cateter que é efectivamente
introduzido na uretra. A caracteristica da superficie de
baixo atrito ¢é obtida através da inclusdo na parte
relevante do cateter de pelo menos uma camada de superficie
hidrofilica, normalmente na forma de um revestimento, com a
exposicdo desta camada ou revestimento para promover o
contacto com um meio de dilatacdo liquido imediatamente

antes do seu uso.

Para se poder manter a caracteristica da superficie de
baixo atrito durante a localizacdo do cateter na uretra e a
sua posterior remocdo da mesma e, desta forma, reduzir a
irritacdo ou dor, é conhecida da técnica a inclusdo de um
agente promotor da osmolalidade, tal como o NaCl, no

revestimento hidrofilico.

Quando o0s cateteres deste tipo sdo usados directamente
pelos utilizadores finais fora do ambiente médico de um
hospital ou de uma c¢linica, por exemplo, por pacientes
tetraplégicos que frequentemente apresentam um baixo indice
de destreza e, portanto, requerem um procedimento de
colocacdo bastante simples, o meio de dilatacdo liquido
mais comum usado para a preparacdo do cateter imediatamente

antes do uso costuma ser a agua da torneira normal.

Para se poder reduzir o risco de infecg¢do inerente ao
desempenho da algaliacdo intermitente da bexiga, tanto o

meio de dilatacdo 1liquido efectivamente usado gquanto o



ambiente onde se realiza a algaliacdo terdo de ser o mais
limpos e antissépticos ©possivel. Evidentemente, esta
necessidade pode ser dificil de se atingir em diversas
situacdes da vida quotidiana, como é o caso em que a
algaliacdo tenha de ser feita fora do ambiente diédrio
normal dos utilizadores, por exemplo, em casas de banho
publicas, onde em principio nem o abastecimento de &gua nem
o estado geral de limpeza relnem as condigdes suficientes
de limpeza. Além disso, muitos utilizadores deficientes
apresentam dificuldades acentuadas para acederem as casas
de banho acessiveis por conta de meras barreiras fisicas,

como vias de acesso estreitas, escadas e similares.

Face a este cendrio, o objecto da presente invencdo & o de
melhorar e promover a vrealizacdo da algaliacdo urinéria
intermitente em qualquer tipo de ambiente, ao prover uma
conjunto do cateter urindrio pronto para uso e dgue
compreende um cateter que ©pode ser retirado da sua
embalagem e pode ser preparado para a colocacdo direta na
uretra e numa condicdo substancialmente estéril tal como
descrito posteriormente na Reivindicacdo 1, sendo que a
qualidade de vida em geral dos utilizadores da algaliacéo

intermitente seria grandemente melhorada.

Para poder atender a este e a outros objectos constantes na
presente invencdo, tal como descrito nos paragrafos mais
abaixo, o <cateter urindrio de acordo com a presente
invencdo caracteriza-se pelo facto de a embalagem incluir
um compartimento gue apresenta paredes de um material
impermeavel ao gas, em que o referido compartimento acomoda
o referido meio de dilatacdo liquido para o fornecimento de

um conjunto de cateter pronto para uso.

O termo material “impermedvel ao gas” deve ser entendido

neste ambito como a designar algum material que seja



suficientemente estanque contra a difusdo por evaporacdo do
meio de dilatacdo liquido durante um periodo que exceda o
tempo de vida Gtil recomendado para o conjunto do cateter e

que pode ser até cinco anos, normalmente 36 meses.

Numa ©primeira série de realizacdes ©preferenciais do
conjunto de cateter urinadrio da presente 1invencdo, a
embalagem do cateter como um todo ¢é composta por um
material impermedvel ao gds em que o compartimento para o
meio de dilatacdo liquido se encontra em comunicacdo de

fluxo liquido com a cavidade para a acomodacdo do cateter.

Numa realizacdo preferencial deste tipo, a embalagem do
cateter pode ser formada a partir de duas folhas de um
material de pelicula impermedvel ao gés, ligadas uma a
outra por uma Jjunta impermeavel ao gas dque define o
referido compartimento e a cavidade para a acomodacdo do

cateter.

Desta forma, a preparacdo do cateter com o meio de
dilatacdo 1liquido antes do uso pode ser feita de uma
maneira bastante simples com a aplicacdo de uma pressido as
paredes do compartimento, em que o meio de dilatacéo
liquido se transfere para a cavidade, a qual pode
apresentar uma seccdo transversal que circunda de forma
estreita o cateter, para activar a camada da superficie

hidrofilica do cateter.

O compartimento para o meio de dilatacdo liguido pode ser
integralmente incorporado a cavidade para o cateter, por
meio do qual a camada da superficie hidrofilica do cateter
serd imediatamente activada depois da conclusdo do processo
de producdo quando o meio de dilatacdo tiver sido inserido
na embalagem. As paredes impermedveis ao gads da embalagem

protegerdao entao 0 revestimento activado contra a



ressecacdo, além de facultarem uma preservacdo a longo
prazo da caracteristica da superficie de baixo atrito do

cateter até ao momento em que for realmente usado.

No entanto, também se pode optar por separar o)
compartimento para o meio de dilatacdo da cavidade do
cateter, facultando a comunicacdo do fluxo liquido como uma
passagem relativamente estreita para confinar o meio de
dilatacdo no compartimento até que a activacdo do
revestimento da superficie hidrofilica do cateter se faca

necessaria imediatamente antes de o cateter ser usado.

Para se poder obter isto, o meio de dilatacdo ligquido pode
estar confinado de forma vantajosa num dispositivo de
armazenagem disposto no referido compartimento e composto
por um material que é capaz de servir de armazenagem para o
meio de dilatacdo liguido e que pode, por conseguinte,
descarregar o meio de dilatacdo através de uma simples
accdo fisica, tal como a aplicacdo de uma pressdo externa
ou efeito de compressdo. Esse material pode ser normalmente

um material esponjoso ou um gel de absorcéo.

A Jjunta entre as duas folhas do material de pelicula da
embalagem pode ser de forma vantajosa um corddo de
soldadura, a qual pode ser formada para permitir uma
abertura fécil da embalagem para a remocdo do cateter

preparado.

A referido corddo de soldadura pode compreender uma parte
disposta entre o referido compartimento e a referida
cavidade na forma de uma Jjunta destacavel que promove a
separacdo do referido compartimento da referida cavidade
apds a transferéncia do dito meio de dilatacdo liquido do
referido compartimento para a referida cavidade para a

remocdo do cateter da embalagem.



Como alternativa, esse corddo de soldadura pode compreender
uma parte na extremidade da embalagem que estd remota do
referido compartimento e que apresenta uma Jjunta destacével
para a separacdo das referidas folhas uma da outra para a

remocdo do referido cateter da embalagem.

Noutras realizacdes preferenciais do tipo em gque o
compartimento para o meio de dilatacdo se encontra em
comunicacdo de fluxo liquido com a cavidade do cateter, a
embalagem pode compreender uma primeira parte geralmente de
forma tubular que define a referida cavidade para circundar
de forma estreita o cateter e uma segunda parte geralmente

de forma tubular que define o referido compartimento.

As realizacdes preferenciais deste tipo s&do bastante
simples e de custo acessivel para a producdo. Normalmente,
a primeira e a segunda partes tubulares podem ser
integralmente formadas a partir de um membro alongado em
forma de mangueira, da gqual uma seccdo da extremidade se

expande para constituir a referida segunda parte tubular.

Numa segunda série de realizacdes preferenciais, o)
compartimento para o meio de dilatacdo estd separado da
cavidade para a acomodacdo do cateter, enguanto que o0 meio
de dilatacéo se encontra confinado no referido
compartimento num estado ligquido até ao uso previsto do

cateter.

Numa realizacdo preferencial deste tipo, o compartimento
para o meio de dilatacdo pode ser formado por um recipiente
disposto em torno de uma parte proximal do referido cateter
ndo disposta com a referida camada hidrofilica, em que o
referido cateter passa através do referido recipiente por
meio de aberturas herméticas, em que o referido cateter e o

referido recipiente estdo dispostos na dita embalagem para



permitir que o referido cateter seja extraido através do
referido recipiente pela remocdo do cateter da sua

embalagem.

Para reduzir a quantidade do meio de dilatacdo liquido
necesséaria para a activacdo do revestimento da superficie
hidrofilica do cateter, este Ultimo é provido de meios que
evitam que o referido meio de dilatacdo entre em contacto
com as partes da superficie interna ou externa do cateter
que ndo estdo providas da referida camada hidrofilica para
um periodo de activacdo durante o qual o referido meio é

aplicado a parte da superficie que estd provida da referida

camada hidrofilica.

A seguir, a presente invencdo passard a ser explicada mais
pormenorizadamente, através das diversas realizacdes
preferenciais ilustradas nos respectivos desenhos que

acompanham e nos quais:

as Figuras 1 e 2 representam uma vista em plano
superior e uma vista transversal, respectivamente, de
uma primeira realizacdo preferencial de um conjunto
de cateter urinario;

A Figura 3 mostra uma modificacdo feita a realizacéo
preferencial ilustrada nas Figuras 1 e 2;

As Figuras 4 e 5 representam uma vista lateral e uma
vista transversal, respectivamente, de uma segunda
realizacédo preferencial;

A Figura 6 mostra uma modificacdo feita a realizacéo
preferencial ilustrada nas Figuras 4 e 5;

As Figuras 7 e 8 s&do vistas em plano superior de uma
terceira e de uma quarta realizacdes preferenciais,

respectivamente;



As Figuras 9 e 10 s&do vistas laterais de uma gquinta e
de uma sexta realizacdes preferenciais,
respectivamente;

A Figura 11 ¢é uma vista lateral de uma sétima
realizacédo preferencial;

A Figura 12 ¢é uma vista superior de uma oitava
realizacédo preferencial;

A Figura 14 ilustra uma parte de um cateter provido
de meios para a reducdo da quantidade da dilatacéo
liquida necesséaria para a activacéo de um
revestimento da superficie hidrofilica; e

As Figuras 14 a 28 sdo representacdes de diversas
realizacdes preferenciais do conjunto do cateter

urinédrio de acordo com a presente invencéio.

Na realizacdo preferencial ilustrada nas Figuras 1 e 2 o
conjunto do cateter urindrio destina-se a algaliacéo
intermitente da bexiga de um utilizador e compreende um
cateter urindrio 1 gque possui um tubo de cateter 2 com
dimensdes transversais e longitudinais apropriadas para a

introducdo do cateter através da uretra.

O tubo de cateter 2 estende-se a partir de uma extremidade
distal de entrada 3, na gqual estdo dispostas as aberturas
para a admissdo da urina 4, no sentido da extremidade
proximal, na qual o tubo do cateter estd ligado a um
elemento de saida 5 desenvolvido para a ligacdo do cateter
a uma mangueira (ndo mostrada) para o transporte da urina
retirada da bexiga para um saco de recolha da urina (né&o

mostrada) .

Numa parte substancial da sua extensdo a partir da
extremidade distal, o tubo de cateter, na realizacéao
preferencial ilustrada, encontra-se revestido na sua

superficie externa por um revestimento da superficie



hidrofilica ©6 de um tipo conhecido por si sbé6, o gqual por
meio da preparacdo com um meio de dilatacdo liquido antes
do uso do cateter apresenta uma caracteristica de nivel de
atrito extremamente baixo da superficie do cateter para
permitir que o cateter possa deslizar muito facilmente
através da uretra sem expor as paredes da uretra a nenhum
risco de lesdo. A camada da superficie hidrofilica pode, no
entanto, ser provida de outros meios como pode ainda
incluir um tubo de cateter cuja parte activa que se situa
na uretra ser composta na sua totalidade por um material

hidrofilico.

O cateter 1 estéd alojado na sua totalidade numa embalagem 7
formada por duas folhas 8 e 9 feitas de um material em
pelicula termopléastica impermedvel ao gas tal como uma
material em pelicula de camadas maltiplas que compreende,
por exemplo, aluminio, soldadas entre si ao longo de um
corddo de soldadura 10 que constitui a junta que define a
cavidade 11 e que circunda de forma estreita o tubo do
cateter 2 e uma seccdo final alargada 12 gque se liga a
cavidade 11 através de uma seccdo de transicdo 13 dque
corresponde as dimensbes externas da saida ou do elemento

de ligacédo 5.

A seccdo final alargada 12 forma um compartimento que se
destina a acomodar o meio de dilatacdo liguido gue seréa
usado para a preparacdo do cateter pela activacdo da
caracteristica da superficie de baixo atrito do
revestimento da camada hidrofilica 6. O meio de dilatacgéo
liquido pode ser qualgquer liquido apropriado a este fim e
pode habitualmente compreender uma solucdo aquosa isotdnica
ou nédo-isotdnica, por exemplo, de cloreto de sédio ou Agua

esterilizada.

Para se poder manter o meio de dilatacdo no estado liquido
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até a preparacdo efectiva do cateter, o meio de dilatacé&o
liquido estéd confinado na realizacdo preferencial ilustrada
num dispositivo de armazenagem 14 o qual, tal como descrito
anteriormente, pode consistir num material esponjoso ou em
forma de gel situado no compartimento ou na seccdo final
12.

O cateter 1 e o corpo esponjoso 14 podem ser ambos
dispostos na embalagem 7 numa condicdo estéril ou
antisséptica antes da soldadura das duas folhas 8 e 9 do
material da pelicula em conjunto para formarem o conjunto

do cateter urindrio final.

Antes do uso previsto do cateter 1, o revestimento de
superficie hidrofilico 6 ¢é preparado para activar a sua
caracteristica de baixo atrito por meio da aplicacdo de uma
pressdo externa a seccdo final ou compartimento 12 para
comprimir o meio de dilatacdo liquido para fora do corpo
esponjoso e assim permitir que o mesmo flua para a cavidade
11. Uma vez que o corddo de soldadura 10 estd disposto para
prover uma cavidade estreita 11 em torno do tubo do cateter
2, a quantidade do ligquido de dilatacdo necessédria para a
preparacdo do revestimento hidrofilico 6 pode ser mantida
suficientemente baixa para ser acomodada facilmente no
corpo 14 do material esponjoso. As experiéncias comprovaram
que com o modelo apropriado da cavidade, a quantidade do
liquido de dilatacdo pode ser reduzida até a um volume de 2
ml até 50 ml, preferencialmente de 2 ml até 15 ml para
cateteres de wuso feminino e de 5 ml até 30 ml para

cateteres de uso masculino.

O periodo necessario para a preparacdo do revestimento da
superficie hidrofilica 6 situar-se-& normalmente em torno
de 30 segundos pelo que, subsequentemente, o cateter 1 pode

ser retirado da embalagem 7 numa condic¢do pronta para uso.
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Para promover a remocdo do cateter 1 da embalagem 7, o0
corddo de soldadura pode, na seccdo de transicdo 13,
compreender uma parte que forma uma junta de recorte 15 que
permite que a totalidade da seccdo final ou compartimento
12 seja separada da embalagem 7, por meio da qual o cateter
1 pode ser retirado como um todo da embalagem, agarrando-se
apenas na saida ou no elemento de ligacdo 5, ao mesmo tempo
que se mantém o tubo do cateter 2 numa condicdo estéril

para a colocacdo na uretra com um risco minimo de infeccéo.

Enquanto outra possibilidade para uma facil remocdo do
cateter preparado 1 da embalagem 7 o corddo de soldadura
pode, tal como ilustrado na Figura 3, compreender uma parte
10a adjacente a extremidade distal do tubo do cateter que
apresenta uma Jjunta destacavel dgque permite a separacédo
facil das folhas da pelicula de pléstico 8 e 9. Desta
forma, a prépria embalagem 7 vaili servir como um aplicador a
ser manuseado pelo utilizador para permitir a introducdo do

tubo do cateter sem nenhum contaminacéo.

Em funcdo da natureza de estanqueidade ao gés da embalagem
7 ndo é necessario usar um corpo 14 de material esponjoso
para acomodar o meio de dilatacdo liquido. O meio de
dilatacdo liquido pode ser introduzido na embalagem durante
a operacdo de montagem antes da conclusdo da soldadura e,
portanto, vali preparar imediatamente o revestimento
hidrofilico. A ©prépria embalagem vai evitar que ©
revestimento venha a ressecar, preservando a caracteristica
de baixo atrito do revestimento de superficie para manter o
cateter numa condicdo pronta para uso em qualquer altura.
Isto faculta a vantagem inerente, segundo a gqual ndo é
necesséaria nenhuma fase de preparacdo imediatamente antes

do uso, pelo gque a operacdo se restringe a abertura da
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embalagem 7 para a remocgdo imediata do cateter sem o atraso

resultante do periodo necessario para a preparacéio.

Uma vez que o periodo de preparacdo é bastante curto e que
a possivel presenca de excesso do liquido de dilatacdo na
embalagem pode representar desconforto ao utilizador que,
em muitas situacdes, terd de levar consigo um ou mais
conjuntos de cateteres, seria preferido com frequéncia, no
entanto, manter o meio de dilatacdo confinado no corpo

esponjoso 14 até ao momento do seu efectivo uso.

Nas realizacdes ©preferenciais alternativas que serédo
descritas mais abaixo, o cateter 1 pode ter o mesmo modelo
que aquele descrito anteriormente, pelo gque assim néo

necessitard ser descrito com maior pormenorizacdo.

Na realizacdo preferencial ilustrada nas Figuras 4 e 5, a
embalagem 16 é composta, em geral, por uma primeira parte
de uma forma geral tubular 17 que define a cavidade 18 que
circunda de forma estreita o cateter 1 e uma segunda parte
de uma forma geral tubular 19 que define o compartimento
para o alojamento da saida do cateter ou do elemento de
ligacdo 5 e o corpo esponjoso 14 na qual se encontra

circunscrito o liquido de dilatacéo.

As partes tubulares 17 e 19 podem ser formadas na
totalidade a partir de um elemento alongado em forma de
mangueira, em que uma seccdo final se expande para formar o
compartimento 19. Desta forma, a embalagem 16 pode ser
produzida a partir de uma mangueira padrdo relativamente
barata, podendo entdo evitar-se a operacdo de soldadura
necessaria para as realizacdes preferenciais que constam
nas Figuras 1 a 3. Essas mangueiras padrdo apresentam
normalmente uma flexibilidade suficiente para permitir que

o ligquido de dilatacdo seja comprimido para fora do corpo
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esponjoso 14 pela aplicacdo simples de uma pressdo externa

ao compartimento 19.

Para uma facil remocdo do cateter 1 da embalagem 16 depois
da preparacdo do revestimento hidrofilico, a embalagem pode
incluir uma fratura que define o segmento 20 disposto na
regido de transicdo entre a primeira e a segunda partes

tubulares 17 e 19 da embalagem.

Como possibilidade alternativa, o compartimento 19 pode ser
formado por uma extremidade proximal aberta fechada por um
elemento de fecho do tipo tampdo 21 que de preferéncia
encaixa no corpo esponjoso 14 para a sua remocdo em
conjunto com o elemento de fecho e para permitir o acesso a

saida do cateter ou ao elemento de ligacédo 5.

A realizacdo preferencial ilustrada nas Figuras 4 e 5 pode
ser modificada tal como ilustrado na Figura 6, com O
projecto da primeira e da segunda partes tubulares 22 e 23,
respectivamente, enquanto partes separadas que estdo
ligadas de forma amovivel uma a outra por meio de um
elemento de acoplamento 24 que apresenta uma vedacdo
estanque ao gas assentada contra ambas as partes tubulares

22 e 23.

Enquanto que, nas realizac¢bes preferenciais descritas até
agora, O compartimento para o meio de dilatacdo liguido se
encontra em comunicacdo directa de fluido ligquido com a
cavidade que circunda de forma estreita o tubo do cateter,
facto que exige que a embalagem como um todo seja feita de
um material impermedvel ao gés, o compartimento para o
liquido de dilatacdo pode, como alternativa, estar separado
da cavidade do cateter, de uma maneira a que nado se
estabeleca a comunicacdo de fluxo liquido 1& existente, até

que a preparacdo do cateter seja feita antes do seu uso
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previsto. Desta forma, sé o préprio compartimento do meio
de dilatacdo é que precisaréd dispor de paredes feitas de um
material impermeédvel ao gads que evitem a fuga do meio de
dilatacdo por difusdo, ao passo que as partes da parede da
embalagem que circundam o cateter podem ser feitas de um

material estanque ao ligquido relativamente mais barato.

A  Figura 7 mostra de forma esquemdtica uma quarta
realizacdo preferencial do conjunto do cateter que ndo faz
parte da presente invencdo, e na gqual o compartimento para
o ligquido de dilatacdo é formado por um recipiente em forma
de bolsa 25 disposto em torno da parte proximal 26 do tubo
do cateter 2 fora do revestimento hidrofilico 6. O tubo do
cateter passa através do recipiente 25 por meio das
aberturas herméticas 27 e 28. O cateter 1 e o recipiente em
forma de bolsa 25 estdo dispostos em conjunto na embalagem
29 a qual pode ser feita a partir de dois jogos de material
em pelicula plastica soldados entre si de uma forma algo
similar as realizacdes preferenciais ilustradas nas Figuras
1 a 3. De preferéncia, essa embalagem seria projectada para
uma separacdo destacavel das duas folhas a partir da
extremidade proximal 30 para permitir a remocdo do cateter
1 ao agarrar a saida do cateter ou o elemento de ligacgdo 5.
Durante o movimento de remocdo, o tubo do cateter 2 seré
puxado através do recipiente em forma de bolsa 25, por meio
do qual o liguido de dilatacdo serd entdo aplicado

diretamente ao revestimento hidrofilico 6.

No recipiente 25, o liquido de dilatacdo pode estar
confinado num material esponjoso, da mesma forma que aquela
constante nas realizacdes preferenciais descritas

anteriormente.

Considerando que o recipiente 25 que estd ilustrado na

Figura 7 estd disposto livremente na embalagem 29, o
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referido recipiente 31 para o liquido de contencdo também
pode, tal como mostrado na Figura 8, ser fixado a uma parte
32 de uma embalagem de forma geral tubular que apresenta
uma segunda parte 33 ligada a parte 31 e ao recipiente 30
por meio de soldadura que prové a facilidade de ser
destacada para permitir a separacdo facil da segunda parte

33 da embalagem para a remocdo do cateter 1.

Na Figura 9, é mostrada uma realizacdo preferencial com uma
embalagem 34 para o conjunto do cateter gue apresenta uma
configuracdo geral similar a da embalagem 7 ©para a
realizacdo preferencial que consta nas Figuras 1 e 2, além
do facto de que, também neste caso, a embalagem nédo teré
que ser feita num material de pelicula estanque ao gés. O
compartimento para o liquido de dilatacdo é formado por uma
ampola compressivel 35 disposta na seccdo final alargada 36

da embalagem 34.

A ampola 35 apresenta uma parte externa 37 que se comunica
com a abertura da saida do cateter ou o elemento de ligacéo
5 e que estd fechada por uma Jjunta aderente relativamente
ténue 38, a qual através da aplicacdo de uma pressdo a
ampola 35 sem abrir a embalagem 34, sera aberta para
permitir que o liquido de dilatacdo possa fluir através do
tubo do cateter 2 e das aberturas de admissédo distais 4 das
mesmas no sentido da cavidade 39 que circunda de forma
estreita a parte do tubo do cateter 2 provida do

revestimento hidrofilico 6.

Na Figura 10, é apresentada uma realizacdo preferencial na
qual o liquido de dilatacdo se encontra da mesma forma
acomodado numa ampola compressivel 40, o qual esta
disposto, no entanto, numa parte recipiente separada 41 de
um recipiente de duas partes 42 em que a outra parte 43

define a cavidade para o alojamento do cateter 1 e que se
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encontra em comunicacdo direta de fluxo liquido com a parte
externa 44 da ampola 40. A funcdo da ampola 40 em ligacédo
com a preparacido do revestimento do cateter hidrofilico 6 &
de uma forma geral a mesma daquela feita para a realizacédo
preferencial que consta na Figura 9, se bem que,como
resultado da localizacdo da parte externa da ampola 44 na
passagem de fluxo estreita 45 entre as partes recipientes
41 e 43, o ligquido de dilatacdo seja transferido
diretamente através da cavidade ©para o revestimento

hidrofilico 6 no lado externo do tubo do cateter 2.

Na Figura 11, é apresentado outro modelo de uma embalagem
na forma de um recipiente de duas partes 46, em qgque O
compartimento 47 para o liquido de dilatacdo se encontra
separado da parte recipiente 48 que forma a cavidade do
cateter por meio de um fecho comum para as duas partes
recipientes 47, 48 formadas por uma folha 49 feita de um
material em pelicula estanque ao gas. A folha 49 esta
ligada a uma parte de transicdo 50 da embalagem entre as
partes recipientes 47, 48 por uma Jjunta de destaque
relativamente ténue, enquanto gque ao longo das demais
partes de extremidade das partes recipientes abertas 47, 48
had uma Jjunta aderente relativamente forte tendo a mesma
folha de fecho 49 em comum. Ao separar a folha 49 das
partes recipientes 47, 48 a Jjunta de destaque na parte de
transicdo 50 pode ser aberta, mantendo-se ao mesmo tempo a
junta nas demais partes de extremidade, em que o
compartimento formado pela parte recipiente 47 pode ser
posto em comunicacdo de fluxo liquido com a ©parte

recipiente 48 gque acomoda o cateter 1.

Na Figura 12, apresenta-se outro desdobramento da
realizacdo preferencial ilustrada na Figura 9 na qual a
embalagem 51 ¢é formada na sua totalidade por um saco de

recolha da urina 52. No caso de utentes deficientes tal
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como pessoas paraplégicas ou tetraplégicas que, tal como
descrito nos paradgrafos anteriores, podem apresentar
dificuldades acentuadas para entrar em casas de Dbanho
acessiveis, essa integracdo do saco de recolha da urina com
a embalagem do cateter representa uma vantagem pratica
significativa ao fazerem uso do cateter de uma forma
completamente independente da acessibilidade da casa de
banho. O cateter 1 estd localizado numa parte cdnica
relativamente estreita 53 solidaria com o saco de recolha
52 enquanto que o compartimento para o ligquido de dilatacéo
¢ formado por uma ampola compressivel 54 disposta em
comunicacdo de fluido com a saida do cateter ou o elemento
de ligacdo 5. Neste caso, o cateter 1, durante o uso, néo
serd completamente retirado da embalagem 51. Em vez disso,
a extremidade distal da parte cdédénica 53 pode ser aberta por
meio da separacdo de destaque das duas folhas de pelicula
pléastica a partir das quais se compde a embalagem 51. Desta
forma, 0 cateter 1 ©pode, depois da preparacdo do
revestimento hidrofilico, ser introduzido através de uma
operacdo similar aguela descrita anteriormente para a

realizacédo preferencial que consta na Figura 3.

Em funcdo do desejo de se limitar a quantidade do liquido
de dilatacdo para que fique condicionado no compartimento
do liquido de dilatacdo naquelas realizacdes preferenciais
em que o liquido de dilatacdo seja transferido directamente
através da cavidade que circunda de forma estreita o tubo
do cateter 2 para o revestimento hidrofilico 6, ou seja,
sem ter que fluir internamente através do tubo do cateter 2
e através das aberturas para a admissdo do cateter 4, o
cateter pode ser provido de meios para evitar que o liquido
de dilatacdo venha a entrar em contacto com as partes de
superficie internas ou externas do cateter 1 que né&o
disponha do revestimento hidrofilico 6, durante o periodo

necessario para a preparacdo do revestimento hidrofilico a
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fim de activar a sua caracteristica de baixo atrito. Esses
meios podem, de uma forma simples, compreender a aplicacéo
de uma camada de pelicula 55 de um material soluvel pelo
préprio meio de dilatacdo para as referidas partes da

superficie interna ou externa.

Tal como ilustrado na Figura 13, isto pode ser feito da
forma mais simples, por meio da aplicacdo dessas camadas de
pelicula 55 sobre as aberturas de admissdo do cateter 4.
Desta forma, praticamente a quantidade total do meio de
dilatacdo sera usada efectivamente para a preparacdo do

revestimento de superficie hidrofilico.

Na Figura 14, ¢é apresentada uma modificacdo a realizacédo
preferencial ilustrada na Figura 12, na gqual a ampola
compressivel 54' se encontra livremente disposta na parte
do saco de urina 52' da embalagem do cateter 51'. Numa
extremidade, a ampola 54' ¢é fechada por meio de um
dispositivo de fecho quebravel 55, o gqual pode ser quebrado

com o manuseio através das paredes do saco 52'.

Nas Figuras 15 e 16, ¢é apresentada uma realizacédo
preferencial, na qual o compartimento para o meio de
dilatacdo liquido é formado tal como uma bolsa de ruptura
56 e estd disposto na cavidade 57 para o cateter 58 em
comunicacdo de fluxo liquido com a saida 59 1ligado ao
cateter 58 na extremidade proximal do mesmo. A parte de
saida 61 da ampola estd disposta na extremidade da bolsa
que fica virada para a saida do cateter 59. A parte de
saida 61 é fechada por um fecho de ruptura na forma de uma
soldadura 62 gue promove uma Jjunta relativamente ténue,
junta essa que se quebra com a aplicacdo de pressdo sobre a
bolsa 56 quando se comprime sem abrir a embalagem do
cateter. Esta realizacdo preferencial ¢é bastante facil de

ser operada por um operador com baixo nivel de destreza.
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Nas realizacbes preferenciais a serem descritas nos
pardgrafos a seguir, o compartimento para o meio de
dilatacdo ¢é formado por um recipiente relativamente rijo
disposto dentro da embalagem do cateter na extensdo de um
elemento de saida que estéd disposto na extremidade proximal

do cateter.

Na realizacdo preferencial mostrada nas Figuras 17 e 18,
este recipiente é formado tal como uma caixa relativamente
plana 63 e que, numa extremidade virada para o elemento de
saida do cateter 64 é fechado por um fecho na forma de uma
membrana de ruptura 65, ligada a um dispositivo de
funcionamento que promove a ruptura da membrana sem

necessidade de abrir a embalagem do cateter.

Na realizacdo preferencial mostrada, este dispositivo de
funcionamento compreende um elemento em forma de haste 66
ligado a membrana 65 e que se estende a todo o comprimento
do recipiente em forma de caixa 64 e através de uma parede
final 67 da embalagem do cateter para um elemento de
travamento 68, o qual pode ser operado pelo utilizador para
quebrar a membrana 65, através da qual o conteudo do meio
de dilatacdo 1ligquido no recipiente 63 fluird através do
cateter 69 na forma que se descreve nos paréagrafos

anteriores.

Tal como ilustrado na Figura 18, pode obter-se uma forma de
operacdo facil se o elemento de travamento 68 tiver a forma
de um anel, o que permitira que a embalagem do cateter como
um todo seja pendurada num gancho 70 ou dispositivo
similar, o qual se encontra normalmente disponivel numa
sanita ou na casa de banho. 0O funcionamento da embalagem

para levar a cabo o tratamento da parte de superficie
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hidrofilica do cateter 69 pode entdo ser feito, puxando a

embalagem completa suspensa no referido gancho.

Na modificacédo ilustrada nas Figuras 19 e 20, o
compartimento na forma de um recipiente em forma de caixa
plana 71 e que é de alguma forma similar ao recipiente 63
ilustrado nas Figuras 18 e 19, ¢ formado por uma
extremidade aberta 72 que estd virada para o elemento de
saida do cateter 73. O 1isolamento hermético entre o
compartimento que aloja o meio de dilatacdo liquido e a
cavidade do cateter 74 da embalagem é obtido através de um
grampo externo 75 que comprime em conjunto as paredes da
embalagem do cateter 76. Desta forma, o tratamento da parte
da superficie  hidrofilica do —cateter 77 ©pode ser

simplesmente levado a cabo com a remocdo do grampo 75.

Na realizacdo preferencial ilustrada nas Figuras 21 e 22, o
compartimento do recipiente rijo 78 para o meio de
dilatacdo ligquido apresenta um formato geralmente cdnico e
¢ formado na sua totalidade pelo elemento de saida do
cateter 79 na extensdo do mesmo.Entre o elemento de saida
79 e o recipiente 78 hé& uma regido de fractura 80 disposta
que permite que o recipiente 78 seja facilmente quebrado a
partir do elemento de saida do cateter 79, por meio do qual
o fecho estanque a liguidos na forma de uma membrana 80a
que fecha a extremidade do recipiente 78 virada para o
elemento de saida 79 serd guebrado automaticamente para
permitir que o contetdo do meio de dilatacdo ligquido no
recipiente 78 possa fluir através do cateter 81 para levar
a cabo o tratamento da parte da superficie hidrofilica do

mesmo.

Nas Figuras 23 e 24, é apresentada uma realizacédo
preferencial na qual uma ampola 82 gque aloja o meio de

dilatacdo ligquido estd disposta dentro da embalagem do
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cateter na extensdo do elemento de saida do cateter 83. A
ampola 82 estd ligada a um elemento operacional 84 através
de um conjunto de ligacdo 85 que compreende um elemento de
fecho em forma de tampdo 87 formado na sua totalidade com o
elemento operacional 84 e que estd ligado de forma
articulada a um elemento em anel 86 fixado a ampola 82,
através do qual a ampola 82 ©pode ser articulada
relativamente ao elemento operacional 84, ao agarrar este
ultimo em conjunto com a saida do cateter sem ter que abrir
a embalagem, para assumir a posicdo ilustrada em linhas
tracejadas, por meio da qual o fecho 87 serd retirado da
ampola para permitir que o meio de dilatac¢do liquido possa
fluir para fora e levar a cabo o tratamento da parte da

superficie hidrofilica do cateter 88.

Na Figura 25, ¢é apresentada uma modificacdo a realizacédo
preferencial que consta nas Figuras 23 e 24, na qual uma
ampola 89 para o meio de dilatacdo 1ligquido ¢é fechada
através de uma membrana de ruptura 90 e estd ligada a um
elemento operacional 92, o qual na embalagem se encontra
localizado oposto a extremidade do elemento de saida do
cateter 91 e que é formado, no seu lado interno virado para
a membrana 90, por uma projeccdo de ruptura 93. O elemento
operacional 92 estéd disposto de forma a poder ser deslocado
na parte de pescoco da ampola 89 e é normalmente seguro ao
mesmo numa posicdo inactiva, na qual a projeccdo de ruptura
93 é retirada da membrana 90, através de pinos salientes 94
que encaixam numa saliéncia 94a formada no elemento
operacional 92. A membrana 90 pode ser quebrada através da
projeccdo de ruptura 93 sem ter que abrir a embalagem do
cateter ao actuar sobre o elemento de saida do cateter 91
para empurrar o elemento operacional 92 relativamente a

parte em pescoco da ampola 94.

Numa outra modificacdo ilustrada na Figura 26, a ampola 95
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fechada por uma membrana de ruptura 96 estd 1ligada ao
elemento de saida do cateter 97 por um elemento operacional
que compreende duas partes interligadas de forma articulada
98 e 99 e que estdo ligadas ao elemento de saida 97 e a
ampola 95, respectivamente. A parte do elemento operacional
98 ¢é formada por uma projeccdo de ruptura 100 para a
membrana 96. A activacdo da ampola 95 ao gquebrar a membrana
96 pode ser efectuada sem ter que abrir a embalagem do
cateter ao fazer <rodar a ampola 95 relativamente ao
elemento de saida do cateter 97 da posicdo de alimentacéo
mostrada nas linhas a traco cheio, na qual a ampola 95 se
estende de forma paralela relativamente ao cateter, para a
posicdo de activacdo gue estd mostrada nas linhas

tracejadas.

Na realizacédo preferencial ilustrada nas Figuras 27 e 28, a
embalagem do cateter 101 que apresenta a cavidade para o
cateter 102 é fechada na extremidade oposta ao elemento de
saida do cateter 103 por uma parede final rija 104,
enquanto qgue o compartimento para o meio de dilatacéo
liquido ¢é formado por um recipiente rijo externo 105 que
estd disposto fora da prépria embalagem contra a parede
final 104. Tal como 1ilustrado, o recipiente 105 esta
disposto de forma a poder ser rodado até aproximadamente a
90° relativamente a parede final 104 para aproximar a saida
do liquido e as aberturas de admissdo que estdo dispostas
na parede final 106 do recipiente 105 gue estd virado para
a parede final rija 104 e na Ultima parede final,
respectivamente, em alinhamento de fluxo liquido, por meio
do qual o contetdo do meio de dilatacdo liquido na ampola
105 seréd transferido para a embalagem do cateter para levar
a cabo o tratamento da parte da superficie hidrofilica do

cateter 102.

Considerando as descricdes feitas nos parédgrafos anteriores
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as diferentes realizacdes preferenciais dos conjuntos de

cateter urindrio prontos para uso de acordo com a presente

invencéo, a presente invencéo néao se limita as
caracteristicas especificas destas realizacdes
preferenciais, mas inclui igualmente outras tantas

modificacdes sem contudo se desviar ao admbito das

reivindicacdes da patente.

Desta forma, o conjunto do cateter de acordo com a presente
invencdo pode igualmente compreender diversos cateteres
embalados em embalagens individuais, cada um dos quais vail
compreender um compartimento para o liquido de dilatacédo e
todos eles dispostos numa embalagem comum que apresente a

estanqueidade ao gas recomendada.

Lisboa, 10 de Agosto de 2012



REIVINDICACOES

1. Conjunto de cateter urindrio gque compreende pelo menos
um cateter urindrio (1) que apresenta, em pelo menos uma
parte da sua superficie, uma camada de superficie
hidrofilica (6) que se destina a produzir a caracteristica
de superficie de baixo atrito do cateter pelo tratamento
com um meio de dilatacdo liquido previamente ao uso do
cateter e uma embalagem fechada do cateter (7, 16, 29, 34,
42, 46, 51, 51') feita de um material em pelicula estanque
aos liquidos e que apresenta uma cavidade (11, 18, 39, 48,
53) para alojar o cateter (1, 58, 69), caracterizado pelo
facto de a embalagem (7, 16, 29, 34, 42, 46, 51, 51")
incluir um compartimento (12, 19, 25, 30, 35, 40, 47, 54,
54', 56, 64, 71, 78, 82) que apresenta paredes feitas de um
material que ¢é estanque ao gés, em que o referido
compartimento (12, 19, 25, 30, 35, 40, 47, 54, 54', 56, 64,
71, 78, 82) aloja o referido meio de dilatacdo liquido para
o fornecimento de um conjunto de cateter pronto para uso,
em gue o compartimento se encontra na forma de uma bolsa
(56) ou de uma ampola (54) disposta na cavidade (57) e em
que o compartimento estd separado da cavidade de uma forma
a que a comunicacdo de fluxo liguido nela existente ndo se
estabeleca, até a preparacdo do cateter se realizar

previamente ao seu uso previsto.

2. Conjunto de cateter urinario de acordo com a
Reivindicacédo 1, caracterizado pelo facto de a embalagem
ser formada por duas folhas de um material pléastico ligadas

uma a outra por uma junta (10).

3. Conjunto do cateter urinadrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacg®es anteriores, caracterizado pelo facto

de a embalagem do cateter (7) ter um formato geralmente



alongado com a referida junta (10) disposta para definir a
referida cavidade (11) a fim de alojar o cateter (1) numa

orientacdo substancialmente linear.

4. Conjunto do cateter urinadrio de acordo com qualguer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de a referida junta (10) estar disposta de maneira a prover
a referida cavidade (11) wuma seccgdo transversal que

circunda de forma estreita o cateter (1).

5. Conjunto do cateter urindrio de acordo com Qqualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de o referido compartimento (12) estar disposto numa

extremidade da referida cavidade (11).

6. Conjunto do cateter urinadrio de acordo com qualguer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de o referido meio de dilatacdo liquido estar confinado no
dispositivo de armazenagem (14) disposto no referido

compartimento (12).

7. Conjunto do cateter urindrio de acordo com qualqgquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de a embalagem do cateter incluir uma seccdo de transicéo
(13) entre a referida cavidade (11) e o referido
compartimento para alojar a saida proximal e/ou o elemento

de ligacdo (5) do cateter (1).

8. Conjunto do cateter urindrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores 2 a 7, caracterizado pelo

facto de a referida junta (10) ser um corddo de soldadura.

9. Conjunto do cateter urinédrio de acordo com a

Reivindicacdo 8, caracterizado pelo facto de o referido



corddo de soldadura (10) compreender pelo menos uma parte
(10a) na extremidade da embalagem que ¢ remota ao referido
compartimento (12) e gque apresenta uma Jjunta de destaque
para separar as referidas folhas (8, 9) uma da outra para a

remocdo do referido cateter (1) da embalagem (7).

10. Conjunto do cateter urindrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto

de o compartimento ser formado por uma bolsa de ruptura.

11. Conjunto do cateter urindrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de a bolsa ser provida de uma parte externa que se encontra
fechada por um fecho de ruptura na forma de uma soldadura
(62) que se guebra com a aplicacdo de uma pressdo feita na

bolsa.

12. Conjunto do cateter urinadrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de o referido compartimento ser formado por uma ampola (35,
40, 54, 54', 50, 04, 71, 78, 82, 89, 95, 105) que apresenta
uma parte externa (37, 44) fechada por um fecho que pode

ser aberto (55).

13. Conjunto do cateter urinadrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de a referida ampola (35, 40, 54, 54', 56) ser compressivel
e estar disposta com a referida parte externa (37, 44) que

comunica com a abertura proximal do referido cateter.

14. Conjunto do cateter urindrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de a referida ampola (35, 40, 54, 54') estar disposta

juntamente com o referido cateter (1) na referida embalagem



(34, 42, 51, 51'"), em que o referido fecho pode ser aberto
sem a necessidade de abrir a referida embalagem para
aproximar o referido meio de dilatacdo em contacto de
tratamento com pelo menos a referida camada da superficie

hidrofilica do cateter (1).

15. Conjunto do cateter urindrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de o referido fecho ser formado por uma Jjunta aderente
relativamente ténue (38), a qual pode ser aberta através da
aplicacédo de pressdo a referida ampola para permitir que o
referido meio de dilatacdo liquido possa fluir através do
cateter (1) e através pelo menos de uma abertura (4)
situada na extremidade distal da mesma no sentido da parte
da superficie que apresenta o referido revestimento

hidrofilico (6).

16. Conjunto do cateter urinadrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de a referida embalagem incluir um saco (52) gue comunica

com o cateter (1) para a recolha da urina.

17. Conjunto do cateter urindrio de acordo com a
Reivindicacdo 16, caracterizado pelo facto de a referida
ampola (54, 54') ou bolsa (56) estar disposta no referido

saco.

18. Conjunto do cateter urindrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de o referido compartimento ser formado tal como uma bolsa
de ruptura (56) disposta na referida cavidade em extensédo
com a extremidade proximal do referido cateter (58), em que

a referida Jjunta (62) ¢é formada numa extremidade da



referida bolsa que estd virada para a referida extremidade

proximal.

19. Conjunto do cateter urinario de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de a referida ampola ou bolsa ser formada tal como um
recipiente (64, 71, 78, 82, 89, 95, 105) que apresenta

paredes relativamente rijas.

20. Conjunto do cateter urinédrio de acordo com qualquer
uma das Reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo facto
de o referido meio de dilatacdo ligquido ser seleccionado a
partir do grupo que compreende uma solucdo agquosa, uma
solucdo aquosa isotdbdnica, uma solucdo aquosa isotdnica de

cloreto de sédio e de agua esterilizada.

Lisboa, 10 de Agosto de 2012
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