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(57) Resumo: METODO PARA PROVER UM CIRCUITO PARA
LiQUIDO BIOLOGICO, E, CIRCUITO PARA LiQUIDO BIOLOGICO O
método compreende a etapa de formar tubos (12) pela fixagdo de um
saco entre caixas (13. 14) e pela inje¢do de um agente de inflagdo via
um conector de inflagéo. O circuito compreende um saco (126) e uma
prensa (10) compreendendo duas caixas (13, 14) fixando mencionado
saco em um estado em que tubos (12) sdo formados entre as peliculas
(25, 26) do saco.
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“METODO PARA PROVER UM CIRCUITO PARA LIQUIDO
BIOLOGICO, E, CIRCUITO PARA LIQUIDO BIOLOGICO”

A invencgdo refere-se a circuitos para liquido biologico, em
particular, mas nio exclusivamente, para purificar um liquido biofarmacéutico
para obter um produto como, anticorpos monoclonais, vacinas, ou proteinas

de recombinagdo.

Sabe-se que liquidos biofarmacéuticos sdo obtidos, em geral,
por cultura em um biorreator e que devem, a seguir, ser tratados para atingir
as caracteristicas de pureza, concentragdo, auséncia de virus, etc., necessarias.

Estes tratamentos sdo realizados convencionalmente em
instalacdes dedicadas, com tubos de ago inoxidavel e outros componentes
como, tanques e alojamentos de filtro, que necessitam operagdes antes e

depois do tratamento real, relativamente onerosas, em particular, operagdes de

limpeza ap0s o uso.

Nos anos recentes, estes tratamentos tém sido executados,
alternativamente, em instala¢des nas quais, 0s componentes em contato com o
liquido, sdo componentes de uso tnico. |

Elementos de uso tnico tém a vantagem de evitar as operagdes
de limpeza, mas nio provém o grau de seguranga necessdrio, a
implementagde de uma instalagdo com estes componentes necessitando de
operagdes de selecdo, montagem e verificagdo que sdo relativamente
complexas.

Este é especialmente o caso quando o nimero de tubos e de
outros componentes do circuito (conectores, valvulas, etc.) ¢ alto e/ou quando
a pressdo de operagdo € elevada.

De acordo com um primeiro aspecto, a inveng¢do visa prover
um circuito para liquido biolégico que seja particularmente simples,
conveniente e confiavel.

Para esta finalidade, é provido um método para prover um
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circuito para liquido biologico que compreende uma pluralidade de
conectores, ¢ uma rede para encaminhar o liquido entre os mencionados
conectores, caracterizado pelo fato de compreender:

- a etapa de obter um saco compreendendo duas peliculas
flexiveis, mutuamente acopladas por uma vedagdo, delimitando um contorno
fechado com os mencionados conectores da rede de encaminhamento e um
conector de inflagdo, sobre o interior e sobre a parte externa do mencionado
contorno;,

- a etapa de obter uma prensa compreendendo duas caixas
adaptadas para cooperar com o mencionado saco para formar, entre as
mencionadas peliculas, fixando o mencionado saco entre as mencionadas
caixas e injetando um agente de inflagdo via mencionado conector de
inflacdo, tubos da mencionada rede de encaminhamento; o mencionado saco e
a mencionada prensa sendo selecionados para que, pelo menos um dos
mencionados tubos tenha um contorno, do qual, pelo menos uma por¢éo seja
delimitada exclusivamente pela cooperagdo com a mencionada prensa; e

- a etapa de formar os mencionados tubos fixando o
mencionado saco entre as mencionadas caixas e injetando um agente de
inflagdo através do mencionado conector de inflagdo.

No circuito provido pelo método de acordo com a invengéo, os tubos da
rede de encaminhamento de fluido nfo sdo pré-formados, nem, em qualquer caso,
totalmente pré-formados, no estado inicial do saco que € usado. Ao contrério, pelo menos
um tubo tem um contorno, do qual, pelo menos uma porgdo ¢ delimitada exclusivamente
pela cooperagdo com a prensa.

No saco usado, no estado inicial, os conectores da rede de
encaminhamento se abrem para o mesmo espago dentro do saco, circundado
pela vedagdo com um contorno fechado.

Devido ao fato do conector de inflagdo se abrir para 0 mesmo

‘espago, a inje¢do do agente de inflagdo por este conector permite a inflagéo
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deste espago, desde que este agente ndo escape pelos outros conectores.

Devido a esta inflacdo, as peliculas podem ser pressionadas contra
as faces das caixas com as quais estdo em contato, incluindo as partes destas faces
que sdo recortadas (as partes que servem para a moldagem dos tubos).

A fixacdo do saco entre as caixas permite que as zonas de
contato entre as peliculas que delimitam os tubos formados se tornem
impermeaveis a fluido.

Como explicado adiante, a inflagdo pode ser realizada antes da
fixacdo do saco, ap0s a fixagdo do saco, ou parcialmente antes e parcialmente
apos a fixacdo do saco.

Uma vez a etapa de fixar o saco entre as caixas € injetar um
agente de inflagdo pelo conector de inflagdo ter sido realizada, o circuito esta
pronto para ser colocado em servigo.

Isto pode ser executado, por exemplo, removendo-se os
plugues obturando os conectores da rede de encaminhamento (se estes
plugues foram usados para permitir a inflagdo dos tubos com o agente de
inflacdo) e conectando aqueles conectores aos diferentes recipientes de
liquido como, um recipiente-fonte do liquido a ser tratado e um recipiente de
coleta para o liquido tratado. As conexdes com os recipientes sdo feitas por
tubulacdo simples e/ou por segdes de um circuito mais complexo
compreendendo, por exemplo, uma bomba.

Naturalmente, no uso, o saco permanece fixado entre as
caixas. |

No método, de acordo com a inveng&o, ndo ha nenhuma etapa
provendo conjuntos de tubos e conectores convencionais que devam ser
remontados.

O circuito obtido pelo método de acordo com a invengdo
prové, ao mesmo tempo, o carater integral conferido por sua moldagem a

partir de um saco, o caréter descartavel de um saco e o carater da rigidez e
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resisténcia das caixas:

Além disso, o fato de moldar os tubos do circuito com as
caixas que fixam o saco quando o circuito estd em uso, prové, em relagdo a
solucdo de moldar os tubos de anteméo em um molde de fabricag¢do separado,
a vantagem de simplificar a fabricagio do saco e a vantagem de eliminar os
riscos de tenses indesejaveis nas peliculas do saco quando o circuito esta em
uso, cujas tensdes poderiam ter existido devido as diferencas na moldagem
ligadas as tolerancias de fabricagdo, entre o molde de fabricagdo e a caixas da
prensa, para o circuito.

De acordo com caracteristicas preferidas do método de acordo
com. a invengao:

- o mencionado conector de inflagdo ¢é separado dos
mencionados conectores da rede de encaminhamento;

- o mencionado agente de inflagdo € pneumatico;

- a mencionada etapa de formar os mencionados tubos
compreender a etapa de injetar um agente de inflagdo antes da etapa de fixar o

mencionado saco entre as mencionadas caixas; e/ou

- a mencionada etapa de injetar um agente de inflagdo ser
precedida por uma etapa de pré-fechamento da mencionada prensa, na qual o
mencionado saco esta na proximidade imediata a cada uma das duas caixas.

De acordo com um segundo aspecto, a invengédo igualmente se
refere ao circuito obtido pelo método exposto acima.

Para esta finalidade, ela prové um circuito para liquido
biolégico, capaz de ser obtido pelo método como descrito acima,
compreendendo uma pluralidade de conectores e uma rede de
encaminhamento para liquido entre os mencionados conectores, caracterizado

pelo fato de compreender:

- um saco compreendendo duas peliculas flexiveis mutuamente

acopladas por uma vedagdo delimitando um contorno fechado, com os
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conectores da mencionada rede de encaminhamento e um conector de inflagdo
abertos sobre o lado interno e sobre o lado externo do mencionado contorno; e

- uma prensa compreendendo duas caixas que fixam o
mencionado saco, em um estado em que s3o formados, entre as mencionadas
peliculas, tubos da mencionada rede para encaminhar liquido, inflado por um
agente de inflagio, pelo menos um dos mencionados tubos tendo um
contorno, do qual, pelo menos uma porgdo é delimitada exclusivamente pela
cooperagdo com a mencionada prensa.

De acordo com caracteristicas preferidas:

- cada uma das mencionadas caixas compreende um canal de
moldagem para cada um dos mencionados tubos;

- cada um dos mencionados canais de moldagem tendo se¢do
transversal semicircular;

- pelo menos cada uma das mencionadas caixas compreende
um canal de moldagem para cada um dos mencionados tubos, com cada um
dos mencionados canais de moldagem sendo delimitado sobre cada lado por
uma ranhura, na qual, é acomodado um respectivo taldo de uma rede de talGes
que servem para aplicar as mencionadas peliculas, uma contra a outra, ao
longo dos mencionados tubos;

- pelo menos uma das mencionadas caixas compreende meios
para soldar as mencionadas peliculas ao longo dos mencionados tubos;

- 0 circuito compreende pelo menos um filtro encerrado no
mencionado saco;

- pelo menos uma das mencionadas caixas compreende pelo
menos um atuador de uma vélvula de aperto de um mencionado tubo; e/ou

- pelo menos uma das mencionadas caixas compreende pelo
menos um sensor de um valor fisico-quimico.

A apresentagdo da invengfo serd continuada agora com a

descri¢do detalhada de modos de realizagdo, dada abaixo a titulo de ilustragéo
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e ndo como exemplo limitativo, pela referéncia aos desenhos anexos, nos
quais:

- Figura 1 é um diagrama de um primeiro modo de realizagdo
de uma prensa e de um saco permitindo que seja obtido um circuito, de
acordo com a invengdo, o saco repousando sobre a caixa inferior da prensa;

- Figura 2 é um diagrama similar a Figura 1, mas no qual, as
caixas da prensa fixam o saco em um estado, no qual, o circuito esta pronto

para ser colocado em servigo;

| - Figura 3 é uma vista similar a Figura 1, para uma variante do
primeiro modo de realizagdo da prensa, na qual séo providos resistores para

soldar as duas peliculas do saco;

- Figura 4 é uma vista relativamente detalhada em perspectiva
das caixas de um segundo modo de realizagdo de uma prensa permitindo que

um circuito, de acordo com a inveng3o, seja implementado;

- Figura 5 é uma vista em perspectiva do saco daquele circuito;
no seu estado em qué o circuito esta pronto para ser colocado em servigo;

- Figura 6 é um diagrama do circuito que as caixas e 0 saco
ilustrados nas figuras 4 e 5 permitem que seja obtido;

- Figura 7 é uma vista em perspectiva da caixa inferior da
Figurad, mostrando sua face pretendida para estar em contato com 0 saco;

- Figura 8 é uma vista em perspectiva de uma rede de taldes
providos para serem colocados nas ranhuras da face da caixa inferior da
Figura 4 pretendida para estar em contato com 0 saco;

- Figura 9 é uma vista em perspectiva da caixa superior da
Figura 4, mostrando sua face pretendida para estar em contato com 0 saco;

- Figuras 10 e 11 sdo, respectivamente, uma vista em
perspectiva e uma vista plana de uma variante da caixa inferior mostrada nas
Figuras 4 e 7, na qual, apenas os recortes para implementar a rede para

encaminhar o liquido e para acomodar os conectores do saco, estdo
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representados (para simplificar, os outros detalhes como, as aberturas para as
valvulas e os sensores ou como, as saliéncias e as cavidades de
posicionamento ndo estéo ilustrados);

- Figura 12 ¢ uma vista de perfil do lado que pode ser visto
pela esquerda na Figura 11;

- Figura 13 é uma vista secional sobre XIII-XIII da Figura 11;

- Figuras 14 a 16 sdo vistas similares as Figuras 10 a 12, mas

para a caixa superior;

- Figuras 17 e 18 sdo vistas secionais sobre XVII-XVII e

XVII-XVIII da Figura 15, e
- Figura 19 ¢ uma amplia¢@o do detalhe identificado por XIX

na Figura 18.

A prensa 10 e o saco 11, ilustrados nas Figuras 1 e 2, tornam
possivel obter um circuito para processar um liquido biologico,
compreendendo uma pluralidade de conectores para liquido (cujos conectores
ndo estdo ilustrados, mas que sdo similares aos conectores 40A a 40E do saco
111, da Figura 5) e uma rede para encaminhar liquido entre estes conectores.
Alguns dos tubos 12 daquela rede podem ser vistos na Figura 2.

A prensa 10 compreende duas caixas 13 e 14.

Cada uma das caixas 13 e 14 é formada por um bloco sélido de
material rigido. Aqui, as caixas 13 e 14 sdo de aco inoxidavel e cada uma,
geralmente, na forma de paralelepipedo. |

A caixa 13 tem uma superficie de referéncia 15, que, neste
caso, é plana, e uma pluralidade de canais 16 recortados na superficie 15.

Da mesma maneira; a caixa 14 tem uma superficie de
referéncia 17 que, neste cdo, é plana e canais 18 recortados em relagfo a
superficie 17, com as superficies 15 e 17 tendo dimensdes similares e o
arranjo dos canais 18 sendo uma imagem espelhada do arranjo dos canais 16.

Os canais 16 e 18 tém segdo transversal semicircular.
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As superficies 15 e 17 podem ser, desse modo, aplicadas uma
contra a outra, com o0s canais 16 e 18 em registro um com o outro, para
delimitar uma rede de cavidades que sdo, cada uma, geralmente tubulares.

Em adicfo as caixas 13 e 14, a prensa 10, compreende, neste
caso, implantados sobre a caixa 14, atuadores 20 de valvulas de aperto ¢
sensores 21 de um valor fisico-quimico, por exemplo, pressdo ou temperatura.

Cada atuador 20 compreende um corpo 22 acoplado a caixa 14 e um dedo
movel capaz de adotar uma posigio de trabalho e uma posigdo refraida. Na posicdo de
trabalho, o dedo mével se projeta de um dos canais 18.

Cada sensor 21 compreende um corpo 23, acoplado a caixa 14
em registro com um canal 18, com a extremidade distal do corpo 23 se
abrindo para dentro do canal 18.

O saco 11 compreende duas peliculas flexiveis 25 e 26
acopladas uma a outra por uma vedagdo 27 delimitando um contorno fechado.

Neste caso, cada uma das peliculas 25 e 26 € uma pelicula de
PureFlex™ do requerente. Esta é uma pelicula coextrusada compreendendo
quatro camadas, respectivamente, do lado de dentro para o lado de fora, uma
camada de polietileno da densidade ultra baixa (ULDPE) formando o material
para o contato com o liquido, um copolimero de etileno e élcool vinilico
(EVOH) formando uma barreira para os gases, uma camada de copolimero de
etil vinil acetato (EVA) e uma camada de polietileno da densidade ultra baixa
(ULDPE) formando as camadas externas.

A vedacgdo 27 é um taldo de solda formado na periferia das
peliculas 25 e 26.

Além das peliculas 25 e 26 e conectores para liquido, o saco
41 compreende um conector para um agente pneumatico (ndo ilustrado, mas
similar ao conector 41, do saco 111, na Figura 5).

As dimensdes do saco 11 correspondem aquelas das

superficies de referéncia 15 e 17 das caixas 13 e 14:
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O saco 11 destina-se a ser fixado pelas caixas 13 e 14 com
uma das faces do saco 11 em contato com a face 30 da caixa 13 (esta face
tendo a superficie 15 e os canais 16) e com a outra face do saco 11 estando
em contato com a face 31 da caixa 14 (esta face tendo a superficie 17 e os
canais 18).

A Figura 1 mostra o saco 11 no lugar, entre as caixas 13 e 14, aqui com 25, 0
saco 11 repousando sobre a face 30 e a caixa 14 longe dosaco 11.

A caixa 14 é, entdo, trazida para a caixa 13 até que a superficie
17 esteja em contato, ou praticamente em contato, com 0 saco 11, mas sem
que as caixas 13 e 14 sejam pressionadas uma contra a outra (posigdo pré-

fechamento).

A seguir, o saco 11 € inflado: os conectores para liquido séo "
obturados e um agente pneumatico € injetado pelo conector provido para esta
finalidade:

O efeito da inflagdo do saco 11 é que as peliculas 25 e 26,
respectivamente, se conformam a face 30 da caixa 13 e a face 31 da caixa 14.

A seguir, a prensa 10 é fechada, ou seja, as caixas 13 e 14 séo
pressionadas fortemente uma contra a outra enquanto entremeiam o saco 11
(posigdo fechada, na qual o saco 11 esté fixado entre as caixas 13 e 14).

A seguir, as peliculas 25 e 26 sdo pressionadas contra as faces

'3_0 e 31, incluindo os canais 16 e 18, onde elas formam os tubos 12, como

mostrado na Figura 2.

A prensa 10 e o saco 11 formam, entdo, um circuito para tratar
um liquido bioldgico, o qual esta pronto para ser colocado em servigo.

Cada atuador 20 permite que um tubo 13 seja apertado entre
seu dedo mével e a caixa 13, para permitir, ou impedir, a passagem do liquido

naquele local.

Os sensores 21 tém suas extremidades distais (a extremidade

sensitiva) em contato com um tubo 12. Cada sensor 21 torna possivel
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conhecer uma caracteristica fisico-quimica do liquido fluindo no tubo 12, com
o qual, sua extremidade distal estd em contato, por exemplo, sua temperatura
ou sua pressdo, sem ter que realmente tocar o fluido. Estes sensores sdo bem
conhecidos e incluem, por exemplo, sensores de pressdo que medem a pressdo
através da superficie externa do saco.

Quando o liquido biolégico a ser processado no circuito
formado pela prensa 10 e pelo saco 11 tem que ser protegido de
contaminagdes, o saco 11 ¢ provido com plugues de obturagdo colocados
sobre cada um dos conectores para liquido e sobre o conector para um agente
pneumético e é esterilizado, por exemplo, por radiagdo gama. O agente
pneumatico injetado no saco interno 11 € purificado. Por exemplo, o agente
pneumatico é ar comprimido purificado através de um filtro hidrofébico,
como um AERVENT®, disponibilizado pela companhia Millipore, conectado
ao conector de inflagdo.

A Figura 3 mostra uma variante 10’ da prensa 10, na qual a
caixa 13 é substituida por uma caixa 13', idéntica a caixa 13, a excecéo dela
compreender um dispositivo de aquecimento 35 como um resistor elétrico
para soldar as peliculas 25 e 26 sobre os respectivos lados oposto dos tubos
12, de modo a tornar a delimitagdo dos tubos 12, permanente. Naturalmente, a
soldadura é realizada na posi¢do fechada da prensa. |

| Com a ajuda das Figuras 4 a 9, serd apresentada agora uma
descrigdo de um segundo modo de realizagdo de uma prensa e de um saco
para se obter um circuito de acordo com a inveng&o.

Para partes similares, foram mantidas as mesmas referéncias
numéricas das Figuras 1 e 2, as quais foi adicionado 100.

Enquanto nas prensas 10 ou 10’ (Figuras 1 a 3), os atuadores
20 e os sensores 21 estejam implantados sobre a mesma caixa, no modo de
realiza¢io das Figuras 4 a 9, os atuadores 120A a 120G estdo implantados

sobre uma das caixas (aqui a caixa 114) e os sensores 121A a 121D, sobre a
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outra caixa (aqui, a caixa 113).

Como pode ser visto mais particularmente na Figura 4, o saco
111 compreende cinco conectores 40A a 40E para liquido e um conector 41
para um agente pneumatico.

No estado inicial do saco 111, nenhum dos tubos 112A a 112F
foi formado. Entdo, cada conector 40a a 40E aparece como o conector 41, que
é o Uinico que ndo sera associado ao tubo da rede de encaminhamento de
liquido no momento da moldagem do saco 111 pela prensa 110.

As peliculas 125 e 126 que formam o saco 111 séo, cada uma,
retangulares e tém as mesmas dimensdes. Elas sdo acopladas, uma a outra,
por uma vedagdo periférica 127, aqui uma solda na forma de um taldo de
solda se estendendo paralelo a borda das peliculas, exceto nos cantos onde o
limite interno da solda é obliquo, Em cada canto ¢ formada uma abertura 42,
aqui com um contorno de tridngulo retingulo, que € circundado pela solda
127. |

Note-se que os conectores para o liquido 40A a 40E e o
conector 41 para um agente pneumético se abrem, todos, sobre o lado interno
e o lado externo do contorno fechado delimitado pela solda 127.

Dentro do contorno delimitado pela solda 127, o saco 111
encerra dois filtros 43 e 44 dispostos entre as peliculas 125 e 126 em
localiza¢bes predeterminadas, cada um dos filtros 43 e 44 sendo acoplado
aquelas peliculas, aqui, por soldadura.

No estado inicial do saco 111, os filtros 43 e 44 compreendem;
em cada um das localizacdes onde devem ser conectados a um tubo para
liquido, uma pega de extremidade para ficar interfaceada a este tubo.

Para acomodar os filtros 43 e 44, cada uma das caixas 113 e |
114 tem uma cavidade correspondente, respectivamente 43A, 44A na caixa
113 e 43B, 44B na caixa 114.

Os canais 116A a 116F da caixa 113, e os canais 118A a 118E
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da caixa 114, sdo providos para moldar os tubos 112A a 112F,
respectivamente, sobre o saco 111.

Cada um dos canais 116A a. 116F. e 118A a 118E € capaz de
se acomodar, em sua extremidade ou extremidades correspondentes, um dos
conectores 40A a 40E, ou uma das pegas de extremidade dos filtros 43 e 44.

De modo a acomodar o conector 41; as caixas 113 e 114
compreendem, respectivamente, uma cavidade 41A e uma cavidade 41B.

Cada um dos canais 116A a 116F, bem como cada um das
cavidades 43A e 44A s3o delimitados, sobre cada lado, por uma ranhura S50A
a 50E servindo para acomodar um dos respectivos taldes 52A a 52E da rede
de taldes 51, mostrada na Figura 8.

Cada um dos taldes 52A a 52E da rede 51 é ligeiramente mais
espesso do que a profundidade das ranhuras S0A a SOE, de modo que cada um
dos talbes da rede 51 se projeta a partir da superficie de referéncia 115.

Desse modo, ao longo de cada um dos canais 116A a 116F,
118A a 118E e ao longo das cavidades 43A, 44A, 43B e 448, as peliculas 125
e 126 sdo apertadas entre um taldo da rede 51 e a superficie 117 da caixa 114,
quando as caixas 113 e 114 fixam o saco 111.

Isto permite que os tubos 112A a 112F sejam delimitados
particularmente com precisdo e que assegurem impermeabilidade ao liquido,
entre as peliculas 125 e 126, ao longo desses tubos.

Como uma variante, os taldes 52A a 52E ndo apenas t€ém uma
funcdo de aperto, mas, também, desempenham o papel de um dispositivo de
aquecimento (aqui, resistores elétricos), permitindo que as peliculas 125 e 126
sejam soldadas, de modo a tornar a delimitagdo dos tubos 112A a 112F
permanente.

Para assegurar que as caixas 113 e 114 sejam posicionadas
apropriadamente uma em relagdo & outra no estado fechado da prensa 110, a

caixa 113 é provida, em cada canto, com uma saliéncia 55, neste caso um
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contorno em forma de tridngulo retdngulo similar aquele das aberturas 42 do
saco 111, enquanto a caixa 114 é provida, nos locais correspondentes, com
cavidades 56 de forma complementar aquela das saliéncias 55.

Para posicionar corretamente o saco 111, o operador _cui'da de
encaixar os filtros 43 e 44 nas cavidades 43A e 44A, bem como, de encaixar
cada um das quatro saliéncias 55 na abertura correspondente 42 do saco 111.

A moldagem do saco 111 pela prensa 110 ¢ realizada como
para a moldagem do saco 11 pela prensa 10. |

Uma vez o saco 111 fixado entre as caixas 113 e 114, o
circuito formado pela prensa 110 e pelo saco 111, estd pronto para ser

colocado em servigo.

Note-se que, na Figura 7, as aberturas 57A a 57D podem ser
vistas, através da quais a extremidade distal dos sensores 121A a 121D pode
entrar o contato, respectivamente, com o tubo 112A (sensores 121A e 121B),

tubo 112D (sensor 121C) e tubo 112E (sensor 121D).

Similarmente, na Figura 9, as aberturas 58A a 58G podem ser
vistas, pelas quais o dedo dos atuadores 120A a 120G pode vir a apertar,
respectivamente, o tubo 112A (atuadores 120A e 120B); tubo 112B (atuador
120C), tubo 112D (atuador 120D), tubo 112E (atuadores 120E e 120G), ¢
tubo 112F (atuador 120F).

A Figura 6 mostra diagramaticamente o circuito 59 provido
pela prensa 110 e saco 111. Neste circuito, as vélvulas 60A a 60G séo
formadas, respectivamente, pelo atuador 120A a 120G, pela por¢do de tubo
que o dedo daquele atuador pode apertar, e pela porgdo de caixa 113 contra a
qual o tubo ¢ suportado quando ele ¢ apertado pelo dedo.

No exemplo ilustrado, a inflagdo do saco 111 pela injegdo de
um agente pneumético através do conector 41 tornou-se possivel pelo fato de
que, cada um dos conectores 40A a 40E, estava obturado por um plugue.

Para colocar o circuito 59 em servigo, estes plugues sdo
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removidos e os conectores 40A a 40E sdo conectados ao resto da instalagdo
para tratamento de liquido biologico, da qual, o circuito 59 € pretendido para
formar uma parte.

No circuito 59, o filtro 43, neste caso, é um filtro de fluxo
tangencial (TFF) e o filtro 44 ¢ um filtro final.

O conector 40A ¢ provido para ser conectado ao lado de
despacho de uma bomba de alimentagéo, o conectdr 40B ao lado de despacho
de uma bomba de transferéncia, o conector 40C a um conector de um saco de
alimentag¢do, do qual, outro conector é conectado ao lado de entrada da bomba
de alimentacéo, o conector 40D ao dreno, e o conector 40E, a um saco para
coletar o liquido tratado.

O conector 40B serve para injetar o liquido a tratar em um
circuito fechado formado pelo tubo 112E, pelo saco de alimentagdo conectado
ao conector 40C, pela bomba de alimentagdo, a qual, o lado de entrada é
conectado a outro conector do saco de alimentagdo e, da qual, o lado de
despacho ¢ conectado ao conector 40A, pelo tubo 112A e pelo filtro 43.

Na inje¢do do liquido a tratar pelo conector 40B, todas as
valvulas estdio abertas, 4 excegdo das valvulas 60E e 60A.

Uma vez o produto a tratar transferido para dentro do saco de
alimentagdo, as valvulas 60F e 60C sdo fechadas, enquanto as outras valvulas
estdio abertas, e a bomba de alimentagdo € colocada em operagdo, de modo
que o liquido a tratar flua no circuito fechado acima mencionado.

Ao passar pelo filtro 43, o produto a tratar € purificado, com o
retido passando para o tubo 112E, e o filtrado passando para o tubo 112D, a
seguir, sendo evacuado para o dreno:

Quando o liquido circulou suficientemente no circuito fechado
e atingiu as caracteristicas de pureza e concentragdo exigidas, sua evacuagao é
executada para o saco de coleta conectado ao conector 40E, passando-se a

véalvula 60B para a posigdo fechada e a valvula 60C para a posigdo aberta, o
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liquido tratado alcangando, desse modo, o conector 40E, passando através do
filtro 44, onde o liquido se submete a uma filtragem final.

Note-se que o circuito 59 é capaz de implementar, em adig&o
as operagbes descritas acima, varias outras operagdes, devido a rede de
encaminhamento formada pelos tubos 112A a 112E e devido as vélvulas 60 a
60G, que permitem que esta rede adote vérias configuragdes.

Neste caso, todos os sensores 121A a 121B sdo sensores de
pressio. Eles permitem que a operagdo apropriada da instalagdo seja
verificada e, em particular, detectar qualquer ocorréncia de excesso de presséo
(sensor 121A) e assegurar a operagdo apropriada do filtro 43 (sensores 121 B
a 121D).

As Figuras 10 a 19 ilustram uma variante das caixas 113 e 114,
na qual, as ranhuras 50A a 50E, para a rede 51 dos taldes 52A a 52E, sdo
providas sobre a caixall4, em vez de sobre a caixa 113, enquanto que, o
caminho dos canais 116A a 116F (caixa 113) e 118A a 118F (caixa 114) €
arranjado ligeiramente diferente, em particular, de modo a minimizar o
comprimento dos tubos 112A e 112E:

Nos desenhos, a caixa 13, 13' ou 113' esta abaixo da caixa 14
ou 114. Consequentemente, na descri¢do atual, a caixas sdo chamados as
vezes, respectivamente, caixa inferior e caixa superior. Entretanto, ndo ha
nada mandatdrio sobre este posicionamento e, ao contrario, as caixas 13, 13,
113 e 14, 114 podem ser dispostas diferentemente, por exemplo, com a caixa
14, 114 abaixo da caixa 13, 13', 113 ou, de outra forma, com as duas caixas
dispostas verticalmente, em vez de horizontalmente.

Nos exemplos descritos acima, o saco € inflado antes de ser
fixado entre as caixas. Em uma variante ndo ilustrada, o saco ¢ fixado
primeiramente entre as caixas antes de ser inflado. Naturalmente, nesta
variante, as peliculas, como as 25, 125 e 26, 126 aumentam para se conformar

as superficies recortadas das caixas. Em ainda outra variante néo ilustrada, o
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saco ¢ inflado parcialmente antes de ser fixado entre as caixas e finalmente
inflado apos estar fixado entre as caixas.

Em variantes que nfo estdo representadas:

- 0 circuito inclui adicionalmente um reservatdrio capaz de
conter um volume predeterminado de liquido, por exemplo, um reservatorio
incluido em um circuito fechado tendo um filtro com o filtrado evacuado do
circuito fechado e o retido permanecendo no circuito fechado para concentrar
o liquido ou um reservatério de armazenamento temporario para permitir que
um valor fisico-quimico do liquido, como o pH, estabilize;

- em vez de serem unitdrias, as caixas sdo formadas por um
conjunto de membros modulares mutuamente associados para delimitar as
diferentes por¢des do circuito, com os membros modulares providos,
preferivelmente, com marcas ou etiquetas para assegurar que eles sejam
arranjados corretamente um em relagdo ao outro, as marcas ou etiquetas tendo
escrito, por exemplo, nimeros de referéncia ou codigos e/ou meios sem-fio,
como etiquetas de RFID;

- as caixas sdo de um material diferente do éu;o inoxidavel, por
exemplo, de aluminio, plastico, cerdmica ou madeira;

- os canais de moldagem para os tubos compreendidos pelas
caixas sdo arranjados diferentemente, por exemplo, com os canais formados
em apenas uma das caixas, enquanto que, na outra caixa, a superficie para o
contato com o saco ¢ inteiramente plana; e/ou os canais tém uma se¢do
transversal diferente da semicircular, por exemplo, uma seg¢@o transversal
oval, ou em forma de U;

- os dispositivos complementares montados sobre as caixas sdo
arranjado diferentemente, sdo diferentes dos atuadores para as valvulas de
aperto, ou dos sensores de um valor fisico-quimico, como presséo, pH ou

temperatura, ou sdo mesmo eliminados;

- as peliculas do saco, como 11 ou 111, sdo de um material



10

15

20

25

17

diferente da pelicula PureFlex™, por exemplo, de outra pelicula de diversas
camadas, compativel com liquidos biolégicos, como a pelicula HyQ® CX5-
14 da companhia Hyclone Industries ou a pelicula Platinum UltraPack da
companhia Lonza;

- a operagdo de injetar um agente de inflagdo a uma presséo
mais elevada do que a pressdo atmosférica ¢ substituida pela sucgdo das faces
do saco como 11 ou 111, pelas faces em contato da caixa, a inje¢do do agente
de inflagdo correspondendo, entdo, a uma mera entrada de ar no saco que
ocorre consequentemente; e/ou a inje¢do do agente de inflagdo sendo
realizada a0 mesmo tempo pela sucgdo nas caixas e por inje¢do de um agente
de inflacio a uma pressio mais elevada do que a pressdo atmosférica
(naturalmente, a sucgdo pelas caixas ¢ realizada devido & presenga sobre as
mesmas de canais que se abrem sobre a face provida para estar em contato
com o saco, estes canais estando ligados a uma fonte de vacuo);

- o agente de inflagdo injetado pelo conector como, o 41, €
diferente de um agente pneumatico, por exemplo, d4gua ou outro agente de
inflacdo liquido; e/ou hd mais do que um conector de inflagdo ou, esse
conector é eliminado, com o agente de inflagdo sendo injetado por um dos
conectores da rede de encaminhamento;

- 0s tubos do saco como; 11 ou 111, em vez de serem
totalmente inexistentes no estado inicial do saco, sdo pré-formados
parcialmente; e/ou

- o circuito formado é diferente do circuito 59 com, por
exemplo, um nimero de tubos, de conectores e de filtros, diferente, por
exemplo, um tnico filtro, ou mesmo, nenhum filtro, por exemplo, para
executar uma opera¢do de cromatografia.

Numerosas outras variantes sdo possiveis de acordo com as
circunstancias; e a esse respeito, note-se que a invengdo néo esta limitada aos

exemplos descritos e mostrados.
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REIVINDICACOES

1. Método para prover um circuito para liquido bioldgico,

compreendendo uma pluralidade de conectores e uma rede para encaminhar

liquido entre os mencionados conectores, caracterizado pelo fato de
compreender:

- a etapa de obter um saco (11, 111) compreendendo duas
peliculas flexiveis (25, 26; 125.126) mutuamente acopladas por uma vedagdo
(27; 127) delimitando um contorno fechado com, abertos sobre o lado interno
e o lado externo do mencionado contorno, os mencionados conectores da rede
de encaminhamento (40A-40E) e um conector de inflagdo (41);

- a etapa de obter uma prensa (10; 10'; 110) compreendendo
duas caixas (13, 14; 13', 14; 113, 114) adaptadas para cooperar com O
mencionado saco (11, 111) para formar, entre as mencionadas peliculas (25,
26 125, 126), fixando o mencionado saco, (11; 111) entre as mencionadas
caixas (13, 14; 13', 14. ; 113, 114) e injetando um agente de inflagdo através
do mencionado conector de inflagio (41), tubos (12; 112A-112F) da
mencionada rede de encaminhamento, o mencionado saco (11, 111) e a
mencionada prensa (10; 10" 110) sendo selecionados de modo que, pelo
menos um dos mencionados tubos (12; 112A-112F) tenha um contorno, do
qual, pelo menos uma porgo seja delimitada exclusivamente pela cooperagdo
com a mencionada prensa (10; 10'; 110); e

- a etapa de formar os mencionados tubos (12; 112A-112F) fixando o
mencionado saco (11; 111) entre as mencionadas caixas (13, 14; 13’, 14; 113, 14) e injetando
um agente de inflago via conector de inflagio (41).

2. Método de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado pelo

fato do mencionado conector de inflagdo (41) ser separado dos mencionados
conectores da rede de encaminhamento (40A-40E).

3. Méodo de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1 ou 2,
caracterizado pelo fato do mencionado agente de inflagio ser pneumético.
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4. Método de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1 a

3, caracterizado pelo fato da mencionada etapa de formar os mencionados

tubos (12; 112A-112F) compreender a etapa de injetar um agente de inflagdo
antes da etapa de fixar o mencionado saco (11; 111) entre as mencionadas
caixas (13, 14; 137, 14; 113, 14).

5. Método de acordo com a reivindicago 4, caracterizado pelo

fato da mencionada etapa de injetar um agente de inflagdo ser precedida por
uma etapa de pré-fechamento da mencionada prensa (10; 10'; 110), na qual, o
mencionado saco estd na proximidade imediata de cada uma das caixas
(13,14; 13", 14; 113,114).

6. Circuito para liquido biolégico que é capaz de ser obtido
pelo método como definido em qualquer uma das reivindicagbes 1 a 5,
compreendendo uma pluralidade de conectores e uma rede para encaminhar

liquido entre os mencionados conectores, caracterizado pelo fato de

compreender:

- um saco (11; 111) compreendendo duas peliculas flexiveis
(25, 26; 125, 126) mutuamente acopladas por uma vedagfo (27; 127)
delimitando um contorno fechado com, abertos sobre o lado interno e o lado
externo do mencionado contorno, os mencionados conectores da rede de
encaminhamento (40A-40E) e um conector de inflagdo (41);e

- uma prensa (10; 10'; 110) compreendendo duas caixas (13,
14; 13, 14 113, 114) fixando o mencionado saco (11; 111) em um estado no
qual sdo formados, entre as mencionadas peliculas (25, 26; 125, 126), tubos
(12 112A--112F) da mencionada rede para encaminhar liquido, inflado por
um agente de inflagdo, pelo menos um dos mencionados tubos (12; 112A-
112F) tendo um contorno do qual pelo menos uma porgdo € delimitada
exclusivamente pela cooperagdo com a mencionada prensa (10; 10'; 110).

7. Circuito de acordo com a reivindicaggo 6, caracterizado pelo

fato de cada uma das mencionadas caixas (13, 14; 13; ', 14; 113, 114)



10

15

20

25

3

compreender um canal de moldagem (16, 18; 116A-116F, 118A-1 18F) para
cada um dos mencionados tubos (12; 112A-112F).

8. Circuito de acordo com a reivindicag@o 7, caracterizado pelo

fato de cada um dos mencionados canal de moldagem (116, 118; 116A-116F,
11,8A-118F) ter segdo transversal semicircular:

9. Circuito de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 6 a
8, caracterizado pelo fato de pelo menos uma das mencionadas caixas (113;
114) compreender um canal de moldagem (116A-116F; 118A-118F) para
cada um dos mencionados tubos (112A-112F), com cada um dos
mencionados canais de moldagem (116A-116F; 118A-118F) sendo

delimitado, sobre cada lado, por uma ranhura (50A-50E), na qual, €

acomodado um taldo respectivo (52A-52E) de uma rede (51) de taldes que
servem para aplicar as mencionadas peliculas (125, 126), uma contra a outra,

ao longo dos mencionados tubos (112A-112F).

10. Circuito de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 6

a 9, caracterizado pelo fato de pelo menos uma das mencionadas caixas (13;

113; 114) compreender meios (35; 51) para soldar as mencionadas peliculas
(25, 26; 125, 126) ao longo dos mencionados tubos (12; 112A-112F).
11. Circuito de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 6

a 10, caracterizado pelo fato de compreender pelo menos um filtro (43, 44)

encerrado no mencionado saco (111).

12. Circuito de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 6

a 11, caracterizado pelo fato de pelo menos uma das mencionadas caixas (14;

114) compreender pelo menos um atuador (20; 120A-120G) de uma valvula

de aperto de um mencionado tubo (12; 112A-112F).

13. Circuito de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 6

a 12, caracterizado pelo fato de pelo menos uma das mencionadas caixas (14;

113) compreender pelo menos um sensor (21; 121A-121D) de um valor

fisico-quimico.
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RESUMO
“METODO PARA PROVER UM CIRCUITO PARA LIQUIDO
BIOLOGICO, E, CIRCUITO PARA LIQUIDO BIOLOGICO”

O método compreende a etapa de- formar tubos (12) pela
fixagdo de um saco entre caixas (13. 14) e pela inje¢do de um agente de
inflagdo via um conector de inflagdo.

O circuito compreende um saco (126) e uma prensa (10)
compreendendo duas caixas (13, 14) fixando mencionado saco em um estado

em que tubos (12) sdo formados entre as pel’iculas (25, 26) do saco.



	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS
	DRAWINGS
	ABSTRACT

