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(67) Resumo: DISPOSITIVO E METODO PARA MONITORAR
ACESSO A UM PACIENTE, EM PARTICULAR ACESSO A VASOS
DURANTE TRATAMENTO DE SANGUE EXTRACORPOREO. A
presente invencéo refere-se a um dispositivo e um método no qual
acesso a um paciente, em particular acesso a vasos, pode ser
monitorado durante tratamento de sangue extracorpéreo durante o
qual um loop (27) é formado na linha arterial e/ou venosa (6, 7).
Dispositivo inovador (26) para fixar uma se¢do da linha na forma de
um loop é fornecido. Quando a linha é tencionada sob tenséo o ioop
se contrai até que a linha finalmente forme dobra. A modificagdo do
diametro da linha e finalmente a formagado de uma dobra na linha
conduz a um aumento de pressado na linha, o qual € monitorado por
um dispositivo de monitoramento de pressdo. Se a presséo excede um
valor limiar predeterminado, a canula de aspiracdo estd em perigo de
deslizar para fora do acesso ao vaso, deslizou para fora parcialmente
ou completamente, permitindo assim que o valor limiar seja
determinado para pré-alarmes ou alarmes.
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Relatoério Descritivo da Patente de Invengao para “"DISPOSITIVO
E METODO PARA MONITORAR ACESSO A UM PACIENTE, EM PARTI-
CULAR ACESSO A VASOS DURANTE TRATAMENTO DE SANGUE EX-
TRACORPOREO".

A presente invengao refere-se a um dispositivo para monitorar

um a acesso para um paciente a um aparelho com o qual um fluido é alimen-
tado para o paciente ou retirado do paciente através de uma mangueira, em
particular para monitorar acesso vascular em um tratamento de sangue ex-
tracorpéreo, no qual um sangue de paciente é alimentado através de uma
mangueira venosa que tem uma canula de perfuragdao venosa ou agultha de
perfuragao,e é retirado do paciente através de uma mangueira arterial qué
tem uma céanula de perfuragéo arterial ou agulha de perfuracao. Além disto,
a invengao é relativa a um aparelho de tratamento de sangue com um circui-
to de sangue extracorpéreo que tem um dispositivo para monitorar o acesso
vascular arterial e/ou venenoso. A invengdo também é relativa a um método
para monitorar um acesso a paciente.
' No campo de tecnologia médica, um grande numero de apare-
lhos sdo conhecidos com os quais fluidos podem ser alimentados para um
paciente ou fluidos podem ser retirados de um paciente através de uma
mangueira. O acesso ao paciente geralmente tem lugar com um cateter para
introdugéo em 6rgdos do corpo ou uma cénula ou agulha para perfuragéo de
vasos. Durante o exame ou tratamento, acesso correto ao paciente deve ser
assegurado. E portanto necessario monitorar o acesso ao paciente.

Um caso de aplicacdo com demandas particularmente elevadas
na confiabilidade do acesso vascular é tratamento de sangue extracorporeo,
no qual o sangue € retirado do paciente através de uma mangueira arterial
que tem uma céanula de perfuragao arterial, o0 sangue é passado através de
um dialisador e é alimentado de volta, novamente para o paciente, através
de uma linha de sangue venenoso, que tem uma canula de perfuragcao ve-
nosa. A despeito de monitoramento regular do acesso ao paciente pela e-
quipe do hospital, existe, em principio, o risco de a canula de perfuragcao ve-

nosa deslizar para fora do vaso sangulineo do paciente sem ser notada. Em-
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bora deslizamento para fora da canula arterial esteja associado com a aspi-
racao de ar para o interior da mangueira arterial, o que conduz a um alarme
visual e/ou 6tico e a interrupgcao do tratamento por conta de ar que é detec-
tado no lado da maquina, o deslizamento para fora da canula venosa e o
escoamento livre de sangue temido para a vizinhanga como resultado nao
pode ser faciimente detectado. Contudo, se o deslizamento para fora da ca-
nula venosa nao é detectado imediatamente, o paciente pode sangrar até
morrer.

Para solucionar este problema, um grande numero de diferentes
dispositivos sédo conhecidos na técnica precedente. Alguns destes dispositi-
vos se apdiam em dispositivos de seguranga fornecidos como padrao em
maquinas de tratamento de sangue, e disparam uma interrup¢ao imediata do
circuito de sangue extracorpdreo no caso de um acesso vascular incorreto.
Os dispositivos de seguranga fornecidos como padrao em maquinas de tra-
tamento sao, genericamente baseados no monitoramento da pressao no
circuito de sangue extracorpdéreo. Na pratica, contudo, tem sido mostrado
que o deslizamento para fora da canula de perfuragao venosa em particular,
nao pode ser detectado com confiabilidade suficiente somente monitorando
a pressao no circuito de sangue extracorporeo. Alguns dispositivos de segu-
ranca conhecidos tém sensitividade adequada, porém eles reagem de ma-
neira muito sensivel a mudangas na posicao do paciente e isto, muitas vezes
conduz a falsos alarmes. E também uma desvantagem, que os aparelhos
para tratamento de sangue existentes nao possam ser reequipados facil-
mente com os dispositivos de monitoramento conhecidos, mas, ao invés dis-
SO O reequi'pamento requer intervengao cara e intensiva em custo para as
maquinas de tratamento.

A DE 44 32 348 C2 descreve um dispositivo de segurancga para
uma mangueira que transporta sangue, descarga de ferimento ou infusao,
dito dispositivo de seguranc¢a reagindo a uma mudanga relativa na posi¢ao
da mangueira. O dispositivo de seguranga conhecido tem um ima que é fi-
xado a mangueira e um contato de palheta que é fixado ao paciente. Se a
mangueira é puxada, a distancia entre ou ima e o contato de palheta muda,
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de modo que um alarme é disparado.

E conhecido da DE 199 53 068 A1 um dispositivo de seguranca
mecanico que pode ser fixado, por exemplo, a linha de sangue de uma ma-
quina de dialise. O dispositivo de seguranca conhecido tem mandibulas de
fixacdo elasticamente pré-tensionadas, que podem ser mantidas na posicao
aberta por uma barra de travamento fixada ao corpo do paciente, por meio
do que, a linha de sangue é colocada entre as mandibulas de fixagcdo. Uma
mudanca em posi¢cdo da linha de sangue conduz a barra de travamento ser
desligada de modo que as mandibulas de fixacao estrangulam a mangueira.
Isto conduz a um aumento de pressao na mangueira, que é detectado pelos
dispositivos para monitoramento da presséo no circuito extracorporeo, ditos
dispositivos sendo fornecidos como padrao nos aparelhos de diélise conhe-
cidos. Uma desvantagem é que a fixagao do dispositivo de seguranca me-
canico por um lado a mangueira de sangue e, por outro lado, ao paciente, é
complicada. Uma vez que as mandibulas de fixagdo estrangulam a manguei-
ra de forma abrupta, ndo é possivel apenas disparar um alarme antes da
interrupgcao do tratamento de sangue. Por conta dos processos de desliza-
mento que ocorrem, a utilizagao de plasticos econémicos como um material
para montagem de fabrica na linha de sangue é também problematica. As
mandibulas de fixacdo ndo deveriam, em principio, estarem sob pré-
tensionamento permanente, porém este é somente o caso quando as man-
dibulas de fixacao estao fechadas. Uma vez que a mangueira é estrangula-
da quando as mandibulas de fixagdo sdo fechadas, as mandibulas de fixa-
cao devem, contudo, estar sob pré-tensionamento. Se, contudo, o dispositivo
é produzido de plasticos econémicos, isto poderia conduzir com o decorrer’
do tempo, como resultado de processos de deslizamento mesmo na tempe-
ratura ambiente, a uma redugcao permanente no pré-tensionamento das
mandibulas de fixagao, e assim a incapacidade do dispositivo para utiliza-
cao.

O problema subjacente a invencao é fornecer um dispositivo que
permita monitoramento confidvel de um acesso a pacientes, dito dispositivo
sendo facil de manipular, econémico de produzir, e capaz de ser reequipado
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a qualquer momento.

Um outro problema da invengédo é fornecer um método com o
qual um acesso a paciente possa ser monitorado em uma maneira direta,
em qualquer momento, com um alto grau de confiabilidade. Além disto, um
problema da invengado é tornar disponivel um aparelho de tratamento de
sangue extracorpéreo, com um dispositivo de monitoramento para um aces-
SO a paciente.

A solucao para estes problemas tem lugar, de acordo com a in-
vencgao, com os aspectos das reivindicacdes 1, 16 e 17. Configuracdes van-
tajosas da invengéo é o tema das sub-reivindicagdes.

O dispositivo de acordo com a invengao e o método de acordo
com a invencao para o monitoramento de um acesso a paciente sdo basea-
dos no fato que um loop é formado na mangueira de transporte de fluido. E
admitido que deslizamento da canula de perfuragdo ou do cateter podem ser
rastreados até a acao de forgas de tragao sobre a mangueira. Se a manguei-
ra é colocada sob uma carga de tragcao, o loop automaticamente aperta. Isto
conduz a uma perda de pressao aumentada na mangueira, a qual pode ser
facilmente detectada.

Os aparelhos para tratamento de sangue conhecidos ja tém um
dispositivo para monitorar a pressao no circuito de sangue extracorporeo. Se
a pressao excede limites pré-estabelecidos, os aparelhos para tratamento de
sangue podem emitir um alarme e/ou interromper o tratamento de sangue.
Os dispositivos mecéanicos requeridos para isto estdo presentes nos apare-
Ihos para tratamento de sangue conhecidos. Portanto, € apenas necessario
correspondér os valores de limite pré-ajustados para a pressao no circuito de
sangue extracorpéreo a linha mangueira utilizada.

E vantajoso que ndo somente possa ser faciimente detectado
um acesso a paciente defeituoso, mas que a formacao de um loop possa,
como era, enfraquecer a transferéncia de for¢cas de tragdo para o cateter ou
a canula. Se a mangueira é colocada sob carga de tragéo, o loop primeiro
aperta, de modo que as forgas de tracao ndo sao imediatamente transferidas
para o cateter ou a canula. Somente quando o loop tenha apertado e estrei-
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tado em uma tal extensao, que as dobras da mangueira sejam forcas de tra-
cao transferidas para o cateter ou a céanula. Entao, contudo, o mecanismo
protetor ja foi iniciado. Mesmo uma pequena dobra é suficiente para permitir
que um aumento na perda de pressao na linha de mangueira seja detectada
de maneira confiavel. Além disto, é vantajoso que a pressédo dinamica acu-
mule mais rapidamente com uma vazao crescente do fluido. Este é especi-
almente o caso quando a mangueira € feita de um material flexivel que cede
facilmente.

Se o comprimento da mangueira é dimensionado de forma ade-
quada e generosa e O paciente recebe uma certa liberdade de movimento,
somente alguns falsos alarmes surgem, uma vez que nenhuma forgca de tra-
cao ou somente pequenas forgas de tragao podem ocorrer sobre a manguei-
ra de sangue com movimentos normais. Em adi¢ao, é possivel que o dispo-
sitivo para fornecer e retirar o fluido ndo seja desligado imediatamente no
caso de um mau funcionamento, porém apenas que um alarme seja dispa-
rado. Se um alarme é disparado a equipe do hospital pode remover a dobra
retornando a mangueira para a forma de algca sem que o tratamento deva ser
interrompido. '

O dispositivo de acordo com a invengao para monitoramento de
um acesso vascular com o qual um aparelho para fornecer e retirar fluidos
para ou de um paciente pode, a qualquer momento, ser reequipado, tem
meios para fixar um segmento de mangueira da linha de mangueira na forma
de um loop. A invencao fornece duas modalidades alternativas que diferem
uma da outra em que, com uma modalidade o meio para fixar um segmento
de mangueira da mangueira pode ser ajustado em uma mangueira existente,
enquanto com a outra modalidade, o meio para fixar um segmento de man-
gueira da mangueira é projetado como uma parte de uma pega do cateter
(asa de perfuragcao). Se o acesso ao paciente tem lugar com um cateter, o
meio de fixagdo também pode ser uma parte de uma pecga do cateter.

Na primeira modalidade alternativa o meio de fixagcao para o
segmento de mangueira tem um primeiro elemento de fixagédo para a fixagcao

destacavel de um primeiro segmento de mangueira, € um segundo elemento
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de fixacao para a fixagcao detectavel de um segundo segmento de manguei-
ra, pelo que, os primeiro e segundo elementos de fixacdo sao conectados
um ao outro. Os dois elementos de fixacao podem ser projetados de maneira
diferente. Com o primeiro elemento de fixacdo o meio de fixacao é fixado a
um segmento de mangueira da mangueira. um loop é entdo formado manu-
almente na mangueira, pelo que, o segmento de mangueira na extremidade
do loop é fixado ao segundo elemento de fixacdo. O efeito disto é impedir
que a mangueira retorne para a forma original. Se a mangueira é alimentada
de maneira frouxa, no minimo em um dos dois elementos de fixagcao, o loop
pode primeiro apertar na presenga de uma carga de tracao até um tal mo-
mento no qual a mangueira finalmente dobra.

Em uma modalidade preferencial o primeiro elemento de fixagao
tem um grampo com o qual um segmento de mangueira pode ser preferi-
velmente fixado em uma maneira grampeada. O diametro da abertura do
grampo é preferivelmente ligeiramente menor do que o didmetro da man-
gueira, de modo que a mangueira pode ser facilmente fixada em uma manei-
ra grampeada, porém sem que a mangueira seja comprimida junto. Em uma
outra modalidade preferencial o segundo elemento de fixagdo tem um olhal
através do qual o segmento de mangueira pode ser passado. Uma vez que o
segmento de mangueira é alimentado de maneira frouxa no olhal, o loop de
mangueira é capaz de apertar sob carga de tracao.

Uma outra modalidade particularmente preferida faz provisao tal
que a mangueira nao é passada através de um olhal, mas pode ser colocada
no olhal a partir do lado. Para esta finalidade a mangueira é ligeiramente
pincada junta quando € colocada no olhal.

Com vantagem, deslizamento da mangueira para fora do olhal &
impedido pelo fato que o olhal pode ser fechado com uma trava de encaixe.

Provou-se vantajoso que o loop seja formado diretamente atras
da canula de perfuracdao ou do cateter, uma vez que a mangueira esta ge-
ralmente sujeita neste ponto a menos demandas na forma de mudancgas na
posicao do paciente.

A modalidade alternativa na qual 0 meio para a fixagcao de um
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segmento de mangueira da mangueira € uma parte em uma peca do cateter
(asa de perfuragao) tem um elemento de fixacao para fixacdo destacavel de
um segmento de mangueira de uma mangueira, que ou € conectado, ou po-
de ser conectado, a canula de perfuracao. o loop pode ser formado sim-
plesmente pelo fato que o segmento de mangueira atras da canula de perfu-
racdo é formado em um loop, e o segmento de maneira que se situa atras do
loop é fixado com os elementos de fixagdo. O elemento de fixagéo é preferi-
velmente projetado de tal maneira que os segmentos de mangueira podem
ser fixados de maneira destacavel. Contudo, também é possivel, em princi-
pio, que o loop ndo seja formada manualmente atras da canula de perfura-
cao mas, ao invés disso, que a mangueira forme um loop de maneira per-
manente no cateter (asa de perfuragao).

Os elementos de fixagao para o segmento de mangueira sé&o
preferivelmente um olhal através do qual os segmentos de mangueira po-
dem ser passados, de modo que o loop possa tracionar apertada na presen-
ca de carga de tragao. O olhal é preferivelmente capaz de ser aberto sepa-
rado, de modo que a mangueira possa ser inserida. Ele pode ser projetado,
por exemplo, como um grampo, ou similar, para a mangueira.

Diversos exemplos de modalidades da invengdo estao explica-
dos em maior detalhe abaixo, por meio de referéncia aos desenhos.

Nas figuras:

a figura 1 mostra os componentes essenciais de um aparelho de
hemodialise juntamente com o dispositivo de acordo com a invengéo, para o
monitoramento do acesso a paciente em uma representacao diagramatica
muito simplificada, |

a figura 2 mostra um primeiro exemplo de uma modalidade do
dispositivo de acordo com a invengdao, em uma vista em perspectiva.

a figura 3 mostra o dispositivo da figura 2 juntamente com uma
canula de perfuracao e uma mangueira, pelo que, a mangueira nao foi sub-
metida a carga de tragao,

a figura 4 mostra o dispositivo da figura 2 por meio do qual a

mangueira foi submetida a carga de tragao;
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a figura 5 mostra um segundo exemplo de modalidade do dispo-
sitivo de acordo com a invengao em uma vista em perspectiva,

a figura 6 mostra um outro exemplo de modalidade do dispositi-
vo de acordo com a invengdo em uma vista em perspectiva,

a figura 7 mostra o dispositivo da figura 6 juntamente com uma
mangueira em uma vista em perspectiva, e

a figura 8 mostra uma outra vista do dispositivo da figura 6 em
uma vista em perspectiva.

a figura 1 mostra os componentes essenciais de um aparelho de
hemodialise, o qual tem um dispositivo para monitorar um acesso vascular
venoso. O aparelho de hemodialise tem um dialisador 1 que é dividido por
uma membrana semipermeavel 2 em uma camara de sangue 3 e uma ca-
mara de fluido de didlise 4. Conectada a uma das artérias do paciente por
meio de uma canula de perfuragao arterial 5 existe uma mangueira arterial 6
que conduz ao interior da cdmara de sangue 3 do dialisador. Se afastando
da saida da camara de sangue 3 do dialisador 1 existe uma mangueira ve-
nosa 7 que é conectada por meio de uma céanula de perfuragédo venosa 8 a
uma das veias do paciente. A mangueira arterial 6 é inserida em uma bomba
de sangue fechada 9 que transporta o sangue em circuito de sangue extra-
corpdreo I.

O circuito de fluido de dialise 1l do aparelho de hemodialise inclui
uma fonte de fluido de dialise 10 a qual uma linha de suprimento de fluido de
dialise 11 é conectada, que conduz ao interior da camara de fluido de dialise
4 do dialisador. Se afastando da saida da camara de fluido de dialise 4 do
dialisador 1 um existe uma linha de descarga de fluido de dialise 12 que
conduz a um dreno 13. Uma bomba de fluido de dialise 14 é incorporada na
linha de descarga de fluido de dialise 12.

O controle do aparelho de dialise € assumido por uma unidade
de controle central 15 que controla bombas de sangue e de fluido de dialise
9, 14 por meio de linhas de controle 16, 17. A unidade de controle central 15
é conectada por meio de uma linha de dados 18 a uma unidade de alarme

19 que no caso de um mau funcionamento emite um alarme otico e/ou acus-
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tico.

Localizada na mangueira venosa 7 a jusante da cadmara de san-
gue 3 do dialisador 1 existe um grampo de mangueira atuavel de forma ele-
tromagnética 20 que é fechado por meio de uma linha de controle adicional
21 por meio da unidade de controle central 15 se a canula de perfuragao
venosa (agulha) desliza para fora do acesso vascular. Além disto, a unidade
de controle 15 interrompe a bomba de sangue 9 depois do deslizamento da
canula.

Para monitorar a pressdao na mangueira arterial o aparelho de
didlise tem um dispositivo de monitoramento 22 que é conectado por meio
de uma linha de dados 23 a um sensor de pressao 24 que mede a pressao
na mangueira venosa 7. O dispositivo de monitoramento de pressao 22 se
comunica com a unidade de controle central 15 por meio de uma outra linha
de dados 25.

O dispositivo para monitorar o acesso vascular venoso tem meio
26 descrito em detalhe abaixo para fixar um segmento de mangueira de
mangueira venosa 7 na forma de um loop 27. O loop € formado a montante
da canula de perfuragcdao venosa 8, preferivelmente em um segmento de
mangueira no qual a mangueira ainda se situa proxima ao corpo do pacien-
te, por exemplo em seu antebraco.

Durante o tratamento de dialise a mangueira venosa 7 nao é
submetida a carga de tracao. O dispositivo de monitoramento de pressao 22
mede uma pressao P na mangueira venosa, que se situa dentro de limites
pré-ajustados. As pressdes venosas tipicas se situam em aproximadamente
100 até 200 mm de Hg. Sera admitido que o dispositivo de medigao de pres-
sao 22 mede uma pressao venosa de 150 mm de Hg. Com tais condi¢bes de
pressao, uma janela de valor limite com uma largura de 100 mm de Hg é
definida, pelo que, o valor limite inferior para a pressao se situa em 100 mm
de Hg e o valor limite superior em 200 mm de Hg. Se a pressao medida se
situa acima ou abaixo dos limites pré-estabelecidos de 100 a 200 mm de Hg,
a unidade de controle central 15 dispara um alarme ético e/ou acustico.

Se puxao ocorre na mangueira venosa 7 a montante do loop 27, existe o
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risco de a canula de perfuracao 8 deslizar para fora da veia do paciente. Se
isto permanece nao notado, a vida do paciente esta em risco. A queda de
pressao na mangueira venosa devido a perda de pressao interna no acesso
ao paciente de cerca de 15 a 25 mm de Hg pode, contudo, ndo conduzir ao
valor limite inferior para a pressao venosa cair abaixo de 100 mm de Hg, de
modo que o deslizamento para fora da canula de perfuragao venosa néo é
detectada sem o dispositivo de monitoramento de acordo com a invengao.

Contudo, uma vez que a mangueira forma um loop acima da ca-
nula de perfuracao, o deslizamento para fora da canula de perfuragéao con-
duz ao disparo de um alarme e/ou a interrupgao do tratamento de sangue.
Se ocorre puxao na mangueira venosa 7, o loop 27 é primeiro apertado de
modo que a forca de tragdao pode ser primeiro acumulada. Carregamento de
tracao adicional, contudo, conduz a uma situagao onde o loop 27 aperta até
um tal momento em que a mangueira finalmente dobra. Uma vez que o san-
gue se acumula no ponto da dobra, a pressao venosa na mangueira a mon-
tante do ponto de dobra aumenta. A pressao dindmica depende da secéao
transversal aberta restante e do segmento de mangueira com dobra no pon-
to de dobramento e no escoamento de sangue. Dispositivo de medicao de
pressao 22 mede a pressao dindmica antes do ponto de dobra por meio do
sensor de pressao 24 arranjado a montante do loop 27. Dentro de um tempo
curto, aproximadamente 1 a2 seguhdos, a pressao sobe de 150 mm de Hg
por conta do estreitamento no ponto de dobra, como resultado do que, o va-
lor limite superior de 200 mm de Hg da pressao venosa é excedido. Conse-
guentemente, a unidade de controle central 15 dispara um alarme e inter-
rompe o tratamento de sangue fechando o grampo da mangueira venosa 20
e interrompendo a bomba de sangue 9.

Diversos valores limites de niveis diferentes podem ser definidos
para o monitoramento, de modo que pode ser deduzido se a canula de per-
furagao tem risco de deslizar para fora do acesso vascular ou foi parcialmen-
te ou completamente deslizada pérea fora. Diversos alarmes preliminares ou
alarmes podem ser disparados quando os valores de limites individuais sao

excedidos.
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Uma vez que, quando o loop é apertado, uma mudanga signifi-
cativa em pressao ocorre apenas relativamente tarde, isto é, somente quan-
do ocorre a formacao de dobra, deve ser assegurado que a mangueira nao
dobra realmente. E vantajoso auxiliar isto por meio de uma anisotropia de
construgcdo ou estrutural da mangueira, pelo que, a forma e/ou a constituigcao
do material da mangueira no ponto de dobra é mudado de modo a divergir
da forma e/ou constituicdo do material fora do ponto de dobra. Assim, por
exemplo, um ponto de dobra predeterminado pode ser criado pelo fato que a
parede da mangueira é projetada mais fina ou, por exemplo, diverge da for-
ma de secao transversal redonda. Assim, a mangueira redonda pode ter, por
exemplo, uma secao transversal eliptica no ponto de dobra.

Um primeiro exemplo de modalidade de e meio por meio do qual
um loop pode ser formado em uma maneira direta na mangueira esta descri-
to no que segue. Este meio de fixagao pode ser ajustado a qualquer momen-
to & mangueira existente de uma maquina de dialise convencional que gene-
ricamente ja tem um dispositivo de monitoramento de pressdo que reage
quando valores de limite expresso estabelecidos sdo excedidos e/ou caem
abaixo.

A figura 2 mostra um dispositivo de fixagao 26 em vista em pers-
pectiva sem uma mangueira venosa, enquanto as figuras 3 e 4 mostram
meios de fixacao 26 juntamente com a mangueira venosa, pelo que, a man-
gueira na figura 3 ndo esta submetida & carga de tragdo e a mangueira na
figura 4 foi submetida a carga de tragéao.

Meios de fixagao 26 tem dois elementos de fixagao 28, 29 para a
mangueira venosa 7. Os dois elementos de fixacdo 28, 29 sdo arranjados de
tal maneira que os segmentos de mangueira da mangueira mantida pelos
dltimos correm paralelos um ao outro. Com o primeiro elemento de fixagao
28, meios de fixacdo 26 sao ajustados em um segmento de mangueira 7A
da mangueira venosa 7 que se situa a montante da canula de perfuragéo
venosa 8, preferivelmente diretamente antes da céanula de perfuragao. O
primeiro elemento de fixagéo 28 é uma parte plastica moldada por inje¢ao

que é formada na maneira de um grampo 30 para o interior do qual o seg-
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mento de mangueira 7A pode se inserido. O grampo 30 tem uma abertura
central 31 cujo didmetro é ligeiramente menor do que o didmetro do segmen-
to de mangueira 7A, de modo que o segmento de mangueira pode ser man-
tido em uma maneira grampeada pelo grampo. O grampo 30 circunda o
segmento de mangueira 7A tdo longe quanto um espago superior 33 através
do qual o segmento de mangueira € empurrado, como resultado do que, o
grampo pode ser facilmente aberto. Para fixar o meio de fixagdo a manguei-
ra, contudo, duas pernas paralelas podem ser fornecidas ao invés de um
grampo, cujo espacamento de pernas é ligeiramente menor do que o diame-
tro da mangueira, de modo que a mangueira pode ser faciimente fixada em
uma maneira grampeada entre as pernas.

Existe formado no primeiro elemento de fixagdo 28, um segundo
elemento de fixacao 29 que mantém um outro segmento de mangueira 7B
da mangueira venosa 7 quando a mangueira forma um loop 27. O segundo
elemento de fixagcdo 29 é projetado como um oihal que pode ser aberto ou
fechado. O olhal 29 é uma parte plastica moldada por injecdo com uma parte
inferior conformada em arco 35, uma parte superior conformada em arco 36.
As partes conformadas em arco inferior e superior 35, 36 tém, cada uma, um
gancho de travamento 37, 38 que engatam um com o outro em uma maneira
de encaixe quando as partes inferior e superior 35, 36 sao comprimidas jun-
tas.

A parte conformada em arco superior 36 é dobrada para cima
para a intersecao do segmento de mangueira 7B, de modo que o segmento
de mangueira pode ser inserido no espaco entre as partes superior e inferior
35, 36 no olhal 29. O olhal é entao fechado comprimindo juntas as partes
superior e inferior, de modo que o segmento de mangueira 7B é preso de
maneira secura no olhal. O segmento de mangueira se situa de maneira
frouxa no olhal, de modo que o loop possa apertar quando ocorre puxao.na
mangueira. Se ocorre puxao na mangueira 7, o loop aperta até que a man-
gueira forma dobra. O ponto de formagao da dobra recebe o numero de refe-
réncia 39 na figura 4.

A figura 5 mostra em vista em perspectiva um outro exemplo de
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modalidade do meio de fixacao 40 que tem dois olhais 53, 54 conectados
juntos, um dos quais acomoda o primeiro segmento de mangueira 7A e o
outro segundo segmento de mangueira 7B. Os dois olhais ndo podem ser
fechados, porém mantém o respectivo segmento de mangueira preso em
uma maneira ligeiramente grampeada. Enquanto peg¢as extremas 55 de um
olhal 53 apontam para dentro, pecas extremas 56 do outro olhal 54 apontam
para fora. As pecas extremas de ambos os olhais, contudo, também podem
apontar para dentro ou para fora, respectivamente. As pegas extremas que
apontam para fora tém a vantagem que o olhal pode ser aberto mais facil-
mente e a mangueira inserida mais faciimente.

As figuras 6 até 8 mostram vistas em perspectiva de diferentes
direcOes de outras modalidades alternativas de dispositivo de fixagao 41.
Esta modalidade difere dos exemplos da modalidade descrita por meio de
referéncia as figuras 2 a 5, pelo fato que o dispositivo de fixagao é projetado
como uma asa de perfuragdo 41. A asa de perfuragdo de acordo com a in-
vencgao difere de uma canula de asa rotativa convencional, pelo fato que a
asa de perfuracao em um elemento de fixagao 42 para fixacao destacavel de
um segmento de mangueira 7B de uma mangueira 7 é conectada ou conec-
tavel a canula. A asa de perfuracao 41 tem uma agulha de canula 57 com
uma abertura de secao terra 43 e uma pega de conexado de mangueira 44, a
qual a mangueira 7 é firmemente conectada, por exemplo colada ou solda-
da. Para a conexao da mangueira, peca de conexdo de mangueira 44 e a
extremidade da mangueira podem, contudo, também serem dotadas de co-
nectores adequados. A figura-6 nao mostra a canula de perfuracédo que é
inserida na 'pega de conexao de mangueira.

A peca de conexao de mangueira 44 tem um corpo cilindrico 45
para acomodar a peca extrema de mangueira na qual uma asa 46, 47 é for-
mada em ambos os lados. O elemento de fixagao 42 é conectado ao corpo
cilindrico 45 da peca de conexao de mangueira 44. O elemento de fixagao
42 € um olhal que pode ser .aberto e para o interior do qual o segmento de
mangueira 7B da mangueira 7 pode ser empurrado a partir do lado, depois
da formacao de alga 27. O olhal compreende duas pecas de plastico con-
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formadas em arco 48, 49 que sdo formadas ao lado da pec¢a de conexao de
mangueira, e cada extremidade em uma perna 50, 51 dobra em um &angulo.
Depois da formagao de alga 27, a mangueira 7 é inserida através do espago
52 entre as duas pernas 50, 51 a partir do lado para o interior do olhal 1 no
qual a linha é presa contra deslizamento para fora. A mangueira € novamen-
te passada de maneira frouxa no olhal, de modo que o loop possa apertar e

formar dobra sob carregamento de tragao.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo para monitorar um acesso a um paciente para um
aparelho com o qual um fluido & alimentado para o paciente ou é retirado do
paciente através de uma mangueira, por meio do qual a pressao na man-
gueira € monitorada, em particular para monitoramento do acesso vascular
em um tratamento de sangue extracorpéreo, a no qual um sangue de paci-
ente é alimentado para o paciente através de uma mangueira venosa que
tem uma canula de perfuracao venosa, e é retirado do paciente através de
uma mangueira arterial que tem uma canula de perfuragao arterial, caracte-
rizado pelo fato de que o dispositivo para monitoramento do acesso ao paci-
ente tem meios (26, 41) para a fixagcdo de um segmento de mangueira (7A,
7B) da mangueira (7) na forma de um loop (27) de modo que o loop possa
apertar quando a mangueira € submetida a carregamento de tracao.

2. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que o meio (26) para a fixagao de um segmento de mangueira
(7A, 7B) da mangueira (7) na forma de um loop (27) tem um primeiro ele-
mento de fixacdo (28) para a fixagdo destacavel de um primeiro segmento
de mangueira (7A) da mangueira e um segundo elemento de fixacao (29)
para a fixacdo destacavel de um segundo segmento de mangueira (7B) da
mangueira, pelo que, os primeiro e segundo elementos de fixacdo (28, 29)
sao conectados juntos.

3. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 2, caracterizado
pelo fato de que o primeiro elemento de fixagao (28) para a fixacao do pri-
meiro segmento de mangueira (7A) tem um grampo (30) para o interior do
qual o segmento de mangueira (7A) pode ser inserido.

4. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 3, caracterizado
pelo fato de que, o grampo (30) tem um espago (33) para a inser¢ao do
segmento de mangueira (7A).

5. Dispositivo de acordo com qualquer uma das reivindicagdes
de 2 a 4, caracterizado pelo fato de que o segundo elemento de fixagcéo (29)
para a fixacdo destacavel do segundo segmento de mangueira (7B) ser um

olhal através do qual o segmento de mangueira pode ser passado.
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6. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 5, caracterizado
pelo fato de que o olhal (29) poder ser aberto para a insercao da mangueira.

7. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 6, caracterizado
pelo fato de que o olhal (29) poder ser fechado com uma trava de encaixe
(36).

8. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado
pelo fato de que o meio (41) para a fixagao de um segmento de mangueira
(7A, 7B) da mangueira é projetado como um cateter ao qual uma mangueira
(7) é ou pode ser conectada.

9. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 8, caracterizado
pelo fato de que o cateter (41) tem um elemento de fixagéo (42) para a fixa-
¢ao destacavel de um segmento de mangueira (7B) de uma mangueira (7)
conectada ao ou conectavel ao cateter.

10. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 9, caracterizado
pelo fato de que o cateter (41) tem uma pega de conexdo de mangueira (44)
por meio da qual o elemento de fixagdo (42) € uma parte em uma pecga da
peca de conexao de mangueira.

11. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 9 ou 10, caracteri-
zado pelo fato de que o elemento de fixacdo é projetado como um olhal (42)
através do qual o segmento de mangueira (7B) da mangueira (7) pode ser
passado. ,

12. Dispositivo de acordo com a reivindicagéo 11, caracterizado
pélo fato de que o olhal (42) pode ser aberto para a inser¢do do segmento
de mangueira (7B) da mangueira (7).

13. Dispositivo de acordo com qualquer uma das reivindicagoes
de 1 a 12, com uma mangueira (7) para fornecer um fluido a um paciente ou
retirar um fluido do paciente, caracterizado pelo fato de que a mangueira (7)
é projetada com um ponto predeterminado para dobramento.

14. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 13, caracterizado
pelo fato de que a parede da mangueira (7) tem uma espessura menor na
regiao do ponto predeterminado para dobramento.

15. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 13, caracterizado
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pelo fato de que a mangueira tem uma secao transversal redonda com ex-
cecao da regiao do ponto predeterminado de dobramento, pelo que, a man-
gueira tem uma segao transversal nao redonda na regiao do ponto prede-
terminado de dobramento.

16. Método para monitorar um acesso a um paciente para forne-
cer ou retirar um fluido para ou do paciente através de uma mangueira, por
meio do qual a pressao na dita mangueira € monitorada, caracterizado pelo
fato de que um loop é formado na mangueira e é concluido que existe um
acesso incorreto para o paciente quando existe uma mudanga na pressao
dentro de limites pré-estabelecidos por conta de um carregamento de tragao
da mangueira.

| 17. Aparelho para tratamento de sangue com um circuito de
sangue extracorpéreo () e que tem uma mangueira arterial (6) com uma ca-
nula de perfuragdo arterial (5) e uma mangueira venosa (7) com uma céanula
de perfuragdo venosa (8) e com um dispositivo (22) para monitorar a pres-
sao na mangueira arterial e/ou venosa (6, 7), caracterizado do pelo fato de
que o aparelho para tratamento de sangue tem um dispositivo como definido
em qualquer uma das reivindicagdes de 1 a 5, pelo que, o dispositivo 22 pa-
ra monitorar a pressdo em uma mangueira arterial ou venosa (6, 7) é proje-
tado de tal maneira que € concluido que a canula de perfuragao venosa e/ou
arterial deslizou para fora se existe uma mudanga na pressao dentro de limi-
tes pré-estabelecidos por conta de um carregamento de tracao da manguei-

ra arterial e/ou venosa.
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a2 .~ 'REsumo ‘ —

Patente de lnvengao “DISPOSITIVO E METODO PARA MONITORAR A-
C’ESSO A UM PACIENTE, EM PARTICULAR ACESSO A VASOS DU-

RANTE TRATAMENTO DE SANGUE EXT RACORP()BEO".

4 A presenté invengéo refere-se a uhi dispositivo e um método no
qual acesso a um paciente, em particular acesso a vasos, pode ser monito-
rado -durante tratamento de sangue extracorporeo durante o qual um loop °
(27) é formado na linha arterial e/ou vénosa (6 7). Dispositivo inovador (26)\

'para fixar uma segao da linha na forma de um loop é fornecido. Quando a

linha é tencionada sob tens&o o loop se contrai até que a linha finaimente -

- forme dobra. A modificagédo do diametro da linha.e finalmente a formagéo de

uma dobra na.linha conduz a um aumento de pressao na linha, o qual é mo-
nutorado por um dispositivo de momtoramento de pressao Se a pressao ex-'
cede um valor limiar predetermlnado a canula de aspiragao esta em perigo
de deslizar para fora do acesso ao vaso, deslizou para fora parcialmente ou

'completamente permltlndo assim que o valor limiar seja determlnado para

pre alarmes ou alarmes
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