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Un raccordo include un elemento acuminato
dotato di alette sporgenti entro un manicotto sostan_
zialmente trasparente ai raggi ultraviocletti. Fluido
scorre attraverso il raccordo passando fra le alette,
le cui superfici possono essere aperte, in modo da
assicurare esposizione all'irradiazione con raggi

ultraviocletti attraverso il manicotto.

Campo tecnico e tecnologia anteriore

Vari tipi di dialisi peritoneale, partico-

larmente la dialisi peritoneale continua ambulatoria
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(pPCA) quale descritta nel brevetto statunitense
NO.4.239 041 di Popovich et al., rappresentano un
tipo di trattamento per pazienti che hanno una fun_
zionalita renale menomata in modo da poterli mante-
nere in vita. I metodi di dialisi peritoneale costi_
ruiscono una via alternativa al metodo di emodialisi
attualmente pil comune,metodo in cui il sangue viene
fatto passare attraverso un dializzatore. Nella dia~
lisi peritoneale, una coluzione per dialisi viene
fatta passare nella cavita peritoneale,lle membr ane
di tale cavita servendo come elementi di scambio

per diffusione tra il sangue e la soluzione per dia
lisi peritoneale.

Come particolare vantaggio della dialisi peri_
toneale continua ambulatoria (bPCA) il paziente non
si trova vincolato ad una macchina per tutto il corso
del giorno e della notte; ed e' in grado di impegnar
si nella maggior parte delle normali attivita. Egli
deve solamente effettuare circa 4 o 5 volte al giorno
un cambio della dialisi relativamente rapido onde
costituire la soluzione nella cavita peritoneale.

Probabilmente, 1'inconveniente pil grave del
la dialisi peritoneale sta nel fatto éhe la cavita

peritoneale e' estremamente soggetta ad infezione,

nota come peritonite. Cosi, siccome nel corso della
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giornata devono essere effettuati quotidianamente
vari cambi della soluzione di dialisi,6 si deve avere
estremamente cura di evitare l'ingresso di eventua_
1i microorganismi nella cavita peritoneale. In pro_
cedimenti del tipo tradizionale un soffio d'aria
casuale, un granello di polvere, un contatto fuga-
ce possono tutti determinare una contaminazione del
collegamento che termina il tubo comunicante con
la cavitd peritoneale, sufficiente a dare come
risultato un caso di peritonite che in molte cir_
costanze puo' mettere in pericolo l'esistenza.

Vari procedimenti sono stati proposti
per minimizzare o eliminare il pericolo di conta-
minazione quando collegamenti vengono effettuati
o interrotti Ffra i sacchetti contenenti la solu-~
zione per dialisi peritoneale ed il tubo peritoneale
del paziente. Ad esempio, una scatola di collega
mento in cui luce ultravioletta puo! essere even_
tualmente usata come mezzo di sterilizzazione e!
descritta nel brevetto statunitense No.4.242.310.

Inoltre, Kulin et al. nella domanda di
brevetto statunitense No.270.743 depositato, il
5 Giugno 1981 ed intitolata "Antimicrobial Ultraviolet
Irradiation of Connector for Continuous Ambulatory

Peritoneal Dialysis" ("Irradiazione ultravioletta
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antimicrobica di un raccordo per dialisi peritoneale
continua ambulatoria®) illustrano un sistema di rac_
cordo sterilizzabile con raggi ultravioletti nel
quale viene impiegato un elemento acuminato tubola-
re cavo ed uha membrana frangibile. Nella specifi_
ca forma realizzativa, l'elemento acuminato rimane
in condizioni di perfetta chiusura e quindi in
condizioni asettiche ad opera della membrana, poi-
che' la luce delltelemento acuminato non puo' esse~
re facilmente sterilizzata.mediante raggi wltra- k
violetti e pertanto 1o stesso elemento acuminato non
necessita di sterilizzazione ultravioletta dopo che
gi e! effettuato il collegamento perche' esso e’
perfettamente protetto da contaminazione. lLa neces-
sitd di una sterilizzazione si ha all'esterno della
membrana, cioe' nella parte opposta allfelemento
acuminato, parte che e' soggetta a contaminazione
durante il collegamento con un altro accoppiatore.
Inoltre, tuttavia, in molti casi risulta
desiderabile che l'elemento acuminato abbia una
configurazione tale da non essere chiuso o protetto
ermeticamente, la membrana attraverso la quale essO
penetra easendo attaccata all'altro accoppiatore.
specificamente, si puo' desiderare che l'elemento

acuminato sia riutilizzabile essendo sistemato alla
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estremitd del tubo peritoneéle del paziente, mentre
1taltro accoppiatore che reca la membrana o diaframma
perforabile e' portato da ciascun singolo contenitore
della soluzione per dialisi peritoneale.

Anche se elementi acuminati perforanti dotati
di alette sporgenti radialmente sono gia noti (come
indicato nei brevetti statunitensi No.3.796.218 e
4.195.632), non e' stato precedentemente preso in
considerazione il particolare vantaggio dell‘'uso di
un tal genere di elemento acuminato in unione ad un
sistema sterilizzabile trasparente ai raggi ultra—
violetti,in hodo che tutte le superfici dell'ele~
mento acuminato inferessate al flusso pPossono €S-
cere sterilizzate mediante luce ultravioletta.

Grazie alla presente invenzione viene realizza-
to un accoppiatore generalmente riutilizzabile del
tipo con elemento acuminato e sterilizzabile con
raggi ultravicletti, detto accoppiatore potendo es-—
sere portato dal paziente per un periodo di setti_
mane, O Pressc a poco, per accogliere una successione
continua di collegamenti in comunicazione con sac-
chetti contenente soluzione per dialisi peritoneale,
onde curare in modo continuo il paziente per mezzo
di dialisi peritoneale, in combinazione con una

sicura sterilizzazione dei collegamenti allorche’
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essi vengono effettuati, prima di consentire il
Flusso di soluzione per dialisi attraverso il colle-
gamento.

Con il termine "sterilizzazione" quale qui
usato si intende includere anche il concetto di so_
stanziale sterilizzazione nella quale la popola-~
zione batterica viene ridotta ad un livello cosil
basso che le possibilitd di un'apprezzabile infe
zione del paziente vengono notevolmente ridotte o
del tutto eliminate.

Descrizione delltinvenzione

Con la presente invenzione viene realizzato
un raccordo per assicurare un collegamento sostan-
zialmente asettico tipicamente fra un tubo perito_
neale per la comunicazione con la cavitd peritonea_
le di un paziente ed un tubo connettore del conte-
nitore per la soluzione di dialisi. I1 raccordo puo',
naturalmente, essere usato anche per altri scopi
secondo quanto puo' essere desiderato.

Un primo accoppiatore e' sistemato su una
estremitd del tubo peritoneale ed un secondo accop-—
piatore e' sistemato sull'altra estremitd del tubo con_
nettore del contenitore. Gli accoppiatori primo'

e secondo sono proporzionati in modo da assicurare,

quando uniti assieme,un collegamento a perfetta
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tenuta, mentre si consente il flusso di fluido fra
il tubo peritoneale ed il tubo connettore dal conte
nitore.

Almeno uno degli accoppiatori et' chiuso erme-
ticamente alla sua estremitd esterna con un dia—
framma. Un elemento acuminato e' ccllocato in modo
da poter sporgere attraverso uno degli accoppiatori
ed e' mobile cosl da poter penetrare entro il dia-
framma una volta che i due accoppiatori sono stati
fra loro collegati. I1 materiale dell'accoppiatore
attraverso il quale si sviluppa l'elemento acumina—
to prima della sua penetrazione nel diaframma e’
sostanzialmente trasparente ai raggi ultravioletti
in modo da consentire un sostanziale effetto anti%
batterico sull'interno ed anche —————— sulla superficie
esterna del diaframma ed altre zone non sterili
prima della perforazione del diaframma.

Volendo, l'elemento acuminato presenta una
pluralitd di alette longitudinali sporgenti radial_
mente, lungo le quali viene guidato il flusso di
liquido. L'elemento acuminato e' fatto in modo da
poter essere fatto avanzare attraverso il diaframma
ed e' anche collocato in modo da consentire l'irra-
diazione di tutte le superfici esposte di almeno la

parte anteriore dell'elemento acuminato mediante
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raggi ultravioletti passanti attraverso il mate_
riale dell'accoppiatore.

T;picamente 1'accoppiatore che reca il
diaframma chiuso ermeticamente e' l'altro accoppia—
tore rispetto a quello attraverso il quale l'ele-
mento acuminato puo! sporgere prima di penetrare
nel diaframma. Pertanto, l'elemento acuminato, che
puo' essere usato ripetutamente nel corso di alcune
settimane, puo' diventare non sterile fra tratta-
menti di cambio della soluzione di dialisi, e cos?
viene sterilizzato mediante esposizione ai raggi
ultravioletti passanti attraverso il materigle
delltaccoppiatore prima di penetrare attraverso il
diaframma perforandolo. L'elementoc acuminato e’
preferibilmente massiccio, cioe' non presenta nel
suo interno un foro, e comprende almeno tre delle
alette sporgenti radialmente. Cosl le superfici
interessate al flusso lungo l'elemento acuminato,
superfici definite fra le alette, sono tutte esponi_
bili alla luce ultravioletta, cosicche'! l'elemento
acuminato puo! essere sterilizzato, contrariamente
ad un disegno di elemento acuminato di tipo
tubolare cavo in cui il foro o luce sarebbe steriliz_
zabile mediante raggi ultravioletti solo con diffi-

colta.
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L'accoppiatore attraverso il quale viene Ffat_
to avanzare l'elementc acuminato e' molto opportu_
namente collegato ad un elemento tubclare a sof_
Fietto per permettere l'avanzamento € la retra_
zione dell'accoppiatore rispetto all'elemento
acuninato. Il dispositivo a soffietto puo! eésere
fatto di uh materiale e di uno spessore tali da
permettere una sostanziale trasmissione di raggi
ultravioletti nel suo interno per la sterilizza-
zione di quella zona dell'elemento acuminato che
della
esso circonda, cosl come / zona nell'elemento
acuminato che penetra nello stesso accoppiatore.

In questo disegno, lo stesso elemento acu_
minato puo' essere fatto di un materiale sostan_
zialmente opace ai raggi ultravioletti poiche!
le superfici dell'elemento acuminato che vengono
a contatto con il flusso liquido sono esposte verso
l'esterno e non e' necessario che i raggi ultra-
violetti debbano penetrare sin entro l'interno
dell'elemento acuminato. Cosl il materiale scelto
per ltelemento acuminato puo' invece avere buone
caratteristiche di unione, l'elemento acuminato
essendo collocato in modo da poter sporgere at_
traverso il primo accoppiatore ed essendo unito a

pérfetta tenuta ad una porzione del tubo peritonea
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le in modo da permettere il flusso di liquido at_
traverso di essx . Ad esempio i bordi esterni dei
segnenti posteriori delle alette possono recare un
manicotto di chiusura a tenuta per unirsi ermetica—
mente al resto del tubo, il materiale dell'elemento
acuninato essendo scelto in modo tale che ltopera-
zione di chiusura a tenuta risulti agevole e sicura.
Gli elementi a soffietto possonc anche essere uniti
a tenuta nella stessa zona in modo da permettere
1'allungamento e ltaccorciamento assiale dei sof-
fietti che consente l'avanzamento e la retrazione
rispetto all'elemento acuminato degli accoppiatofi
collegati, cosl che l'elemento acuminato puo' pew-
netrére nel diaframma. Le alette sporgenti del-
ltelemento acuminato fanno in modo che nel diaframma
si formino tagli radialilfléhe evita che il diaframma
possa accidentalmente bloccare il flusso dopo che

e' stato perforato.

Con il termine "materiale sostanzialmente
trasparente ai raggi ultravioletti" si intende che
il materiale di almeno il raccorde, e preferibil-
mente anche degli elementi a soffietto, consista
preferibilmente in un materiale che presenti unp
spessore tale che almeno 10% deil raggi ultravioclet_

ti ai quali viene esposto possano penetrare sin
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nell'interno. Esempi di materiale trasparente ai
faggi ultravioletti di tal genere includono poli-
clorotrifluorocetilene e polimeri affini, poli-
olefine ed anche sali di poii(acido etilen~acrilico)
con cationi come metalli alcalini, metalli alcalino-
terrosi e zinco.lTali copolimeri sono messi in
commercio dalla DuPont sotto il nome commerciale
di SURLYN. Analogamente si puo® far uso di polimeri
come poliétilene di bassa densitd o poli{etilene-
vinil acetato) cosi come di altri materiali che
siano dotati}%iasparenza ai-raggi ultravioletti,

Lo stesso elemento acuminato puo' essere
fatto di un materiale come un materiale opaco ai
raggi ultravioletti o altro materiale a volonta, ad
esempio materiale plastico ABS, oppure altri mate_
riali plastici contenenti stirene.

In alternativa si puo' anche far uso per
l'elemento acuminato di formulazioni rigide di
polivinil cloruro oppure poliolefine come polipro-
pilene.

Puo' risultare oppeortuno per l'elemento
acuminato che esso venga Fatto di un materiale idro-
repellente, ad esempio un materiale plastico avente
un elevato contenuto di stirene, onde impedire 1la

formazione di veli liquidi lungo le superfici del-
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l'elemento acuminato quando il raccordo viene fatto
e cio!
scolare di liquido /per interferire con la migrazione
dei batteri lungo l'elemento acuminato dopo che
il raccordo e! stato aperto e durante il ciclo

di sterilizzazione con raggi ultravioletti.

Breve descrizione deili disegni

La figura 1 e' una vista schematica di un
procedimento di dialisi peritoneale che viene effet-
tuato in conformitd con la presente invenzione, du_
rante il periodo in cui soluzione di dialisi peri_
toneale esaurita viene fatta passare dalla Cavité';
peritoneale del paziente ad un sacchetto per la solu_
zione,

La figura 2 e' un'altra vista schematica
dellt'apparato della presente invenzione in cui
un sacchetto di soluzione fresca per dialisi peri
toneale e' collegato ad un tubo peritoneale ed e?
sottoposto al processo di sterilizzazione mediante
luce ultravioletta.

La figura 3 e' una vista schematica della
struttura della figura 2, successivamente all‘opera-
zione di sterilizzazione con raggi ultravioletti,
in cui il passaggio per il flusso fra il sacchetto
e la cavitd peritoneale e' aperto e soluzione fresca

per dialisi peritoneale viene lasciata fluire entro
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la cavita peritoneale.

La figura 4 e' una vista in sezione longi-
tudinale ingrandita del punto di collegamento del—
1'apparato quale illustrato nella figura 2.

La figura 5 e!' una vista in sezione longitu~
dinale simile alla figura 4, ma in cul si vede l'ele-
mento acuminato che e' in posizione avanzata ed
in relazione di rottura del diaframma.

La figura 6 e' una vista in sezione longi-
tudinale del punto di collegamento fra segmenti
delltapparato di figura 2, ma con dimostrazione di
una differente forma realizzativa.

La figura 7 e' una vista in sezione presa
lungo la linea 7=-7 di figura 6.

Descrizione di specifiche forme realizzative

Facendo riferimento alla figura 1 viene ilf
lustrato un sistema per dialisi peritoneale in cui
un catetere peritoneale 10: ad esempio un catetere
Tenckhoff del tipo permanente, risiede nella cavi-
td peritoneale 12 di un paziente, Un complesso tubo-
lare peritoneale 14 comunica con il catetere 10
per mezzo di normali raccordi 16, 18 rispettivamente
alle estremitd del complesso 14 e del catetere 10.

Complessi peritoneali possonc tipicamente essere

collegati al catetere 10 su base circa menéile,
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personale professionalmente addestrato effettuando
il collegamento in un ospedale oppure in una clinica
come e' normale pratica corrente in DPCA.

I1 tubo peritoneale 14 termina poi con un pri-
mo accoppiatore 20 che viene illustrato mentre e' in
comunicazione a perfetta tenuta con un secondo ac-
coppiatore 22 il quale comunica attraverso la tuba-
zione 24 con un sacchetto 26 per soluzione di dia-
lisl peritoneale.

Morsetti a scorrimento 27, 28 o morsetti di
un altro tipo sono predisposti éer controllare il flusso
attraverso il sistema.

Nella figura 1 e' illustrata la specifica si_
tuazione esistente al termine del cosiddetto periodo
di "sosta" (permanenza), in cui la soluzione per dia-
lisi peritoneale e' rimasta per un periodo di alcune
ore nella cavita peritoneale. Il paziente abbassa il
sacchetto rispetto alla cavita peritoneale. I morsetti
27, 28 vengono poi aperti in modo da consentire che
la soluzione passi dalla cavita peritoneale 12 nel
sacchetto 26.

Pol, come si vede nella figura 2, il sacchet_
to 26 viene tolto mediante disinserimento degli ac-
coppiatori 20, 22 e viene provveduto un ﬁuovo SaCe

chetto 26a di soluzione fresca per dialisi peritonea-
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le, sacchetto che viene collegato per il tramite
della tubazione 24a ad un altro accoppiatore 22a
che e!' collegato all'accoppiatore 20.

11 primo accoppiatore 20 puo' essere fatto
di un sale con zinco di poli{acido etilen acrilico),
materiale che esiste in commercio come sopra in-
dicato. I1 secondo accoppiatore 22a puo' essere
fatto di un copolimero a blocchi venduto dalla
DuPont come Hytrel, oppure un altro materiale
pPlasticoe.

A questo punto vi e' la possibilita che
contaminazione penetri nel sistema insediandosi
entro o fra gli accoppiatori 20 e 22a, di modo che,
se desiderato, gli accoppiatori 20, 22a appena cone-
giunti possono essere collocati in una camera 30
a raggi ultravioletti come in figura 2 per l'appli-
cazione di luce ultravioletta al sistema ai fini
della sterilizzazione del collegamento fra i due =~
accoppiatori e di adiacenti zone interne. I1 morset
to 28 ed eventualmente anche il morsetto 27 vengono
chiusi durante questo processo in modo da impedire
il flusso di fluido.

Dopo l'operazione di applicazione di luce
ultravioletta il sacchetto 26a viene alzaté; i

morsetti 27, 28 vengono aperti; e si lascia che la
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soluzione fresca per dialisi peritoneale fluisca
dal sacchetto 26a alla cavitd peritoneale 12.
La camera 30 a raggi ultravioletti puo?
essere di qualsiasi disegno adatto in cui lampade
emettenti raggi ultravioletti irradiano l'intiera
superficie e l'internc non sterile dei due accoppiatori,
per ottenere una sicura sterilizzazione del sistema
prima di far fluire la soluzione per dialisi peri-
toneale.
La figura 4 e' una vista in sezione lon_
gitudinale ingrandita degli accoppiatori 20 e 22a
con dimostrazione della struttura della presente
invenzione che assicura al sistema possibilita
di sterilizzazione con raggi ultravioletti. Come si
vede, i1 tubo peritoneale 14, recante il morsetto
a scorrimento 28, comunica con un manicotto 38 che
puo' essere parte integrale dell'elemento acuminato
32, L'elemento acuminato 32 reca una pluralitd di
alette longitudinali 34 sporgenti radialmente, il
manicotto 38 e le alette 34 costituendo di preferenza
un pezzo stampato integralmente che definisce l'ele-
mento acuminato 32; le alette 34 si congiungono in
corrispondenza dell'asse centrale dell'elemento acu-
minato. Il manicotto 38 e' attaccato alle e sorretto

dalle estremita esterne delle alette 34 in éorrispon—
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denza delle linee di giunzione 40, in modo che sca-
nalature 43 per il flusso di fluido sono definite
attraverso il manicotto 38, fra le alette 34.

L'elemento acuminato 32 puo! essefe Fatto
di un singolo pezzo stampato integralmente e prodot-—
to con un materiale plastico che e!' compatibile, con
possibilita di formazione di una unione a tenuta,
con il materiale del tubo peritoneale 14. Ad esem-
pio, il tubo peritoneale 14 puo' essere fatto di un
materiale plastico a base di polivinil cloruro e
l'elemento.acuminata 32 puo' essere fatto di un
appropriato materiale plastico idrorepellente che
puo' essere unito mediante solvente, ad esempio alla
tubazione 14 attraverso il manicotto 38.

Il primo accopplatore 20 puo' pure essere
fatto di un singolo pezzo tubolare di materiale
trasparente ai raggi ultravioletti definendo una
sezione anteriore 42 che presenta filettature in-
terne 44, ed una sezione posteriore fatta di ele-
menti a soffietto 46 onde permettere che la se_
zione anteriore 42 possa essere fatta avanzare e
retrocedere rispetto all'elemento acuminato 32.

La sezione tubolare posteriore 48 del primo accop-
pilatore 20 puo' essere saldata al manicotto 38 in

qualsiasi modo si desideri, e/o, come qui illustra_
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to, un anelloc a compressione 50 di acciaio per
molle puo' essere aggiunto in modo da assicurare
una tenuta ermetica a pressione fra l'estremita 48
della sezione tubolare ed il manicotto 38.

I1 secondo accoppiatore 22a definisce,in
corrispondenza della sua estremitd anteriore, un dia-
framma perfo?abile 52 ed una porzione tubolare
rastrcmata 54 tipo Luer che e!' atta a creare una

con
chiusura a tenuta tipo Luer / l'area rastremata 56
del giunto a bicchiere del primo accoppiatore 20,
quandce collegati come indicato nella figura 4. Il
secondo accopplatore 22a definisce pure una filqgi
tatura 58 che si accoppia con la filettatura 44
del primo accoppiatore 20. Le filettature 44, 58
sono collocate in modo da essere assialmente distan
ziate dalla sezione tipo Luer 54, in modo che la se-
zione tipo Luer 54 nella sua rdazione di accoppiamento
con la sezione 56 puo' essere esposta a luce ultra-
violetta che passa attraverso la sezione 56 senza
alcuna interferehza proveniente dalle sezioni filet_
tate 44, 58 di maggior spessore.

11 secondo accoppiatore 22a puo' poi essere

collegato alla tubazione 24a che si unisce al sac~

chetto 26a come precedentemente descritto.

Mentre l'accoppiatore 20 deve essere fatto
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di un materiale trasparente ai raggi ultra-
violetti in conformita con la presente invenzione,
i1 secondo accoppiatore 22a, nelle specifiche
forme realizzative illustrate, non deve necessa-
riamente essere fatto di un materiale trasparente
ai raggi ultravioletti, ma invece puo' essere fat_
to di qualsiasi materiale plastico si desideri.

specificamente, il secondo accoppiatore
02a che reca il diaframma 52 e' chiuso ermetica_
mente, e puo! essere sterilizzato internamente in
fabbrica,in modo che solamente le sue porzioni
esterne adiacenti al punto di collegamento necessi-
tano di una sterilizzazione. E' per questa ragioné
che non e' necessario che detto accoppiatore sia
trasparente ai raggi ultravioletti. Il primo accop-
piatore 20, pero', puo' essere destinato al riimpie—
go, ed e' un sistema aperto che richiede materiali
trasparenti ai raggi ultravicletti in modo che le
superfici interne, includendo almeno la porzione
anteriore dell'elemento acuminato 32, possqno esse—
re sterilizzate.
Facendo riferimenti alla figura 5, dopo-che

e! stata effettuata l'operazione di sterilizzazione
iliustrata nella figura 2, l'accoppiatore 20 puoc'

essere inserito mediante ripiegamento dell'elemento
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46 a soffietto in modo da far sl che l'elemento
acuminato 32 penetri nel diaframma 52 deli'accop-
piatore 22a. L'interno del sistema e' ora sterile
grazie alla;;;aiazione di luce ultravioletta sulla
superficie esterna del diaframma 52; sulle super-—
fici interne dell'accoppiatore 20 e sulle superfici
esposte delltelemento acuminato 32 le quali, con-
trariamente ad un elemento acuninato tubolare, sono
pidt disponibili per l'irradiazione mediante‘luce
ultravioletta attraverso l'accoppiatore 20. Perta&to,
fluido puo' ora fluire, come indicato nella fi-

ra 3, dal sacchetto 26a attraverso il secondo accop-
piatore 22a, attraverso il primo accoppiatore 20,
lungo le scanalature di flusso 60 definite fra le
alette 34 dell'elemeﬁto acuninato 32, sin entro il
tubo peritoneale 14 per essere alla fine convoglia-
to alla cavita peritoneale 12.

Pacendo riferimento alla figura 6 si wve_
de un sistema che e' simile a quello dglle pre—
cedenti figure 4 e 5, con le differenze qui sot_
to deseritte. In questa forma realizzativa, si ve-
de un secondo sccoppiatore 22a simile al precedente
disegno accoppiato ad un primoc accoppiatore 20a

che e' un accoppiatore in due pezzi. La porzione

anteriore 62 dell'asccoppiatore 20a puo' essere fat_
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ta di un polimero fluoru?ato come policlorotrifluo-
roetilene (venduto sotto il nome commerciale di
KEL-F), che e' unito a tenuta ad un elemento tubo-
lare a soffietti 64 in corrispondenza del manicotto
sporgente 66. L'elemento a soffietto 64 puo' essere
fatto di un differente materiale che presenta una
migliore flessibilitd, e che conseguentemente e!
piu' ldoneo all'uso cowme elemento a soffietti, ad
esempio un materiale del tipo deil polimeri SURLYN
quali sopra descritti. La restante struttura del-
ltapparato puo' essere identica all'apparecchiatu%
ra precedente. L'elemento acuminato 32a e le alet_
te 34a possono essere di costruzione identica a
guella dell'elemento acuminato 32 e delle alette 34,
ed il tubo peritoneale 14a, il manicotto 38a e l'a-
nello 50a possono essere identici ai loro corri-
spondénti nella precedente forma realizzativa.

Come si vede nella figura 7, si preferi-
sce che l'elemento acuminato 32a (e l'elemento acu-
minato 32) presentino tre aleste 34a (o alette 34)
che sono-collocate circonferenzialmente in modo
approssimativamente equidistante fra loro cosi' da
creare fra loro angoli di circa 120°. Anche se volen-

do si puo' fare uso di un maggior numero di alette,

l'impiego‘di tre alette assicura piu' ampi angoli
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ottusi (120°) ai spaziaturé, il che semplifica il
problema Ai assicurarsi che tutte le porzioni del-
la superficie esposta degli elementi acuminati 32
e 32a ricevano i raggi ultravioletti. Se viene fét_
to uso di quattro o piu' alette puo' aggravarsi il
problema che alcune parti della superficie esposta
possono risultare coperte e nascoste dalla diret
ta esposizione alla luce ultravioletia.

Pertanto, viene realizzato un sistema
di raccordo in cui un primo accoppiatore puo' es-
gere destinato al riimpiego da parte del paziente,
accoppiatore che si trova sull'estremitd del tu-
bo peritoneale, e che reca un elemento acuminato
per perforare i diaframmi presenti sullg estre_
mitd di secondl accoppiatori che vengono congiun_
t, al primo. L'interno del primo accoppiatore,
includente l'elemento acuminato, e' sterilizza—
bile ad opera della luce ultravioletta, l'ele-
mento acuminato essendo preferibilmente fatto di
un materiale idrorepéllente onde impedire la for-
mazione di veli liquidi attraverso i quali batteri
potrebbero migrare verso l'interno per un tratto
sufficiente a sfuggire all'irradiazione ultra-—
violetta. Con questo sistema l'incidenza di perito-

nite in procedimenti di dialisi peritoneaie puo?
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essere grandemente ridotta ed anche eliminata,
se si segue i1 procedimento appropriato.

Volendo,il paziente puo' togliere l'ac-
coppiatore 22a e coprire ltaccoppiatore 20 o 20a
con un'normaie cappelldtto di chiusura a.tenuta‘
durante il periodo di sosta della dialisi peri-
toneale. Quando si desidera scaricare la solu-
zione,il cappellotto puo' essere rimosso e si puo!
fare il collegamento al sacco, seguito, volendo,
da sterilizzazione mediante raggl ultravioletti
e scaricamento nel contenitore della soluzione
esaurita di dialisi peritoneale. Poi, se desidefﬁ*
to, si puoc' collegare un sacchetto fresco di solu
gione per dialisi peritoneale. Viene ancora una
volta effettuata sterilizzazione mediante raggi
ultravioletti, e la soluzione fresca per dialisi
peritoneale fluisce attraverso il sistema giungen
do alla cavitd peritoneale. Tuttavia, numerosi
altri procedimenti per attuaré dialisi peritonea
le, possono pure essere usati con il collegamen-
to contemplato dalla presente invenzione.

Quanto sopra esposto e' stato offerto
solo a scopo illustrativo e non deve essere inteso
come limitante l'ambito dell'invenzione della

presente domanda di brevetto, ambito che e' defi-
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nito nelle seguenti rivendicazioni.

RIVENDICAZIONI

1 - Raccordo per assicurare un collggamento
sostanzialmente asettico fra un tubo per il colle~
gamento ed un tubo connettore di un contenitore per
le, soluzione, il quale raccordo comprende:

un primo accoppiatore su una estremita
di detto tubo per il collegamento, un secondo ac~
coppiatore sull'estremitd esterna di detto tube
connettore del contenitore, detti accoppiatori
primo e secondc essendo proporzionati per unirsi
assieme a perfetta tenuta, mentre si permette flus_
so di fluido fra detto tubo per il collegamento
e detto tubo connettore del contenitore, almeno
uno di detti acceppiatori essendo chiuso ermetica—
mente in corrispondenza della sua estremitd ester_
ne con un diaframma, ed un elemento acuminato col-
locato in modo da sporgere attraverso uno di detti
accoppiatori che e!' mobile in modo da penetrare
entro detto diaframms qugndo gli accoppiatori so-
no uniti, il materiale dell‘'accoppiatore atiraverso
il quale sporge l'elemento acuminato prima di pene_
trare in detto diaframma essendo sostanzialmente
trasparente ai raggi ultravioletti in modo da per_

mettere sostanzisle effetto antibatterico sull'in-
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terno, includendo la superficie esterna del dia-
framma, detto elemento acuminato non presentando
alcun foro o luce interma, detto elemento acumina
to essendo collocato in modo da poter essere fat_
t0 avanzare attraverso detto diaframma ed essendo
pure collocato in modo da permetiere irradiazione
di tutte le superfici di almeno la porzione ante-
riore dell'elemento acuminato ad opera dil radia-
zioni ultraviolette passantl attraverso detto ma_
teriale dell‘taccoppiatore.

2. Raccordo secondo la rivendicazione 1,

in cul detto elemento acuminato e' massiccio e
comprende una pluralitd di alette longitudinali
aporgenti radialmente fatte in modo da permettere
flusso di liquido lungo le alette stesse.

3. Raccordo secondo la rivendicazione 2,

in cui l'accoppiatore attraverso il quale vieﬁe
fatto avanzare detto elemento acuminato e' colle-
gato ad un elemento tubolare a scffietti per per-
mettere l'avenzamento e la retrazione di detto ac—
coppiatore rispetto all'elemento acuminato, detto
elemento a soffietti essendo fatto di un materiale
e presentendo uno spessore tali da permetiere la
sostanzizle trasmissione di raggi wltravioletti nel

suo internoc.
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4. Raccordo secondo la rivendicazione 3,in
cui detto elemento acuminato e' fatto di un ma_
teriale idrorepellente avente buone caratteristi-
che di unione, detto elemento acuminato essendo
collocato in modo da sporgere attraverso detto
primo accoppiatore ed essendo fissato a tenuta

a detto tubo peritoneale,in modo da permettere
flusso di liguido attraverso 4i esso, detto ele-—
mento a soffietti essendo pure unito ermeticamente
ad esso,in modo da permettere l'allungamento e l;ac—
corciamento assiale di detti elementi a soffietto
per l'avanzamento e la retrazione d4i dettl accop~
piatori collegati rispetto gll'elemento acumina_
to. |

5e Raccordo secondo la rivendicazione 1,

in cui l'accoppiatore che reca il diaframma a te_
nuta e!' ltaltro accoppiatore rispetto a quello at_
traverso il quale sporge l'elemento acuminato pri_
ma di penetrare in detto diaframma.

6. Sistema a tubo ed accoppiatore per il
flusso di soluzione e per collegamento sostanzial
mente asetfico,il guale comprende un primo accop=
piatore su di una estremitd di detto tubo.ed un
elemento acuminato entro detto tubo collocato in

modo da sporgere abtraverso detto primo accoppla
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tore e penetrare in un diaframma che impedisce il
flusso fra detto primo accoppiatore ed un secondo
accoppiatore guando in relazione di collegamento

con esso a perfetta chiusura ed amovibile, il ma-
teriale di almeno detto primo accoppiatore essendo
gsostanzialmente trasparente ai raggl uliraviolet_
ti in modo da consentire un sostanziale effetto
antibatterico sul collegamento fra detti accoppia_
tori collegati e;ggtto elemento appuntito in seguito
ad irradiazione ultravioletta, detto elemento appun_
tito presentando una struttura avente una plura—
1ith di alette longitudinali sporgenti radialmente
collocate in modo da poter essere fatte avanzare
attraverso detto diaframma ed anche collocate in
modo da consentire l'irradiazione di tutte le super-
fici di almeno la porzione anteriore dell‘elemento
geuminato con ragsi ultravioletti passanti attra
verso il materiale delltaccoppiatore.

T Sistema a tubo ed accoppiatore secondo

la rivendicazione 6 in cui almeno una parte di det_
to tubo adiacente all'accoppiatore e' pure fatta

di materiale sostanzialmente trasparente all'ultra-
violetto,in modo da permettere un ulteriore effetto
antibatterico su detto elemento écuminato e sul_

l'internc di detto tubo in seguito ad irradiazione
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ultravioletta.

8. Sistema a tubo.ed accoppiatore secondo
la rivendicazione 6 in cui detto elemento acumina-
to e' massiccio e comprendé tre di dette alette.
-9. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo
la rivendicazione 6 in cul detto primo accoppia-
tore e' collegato ad un elemento tubolare a soffiet
ti per permettere l'avanzamento e la retrazione di
detto accoppiatore rispetto all'elemento acumina—t
to.

10. Sistema a tubo ed accopplatore secondo
la rivendicazione 9,in cui detto elemento a sof_
fietti e' fatto di un materiale e presenta uno
spessore tall da permettere la sostanziale tra_
snissione di irradiazione ultravicletta nel suo
interno per un sostanziale effetto antibatterico
su detto elemento acuminato e l'interno del silste_
ma a goffietti.

11, Sistema a tubo ed accoppiatore secondo
la rivendicazione 10, in cul detto elemento acu__
minato e' fatto di un materiale idrorepellente
avente buone caratteristiche di unione, detto ele-
mento acuminato essendo saldato a detto tubo,
detto elemento a soffietti essendo pure saldato ad

esso in modo da permettere 1'allungamento ed accor_
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ciamento assiale di detto sistema a soffietti per
l'avanzamento e la retrazione di detto primo accop-
piatore rispetto all'elemento acuminato.

12.. Sistema a tubo ed accoppiatﬁre secondo
la rivendicazione 6 che e' privo di diaframma che
chiuda 11 suo fore e proporzionato per il colle-
gamento con un accoppiatore che reca un diaframma
per la penetrazione ad opera dell'elemento acuni-
nato.

13. Sistena a tubo ed accoppiatore secondo
la rivendicazione 12 che e! collegato ad un cate-
tere peritoneale. . | )
14. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo
la ri#endicazione 13 in cui detto primo accop-
pilatore consiste di poldi(clorotrifluoroetilene).
15. Sistema a tubo ed accopplatore secondo
la rivendicazione 14,in cui detto dispositivo a
soffietti e' fatto di un sale di poli(acido etilen
acrilico) con cationi scelti dal gruppo consisten-
te dei cationi di metalli alcalini, metalli alcalino-
terrosi e zinco.

16. Raccordo per creare un collegamento
sostanzialmente asettico fra un tubo peritoneale,

per il collegamento con la caviid peritoneale di

un paziente, ed un tubo connettore di un conte_
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nitore di soluzione per dialisi, il guale raccordo
comprende :

un primo accoppiatore su un'estreaitd di
detto tubo perlitoneale, un secondo accoppiatore sul~
] testremitd esterna di detto tubo connettore del .con-
tenitore, detti accoppiatori primo e secondo essendo
sistemati in modo da unirsi assieme a tenuta wmentre
viene consentito il flusso fra detto tubo perito-
neale ed i1 tubo connettore del contenitbre, uno
di detti accoppiatori essendo chiuso ermeticamente
in corrispondenza della sua estremita esterna'con
un diaframma, ed un elemento acuminato sistemato in
modo da passare attraverso uno di detti accoppia-
tori,cosi' da penetrare entro detto diaframma quan
do gli accoppiatori sono fra loro uniti, il mate_
riale di almeno l'accoppiatore attraverso il quale
sporge l'elemento acuminato prima delle penetrazione
nel diaframma essendo un matefiale sostanzialmente
trasparente all'ultravioletto onde permettere sostan

ziale sterilizzazione dell'interno, includendo l'ele-—

mento acuminato e la superficie esterna del diaframma,
detto elemento azcuminato essendo un elemento allun-—
gato massiccio che comprende almeno tre alette lon-
gitudinali sporgenti radialmente che consentono flus_

go di liquido lungo le alette stesse, 1lt'accoppiatore
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attraverso il quale viene fatto avanzare detto ele-~

mento acuminato essendo collegato ad una porzione
del tubo peritoneale che permette 1'avanzamento e

la retrazione di detto accoppiatore rispetto all'ele~
mento acuminato, detta porzione del tubo perito-
neale essendo fatta.di un materiale e con uno spes_
sore tali da permettere la sostanziale trasmissione
di radiazioni ultraviolette nel suo interno, detio
clementc acuminato essendo sistemato in mo@o da es—~
sere fatto avanzare attraverso detto diaframma éd
essendo pure collocato in modo da permettere irradla-
zione di tutte le superfici esposte di almeno la -
parte anteriore dell'elemento acuminato da parte

.di ragegi ultravioletti passanti attraverso detto
materiale dell'accoppiatore e della porzione di

tubo peritoneale.

17. Raccordo secondo la rivendicazione 16, in

cui 1l'accoppiatore che reca il diaframma a chiusura
ermetica 6 1'altro accoppiatore rispetto a guello
attraverso il quale l'elemento acuminato sporge pri-
ma di penetrare attraverso il diaframnma.

18 Raccordo secondo la rivendicazione 17,in cul
detto elemento acuminato e? fatto di un materiale

idrorepellente avente buone caratteristiche di unio-

ne, detto elemento acuminato essendo collocato in
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modo da passare attraverso detto primo accopplatore

ed essendo unito a detto tubo peritoneale in modo
da consentire il flusso 41 liquido attraverso di'
essi, una porzione 4i detto tubo peritoneale egsen—-
do costituita da un sistema a soffietti che e' pure
unito a detto elemento acuminato e ad un punto del
tubo peritoneale lontano dal primo accoppiatore,in
modo da permettere l'allungamento e 1*accorciamento
assiale di detto sistema a soffietti pexr l'avenzamen—
to e la retruzione di detti accoppiatori collega
$i, rispetto alli'elemento acuminato.

19. Raccordo secondo la rivendicazione 18

in cui il méteriale dell'accoppiatore atitraverso

il qﬁale sporge l'elemento acuminato consiste 4i
poli(clorotrifluoroetilene ).

20. Accoppiatore secondo la rivendicazione 19
in cui 11 sistema a soffiettl e' fatto di un sale
di poli(acido etilenacrilico) con cationi scelti
dal gruppo consistente del cationi di metalli
alcalini, metalli alcalino«terrosi e zinco.

21, Tubo per i1 flusso di soluzione e per
collegamento sostanzialmente asettico che compren
de un primo accoppiatore su un'estremita di detto
tubo ed un elemento acuminato entro detto tubo col-

locato in modo da passare attraverso detto'accbp-
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piatore cosi' da penetrar;Bi; un diaframms che im=-
pedisce il flusso fra detto primo accoppiatore ed
un secondo accoppiatore quando collocati in relazione
di unione a tenuta, il materiale di almeno detto
primo accoppiatore essendo sostanzialmente tra_
sparente ai raggi ultraviolettli onde permettere
gostanziale sterilizzazione della congiunzione fra
detti accoppiatori collegati e detto elemento acumi-
nato, detto eleménto acuminato essendo un elemento
massiccio comprendente almeno tre alette longitudigé—
1i sporgenti radialmente e collocate in modo da
poter avanzare attraverso detto diaframma, detto
elemento acuminato essendo pure collocato in modo

da permettere irradiazione di tutte le superfici
esposte di almeno la porzione anteriore dell'ele-
mento acuminato con raggi wltravioletti passanti
attraverso il materiale dellfaccoppiatore,almeno

una porzione di detto tubo adiacente a detto accop—
piatore essendo pure fatta di materiale sostanzial—
mente trasparente ai raggi ultravioletti in mode da
permettere un sostanziale effetto antibatterico

sul detto elemento acuminato e l'interno del tubo.
22, Sistema a tubo ed accoppiatore secondo

lae rivendicazione 21,in cui detto primo accoppia_

tore e' collegato ad un elemento tubolare a soffietti
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come parte di detto tubo,onde permettere 1'avanza-—

mento e la retrazione di detto accoppiatore rispet-
to all'elemento acuminato.

23. Sistema a tubo ed accopplatore secondo la
rivendicazione 22,in cul detto elemento a sof-
fietti e' fatto di un materiale e presenta unoc spes_
sore tali da permettere la sostanziale trasmis_
gsione di raggi ultravioletti al suo interno per un
sostanziale effetto antibatterico su detto elemento
acuninato e 1'interno del sistema a soffietti.

24. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo

lz rivendicazione 23 in cui detto elemento acumina
to e!' fatto di un @ateriale idrorepellente avente
buone caratteristiche di unione, detto elemento
acuminato essendo unito a detto tubo, detto ele~
mento a soffietti essendo pure unito ad almeno uno
di detto elemento acuminato e restante di detto
tubo,in modo da permettere l'allungamento e 1'ac—-
corciamento assiale di detto sistema a soffietii
per l'avanzamento e la .reétraziome di detto primo
accoppiatore rispetto all'elemento acuminato.

25. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo

ia rivendicazione 24 che non presenta un diaframma

che chiuda il suoc foro,e proporzionato per il col-

legamento con un accoppiatore che reca un diafranna
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che deve essere penetrato ad opera dell'elemento
acuminato.

26, Sistema a tubo ed accoppiatore secondo

ia rivendicazione 25 in-cui detto accoppiatore e
fatto ai ‘poli(clorotrifluorcetilens).

27« Accoppiatore secondo la rivendicazione 26
in cui detto disposistivo a soffietti e' fatto ai
un szle di boli(acido etilen aerilico) con cationi
scelti dal gruppo consistente dei cationi di metal-
1i alcalini, metalli alcalino~terrosi e zinco.

28. Raccordo secondo la rivendicazione 16

in cui detto elemento acuminato e' fatto di un
nateriale idrorepellente.

29. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo
ia rivendicazione 6,in cui detto elemento acumina
to e!' fatto di un materiale idrorepellente.

‘Hlila.n;o’
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tipo d4i trattamento per pazienti che hanno una fun_
zionalitd renale menomata in modo da poterli mante-
nere in vita. I metodi di dialisi peritoneale costi;
tuiscono una via alternativa al metodo di emodialisi
attualmente pid comune ,metodo in cui il sangue viene
fatto passare attraverso un dializzatore. Nella dia~
1isi peritoneale, una soluzione per dialisi viene
fatta passare nella cavita peritoneale, le membrane
di tale cavita servendo come elementi di scambio

per diffusione tra il sangue € la soluzione per dia_
lisi peritoneale.

Come particolare vantaggio della dialisi peri_
toneale continua ambulatoria (DPCA) il paziente non
si trova vincolato ad una macchina per tutto il corso
del giorno e della notte, ed e! in gradoc di impegnar_
si nella maggior parte delle normali attivita. Egli
deve solamente effettuare circa 4 o 5 volte al giorno
un cambio della dialisi relétivamente rapido onde
costituire la soluzione nella cavita peritoneale.

Probabilmente, l'inconveniente piu grave del
1a dialisi peritoneale sta nel fatto che la cavita
peritoneale e' estremamente soggetta ad infezione,

nota come peritonite. Cosl, siccome nel Corso della



giornata devono essere effettuati quotidianamente
vari cambi della soluzione di dialisi,6si deve avere
estremamente cura di evitare l'ingresso di eventua_
1i microorganismi nella cavita peritoneale. In pro_
cedimenti del tipo tradizionale un soffio d'aria
casuale, un granello di polvere, un contatto fuga-—
ce possono tutti determinare una contaminazione del
collegamento che termina il tubo comunicante con
la cavitd peritoneale, sufficiente a dare come
risultato.un caso di peritonite che in molte cir_
costanze puo!' mettere in pericolo l'esistenza.
Vari procedimenti sono stati proposti
per minimizzare o eliminare il pericolo di conta-
minazione quando collegamenti vengono effettuati
o interrotti fra i sacchetti contenenti la solu-~
zione per dialisi peritoneale ed il tubo peritoneale
del paziente. Ad esempio, una scatola di collega
mento in cui luce ultravioletta puo' essere even_
tualmente usata come mezzo di sterilizzazione e!
descritta nel brevetto statunitense No.4.242.310.
Inoltre, Kulin et al. nella domanda di
brevetto statunitense No.270.743 depositato il
5 Giugno 1981 ed intitolata "Antimicrobial Ultraviolet
Irradiation of Connector for Continuous Ambulatory

Peritoneal Dialysis" ("Irradiazione ultravioletta
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antimicrobica di un raccordo per dialisi peritoneale
continua ambulatorian) illustrano un sistema di rac_
cordo sterilizzabile con raggi ultravioletti nel
quale viene impiegato un elemento acuminato tubola-
re cavo ed uha membrana frangibile. Nella specifi_
ca forma realizzativa, ltelemento acuminato rimanei
in condizioni di perfetta chiusura e quindi in
condizioni asettiche ad opera della membrana, poi-
che' 1a luce dell'elemento acuminato non puo' esse-
re facilmeﬁte sterilizzato.mediante raggi ultra-
violetti e pertanto lo stesso elemento acuminato non
necessita di sterilizzazione ultravioletta dopo che
si e! effettuato il collegamento perche' esso e!
perfettamente protetto da contaminazione. lLa neces-
sitd di una sterilizzazione si ha all'esterno della
membrana, cioe' nella parte opposta all'elemento
acuminato, parte che e' soggetta a contaminazione
durante il collegamento con un altro accoppiatore.
Inoltre,. tuttavia, in molti casi risulta
desiderabile che l'elemento acuminato abbia una
configurazione tale da non essere chiuso o protetto
ermeticamente, la membrana attraverso la quale esso
penetra essendo attaccata alltaltro accopplatore.
specificamente, si puo' desiderare che l'elemento

acuminato sia riutilizzabile essendo sistemato alla
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estremita del tubo peritoneale del paziente, mentre
1'altro accoppiatore che reca la membrana O diaframma
perforabile e' portato da ciascun singolo contenitore
della soluzione per dialisi peritoneale.

Anche se elementi acuminati perforanti dotati
di alette sporgenti radialmente sono gid noti (come
indicato nei brevetti statunitensi No.3.796.218 e
4.195.632), non e' stato precedentemente preso in
considerazione il particolare vantaggio dell'uso di
un tal genere di elemento acuminato in unione ad un
sistema sterilizzabile trasparente ai raggi ultra—
violetti,in modo che tutte le superfici dell'ele-
mento acuninato interessate al flusso possono es—
sere sterilizzate mediante‘luce ultravioletta.

Grazie alla presente invenzione viene realizza-
to un accoppiatore generalmente riutilizzabile del
tipo con elemento acuminato e sterilizzabile con
raggi ultravioletti, detto accoppiatore potendo es—
sere portato dal paziente per un periocdo di setti_‘
mane, O presso a poco, per accogliere una successione
continua di collegamenti in comunicazione con sac-
chetti contenente soluzione per dialisi peritoneale,
onde curare in modo continuo il paziente per mezzo
di dialisi peritoneale, in combinazione con una

sicura sterilizzazione dei collegamenti allorche!’
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essi vengono effettuati, prima di consentire il
flusso di soluzione per dialisi attraverso il colle-
gamento.

Con il termine "sterilizzazione® quale qui
usato si intende includere anche il concetto di so_
stanziale sterilizzazione nella quale la popola-
zione batterica viene ridotta ad un livello cosl .
basso che le possibilitd di un'apprezzabile infe_
zione del paziente vengono notevolmente ridotte o
del tutto eliminate.

Descrizione delltinvenzione

Con la presente invenzione viene realizzato
un raccordo per assicurare un collegamento sostane
zialmente asettico tipicamente fra un tubo perito_
neale per la comunicazione con la cavitd peritonea_
le di un paziente ed un tubo connettore del conte-
nitore per la soluzione di dialisi. Il raccordo puo',
naturalmente, essere usato anche per altri scopi
secondo quanto puo' essere desiderato.

Un primo accoppiatore e' sistemato su una
estremita del tubo peritoneale ed un secondo accop-
piatore e' sistemato sull'altra estremita del tubo con_
nettore del contenitore. Gli accoppiatori primo
e secondo sono proporzionati in modo da assicurare,

quando uniti assieme,un collegamento a perfetta
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tenuta, mentre si consente il flusso di fluido fra
il tubo peritoneale ed il tubo connettore dal conte
nitore.

Almeno uno degii accoppiatori e' chiusc erme-
ticamente alla sua estremitd esterna con un dia-
framma. Un elemento acuminato e' collocato in modo
da poter sporgere attraverso uno degli accoppiatori
ed e' mobile cosl da poter penetrare entro il die—
framma una volta che i due accoppiatori sono stati
fra loro collegati. I1 materiale dell'accoppiatore
attraverso il quale si sviluppa l'elemento acumina-—
to prima della sua penetrazione nel diaframma e’
sostanzialmente trasparente ai raggi ultravioletti
in modo da consentire un sostanziale effetto anti_
batterico sullt'interno ed anche ————— sulla superficie
esterna del diaframma ed altre zone non sterili
prima della perforazione del diaframma.

Volendo, l'elemento acuminato presenta una
pluralitd di alette longitudinali sporgenti radial_
mente, lungo le quali viene guidato il flusso di
liquido. L'elemento acuminato e' fatto in modo da
poter essere fatto avanzare attraverso il diaframma
ed e!' anche collocato in modo da consentire l'irra-

diazione di tutte le superfici esposte di almeno la

parte anteriore delltelemento acuminato mediante
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raggi ultravioletti passanti attraverso il mate_
riale dell'accoppiatore.

Tipicamente 1'accoppiatore che reca il
diaframma chiuso ermeticamente e! 1l'altro accoppia-
tore rispettb a quello attraverso il quale l'ele-
mento acuminato puo! sporgere prima di penetrare
nel diaframma. Pertanto, ltelemento acuminato, che
puc' essere usato ripetutamente nel corso di alcuﬁé
settimane, puo' diventare non sterile fra tratta-
menti di cambio della soluzione di dialisi, e cosi
viene sterilizzato mediante esposizione ai raggi
ultravioletti passanti attraverso il materigle
delltaccoppiatore prima di penetrare attraverso il
diaframma perforandolo. L'elemento acuminato e’
preferibilmente massiccio, cioe' non presenta nel
suo interno un foro, e comprende almeno tre delle
alette sporgenti radialmente. Cosl le superfici
interessate al flusso lungo l'elemento acuminato,
superfici definite fra le alette, sono tutte esponi_
bili alla luce ultraviolefta, cosicche' 1'elemento
acuminato puo' essere sterilizzato, contrariamente

ad un disegno di elemento acuminato di tipo

tubolare cavo in cui il foro o luce sarebbe steriliz

zabile mediante raggi ultravioletti solo con diffi-

colta.
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L'accoppiatore attraversc il quale viene fat_
to avanzare l'elemento acuminato e' molto opportu_
namente collegato ad un elemento tubolare a sof_
fietto per permettere l'avanzamento e la retra_
zione dell'accoppiatore rispetto all'elemento
acuminato. Il dispositivo a soffietto puo'! eésere
Fatto di un materiale e di uno spessore talil da
permettere una sostanziale trasmissione di raggi
ultravioletti nel suo interno per la sterilizza-
zione di quella zona dell'elemento acuminato che

della
esso circonda, cosi come / zona nell'elemento
acuminato che penetra nello stesso accoppiatore.

In questo disegno, lo stesso elemento acu_
minato puo' essere fatto di un materiale sostan_
zialmente opaco ai raggi ultravioletti poiche?
le superfici delllelemento acuminato che vengono
a contatto con il flusso liquido sono esposte verso
l'esterno € non e' necessario che i raggi ultra-
violetti debbano penetrare sin entro ltinterno
dell'elemento acuminato. Cosi il materiale scelta
per l'elemento acuminato puo' invece avere buone
caratteristiche di unione, l'elemento acuminato
essendo collocato in modo da poter sporgere at_

traverso il primo accoppiatore ed essendo unito a:

perfetta tenuta ad una porzione del tubo peritonea_
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le ih modo da permettere il flusso di liquido at_
traverso di ess . Ad esempio i bordi estgrni dei
segmenti posteriori delle alette possono recare un
manicotto di chiusura a tenuta per unirsi ermetica-
mente al resto del tubo, il materiale dell'elemento
acuminato essendo scelto in modo tale che l'opera-
zione di chiusura a tenuta risulti agevole e sicu%a.
Gli elementi a soffietto possono anche essere uniti
a tenuta nella stessa zona in modo da permettere
1'allungamento e l'accorciamento assiale dei sof-
fietti che consente ltavanzamento e la retrazione
rispetto alltelemento acuminato degli accoppiatori
collegati, cosl che l'elementc acuminato puo' pe-
netrare nel diaframma. Le alefte sporgenti del--
1l'elemento acuminato fanno in modo che nel diaframma

il
si formino tagli radiali / che evita che il diaframma

'possa accidentalmente bloccare il flusso dopo che

e! stato perforato.

Con il termine "materiale sostanzialmente
trasparente ai raggi ultravioletti" si intende che
il materiale di almeno il raccordo, e preferibil-
mente anche degli elementi a soffietto, consista
preferibilmente in un materiale che presenti une
spessore tale che almeno 10% dei raggi ultraviolet

ti ai quali viene esposto possano penetrare sin
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nell'ihterno. Esempi di materiale trasparente ai
raggi ultravioletti di tal genere includono poli-
clorotrifluorcetilene e polimeri affini, poli—
olefine ed anche sali di poli(acido etilen~acrilico)
con cationi come metalli alcalini, metalli alcalino-
terrosi e zinco. Tali copolimeri sono messi in
commercio dalla DuPont sotto il nome commerciale
di SURLYN. Analogamente si puo' far uso di polimeri
come polietilene di bassa densitd o poli(etilene~
vinil acetato) cosl come di altri materiali che
siano dotati;E;asparenza ai raggi ultravioletti.

Lo stesso elemento acuminato puo' essere
fatto di un materiale come un materiale opaco ai
raggi ultravioletti o altro materiale a volonta, ad
esempio materiale plastico ABS | oppure altri mate_
riali plastici contenenti stirene.

In alternativa si puot' anche far uso per
l'elemento acuminato di formulazioni rigide di
polivinil cloruro oppure poliolefine come polipro:
pilene.

Puo' risultare opportuno per l'elemento
acuminato che esso venga fatto di un materiale idro-
repellente, ad esempio un materiale plastico avente

un elevato contenuto di stirene, onde impedire la

formazione di veli liquidi lungo le superfici del-
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l'elemento acuminato quando il raccordo viene fatto
e ciof :
scolare di liquido /per interferire con la migrazione
dei batteri lungo l'elemento acuminato dopo che
il raccordo e' stato aperto e durante il ciclo

di sterilizzazione con raggi ultravioletti.

Breve descrizione dei disegni

La figura 1 e' una vista schematica di un -
procedimento di dialisi peritoneale che viene effet-
tuato in conformitd con la presente invenzione, du_
rante il periodo in cui soluzione di dialisi peri_
toneale esaurita viene fatta passare dalla cavita
peritoneale del paziente'ad un sacchetto per la solu
zione.

La figura 2 e' un'altra vista schematica
dell'apparato della presente invenzione in cui
un sacchetto di soluzione fresca per dialisi peri
toneale e' collegato ad un tubo peritoneale ed e!
sottoposto al processo di sterilizzazione mediante
luce ultravioletta.

La figura 3 e' una vista schematica delia
struttura della figura 2, successivamente all‘'opera-
zione di sterilizzazione con raggi ultravioletti,
in cui il passaggio per il flusso fra il sacchetto
e la cavita peritoneale e! aperto e scluzione fresca

per dialisi peritoneale viene lasciata fluire entro
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la cavita peritoneale.

La figura 4 e® una vista in sezione longi-
tudinale ingrandita del punto di collegamento del-
ltapparato quale illustrato nella figura 2.

La figura 5 e' una vista in sezione longitu—
dinale simile alla figura 4, ma in cui si vede l'ele-
mento acuninato che e' in posizione avanzata ed
in relazione di rottura del diaframma.

La figura 6 e' una vista in sezione longi-
tudinale del punto di collegamento fra segmenti
dellt'apparato di figura 2, ma con dimostrazicne di
una differente forma realizzativa.

La figura 7 e' una vista in sezione presa
lungo la linea 7-7 di figura 6.

bDescrizione di specifiche forme realizzative

Facendo riferimento alla figura 1 viene il-
lustrato un sistema per dialisi peritoneale in cui
un catetere peritoneale 10; ad esempio un catetere
Tenckhoff del tipo permanente, risiede nella cavi%
td peritoneale 12 di un paziente. Un complesso tubo-
lare peritoneale 14 comunica con il catetere 10
per mezzo di normali raccordi 16, 18 rispettivamente
alle estremita del complesso 14 e del catetere 10.

Complessi peritoneali possono tipicamente essere

collegati al catetere 10 su base circa menéile,
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personale professionalmente addestrato effettuando
il collegamento in un ospedale oppure in una clinica
come e' normale pratica corrente in DPCA.

I1 tubo peritoheale 14 termina poi con un pri-
mo accoppiatore 20 che viene illustrato mentre e' in
comunicazione a perfetta tenuta con un secondo ac—
coppiatore 22 il quale comunica attraverso la tubém
zione 24 con un sacchetto 26 per soluzione di dia-
lisi peritoneale.

Morsetti a scorrimento 27, 28 o morsetti di
un altro tipo sono predisposti éer controllare il flusso
attraverso il sistema.

Nella figura 1 e' illustrata la specifica si_
tuazione esistente al termine del cosiddetto periodo
di "sosta® (permanenza), in cui 1a soluzione per dia-
ligi peritoneale e' rimasta per un pericdo di alcune
ore nella cavita peritoneale. Il paziente abbassa il
sacchetto rispetto alla cavitd peritoneale. I morsetti
27, 28 vengono pol aperti in modo da consentire che
la soluzione passi dalla cavitd peritoneale 12 nel
sacchetto 26.

Poi, come si vede nella figura 2, il sacchet_
to 26 viene tolto mediante disinserimento degli ac~
coppiatori 20, 22 e viene provveduto un nuovo sac-—

chetto 26a di soluzione fresca per dialisi peritoneaw
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le, sacchetto che viene collegato per il tramite
della tubazione 24a ad un altro accoppiatore 22a
che e' collegato all'accoppiatore 20.

I1 primo accoppiatore 20 puo' essere fatto
di un sale con zinco di poli{acido etilen acrilico},
materiale che esiste in commercio come sopra ine-
dicato. I1 secondo accoppiatore 22a puo' essere
fatto di un copolimero a blocchi venduto dalla
DuPont come Hytrel, oppure un altro materiale
Plastico.

A'questo punto vi et' la possibilitad che
contaminazione penetri nel sistema insediandosi
entro o fra gli accoppiatori 20 e 22a, di modo che,
se desiderato, gli accoppiatori 20, 22a appena con-
giunti possono essere collocati in una camera 30
a raggi ultravioletti come in figura 2 per 1l'appli-
cazione di luce ultravioletta al sistema ai fini
della sterilizzazione del collegamento fra i due
accoppiatori e di adiacenti zone ihterne. Il morset_
to 28 ed eventualmente anche il morsetto 27 wvengono
chiusi durante questo processo in modo da impedire
il flusso di Fluido.

Dopo l'operazione di applicazione di luce
ultfavioletta il sacchetto 26a viene alzatﬁ; i

-~

morsetti 27, 28 vengono aperti; e si lascia che la
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goluzione fresca per dialisi peritoneale fluisca
dal sacchetto 26a alla cavita peritoneale 12.

La camera 30 a raggi ultravioletti puo!
essere di qualsiasi disegno adatto in cui lampade
emettenti raggi ultravioletti irradiano 1'intiera
superficie e 1ltinterno non sterile dei due accoppiatori,
per ottenere una sicura sterilizzazione del sistema
prima di far fluire la soluzione per dialisi peri.-
toneale.

La figura 4 e' una vista in sezione lon_
gitudinale ingrandita degli accoppiatori 20 e 22a
con dimostrazione della struttura della presente
invenzione che assicura al sistema possibilita
di sterilizzazione con raggi wultravioletti. Come si
vede, il tubo peritoneale 14, recante il morsetto
a scorrimento 28, comunica con un manicotto 38 che
puo' essere parte integrale delltfelementc acuminato
32. L'elemento acuminato 32 reca una pluralitd di
alette longitudinali 34 sporgenti radialmente, il
manicotto 38 e le alette 34 costituendo di preferenza
un pezzo stampato integralmente che definisce l'ele-
mento acuminato 32; le alette 34 si congiungoneo in
corrispondenza dell'asse centrale dell'elementc acu~
minato. I1 manicotto 38 e! attaccato alle e sorretto

dalle estremita esterne delle alette 34 in corrispon~
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denza delle linee di giunzione 40, in modo che sca-
nalature 43 per il flusso di fluido sono definite
attraverso il manicotto 38, fra le alette 34.

L'elemento acuminato 32 puo' essere fatto
di un singolo pezzo stampato integralmente e prodot-
to con un materiale plastico che e! compatipile, con
possibilitd di formazione di una unione a tenuta,
con 1l materiale del tubo peritoneale 14. Ad esem-
pio, il tubo peritoneale 14 puo' essere fatto di un
materiale plastico a base di polivinil cloruro e
1l'elemento acuninato 32 puot! essere fatto di un
appropriato materiale plastico idrorepellente che
Puo'! essere unito mediante solvente, ad esempio alla
tubazione 14 attraverso il manicotto 38.

Il primo accoppiatore 20 puo'! pure essere
fatto di un singolo pezzo tubolare di materiale
trasparente ai raggi ultravioletti definendo una
sezione anteriore 42 che presenta filettature in-
terne 44, ed una sezione posteriore fatta di ele-
menti a soffietto 46 onde permettere che la se_
zione anteriore 42 possa essere fatta avanzare e
retrocedere rispetto all'elemento acuminato 32,

La sezione tubolare posteriore 48 del primo accop-
piatore 20 puo' essere saldata al manicotto 38 in

qualsiasi modo si desideri, e/o, come qui illustra_
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to, un anello a compressione 50 di acciaio per
molle puo' essere aggiunto in mode da assicurare
una tenuta ermetica a pressione fra l'estremitd 48
della sezione tubolare ed il manicotto 38.

11 secondo accoppiatore 22a definisce, in
corrispondenza della sua estremitd anteriore, un diae
framma perforabile 52 ed_una porzione tubolare
rastremata 54 tipo Luer che e! atta.a creare una

con
chiusura a tenuta tipo Luer / 1t'area rastremata 56
del giunto a bicchiere del primo accoppiatore 20,
quando collegati come indicato nella figura 4. Il
secondo accoppiatore 22a definisce pure una filet
tatura 58 che si accoppia con la filettatura 44
del primo accoppiatore 20, Le Ffilettature 44, 58
sono collocate in modo da essere assialmente distan
ziate dalla sezione tipo Luer 54, in modo che la se-
zione tipo Luer 54 nella sua rdazione di accoppiamento
cnn la sezione 56 puo' essere esposta a luce ultra-
violetta che passa attraverso la sezione 56 senza
alcuna interferenza proveniente dalle sezioni filet
tate 44, 58 di maggior spessore.

I1 secondo accoppiatore 22a puo' poi essere
collegato alla tubazione 24a che si unisce al sac-—
chetto 26a come precedentemente descritto. -~

Mentre 1l'accoppiatore 20 deve essere fatto
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di un materiale trasparente ai raggi ultra-
violetti in conformitd con la presente invenzione,
i1 secondo accoppiatore 22a, nelle specifiche
forme realizzative illustrate, non deve necessa-—
riamente essere fatto di un materiale trasparente
ai raggi ultravioletti, ma invece puo!' esseré fat_
to di qualsiasi materiale plastico si desideri.

specificamente, il secondo accoppiatore

b

22a che reca il diaframma 52 e' chiuso ermetica
mente, e puo! essere sterilizzato internamente in
fabbrica,in modo che solamente le sue porzioni
esterne adiacenti al punto di collegamento necessi-
tano di una sterilizzazione. E' per questa ragione
che non e! necessario che detto accoppiatore sia
trasparente ai raggi ultravioletti. Il primo accop-
piatore 20, pero', puo' essere destinato al riimpie-
go, ed e' un sistema aperto che richiede materiali
trasparenti ai raggi ultravioletti in modo che le‘
superfici interne, includendo almeno la porzione
anteriore dell'elemento acuminato 32, POSSQNO eSSe€-
re sterilizzate.

Facendo riferimenti alla figura 5, dopo che
e’ stata effettuata l'operazione di sterilizzazione
illustrata nella figura 2, l'accoppiatore 20 puo'

escere inserito mediante ripiegamento dell'elemento
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46 a soffietto in modo da far sl che l'elemento
acuminato 32 penetri nel diaframma 52 dell'accop-
piatore 22a. L'interno del sistema e' ora sterile
grazie alla;;a_ldiazione di luce ultravioletta sulla
superficie esterna del diaframma 52, sulle super-t
fici interne delltaccoppiatore 20 e sulle superfici
esposte dell'elemento acuminato 32 le quali, cone
trariamente ad un elemento acuminato tubolare, sono
piu disponibili per l'irradiazione mediante luce
ultravioletta attraverso l'accoppiatore 20. Pertanto,
fluido puo' ora fluire, come indicato nella fi-
ra 3, dal sacchetto 26a attraverso il secondo accop-
piatore 22a, attraverso il primo accoppiatore 20,
lungo le scanalature di flusso 60 definite fra le
alette 34 dell'elemeﬁto acuminato 32, sin entro il
tubo peritoneale 14 per essere alla fine convoglia-
to alla cavita peritoneale 12,

Facendo riferimento alla figura 6 si ve_
de un sistema che e' simlile a quello @gl}e pre-—
cedentl figure 4 e 5, con le differenze qui sot_
to descritte. In questa forma realizzativa, si ve-
de un secondo accoppiatore 22a simile al precedente
disegno accoppiato ad un primo accoppiatore 20a

che e' un accoppiatore in due pezzi. La porzione

anteriore 62 dell‘'accoppiatore 20a puo' essere fat_
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ta di un polimeroc fluorurato come policlorotrifluo-
roetilene (venduto sotto il nome commerciale di
KEL-F), che e' unito a tenuta ad un elemento tubo-
lare a soffietti 64 in corrispondenza del manicotto
sporgente 66. L'elemento a soffietto 64 puo' egsere
fatto 4i un differente materiale che presenta una
migliore flessibilita, e che conseguentemente e
piu' idoneo all'uso come elemento a soffietti, ad
esempio un materiale del tipo dei polimeri SURLYN
quali sopra descritti. La restante struttura del-
l'apparato puo'! essere identica all'apparecchiatu=-~
ra precedente. L'elemento acuminato 32a e le alet
te 34a possono egsere di costruzione identica a
quella dell'elemento acuminato 32 e delle alette 34,
ed i1 tubo peritoneale 14a, il manicotto 38a e 1l'a-
nello 50a possono essere identici ai loro corri-
gpondenti nella precedente forma realizzativa.
Come si vede nella figura 7, si preferi-
sce che l'elemento acuminato 32a (e l'elemento acu-
minato 32) presentino tre alette 34a (o alette 34)
che sono‘collocate circonferenzialmente in modo
approssimativamente equidistante fra loro cosi' da
creare fra loro angoli di circa 120°. Anche se volen-
do si puo'! fare uso 4i un maggior-numero di alette,

1l'impiego di tre alette assicura piu' ampi angoli
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ottusi (120°) ai spaziaturé, il che semplifica il
problema éi assicurarsi che tutte le porzioni del-
la superficie esposta degli elementi acuninati 32
e 32a ricevano i raggi ultravioletti. Se viene fét_
to uso di quattro o piu' alette puo' aggravarsi il
problema che alcune parti della superficie esposta
possono risultare coperte e nascoste dalla diret_
ta esposizione alla luce ultravioletta.

Pertanto, viene realizzato un sistema
di raccordo in cui un primc accoppiatore puo' es—
sere destinato al rilmpiego da parte del paziente,
accoppiatore che si trova sulltestremitd del tu~
bo peritonesle, e che reca un elemento acuminato
per perforare i diaframmi presenti sulla estre_
mitd di secondi accoppiatori che vengono congiun

t.) al primo. L'interno del primo accoppiatoxe, -

includente l'elemento acuminato, e' sterilizza-

bile ad opera dells luce ultravioletta, l'ele-
méntg acuminato essendo preferibilmente fatto di -
ﬁn materiale idrorepellente onde impedire la for-
mazione di veli liquidi attraverso i quali batteri
potrebbero migrare verso l'interno per un tratto
sufficiente a sfuggire all'irradiazione ultra-
violetta. Con questo sistema 1l'incidenza di perito-

nite in procedimenti di dialisi peritoneaie puo’
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essere grandemente ridotta ed anche eliminata,
se si segue il procedimento appropriato.

Volendo,il paziente puo' togliere l'ac—
coppiatore 22a e coprire l'accoppiatore 20 o 20a
con un normale cappellbtto di chiusura a'tenuta-
durante il periodo di sosta della dialisi peri-
toneale. Quando si desidera scaricare la solu-
zione,il cappellotio puo' essere rimosso e 81 puo!
fare il collegamento al sacco, seguito, volendo,
da sterilizzazione mediante raggi ultraviolétti
e scaricamento nel contenitore della soluzione
esaurita di dialisi peritoneale., Poi, se desidera-
to, si puo' collegare un sacchetto fresco di solu_
zione per dialisi peritoneale. Viene ancora una
volta effettuata sterilizzazione mediante raggi
ultravioletti, é la soluzione fresca per dialisi
peritoneale fluisce attraverso il sistema giungen
do alla cavitd peritoneale. Tuttavia, numerosi |
altri procedimenti per attuaré dialisi peritones_
le, possono pure essere usati con il collegamen-
to contemplato dalla presente invenzione.

Quanto sopra esposto e' stato offerto
golo a scopo illustrativo e non deve essere inteso
come limitante l'ambito dell'invenzione della

presente domanda di brevetto, ambito che e' defi-
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" nito nelle seguenti rivendicaziond.

RIVENDICAZIONI

1 Raccordo per assicurare un collggamegto._
sostanzialmente asettico fra un ftubo per il col}qf_,
gamento ed un tubo connettore di un contenitore‘pér
la soluzione, il quale raccordo comprende:s

un primo accopplatore su una estremita
di detto tubo per il collegamento, un secondo ac-
coppiatore sull'estremitd esterna di detto tubo
connettore del contenitore, detti accoppiatori
primc e secondo essendo proporzionati per unirsi
assieme g perfeita tenufa, mentre si permetie flus_
so di fluido fra detto tubo per il collegamento
e detto tubo connettore del contenitore, almeno
uno di detti accoppiatori essendo chiuso ermetica-
mente in corrispondenza della sua estremitd ester
ne con un diaframma, ed un elemento acuminato col=
locato in modo da sporgere attraverso uno di detti
accoppiatori che e!' mobile in modo da penetrare
entro detto diaframma quando gli accoppiatori so~
ﬁo uniti, il materiale dellt'accoppiatore atiraverso
il quale sporge l'elemento acuminatec prima di pene
trare in detto diaframma essendo sostanzialmente
trasparente ai raggi ultravioletti in modo da per

mettere sostanziale effetto antibatterico’sull'in-



in cui 1'accoppiastore attraverso il quale viene
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terno, includendo la superficie esterna del dia-
framma, detto elemento acuminato non presentando
alcun foro o luce interma, detto elemento acumina
to essendo collocato in modo da poter essere fat_
to avanzare attraverso detto‘diaffamma ed essendo
pure collocato in modo da permettere irradiazione
di tutte le superfici 4i almeno la porzione ante-
riore dell'elemento acuminato ad opera di radia-
zioni ultraviolette passanti attraverso detto ma_
teriale dell‘'accoppiatore.

2. Raccordo secondo la rivendicazione 1,

in cui dettc elemento acuminato e° massiccio e
comprende una pluralitd di alette longitudinali
sporgenti radialmente fatte in modo da permettiere
flusso di ligquido lungo le alette stesse.

3. Raccordo secondo la rivendicazione 2,
fatto avanzare detto elemento acuminato e' colle-
gato ad un elemento tubolare a soffiettl per per-—
mettere l'avanzamento e la retrazione di detto ac-
copplatore rispetto all'elemento acuminato, detto
elemento a soffietti essendo fatto di un materiale
e presentando uno spessore tali da permettere la
sostanziale trasmissione di'raggi ultravioletti nel

suo interno.
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4. Raccordo secondo la rivendicazione 3,in
cui detto elemento acuminato e' fatto di un ma_
teriale idrorepellente avente buone caratteristi-
che di unione, detto elemento acuminato essendo
collocato in modo da sporgere attraverso detto
primo accoppiatore ed essendo fissato a tenuta
a detto tubo peritoneale,in modo da perhettere
flusso di liquido attraverso di esso, detto ele~
mento a soffietti. essendo. pure unito ermeticamente
ad esso,in modo da permettere l'allungamento e 1l'ac-
corciamento assiale di detti elementi a soffietto
perll'avanzamento e la retrazione di detti accop-
piatori collegati rispetto all'elemento acumina
to.
5. Raccordo secondo la rivendicazione 1,
in cui l'accoppiatore che reca il diaframma a te_
nuta e' 1l'altro accoppiatore rispetto a quello at__
traverso il quale sporge l'elemento acuminato pri_
ma di penetrare in dettoc diaframma.
6. Sigtema a tubo ed accoppiatore per il
flusso di soluzione e per collegamento sostanzial
ménte asettico,il guale comprende un primo accop-
piatore su di una estremitd di detto tubo ed un

elemento acuminato entro detto tubo collocato in

modo da sporgere attraverso detto primo accoppia_
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tore e penetrare in un diaframma che impedisce il
flusso fra detto primo accoppiatore ed un secondo
accoppiatore quando in relazione di collegamento
con esso a perfetta chiusura ed amovibile, il ma-
teriale di alwmeno detto primo accoppiatore essendo
gostanzialmente trasparente ai raggi ultraviolet
ti in modo da consentire un sostanziale effetto
antibatterico syl collegamento fra detti accoppia
tori collegati e;z;tto elemento aﬁpuntito in seguito
ad irradiazione ultravioletta, detto elemento appun
tito presentande una struttura avente una plura-
1ita di alette longitudinali sporgenti radialmente
collocate in modo da poter essere fatte avanzare
attraverso dettoc diaframma ed anche collocate in
modo da consentire 1l'irradiazione di tutte le super-
fici di almeno la porzione anteriore dell'elemento
aﬁuminato con raggil ultravioletti passanti attra_k
verso il materiale dell'accoppiatore.
T. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo
1la rivendicazione 6 in cui almeno una parte di det
to tubo adiacente allt'accoppiatore e' pure fatta
di materiale sostanzialmente trasparente all'ultra-
violetto,in modo da permettere un ulteriore effetto

antibatterico su detto elemento acuminato e sul_

1'interno di detto tubo in seguito ad irradiazione
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nltravioletta.

8. Sistema a tubo ed accoppliatore secondo
la rivendicazione 6 in cui detto elemento acumina-
to et méssiccio e comﬁrendé tre di dette aletie.
9. Sistema a tubo ed accoppiatore secondb ‘
la rivendicazione 6 in cuiAdetto primo accoppia-
tore e' collegato ad un elemento tubolare a soffiet
ti per permettere l'avanza@ento e la retrazione di
detto accoppiétore rispetto all'elemento acuminsa-
to.

10. Sistema a tubo ed accopplatore secondo
la rivendicazione 9,in cui detto elemento a sof_'
fietti e' fatto di un materiale e presenta uno
spessore tall da permettere 1la éostanziale tra_
smiss;one di irradiazione ultravioletta nel‘suo
interno per un sostanzisle effetto antibatterico
su detto elemento acuminato e l'interno del siste_
mae a soffietti.

11. Sistema a tubo edlaccoppiatore secondo
la rivendicazione 10, in cul detto elemento acu_
minato e!' fatto di un materiale idrorepellente
avente buone caratteristiche di unione, detto ele-
mento acuminato essendo saldato a detto tubo,
detto elemento a soffiettl essendo pure saldato ad

esso in modo da permettere 1l'allungamento ed accor_
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ciamento assiale di detto sistema a soffietti per

l‘avanzamento e la retrazione di detto primo accop-
piatore rispetto all'elemento acuminato.

12.. Sistema a tubo ed accopplatore secondo
1a rivendicazione 6 che e' privo di diaframma che
chiuda i1 suo foro e proporzionato per il colle-
gamento con un accoppiatore che reca un diaframma
per la penetrazione ad opers dell'elemento acumi-
nato.

13. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo
la rivendicazione 12 che e! collegato ad un cate-
tere peritoneale. .

14 Sistema a tubo ed accoppiatore secondo
la rivendicazione 13 in cui detto primo accop—-
platore consiste di poli(clorotrifluoroetilene).
15, Sistema a tubo ed accoppistore secondo’
la rivendicazione 14,in cui detto dispositivo a k
goffietti e' fatto di un sale di poli(acido etilen
acrilico) con cationi scelti dal gruppo consisten~—
te dei cationi di metalli alcalini, metalli alcalino-
terrosi e zinco.

16. Raccordo per creare un collegamento
sostanzialmente asettico fra un tubo peritoneale,
per il collegamentb con la cavitd peritoneale 43

un paziente, ed un tubo connettore di un conte_
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nitore di soluzione pér dialisi, il guale raccordo

comprende :

un‘primo accoﬁpiatore su un'testremita di

detto tubo peritoneale, un secondo accoppiatore sul-

1'estremitd esterna di detto tubo connettore del con—
tenitore, detti accoppiatori primo e secondo essendo
sistemati in modo da unirsi assieme a tenuta mentre
viene consentito il flusso fra detto tubo perito~
neale ed il tubo connettore del contenitore, uno
di detti accoppiatori essendo chiuso ermeticamente
in corrispondenza della sua estremitd esterna com
un diaframma, ed un elemento acuminato sistemato In
modo da passare attraverso uno di detti accoppia-
tori,cosi' da penetrare entro detto diaframma quan
do gii gccoppiatori sono fra loro uniti, il mate_ -
riale di almenoc l'accoppiatore attraverso il guale
sporge l'elemento acuminato prima delle penetrazione
nel diaframma essendo un materiale sostanzialmente
trasparente all'ultravioletto onde permettere sosta@_
ziale sterilizzazione dell'interno, includendo l'ele-
mento acuminato e la superficie esterna del diaframma,
detto elemento acuminato essendo un elemento allun-
gato massiccio che comprende almeno tre alette lon-
gitudinall sporgenti radialmente che comsentono flus_

go di ligquido lungo le alette stesse, 1'acc6ppiatore



attraverso il quale viene fatto avanzare detto ele-

mento acuminato essendo collegato ad una porzione

del tubo peritoneale che permette ltavanzamento €

la retrazione di detto accoppiatore rispetto all'ele-
mento acuminato, detta porzione del tubo perito-
neale essendo fatta‘di un materiale e con uno spes_
sore tali da permettere la sostanziale trasmissione
di radiazioni ultraviolette nel suc interno, detio
elemento acuminato essendc sistemato in modo da es~-
gere fatto avanzare attraverso detto diaframma éd
essendo pure collocato in modo da permettere irradia-
zione di tutte le superficl esposte di almeno la
parte anteriore dell'elemento acuminato da parte
di raggi ultravioletti passanti attraverso detto
materiale dell'accoppiatore e della porzione di
tubo peritoneale.

17. Raccordo seconde la rivendicazione 16, in
cui l'accoppiatore che reca il diaframma a chiusura
ermetica ¢ 1'altro accoppiatore‘rispetto a quello
attraverso il quale l'elemento acuninato sporge pri-
ma di penetrare attraverso il diaframma.

18, Raccordo secondo la rivendicazione 17,in cui
detto elemento acuminato e' fatto dil un materiale
idrorepellente avente buone caratteristiche di unio-

ne, detto elemento acuminato essendo collocato in
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rodo da passare attravers;-detto primo accopplatore
ed essendo unito a detto tubo peritonesle in modo
da consentire il flusso di liquido asttraverso di
essi, una porzione di/detto tubo peritoneale esseﬁ-
do costituita da un sistema a soffietti che e' pure
unito a detto eledento acumihato e ad un punto del
tubo peritoneale lontano dal primo accoppiatore,in
modo da permettere l'allungamento e l'accorciamento
assiale di detto sistema a soffietti per ltavanzamen-—
to e la retruzione di detti accoppiatori collega_
ti, rispetto all'elemento acuminato.

19. Raccordo secondo la rivendicazione 18

in cui il materiale dell'accoppiatore attraverso

il quale sporge l'elemento acuminato consiste di
poli{clorotrifluorcetilene).

20, Accoppiatore secondo la rivendicazione 19
in cul il sistema a soffietti e' fatto di un sale
d1 poli(acido etilenaerilico) con cationi scelti
dal gruppo conslstente ded cationi di metalli
alcalini, metalli alealino=-terrosi e zinco.

21, Tubo pexr il flusso di soluzionele per

' collegamento sostanzialmente asettico che compren_
de un primo accoppiatore su untestremitd di detto
tubo ed un elemento acuminato entro detto tubo col-—

locato in modo da passare abttraverso detto'accop—
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piatore cosi! da penetrare in un diaframma che im=

pedisce il flusso fra detto primo accopplatore ed

un secondo accoppiatore quande collocat$i in relazione
di unione a tenuta, il materiale di almeno detto
primo accoppiatore essendo sostanzialmente tra_
sparente ai raggi ultravioletti onde permettere
aostanziale sterilizzazione della congiunzione fra
detti accoppiatori collegati e detto elemento acumi-
nato, detto eleménto acuminato essendo un elemento
massiccio comprendente almeno tre alette longitudina-
1i sporgenti radialmente e collocate in modo da
poter avanzare atiraverso detto diaframnma, detto
elemento acuminato essendo pure collocato in modo

da permetiere irradiaziome di tutte le superfici
esposte di almeno la porzione anteriore dell'ele- -
mento acuminato con raggi ultravioletti passanti
attraverso il materiale dell'sccoppiatore,almenc

una porzione di detto tubo adiacente a dettc accop—
platore essendo pure fatta di materiale sostanzial-
mente trasparente ai raggi wltravioletti in modo da
permettere_un sostanziale effetto antibatterico

sul detto elemento acuminato e l'interno del tubo.
22. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo

la rivendicazione 21,in cui detto primo accoppia_

tore e' collegato ad un elemento tubolare a soffietti

\
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,_‘cdme parte di detto tubo,onde permettere ltavanza~-

mento e lg retrazione di detto accoppiatore rispet-—
to all'elemento acuminato. |
23. . Sistema a tubo ed accopplatore secondo la
fivendicazione 22,in cui detto elemenéo a sof-
fietti e' fatto di un materiale e presenta uno spes
sore tali da permettere la sostanzlale trasmis
sione di raggi ultravioletti al suc interno per un
sostanziale effetto antibatterico su detto elemento
acuminato e l'internc del sistema a soffietti.

24. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo

ia rivendicazione 23 in cui detto elemento acumina
to e' fatto di un ﬁateriale idrorepellente avente
buone caratteristiche di unione, detto elemento
scuninato essendo unito a detto tubo, detto ele-
mento a soffietti essendo pure unito ad almeno uno
di detto elemento acuminato e restante 4i detto
tubo,in modo da permettere l'allungamento € ltac—
corciamento assiale di detto sistema a soffietti
per l'avanzamento e la . vétrazione di detto primo
accoppiatore rispetto all'elemento acuminato.

25. Sigtema a tubo ed accoppiatore secondc
ia rivendicazione 24.che non presenta un diaframma
che chiuda il suo foro,e proporzionato per il col-

legamento con un accoppiatore che reca un diaframnma
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che deve essere penetrato ad opera dell‘'elemento

acuminato.
26. Sistema a tubo ed accoppiastore secondo
ia rivendicazione 25 in cuil detto accoppiatore e?
fatto ai poli(clorotrifluoroetilene).
27. Accoppiatore secondo la rivendicazione 26
in cul detto disposistivo a soffietti e' fatto di
un sale di poli{acido etilen acrilico) con cationi
scelti dal gruppo consistente dei cationi 41 metal-
1i élcalini, metalli alcalino-terrosi e zinco.

‘
28. Raccordo secondo la rivendicazione 16
in cui detto elemento acuminato e' fatto di un
materiale idrorepellente.
29. Sistema a tubo ed accoppiatore secondo;
ia rivendicazione 6,in cul detto elemento acumina

t0 e' fatto di un materiale idrorepellente.

]
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Estratto della descrizione

Raccordo comprendente un elemento acuminato

!
i
|
+
|

dotato di alette sporgenti entro un manicotto sost

| verso il _raccordo scorre fluido passando fra_le_ alet

{Fe, le cui superfici possonc essere aperte, in modoj

da assicurare un'esposizione all'irradiazione con

| DICHTARAZIONE E MANDATO ABBINATI

raggl ultravioletti attraverso il manicotto.

NELLA DOMANBA ORIGINALE
AQC 1160

atl—

zialmente trasparente al raggi ultravioletti. Attra

No. di _pratica |

Quale inventore il cui nome & riportato pifl

avanti, io dichiaro che:

la mia regidenza, il mio domicilio postale e la

mia cittadinanza corrispondonc a quanto da me indi-'

cato pifi avanti a fianco del mio nome; che

| _dio mi ritengo autore originale, prime e unico |

(se pili avanti figura un solo nominativo) oppure

P U

.autore associato (se pili avanti figurano i nomi di |

 RACCORDO STERILLIZZABILE CON RAGGI ULTRAVIOLETTI

AVENTE UN ELEMENTO ACUMINATOO DOTATO DI ALETTE

SPORGENTI,

la quale invenzione € descritta e rivendicata nella

esposizione allegata alla presente; che mi & chiaro




WW*+ziQneﬁo“piﬁ‘@i‘ugbgnnqwgslmgm@ella presente istanzaj

__:mﬁrapérégentagti,Q_ggs

.41l contenuto.dell'esposizione allegata; che non mi

isente domanda e che nessuna domanda di brevetto o di
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4

Irisulta e non credo che la medesima sia mai stata

]

“@pn9§0iut§“oJutilizzata_negli“Stati,Uniti_dinﬁmericgm

prima della mia relativa invenzione o che sia stata

{brevettata o riportata in alcuna pubblicazione a

|

1di certificato_di inventore rilasciato anteriormente

j8lla presente domanda in alcun paese straniero agli

|da miei legali rappresentanti o cessionari pil di

_ jdodici mesi prima della presente domanda; che accetto

1

. !
scenza e che hanno rilevanza per l'esame della pre-

|agli Stati Uniti d'America da me o da miei legali

i

sente istanza, fatta eccezione per le seguenti:

j;

NESSUNA_ .

}“Con la presente delego i seguenti mandatari e/o |

agenti a seguire la presente domanda e a svolgere

_+_m

jstampa _in alcun paese prima della mia relativa inven-

che 1'invenzione non & stata brevettata o fatta oggetto

1'obbligo_di segnalare notizie di cui_sono a cono- .,

lcertificato di inventore in relazione alla presente |

sionari anteriormente alla pre-7j

|otati-Uniti d'America su domanda depositata da me oj

invenzione € stata depositata in alcun paese straniero .

Cat r—— bt i o —————

presso 1'Ufficio dei Brevetti e dei Marchi CCommerciali
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_|Putte le pratiche ad essa connesse: Paul C. Flattery, ;
jEsq., No. di Reg. 21.7125; e Garrettson Ellis, Esq., e
No. di Reg. 22.792. ] N
{ Al telefono mettersi in contatto con Garrettsonm{ .. = _
‘Fllis, Bsq., No. di telefono (312) 94g-4920. | o
_. Indirizzare ogni corrispondenza a Garrettson 1 _  _ _ S
Ellis, EFsq., Baxter Travemol Laboratories, Inc., .
One Baxter Parkway, Patent Law Department 2-28, — { I
PDeerfield, Illinois 60015 _ . . ... o
~ Con la presente dichiarc che tutte le dichiara-y
lzioni da me_fatte nella presente sono, per la parte R
i ‘mia diretta conmoscenza, dichiarazioni veritiere
_e_che tutte le dichiarazioni da me fatte in base ad |
finformazioni ricevute e per convinzione sono _q%?_E__" e
rltenu_tewverltlere, e inoltre che tali dlcP}§§§E931 - B
isono _state da me fatte con la consapevolezza che di-
ichi arazj_onl intenzionalmente false e dlchlaraz:m__nl e
fatte ip modo simile sono punibili con ammenda o de-,
jtenzione, o con entrambe, ai termini della Seziome { L .
{1001, Capitolo 18, del Codice degli Stati Uniti e che 3 R
stali dichiarazioni intenzionalmente false pos.sono L L
~compromettere la. validita della domanda o di ‘qualsiagi S
~ brevetto rilasciato in sé_ggiﬁo alla stessa., | e
NOME COMPLETO DELL'UNICOO PRIMO INVENTORE: I L
_Relph Kulin I
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- FIRMA DELL'INVENTORE (firma) Data: 9-12-91 o
RESIDENZA: 1700 Busse Road T

e JCITTADINANZA: UlSeAe N . o
___ |DOMICIT.IO POSTALE: MMarengo, Illinois €C152 4
U U - S o S - L, E
B o "~ PER TRADUZIONE CONFORME

UFFICIO BREVATTI ING. C. GREGORJ
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