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(57) Resumo: DISPOSITIVO MEDICO COM PROTEGAO DE
SEGURANGCA PARA AGULHA. Em um aspecto, um dispositivo médico
é proporcionado, que inclui um tubo flexivel, tendo uma extremidade
distal e uma extremidade proximal e, pelo menos, um primeiro limen
estendendo-se da dita extremidade distal para a dita extremidade
proximal; uma primeira canula de agulha tendo extremidades proximal
e distal, a dita primeira canula de agulha sendo montada na dita
extremidade distal do dito tubo e em comunicagéo fluida com o dito
limen; uma segunda canula de agulha montada na dita extremidade
proximal do dito tubo e em comunicagéo fluida com o dito lumen; e
uma protegao disposta no dito tubo, a dita prote¢do estendendo-se
substancialmente por todo o comprimento do dito tubo flexivel, e a dita
prote¢do sendo moével relativa @ dita primeira canula de agulha, de
uma posigao proximal inicial, na qual a dita primeira canula de agulha
é exposta, a uma posigcao distal, na qual a dita extremidade distal da
dita primeira canula de agulha é coberta pela dita prote¢éo; e um
atuador, para atuar a prote¢do a um local espagado da primeira canula
de agulha, de preferéncia, mais préximo da segunda canula de agulha
do que da primeira canula de agulha.
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"DISPOSITIVO MEDICO COM PROTECAO DE SEGURANCA PARA
AGULHA"

REMISSAO RECIPROCA A PEDIDOS DE PATENTES

RELACIONADOS

Este pedido de patente reivindica o beneficio sob
35 U.S.C. 119(e) ao pedido de patente provisdério S/N
60/709.151, depositado em 18 de agosto de 2006, que é aqui
incorporado por referéncia.

CAMPO DA INVENCAO

Esta invencdo se refere a uma proteg¢do de seguran-
¢a para agulha, para impedir o contato inadvertido com agu-
lha e, mais particularmente, a uma protegdo de seguranca pa-
ra agulha para dispositivos médicos, tais como conjuntos pa-
ra coleta de sangue, conjuntos para infusdo ou conjuntos pa-
ra administracdo de fluidos.

DESCRICAO DA TECNICA ANTERIOR

Os conjuntos de coleta de sangue sdo conhecidos na
técnica anterior, nos quais uma canula de agulha intravenosa
(IV) é proporcionada para inserg¢do em um vaso sangiiineo de
paciente, com a cénula IV fixada em um cubo IV, como pode-se
ver na patente U.S. 5.951.525 de Thorne et al, por exemplo,
e um tubo flexivel estendendo-se do cubo IV para uma segunda
cadnula, na qual é tipicamente montado um retentor de agulha.
A segunda cénula é usada para perfurar o septo de um tubo de
coleta de sangue ou saco de sangue sob vacuo, de modo que o
sangue seja transferido para ele pelas duas cénulas e o tubo
de conexdo. O septo é tipicamente um tampdo elastomérico

perfurdvel revedavel.



10

15

20

25

Como com a maioria, se ndo todos, dos dispositivos
médicos agudos, que sdo inseridos em um paciente (por exem-
plo, seringas, cateteres, bisturis), "cravadas" inadvertidas
por uma canula de agulha de um conjunto de coleta de sangue
em um pratico, apds insergdo em paciente, representam uma
grande preocupacao de saude, particularmente, com relacdo a
transmissdo de doengas conduzidas pelo sangue (por exemplo,
HIV). Varios dispositivos de protegdo e tampadura de agulha
foram desenvolvidos na técnica anterior, para inteiramente,
ou pelo menos parcialmente, encapsular as cédnulas de agulhas
usadas e impedir o contato inadvertido com elas. Muitos des-
ses dispositivos requerem um esforgo adicional por um prati-
co para gque sejam usados, variando de deslizamento de uma
tampa pela cénula de agulha usada, para ativar um mecanismo
que aciona uma protec¢do em torno da cénula de agulha.

Ainda que os beneficios desses dispositivos de
deslizamento e tampadura sejam evidentes, eles podem, em al-
guns casos, conter componentes rigidos e volumosos e meca-
nismos na area do cubo da cédnula IV. Esses componentes e me-
canismos incorporam geralmente peso, algumas vezes obstruem
a visao e também podem agir indesejavelmente contra a pele,
tudo contribuindo para que a canula IV, tendo uma rotacdo
ascendente, force o elemento enquanto na veia, o que pode
provocar dor e/ou necessitar de fixagdo do dispositivo con-
tra a pele. Essas dificuldades potenciais sao amplificadas
quando o dispositivo é usado em crianga pequena, recém-
nascido ou bebé prematuro. Esses aspectos negativos podem

depreciar a utilidade desses dispositivos e podem provocar
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que alguns flebotomistas selecionem dispositivos médicos al-
ternativos sem os itens de segurancga.

Os dispositivos tendo os itens funcionais e de se-
guran¢a dos dispositivos existentes, mas sem as dificuldades
potenciais mencionadas acima, vdo ser, portanto, desejiveis.

RESUMO DA INVENGAO

Em um aspecto, a invencdo é um dispositivo médico,
que inclui um tubo flexivel, tendo uma extremidade distal e
uma extremidade proximal e, pelo menos, um primeiro lumen
estendendo-se da dita extremidade distal para a dita extre-
midade proximal; uma primeira cdnula de agulha tendo extre-
midades proximal e distal, a dita primeira cinula de agulha
sendo montada na dita extremidade distal do dito tubo e em
comunicacgdo fluida com o dito lumen; uma segunda cénula de
agulha montada na dita extremidade proximal do dito tubo e
em comunicagao fluida com o dito lumen; e uma protecdo dis-
posta no dito tubo, a dita protecdo estendendo-se substanci-
almente por todo o comprimento do dito tubo flexivel, e a
dita protecdo sendo mével relativa a dita primeira cénula de
agulha, de uma posigdo proximal inicial, na qual a dita pri-
meira canula de agulha é exposta, a uma posigdo distal, na
qual a dita extremidade distal da dita primeira cénula de
agulha €& coberta pela dita protegdo. Tipicamente, o disposi-
tivo tem ainda um atuador, para atuar a protecdo a um local
espagcado da primeira cénula de agulha, de preferéncia, mais
préximo da segunda cénula de agulha do que da primeira canu-
la de agulha.

De acordo com as modalidades da invencdo, a ativa-
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¢do passiva ou manual de uma protegdo de seguranga pode ser
feita. Com ativagdo passiva, nenhum esforco adicional fora
da operag¢ao normal do dispositivo médico é necessario para
provocar proteg¢do da agulha. Se desejado, a ativacdo manual
da protecdo de seguranga pode ser proporcionada como uma al-
ternativa, ou adicionalmente, a ativacdo passiva. A invencdo
é aplicavel a varios dispositivos médicos, mas é particular-
mente bem adequada para conjuntos de infusdo intravenosa e
conjuntos de coleta de sangue. Para fins ilustrativos, a
discussdo aqui vai estar relacionada as modalidades dirigi-
das aos conjuntos de coleta de sangue.

Esses e outros aspectos da invencdo vao ser enten-
didos por um estudo da descrigdo detalhada apresentada a se-
guir e dos desenhos em anexo.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A Figura 1 é uma vista em secdo transversal de uma
modalidade da invencéo.

A Figura 2 é uma vista em perspectiva da modalida-
de da Figura 1, com a protegdo na posicdo proximal.

A Figura 3 é uma vista em perspectiva da modalida-
de da Figura 1, com a proteg¢do na posicdo distal.

A Figura 4 é uma vista lateral em secdo transver-
sal da interface de Luer macho - fémea em uma modalidade da
invencéo.

A Figura 5 é uma vista em perspectiva de outra mo-
dalidade da invencéo.

A Figura 6 é uma vista lateral em secdo transver-

sal da modalidade da Figura 5.
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A Figura 7 é uma vista em perspectiva de outra mo-
dalidade da invencéao.

A Figura 8 é uma vista em perspectiva de uma pro-
tecdo em uma modalidade da invencéo.

A Figura 9 é uma vista em projecdo lateral da mo-
dalidade da Figura 8.

A Figura 10 é uma vista em projecdo lateral de uma
protecdo em uma modalidade da invencéo.

DESCRICAQO DETALHADA DA INVENCAO

De acordo com uma modalidade da invencgdo, com re-
feréncia as Figuras 1 - 4, um dispositivo médico 10 é ilus-
trado (como mostrado nele, um conjunto de coleta de sangue),
que inclui, de uma maneira geral, os elementos descritos a-
baixo.

Um tubo flexivel 11, tendo uma extremidade distal
12 e uma extremidade proximal 13 e um primeiro lumen 14, pa-
ra comunicag¢do das primeira e segunda cédnulas de agulha 15 e
18. Tipicamente, o tubo flexivel tem um didmetro externo de
1 centimetro ou menos e é facilmente fixado ou encurvado ao
longo do eixo longitudinal do tubo por um usudrio, ou pelo
peso do proéprio dispositivo. O tubo 11 pode ser fixo nas
primeira e segunda cénulas de agulha 15 e 18, usando qual-
quer técnica conhecida daqueles versados na técnica. Na mo-
dalidade da Figura 1, as primeira e segunda canulas sdo di-
retamente ligadas ao tubo flexivel 11 com um adesivo adequa-
do. A Figura 4 mostra uma modalidade alternativa na qual o
tubo 11 é ligado indiretamente & segunda cdnula de agulha 18

por elementos de unido adicionais, tal como um luer 142 e um
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cubo de agulha fora do paciente 123. Vantajosamente, como
refletido nas modalidades das Figuras 1, 4, 5 e 7, ndo hé
qualquer cubo de agulha de cénula IV, reduzindo-se, desse
modo, o0 peso e o volume da extremidade IV do conjunto de co-
leta de sangue da invencgdo, quando comparado com os projetos
tradicionais do conjunto de coleta de sangue.

As cénulas de agulhas 15 e 18 sdo formadas de
qualquer modo conhecido, tal como por tubos metdlicos esti-
rados ou elastdmeros moldados. A primeira cidnula de agulha
15 inclui uma extremidade distal aguda 17, para insercdo em
um paciente, e uma extremidade proximal 16. Uma extremidade
proximal 3 da segunda canula de agulha 18 pode ser também
aguda, para facilitar a perfuracdo de um septo de um dispo-
sitivo de coleta de sangue (por exemplo, tubo de coleta de
sangue sob vacuo; saco de sangue). A segunda canula de agu-
lha 18 pode ser também desprotegida em uma manga elastoméri-
ca compressivel 20, que age para vedar a extremidade proxi-
mal 3 da canula 18 de vazamento, por exemplo, no caso de
miultiplos recipientes de amostra, tais como tubos sob vacuo
miltiplos, como conhecido na técnica. Ambas as cénulas de
agulha 15 e 18 sdo formadas vazadas e ficam em comunicacao
fluida entre si pelo primeiro lumen 14. Por exemplo, quando
a segunda canula de agulha 16 é inserida em um dispositivo
de coleta de sangue sob vacuo, o vAcuo nele puxa O sangue
pela primeira cdnula de agulha 15, lumen 14 e segunda cénula
de agulha 18 e para o dispositivo de coleta de sangue.

Pelo menos uma asa 21 pode ser presa na protecdao

19. A asa pode ser usada para aperto durante insercdo e/ou
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para fixar o conjunto de coleta de sangue em um paciente,
durante coleta. Vantajosamente, a asa ou asas 21 sd3o forma-
das de um material termoplastico flexivel, que proporciona
uma area superficial suficiente para aperto por um usudrio
e/ou fixacdo na pele de paciente, mas a um volume e a um pe-
so reduzidos, relativamente aos conjuntos de coleta de san-
gue convencionais. Os materiais adequados para essas asas
incluem poli (cloreto de vinila), poliamida, polipropileno
ou polietileno. Os materiais alternativos para essas asas
podem incluir materiais ndo termopléasticos, flexiveis, fino,
tal como papel.

A modalidade das Figuras 1 a 3 inclui um retentor
de agulha 22, no qual o tubo flexivel 11 é montado direta-
mente por aglutinagdo. Como conhecido na técnica, o retentor
de agulha 22 proporciona, geralmente, um corpo ciiindrico
23, formado para acomodar o tubo de coleta de sangue sob va-
cuo (ndo mostrado), e uma regido de encaixe de extremidade
dianteira, adaptada para acomodar uma cdnula de agulha para
perfurar o septo de um dispositivo de coleta. A Figura 4
mostra outra modalidade, na qual a segunda canula de agulha
118 é fixada em um cubo de agulha fora do paciente 123, que
€, por sua vez, fixada no retentor de agulha 122. O cubo del
agulha fora do paciente 123 é mostrado na Figura 4 com uma
conexdo rosqueada, mas outras técnicas de fixacdo sdo também
possiveis, por exemplo, uma conexdo de encaixe por pressio.
De acordo com a modalidade da Figura 4, o tubo flexivel 111
é ligado a um luer 142, montado no cubo de agulha fora do

paciente 123 do retentor de agulha 122.
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De acordo com uma modalidade da invencdo, a prote-
cdo 19 é disposta sobre o tubo flexivel 11 e se estende
substanciaimente por todo o comprimento do tubo flexivel 11.
Tipicamente, o comprimento da protegdo vai ser pelo menos
80% de todo o comprimento do tubo, mais tipicamente, pelo
menos 90% e, vantajosamente, pelo menos 95%. A protecdo pode
ser formada de qualquer material adequado, tais como polime-
ros termopléasticos, elastdmeros ou malha metdlica. A prote-
¢do pode ter varias configuracgdes. Pode ser, por exemplo, um
sélido continuo ao longo do seu comprimento, que ¢é formado
como um componente Unico ou como componentes multiplos sepa-
rados, que sdo unidos entre si (como nas modalidades das Fi-
guras 1 a 6), ou podem ser descontinuos, por exemplo, uma
série de ligagdes ou segmentos interligados 810, que sdo u-
nidos por uma série de articulacdes 802 (como mostrado de
acima na Figura 8 e da parte lateral na Figura 9), ou confi-
gurados com elementos tubulares 901, em qualquer uma das su-
as extremidades (para proporcionar funcdo de protecdo e atu-
agcado), conectados por um ou mais comprimentos lineares 902
(como mostrado na Figura 10). Geralmente, a protecdo é dis-
posta telescopicamente pelo tubo.

Um mecanismo de acionamento de protecdo 24 é tipi-
camente proporcionado para movimentar a protecdo 19 relativa
a dita primeira cénula de agulha 15, de uma posigdo proximal
inicial (consultar a Figura 2), na qual a dita primeira cé&-
nula de agulha 15 é exposta, a uma posicdo distal (consultar
a Figura 3), na qual a dita extremidade distal 17 da dita

primeira canula de agulha é coberta pela dita protecdo 19. O
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mecanismo de acionamento de protecdo 24 pode ser de qualquer
projeto, que provoque um movimento relativo entre a protecao
19 e a primeira canula de agulha 15, para impulsionar a pro-
tegcdo 19 a uma posigdo distal, cobrindo a primeira cénula de
agulha 15. O mecanismo de acionamento de protecdo pode in-
cluir, por exemplo, um elemento de propensdo, tal como uma
mola 66, ou elementos para facilitar ou simplesmente propi-
ciar movimento manual da protecdo.

Nas modalidades das Figuras 1 - 4, a protecdo de
seguranca requer ativagdo manual. O mecanismo de acionamento
de protegdo 24 inclui um elemento de propensdo (mola 66), um
alojamento 25, um atuador (um fecho resiliente 26), um ele-
mento de travamento de posicdo proximal 27 e um elemento de
travamento de posigdo distal 28. A protegdo 19 tem 2 regides
de diferentes seg¢des transversais. A primeira regido 76 tem
uma secg¢do transversal, que abrange o tubo flexivel 11, mas é
menor do que o diametro interno da mola 66, enquanto que a
segunda regido 77 tem uma segdo transversal, que é maior do
que o didmetro externo da mola. A segunda regido 77 da pro-
tegdo assim abrange tanto a mola 66 quanto o tubo 11, e é
localizada dentro do alojamento 25, quando a protecdo 19 es-
tda na posicgdo proximal. Uma parede anular 78 é formada na
interface das duas regides de diferentes secdes transversais
da protecao 19. A mola 66 é localizada entre a superficie
externa do tubo flexivel 11 e a protecdo 19; a extremidade
proximal da mola 66 é retida contra a parede proximal 75 do
alojamento 25, enquanto que a extremidade distal da mola 66

exerce a forca de impulsdo na parede anular 76. A protecdo é



10

15

20

25

10

retida na sua posigdo proximal pela interacdo entre o fecho
resiliente 26 e o elemento de travamento de posicdo proximal
27. O fecho resiliente 26 tem uma propensdo positiva ineren-
te para acoplamento com o elemento de travamento de posigéao
proximal 27, quando a protegdo estd na posicdo proximal e
com o elemento de travamento de posigdo distal 28, quando a
protegdo estd na posigdo distal. A remocdo do fecho 26 do
elemento de travamento de posigdo proximal 27 pelo usuario é
feita por levantamento do fecho 26, para fora de acoplamento
com o elemento de travamento de posigdo proximal 27, o que
permite que a mola 66 acione o movimento relativo entre a
primeira cédnula de agulha 15 e a protecdo 19, em uma direcdo
distal da posigdo proximal para a posicdo distal. O movimen-
to distal da protecdo 19 é detido na posicdo distal, pelo
acoplamento do atuador 26 no elemento de travamento de posi-
¢ao distal 26, pela propensdo positiva inerente do fecho,
como descrito acima. A protecdo 19 é depois travada na posi-
¢do distal.

A modalidade das Figuras 5 e 6 mostram outro tipo
de acionamento de protegdo 324. Esse mecanismo é um mecanis-
mo de acionamento de protegdo manual 324, no qual o atuador
(uma garra de dedo 333) é manipulado pela mdo do usuario e
fisicamente movimentado para atuar a protecdo. O atuador 333
€ localizado no batente proximal 332 do alojamento 336, an-
tes de uso, fixando, desse modo, a protecdo 319 na posicao
proximal. Apds ou durante a coleta da amostra de sangue, o
atuador 333 é manipulado manualmente para fora do batente

proximal 332 e ao longo da ranhura 330 no alojamento em uma
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direcdo distal, e para o batente distal 331, avancando, des-
se modo, a protecdo pela cdnula de agulha IV 315 e fixando-a
na posicgdo distal.

A Figura 7 mostra outra modalidade, que usa mani-
pulagao manual para fazer a protegdo da agulha. O usuario
aperta a protecdo 419 em qualquer ponto ao longo do seu com-
primento e empurra fisicamente a protecdo em uma direcdo
distal, da posigdo proximal para a posicdo distal, ao longo
do tubo 411. Nessa modalidade, o mecanismo de acionamento de
protegcdo é, portanto, a protecdo externa e ndo contém, ou
requer, um atuador, embora, pelo menos um fecho (ndo mostra-
do) possa estar presente para reter a protecdo 419 na posi-
cdo proximal e na posicgdo distal.

O atuador, se presente, pode ser um botdo de com-
pressao, um fecho ou uma garra de dedo, por exemplo, é usado
para atuar o mecanismo de acionamento de protecdo, por ati-
vacdo manual ou passiva. Um botdo de compressdo é qualquer
elemento que execute atuacdo do mecanismo de atuacao de pro-
tegdo por uma forgca de empurrar. Um fecho é qualquer elemen-
to que execute atuagdao do mecanismo de atuacdo de protecédo
por desacoplamento de um elemento de um item de retencéo,
tal como um entalhe, um furo ou uma alca. Notar que um exem-
plo de um fecho 26/126 é apresentado nas Figuras 1 - 4. Uma
garra de dedo é qualquer elemento que execute atuacdo do me-
canismo de acionamento de protecdo por uma forca de transla-
cdo, de um ou mais dedos de um usudrio da primeira cdnula de
agulha. No entanto, o atuador pode ser localizado em qual-

quer lugar ao longo do comprimento da protecgdo, particular-
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mente para uma prote¢do de seguranca ativada manualmente,
mas € vantajoso que o atuador seja localizado mais préximo
da segunda canula de agulha do que da primeira cdnula de a-
gulha. Se um elemento de propensdo estiver presente no meca-
nismo de acionamento de protegdo, o atuador vai ser tipica-
mente localizado mais préximo da segunda cénula.

Outra modalidade usa ativagdo passiva para execu-
tar a protecdo da agulha. Um atuador é proporcionado para
liberar a protecdo da posig¢do proximal e permitir que um e-
lemento de propensao propila a protegdo para a posicdo dis-
tal. O atuador pode ser atuado automdtica e passivamente, em
resposta a uma condig¢do operacional indicativa do uso do
conjunto de coleta de sangue. Por exemplo, o conjunto de co-
leta de sangue, para uso com um tubo sob vacuo, pode ter um
atuador localizado pela parede distal do retentor de agulha,
que atua o mecanismo de atuagdo de protecdo pelo movimento
de um tubo sob vacuo, para comunicacdo com a eétremidade
proximal da canula de agulha. Pode-se notar isso, por exem-
plo, no pedido de patente U.S. 10/369.790 de Conway.

Como aqueles versados na técnica vdo reconhecer
facilmente, qualquer projeto ou configuracdo pode ser usado
para traduzir ativagdo manual ou passiva da protecdo de se-
guranga em movimento da protecéo.

Ainda que a invenc¢do tenha sido descrita em rela-
cdo as modalidades preferidas com varios exemplos, aqueles
versados na técnica vao entender que varias mudancas podem
ser feitas, sem desvio do espirito e do ambito da invencdo,

como definidos nas reivindicacdes em anexo.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo médico, CARACTERIZADO pelo fato de
que compreendé:

um tubo flexivel, tendo uma extremidade distal e
uma extremidade proximal e, pelo menos, um primeiro lumen
estendendo-se da dita extremidade distal para a dita extre-
midade proximal;

uma primeira cénula de agulha tendo extremidades
proximal e distal, a dita primeira cénula de agulha sendo
montada na dita extremidade distal do dito tubo e em comuni-
cacdo fluida com o dito lumen;

uma segunda canula de agulha montada na dita ex-
tremidade proximal do dito tubo e em comunicacdo fluida com
o dito lumen; e

uma protegdo disposta no dito tubo, a dita prote-
¢cao estendendo-se substancialmente por todo o comprimento do
dito tubo flexivel, e a dita protecdo sendo mdével relativa a
dita primeira canula de agulha, de uma posicdo proximal ini-
cial, na qual a dita extremidade distal da dita primeira ca-
nula de agulha é exposta, a uma posigdo distal, na qual a
dita extremidade distal da dita primeira cénula de agulha é
coberta pela dita protecéo.

2. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita protecdo é mdével, da
dita posigdo proximal para a dita posigdo distal por manipu-
lagdo manual da dita protecéo.

3. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 1,

CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ainda um mecanismo
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de acionamento de protecdo, em que a dita protecdo & movi-
mentada da dita posigdo proximal para a dita posicdo distal
pelo dito mecanismo de acionamento de protecéao.

4. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 3,
CARACTERIZADO pelo fato de gue o dito mecanismo de aciona-
mento de protegdo compreende um atuador.

5. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 4,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dito atuador é localizado
mais préximo da dita segunda cénula de agulha do que da dita
primeira cénula de agulha.

6. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 3,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dito mecanismo de aciona-
mento de protegdo compreende:

um alojamento; e

uma mola para propelir a dita protecgéo davdita po-
sig¢do proximal no sentido da dita posicdo distal.

7. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 6,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita mola é disposta na ex-
tremidade proximal da dita protecgao.

8. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 3,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dito mecanismo de aciona-
mento de protegdo é disposto na extremidade proximal da dita
protegdo.

9. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato.de que compreende pelo menos uma a-
sa.

10. Dispositivo, de acordo_com a reivindicacédo 9,

CARACTERIZADO pelo fato de que a dita asa é presa na dita
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protecédo.

11. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 9,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita asa é feita de um ma-
terial termopléastico.

12. Dispositivo, de acordo com a reivindicacéao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ainda um retentor
de agulha acoplado com o dito tubo flexivel.

13. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende ainda um retentor
de agulha acoplado com a dita segunda canula de agulha.

' 14. Dispositivo, de acordo com a reivindicacgédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita protecdo é telescopada
pelo dito tubo flexivel, de modo que a dita protecdo se mo-

vimente em uma direcdo distal, relativa ao dito tubo flexi-

A vel, em movimento da dita posig¢do proximal para a dita posi-

cdo distal.

15. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita protecdo tem uma secédo
transversal sdélida tubular.

16. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita protecdo tem uma com-
posigcdo segmentada.

17. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita protecdo tem um com-
primento superior a 80% do comprimento do dito tubo flexi-
vel.

18. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 1,

CARACTERIZADO pelo fato de que a dita protecdo tem um com-
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primento superior a 90% do comprimento do dito tubo flexi-
vel.

19. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita protecdo tem um com-
primento superior a 95% do comprimento do dito tubo flexi-
vel.

20. Dispositivo médico, CARACTERIZADO pelo fato de
que consiste essencialmente de:

um tubo flexivel, tendo uma extremidade distal e
uma extremidade proximal e, pelo menos, um primeiro lumen
estendendo-se da dita extremidade distal para a dita extre-
midade proximal;

uma primeira canula de agulha tendo extremidades
proximal e distal, a dita primeira cénula de agulha sendo
montada na dita extremidade distal do dito tubo e em comuni-
cacdo fluida com o dito lumen;

uma segunda cénula de agulha montada na dita ex-
tremidade proximal do dito tubo e em comunicacdo fluida com
o dito lumen;

uma protegdo disposta no dito tubo, a dita prote-
¢do estendendo-se substancialmente por todo o comprimento do
dito tubo flexivel, e a dita protecdo sendo mbével relativa a
dita primeira cénula de agulha} de uma posicdo proximal ini-
cial, na qual a dita primeira cdnula de agulha é exposta, a
uma posigdo distal, na qual a dita extremidade distal da di-
ta primeira canula de agulha é coberta pela dita protecdo;

um atuador para executar o dito movimento da dita

protec¢do, em que o dito atuador é selecionado do grupo con-
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sistindo de um botdo de compressdo, um fecho e uma garra de
dedo; e

pelo menos uma asa presa no dito dispositivo médico.

21. Conjunto de coleta de sangue, CARACTERIZADO
pelo fato de que consiste essencialmente de:

um tubo flexivel, tendo uma extremidade distal e
uma extremidade proximal e, pelo menos, um primeiro lumen
estendendo-se da dita extremidade distal para a dita extre-
midade proximal;

uma primeira cénula de agulha tendo extremidades
proximal e distal, a dita primeira cé&nula de agulha sendo
montada na dita extremidade distal do dito tubo e em comuni-
cacdo fluida com o dito lumen;

uma segunda canula de agulha montada na dita ex-
tremidade proximal do dito tubo e em comunicacdo fluida com
o dito lumen;

uma protecdo disposta no dito tubo, a dita prote-
¢do estendendo-se substancialmente por todo o comprimento do
dito tubo flexivel, e a dita protecdo sendo mdével relativa a
dita primeira canula de agulha, de uma posicdo proximal ini-
cial, na qual a dita primeira cénula de agulha é exposta, a
uma posig¢dao distal, na qual a dita extremidade distal da di-
ta primeira cénula de agulha é coberta pela dita protecao;

um mecanismo de acionamento de proteg¢do, em que a
dita protegdao é movimentada da dita posig¢do proximal para a
dita posicdo distal pelo dito mecanismo de acionamento de
protegdo; e

pelo menos uma asa presa no dito dispositivo médico.
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RESUMO

"DISPOSITIVO MEDICO COM PROTECAO DE SEGURANGCA PARA
AGULHA"

Em um aspecto, um dispositivo médico é proporcio-
nado, que inclui um tubo flexivel, tendo uma extremidade
distal e uma extremidade proximal e, pelo menos, um primeiro
limen estendendo-se da dita extremidade distal para a dita
extremidade proximal; uma primeira cédnula de agulha tendo
extremidades proximal e distal, a dita primeira cé&nula de
agulha sendo montada na dita extremidade distal do dito tubo
e em comunicacdo fluida com o dito lumen; uma segunda canula
de agulha montada na dita extremidade proximal do dito tubo
e em comunicagdo fluida com o dito lumen; e uma protegédo
disposta no dito tubo, a dita protegdo estendendo-se subs-
tancialmente por todo o comprimento do dito tubo flexivel, e
a dita protegdo sendo mével relativa & dita primeira cénula
de agulha, de uma posigdo proximal inicial, na qual a dita
primeira canula de agulha é exposta, a uma posigdo distal,
na qual a dita extremidade distal da dita primeira cénula de
agulha é coberta pela dita protecdo; e um atuador, para atu-
ar a protegdo a um local espagado da primeira canula de agu-
lha, de preferéncia, mais préximo da segunda cdnula de agu-

lha do que da primeira cénula de agulha.
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