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Descrig¢®o referente & paten-
te de inveng¥o de CRITIKON,

INC., norte-americana, indugs

trial e comercial, estabele-
cida em 4110 George Road,
Tampa, Florida 33634, Estados
Unidos da América, (invento-
res: William Egolf, Michael
O'Neil, Mark Panzera e Jo-
seph Chang, residentes nos
Estados Unidos da América),
para "CONJUNTO DE CATETER

COM RESTRICAC DE REFLUXO".

DESCRIGZAQ

A presente inven¢3o refere-se a catéteres I,V.
€, em particular, 3 prevengdo do refluxo do sangue e reco-
lha de sangue que node resultar no contacto inadvertido com
© sangue durante a utilizacZo de tais catéteres.

A patente Norte Americana 4 762 516 (Luther et
al.) e o pedido de patente Norte Americano série nidmero
335 472, publicada em 10 de Abril de 1989, descrevem os ca-
téteres I.V. com protecgBes de agulha que se- destinam a
proteger, o pessoal médico, de ferimentos inadvertidos pro-
vocados por picadas de agulha subsequentes 3} utiliza¢3o da
agulha do catéter. Tais picadas, de agulha, inadvertidas

podem resultar em infecg¢8es provocadas por doencas transpor
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tadas pelo sangue do doente de cujo sistema vascular se
tenha retirado previamente a agulha. Os catéteres descritos
na presente patente e no pedido de patente evitam as pica-
das de agulha inadvertidas, pela cobertura da ponta da agu
lha com uma protecg¢do de agulha que se prolonga do cubo da
agulha & medida que se retira a agulha do corpo do doente,

N3o & apenas desejivel proteger o pessoal mé&-
dico dos acasos de ricadas de agulha inadvertidas, mas &
desejével adicionalmente proporcionar a protec¢3o de qual-
quer contacto com o sangue de um doente. Mesmo na utiliza-
¢30 de um dos catéteres anteriormente referidos com pro-
tecg¢3o de agulha, & possivel ao pessoal médico entrar em
contacto com o sangue de um doente devido ao derrame inde-
sejado do sangue do catéter. Durante a inser¢%o da agulha
no sistema vascular do doente, o clinico que administra o
catéter tenta localizar a ponta da agulha numa veia ou
artéria do doente. Quando a ponta da agulha est4 convenien
temente localizada, verifica-se um vequeno fluxo ou jacto
de sangue através do buraco da agulha para a camara inter-
mitente na extremidade proximal da agulha. O clinico nota
esta presenga do sangue na c&mara intermitente como uma
indicac¢%o da colocag3o conveniente da agulha. O clinico POwm |
de ent3o avancar o catéter para dentro do sistema vascular
e retirar a agulha do doente, deixando a cfnula do catéter
colocada no vaso sanguineo.

Como a extremidade da agulha se desloca para
uma localizag¢3o proximal da extremidade distal do catéter,
© sangue pode fluir sob press3o venosa ou arterial para o
catéter e para dentro do buraco da agulha. No entanto o
Sangue pode também entrar no €Spago anelar entre a parede
exterior da agulha e a parede interior da cdnula do catéter
O fluxo de sangue neste €Spago, em direc¢3o ao cubo do
catéter, & aqui referido como refluxo. Normalmente, o re-

fluxo de sangue & pouco importante, porque o cubo do catéter

-2 -




é normalmente rénidamente ligado a um conjunto de tubos
assim que a agulha é retirada do catéter. Contudo, nos ca-
téteres anteriormente referidos com protec¢des de agulha,
a ponta distal da protecg¢3o da agulha ocupa o cubo do ca-
téter antes de se completar a remoc3o da agulha. Como a
protecgdo de agulha se prolonga ao longo do comprimento da
agulha em direcg3o & extremidade da agulha, o seu prolon-
gamento pode levar o cubo do catéter a enfiar simultfnea-
mente o catéter na veia ou artéria do doente. O final des-
te movimento pode projectar o cubo do catéter da ponta da
protec¢do quando a protec¢3o atinge o seu prolongamento
total. Assim, se o refluxo do sangue para o cubo do caté-
ter ocorre antes da projec¢3o do cubo do catéter Qda ponta
da protecgdo, a protec¢3o da agulha pode ser contaminada
com o sangue do doente antes da libertac¢Z%o do cubo do ca-
téter. Pode ser desejével evitar esta contamina¢3o de for-
ma que o contacto do pessoal médico com o sangue da ponta

da protec¢do de agulha possa ser evitado.

De acordo com os principios da presente inven-—
¢do, proporciona-se um catéter que impede o refluxo do
sangue entre a insergdo da agulha e a cfnula do catéter,

O cubo do catéter e canula s3o formados duma maneira con-
vencional, depois montados na inser¢8o de agulha ou num
mandril com um calibre semelhante ao da agulha. A clnula
€ ent¥o aquecida nas proximidades do cubo do catéter a
uma temperatura que & pelo menos igual 3 temperatura de
amolecimento do material da canula. Comé a clnula & ague~
cida ela é ligeiramente distendida na direc¢do longitudi-
nal. Esta disten¢3o estira a por¢do aquecida da cénula
justamente a volta do mandril ou agulha. A cfnula & manti-
da momentdneamente estirada quando se remove a fonte de
calor, e depois é libertada. Quando se liberta a cénula,
esta relaxa ligeiramente no sentido longitudinal e radial
para criar um espago anular mindsculo entre a cfnula e o

mandril ou agulha. Através da optimizag3o dos parimetros




de estiramento o espago mindsculo resultante & calibrado
relativamente & dimenso das cé&lulas de sangue de forma a
evitar a sua passagem através da restrigdo assim formada
pela cé&nula. A optimizag¢¥o adicional minimiza a fricg%o
entre a restrig3o e a agulha quando a agulha é retirada do
catéter durante a utilizac¢3o do catéter e agulha. A res-
tri¢3o reduz assim substancialmente o refluxo de sangue
entre a agulha e a c8nula enquanto se cria apenas um aumen
to desprezivel das forgas de fricg3o durante a remoc¢3o da

agulha da cénula.
Nos desenhos:

A figura 1 ilustra um conjunto de catéter e
agulha com o fluxo de sangue para a clmara intermitente
no cubo da agulha;

A figura 2 ilustra o problema do refluxo de

sangue e recolha de sangue na ponta da protec¢3o da agulhg

A figura 3 ilustra um catéter com uma restri-
¢d3o formada de acordo com os principios da presente inven-
¢do;

As figuras 4a-4d ilustram as fases envolvidas
na formag3o da restric¥o da figura 3; e

As figuras 5a-5c s3%o0 vistas aumentadas da res-
trig%o formada nas figuras da-4q4,

Referindo primeiro a figura 1, apresenta-se
um catéter e agulha com uma protecgdo de agulha que pode
ser construfda como descrito na patente e pedido na paten-
te anteriormente mencionadas. 0 conjunto inclui uma clnula
de catéter 10 que est& ligada a um cubo de catéter 12,

Formou-se um encaixe de fecho 14 na extremidade proximal
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do cubo do catéter 12. A clnula est& ligada ao cubo 12 por
um encaixe de pressd3o de uma manga de metal brilhante 16
dentro da extremidade proximal da c&nula dentro do cubo 12,
como descrito na patente Norte Americana 4 191 185 (Lemi-
eux).

Uma agulha de inser¢%o de metal com buraco 20
possui uma extremidade distal 26 ponteaguda. A extremidade
proximal da agulha 20 est& ligada de forma adesiva a
extremidade distal aberta de uma c8mara intermitentée 22
que esté montada dentro de um cubo ou abrigo de agulha 30,
A montagem da camara intermitente no abrigo n%o & visivel
no desenho e inclui uma extens3o semelhante a uma barra
longitudinal do exterior do abrigo para o exterior da ci-
mara intermitente,

A extremidade proximal da clmara intermitente & tapada por
um tampdo poroso 24 como descrito no pedido de patente
Norte Americana série ndmero 221 579, publicada em 20 de
Julho de 1988, O tamp%o poroso d4& safda ao ar da cémara
intermitente quando a c&mara se enche de sangue, e os po-
ros do tampdo s3o de dimens¥o suf iciente para permitir a

passagem através deles.

Montada de forma deslizante dentro do abrigo
de agulha 30 existe uma protecgdo de agulha 34, represen-

tada na sua posig¥o retrafda na figura 1. O interior da
protecgdo de agulha & oco para acomodar af a cAmara inter-
mitente. A protecg¢Z%o de agulha possui uma abertura ou fen-
da longitudinal num dos lados através do qual passa a
extensdo de montagem da cfmara intermitente, A extremidade
distal ou ponta 36 da protec¢¥o de agulha & cénica e con-
tém uma abertura para a passagem da agulha através da pro-
tecgdo quando se prolonga a vroteccZo. O cubo do catdter
12 eleva-se sobre a ponta 36 da protecgdo de agulha e des-
loca-se sobre a ponta gquando se prolonga a protecg3o até

o catéter e o cubo serem injectados gquando a protecc3o




estd comrletamente prolongada sobre a agulha.

A figura 1 representa também o fluxo de sangue
dentro do conjunto catéter quando a extremidade da agulha
esté& convenientemente localizada num vaso sanguineo. O san-
gue pode fluir sob press%o arterial ou venosa através do
buraco da agulha como representado em 40a e dentro da c&-

mara intermitente 22 como representado em 40b,

A figura 2 representa a rosigd3o relativa dos
componentes do conjunto catéter depois da extremidade da
agulha ter sido localizada dentro do vaso sanguineo. Nesta
altura a protecg3o de agulha 34 é prolongada pelo clinico
por press3o das abas de pressZo 32 da protec¢do na direc-
¢3o distal. Este movimento provoca a retrag¢do da extremi-
dade da agulha 26 relativamente & extremidade distal do
catéter 10 para a posigdo represéntada na figura 2, o gque
é referido como "o encobrir" da ponta da agulha dentro da
extremidade distal do catéter. Quando a ponta da agulha 26
esté encoberta, o sangue flui e enche a extremidade distal
do catéter como indicado em 42a. Mas em adig¢do ao fluxo

desejado de sangue através do buraco da agulha como repre-~

sentado na . figura l, o sangue pode também fluir para E
através do pequeno €Spago anelar entre a superficie exteri-
or da agulha e o interior da cénula do catéter, como indi-
cado em 42b., Este refluxo de Sangue pode atingir o interior
do cubo do catéter 12, onde pode ocorrer a recolha do san-
gue, como indicado em 42c. Esta recolha do sangue pode con-
taminar indesejavelmente o exXterior da ponta de protecg®o
de agulha 36, e pode també&m fluir dentro da ponta da pro-
tecg3o de agulha como indicado em 42d. E um objectivo da
presente invenc3o evitar este refluxo de sangue e recolha
de sangue 3 volta da ponta da protec¢Zo de agulha.

A figura 3 representa um catéter construido de

acordo com os principios da presente inveng¢3o que inclui
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uma restrig®o 50 formada na cénula do catéter 10 nas pro-
ximidades do cubo do catéter 12. A restrig8oc 50 inclui

uma redug¢do do didmetro interior da canula do catéter para
um tamanho que se adapta exactamente 2 volta do difmetro
exterior da agulha 20. Como representado na figura 3, o
sangue pode ainda fluir dentro da extremidade distal da
cé&nula do catéter 10 e & volta da ponta encoberta 26 da
agulha, e pode mesmo comegar o refluxo através do espago
anelar entre a agulha e a clnula. Mas quando o refluxo de
sangue atinge a restri¢¥o 50 o acesso relativamente aper-
tado entre a clnula e a agulha detem o refluxo de sangue
adicional dentro do cubo do catéter. Isto evita essencial-
mente a contamina¢3o da ponta da protecgdo de agulha da
recolha do sangue & volta da ponta 36 da protecg3o de agu-
lha dentro do cubo'do catéter.

A restrig3o 50 forma-se como ilustrado pelas
figuras 4a-44 e 5a-5c¢. A figura 4a representa a cénula do
catéter 10 e o cubo 12 montado sobre a agulha 20. A res-
trig3o 50 forma-se, de preferéncia, quando as partes com-
ponentes do catéter est3o ligadas como representado na
figura 4a. No entanto, a restrig3o pode também ser formada
por montagem do catéter e cubo do catéter sobre um mandril
com um calibre essencialmente id&ntico dquele da agulha.

A formag3o da restric¢3o sobre a orépria agulha pode resul-
tar, geralmente, numa redugdo das fases de montagem do dis-
positivo.

A cdnula do catéter 10 & normalmente formada
por um rolimero tal como tetra~fluoro-etileno, que esté4
disponivel comercialmente sob @ marca registada TeflonTM.
Podem também ser utilizados outros polimeros aprovados para
uso em dispositivos médicos. Em qualquer caso, a nrimeira
fase consiste no pré-aquecimento da canula no ponto 52
onde se vai formar a restric%o. A cAnula & pré-aquecida &

temperatura do ponto de fusXo do material da cédnula que




para o Teflon & de 470° F (243° (). Enquanto se nré-aquece
a canula o catéter & suportado préximo da sua extremidade
distal por uma bragadeira feita de um material macio tal

como uma almofada de poli-uretano ou borracha da silfcone.

Os actuais inventores t&m empregado vérias
técnicas diferentes para aquecer a canula do catéter. Uma

consiste em inserir a c&nula através dum oriffcio central

com um didmetro de 0,635 cm numa placa aquecida anéloga a
um disco de forma que a placa aquecida circunde o ponto 52
onde se quer formar a restri¢3o. A clnula n3o toca a rlaca
quente, mas & aquecida pelo fluxo convectivo do ar da pla-
ca quente gque € aquecida a uma temperatura na gama dos
520° F (271° ¢) a 575° F (302° C) e de preferéncia aproxi-
madamente 520° F (271° C). Uma segunda técnica preferénci-
al consiste em dirigir um fluxo de ar agquecido de 550° F
(288° C) a 650° F (343°C) e de preferéncia aproximadamente
600° F (317° ¢) para a cénula a partir de uma pistola de
ar quente com pronta semelhante 3 dum lé4pis ou outra fonte,
como indicado em 54 na figura 4b. A turbullncia provocada
pelo jacto de ar a partir de uma tal fonte pode aquecer de
forma essencialmente uniforme o ar que circunda a cénula
até 3 temperatura do ponto de fusZo do material da cénula.
O fluxo de ar aquecido pode ser dirigido vara uma placa
deflectora nas proximidades da regido da restrig3o para
aumentar a sua turbuléncia, Devido 3 requena massa do caté-
ter, este pré-aguecimento requere apenas um perfiodo de
tempo curto. No caso da placa quente, o pré-aquecimento
demora aproximadamente 5 a 8 segundos. No caso da fonte de
ar quente com ponta semelhante a dum l4pis, o pré-aqueci-
mento demora apenas 0,5 a 1,5 segundos, sendo necessirios
tempos maiores para aquecer catéteres de maior dimens3o
(isto &, nimero de calibre menor).

No fim do perfodo de pré-aquecimento, estira-se

a cdnula 10 a uma disténcia pré-determinada. Isto pode ser




feito apertando o cubo do catéter 12 e puxando a bragadei-
ra 60. De preferéncia fixa-se a bragadeira 60 na sua posi-
¢80 e um surorte anelar encaixado na saliéncia 18 do cubo
do catéter 12 puxa o cubo como indicado pela seta 64 na
figura 4c. Numa forma de realizag3o da presente inveng3o
utilizando um catéter de TefloniM calibre 20, a clnula es-
tira-se a uma distfncia de 0,525 cm guando se utiliza a
placa quente para aquecimento. A distfncia de estiramento
para uma variedade de calibres de catéteres construfdos
varia de 0,381 cm a 0,762 cn. Quando se utiliza a fonte de
ar quente com ponta semelhante a lépis, estira-se a clnula
a uma distancia de 0,1524 cm para um catéter de calibre 20.
Outros calibres de catéter variam de 0,051 cm a 0,254 cm.
Este estiramento pode provocar precisamente a contra¢do da
regido aquecida da c&nula & volta da agulha interior ou
mandril., Depois de se ter éstirado, a c#&nula & mantida na
posig¢do estirada durante um perfiodo de tempo pré-determina-
do. No caso da utilizagdo da placa quente, a posig3o de esti
ramento é mantida durante 2 a 5 segundos. No caso da fonte
de ar quente ¢om ponta semelhante a lépis a vosi¢3o & man-
tida durante 0,1 a 1,0 segundos. Remove-se ent3o a clnula
do buraco da placa quente e permite-se que arrefega. No ca-
so da fonte de ar quente com ponta semelhante a l4pis, ‘re-
move-se o jacto de ar quente da cAnula e mantém-se a cénula
na posig¢do estirada durante outros 0,2 a 1,0 segundos. Liber
ta-se ent3o a cénula estirada e permite-se que arrefec¢a du-
rante alguns segundos.

Quando se remove o calor da cdnula e se liberta
a forga de estiramento, o material da clnula arrefece e
solidifica em muito poucos sugundos, devido i sua pequena
massa térmica. Como arrefece sem a forga de éstiramento o
material da cénula pode também relaxar e expandir-se nas
direcgBes longitudinal e radial. Esta relaxagdo do material
pode aliviar o encaixe arertado da cénula 3 volta da agu-

lha ou mandril, deixando um €Spago anelar estreito entre




a cénula e a agulha ou mandril no local onde se forma a
restrigdo. O espago 6ptimo esté na gama de O,51x10 °cm a
2,54x10-3cm, e & nominalmente de 0,127x10 °cm. O resultado
do estiramento e relaxa¢¥o proporciona tamb&m uma transi-
G380 suave estéticamente aceitével no diBmetro do catéter
entre o didmetro normal do catéter e aguele da restrig¢%o
de modo a minimizar a possibilidade de perfura¢®o ou ras-

pagem lateral aquando da inser¢¥o da ponta da agulha.

Pode verificar-se que quando se utiliza a pla-
ca quente para a formag3o da restricZo, o tempo para a
formagd3o da restrig¢3o & de aproximadamente dez segundos.
Quando se emprega uma fonte de ar quente com ponta em
forma de 1lé&pis, o tempo para formar a restrigdo & de 3,5

segundos ou menos, e nominalmente menor do que 2 segundos.

Nas figuras 5a-5c representam-se vistas ampli-
adas da formag3o da restricXo da clnula. A f igura 5a
representa a canula do catéter 10 e agulha 20 no infcio da
fase de pré-aquecimento e I'epresenta o espago anelar en-
tre a agulha e a canula na regi%o 52 onde se vai formar
a restrig3o. A figura 5b representa a cfnula 10 aquecida
desenhada exactamente 3 volta davagulha 20 em So'quanéo
S€ estira a cénula aquécida. As setas 62 indicam a direcg3o
das forgas de estiramento. A figura 5c ilustra a relaxa-
¢do do material da clnula que ocorre da remog3o das forgas
de estiramento e do calor. A c&nula relaxa longitudinal-
mente como indicado pelas setas 66 e radialmente para dei-
Xar o pequeno espago entre o didmetro interior da restri-
¢30 e o didmetro exterior da agulha. Visto que o difmetro
nominal de um glébulo vermelho & de aproximadamente 7 mi-
cra e o didmetro nominal de um glébulo branco & de aprroxi-
madamente 12 micra, um espaco nominal de 1,25%x10 3¢n
(12,5 micra) restringe essencialmente o fluxo do sangue
através da restricXo.




Numa forma de realizacXo da rresente invengdo
utilizando um catéter de calibre 20, a restri¢3o 50 loca-

liza-se perto do cubo do catéter, separados por uma distin-

cia de avproximadamente 0,3125 cm.

A prépria restric3o tem o comprimento de arro-
ximadamente 0,625 cm. O comprimento de um cubo de catéter
tipico de um catéter I.V. varia de 1,25 cm a 4,375 cm. A
localizag3o da restri¢3o mais préxima do cubo em oposicgdo
3 extremidade distal da canula, torna a restrigdo eficaz
durante muito mais tempo de remog¢3o da agulha e torna-se
ineficaz apenas quando a ponta da agulha é removida rara
um oonto proximal da restric¥o. N%o & desejével localizar
a restrigdo imediatamente adjacente ao cubo do catéter por
varias raz®es. Uma & que o aquecimento da c&nula no cubo
pode também fundir indesejavelmente a extremidade distal
do cubo do catéter. Outra razfo & que pnode ocorrer geral-
mente a flex3o ou torc¢3o do catéter quando a cénula encon-
.tra 0 cubo. Localizando a restrigdo longe desta jung¢do, a
tor¢3oc da cé&nula neste ponto n3o pode ser promovida rela

restricdo.

As formas de realizag®o ensaiaram-se em banca-
da para determinar a eficicia da restrig¢3o na prevenc¢3o do
refluxo. Os conjuntos catéter inseriram-se numa fonte de
solugdo de aglcar pressurizada a 20-30 mm Hg. As agulhas
de catéter foram ent3o encobertas como representado na fi-
gura 3 e controladas para determinar o tempo em que a so-
lugdo aparecia no cubo do catéter. O tempo de passagem até
que o refluxo da solug3o aparega nos cubos varia de um mi-
nimo de 12,9 segundos para catéteres de calibre 18; 15 se-
gundos para catéteres de calibre 20; e mais de 60 segundos
rara catéteres de calibre 22. Os tempos méximos rara o re-
fluxo aparecerna maioria dos catéteres ensaiados foi, em
exXcesso, de 60 segundos. Nos catéteres semelhantes sem a

restrigdo varia de 1,2 a 8,0 segundos até ocorrer o proble-
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-ma de refluxo. Este ensaio compara favoravelmente para
rressdes venosas nominais em humanos de 5-10 mm Hg, e com-
nara também favoravelmente com o tempo necessério para
retirar uma agulha de um catéter e ligar o cubo do catéter
a um conjunto de tubos, que é geralmente bem menor do que

um minuto.

Outro factor medido foi o aumento da forga
necesslria para retirar a agulha da clnula com a restrigdo.
Comparou-se o aumento da forga com a forga necesséria no-
minalmente para retirar uma ‘agulha da pele de um doente,
que é geralmente, por excesso, de 100 gramas. Verificou-se
que uma restrigdo de 0,625 cm de comprimento com um espago
nominal de 1,25x1073 cp impBe um aumento na fric¢3o de re-
mog3o de aproximadamente 15 gramas, o que & desprezivel
quando comparado com as forcas de fricgd3o usuais existentes

durante a remog¢3o da agulha.

Os catéteres da presente inveng3o com a restri-
¢80 adicional na c8nula, permitem que os clfnicos utilizem
a agulha do catéter como um niicleo para restringir o reflu-
X0 durante a prerarag¢3o para a remo¢do da agulha, incluin-
do tal preparag3o a coloca¢3v de uma gase sob o catétér,
conseguindo-se uma protecg¢3o de injec¢3o ou linha I.V,,etc.
A restrig3o pode diminuir essencialmente o refluxo de san-
gue até que o clinico esteja pronto nara retirar a agulha,
e a‘agulha possa ser removida nara a protec¢3o de agulha
com seguranga sem contamina¢3o significativa pelo sangue
da ponta da protec¢3o de agulha. Assim minimiza-se a inci-
déncia do contacto com o sangue.
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REIVINDICAGCOUOES

Conjunto de catéter para protecg®o de agulha o
qual restringe o refluxo de lfquido entre a parede interna
de um tubo de catéter e uma agulha de inserg¢3do, caracteri-
zado por ser constitufdo por um tubo de catéter possuindo
uma ponta distal e uma extremidade proximal ligada a um
cubo de catéter, por o referido tubo de catéter possuir um
di8metro nominal superior 3 maior porgdo do seu comprimen-
to para acomodar a passagem de uma agulha de inser¢3o atra-
vés do referido tubo de catéter, por o tubo de catéter pos-
suir uma restri¢3o formada na sua porgdo proximal e se
desenvolver sobre uma porg3o menor do comprimento do tubo
de catéter o qual prororciona uma fenda radial entre a pa-
rede interior do tubo de catéter e o difmetro exterior de
uma agulha de inser¢3o correspondente menor do que a exis-
tente entre a parede interior do tubo de catéter e o dia-
metro exterior da agulha de inser¢3o ao longo da sua porgdo

de difmetro nominal.

Conjunto de catéter para protec¢3o de agulha
de acordo com a reivindica¢3o 1, caracterizado por a res-
trigdo ser formada na vizinhanca do ponto de liga¢3o do tu-
bo de catéter ao cubo da agulha.

Conjunto de catéter para protecg3o de agulha
de acordo com a reivindicag¢3o 2, caracterizado por a tran-
sig¢do proximal do difmetro do tubo a partir da restrig3o
para o diadmetro nominal do tubo estar afastada da extremi-
dade distal do cubo de catéter 0,31 cm (1/8 de polegada)
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aproximadamente.

Conjunto de catéter para protecgdo de agulha
de acordo com a reivindica¢¥o 1, caracterizado pOor a por-
¢do menor do comprimento do tubo de catéter ter aproxima-

damente o comprimento de 0,62 cm (1/4 de polegada).

- 52 -

Conjunto de catéter para protec¢3o de agulha
de acordo com a reivindicag¢3o 1, caracterizado ror a fenda
radial mais pequena estar compreendida entre 0,5x10™3 e

2,5x107% em (0,2x1073 e 1,0x1073 polegadas).

Conjunto de catéter para protecc3o de agulha
de acordo com a reivindicag8o 5, caracterizado por a fenda
radial mais pequena ser aproximadamente de 1,25x10"3 cm
(0,5x10™3 polegada).

- 72 -

Conjunto de catéter para protecg®o de agulha
de acordo com a reivindicag¢3o 1, caracterizado por a res-

trigd3o ser formada termicamente.

Processo para estreitar um di&metro interno
de uma porg3o de um tubo de catéter feito de um material
polimérico e exibindo um di&metro interno nominal superior
ao referido di@metro estreitado, caracterizado por:
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a) Se colocar, dentro do referido tubo de catéter, um ele-
mento cilindrico metdlico o qual possui um difmetro exte-
rior que é essencialmente igual ao de uma agulha de inser-
¢do;

b) Se aguecer uma porg¢3o do tubo de catéter a uma tempera-
tura que é pelo menos igual & temperatura de amolecimento
do material polimérico;

c) Se aplicar uma forga de estiramento ao longo da porg3o
aquecida do tubo de catéter até se reduzir o difmetro in-
terno do tubo de catéter para um di8metro menor que o dil-
metro interno nominal;

d) Se reduzir a forga de estiramento para permitir ao re-
ferido material polimérico relaxar; e

e) Se deixar arrefecer o tubo aquecido.

Processo de acordo com a reivindicag¢3o 8, ca-
racterizado p or o passo de arrefecimento do tubo aquecido

preceder o nasso da redu¢¥o da forga de estiramento.

Processo de acordo com a reivindica¢%o 8, ca-
racterizado por o passo ¢ compreender:
aplicag3o de uma forgca de estiramento ao longo da porg¢3o
aquecida do catéter até que a superficie interior do tubo
de catéter esteja circunferencialmente em contacto com o

elemento metdlico.

Processo de acordo com a reivindica¢%o 8, ca-
racterizado por o rasso ¢ ser precedido pelo passo seguin-
te:

£f) averto do tubo de catéter de cada lado da porg3o agque-




cida.

Processo de acordo com a reivindica¢3o 10, ca-
racterizado por o passo d) incluir o passo seguinte:
redugdo da forga de estiramento para permitir ao material
polimérico relaxar na direcg¢Zo radial para deixar uma
fenda entre a superficie interna do tubo de catéter e a

superficie exterior do referido elemento met&lico.

Processo de acordo com a reivindicag¢3o 8, ca-
racterizado por o elemento metdlico compreender uma agu-
lha metélica.

A requerente reivindica a prioridade do pedi-~
do norte-americano apresentado em 17 de Maio de 1989, sob
o nimero de série 353,276.

Lisboa, 16 de Maio de 1990.
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RESUMO

"CONJUNTO DE CATETER COM RETRICAO
DE REFLUXO"

A invengdo refere~se a um conjunto de catéter
para protecgdo de agulha no qual se forma uma restrig¢3o do
di8metro interno do tubo de catéter, na proximidade do cu-~
bo da agulha. Forma-se a restric¢3o por aquecimento de uma
porgdo do tubo de catéter até ao ponto de amolecimento do
material do catéter, estirando o tubo de catéter para aper-
tar a porg¢do aquecida do tubo de catéter em torno de uma
agulha interna ou mandril, reduzindo depois a forga de es~
tiramento para permitir relaxar a porc3o estirada, deixan-
do uma pequena fenda entre a parede interna do tubo de ca-
téter e o difmetro externo da agulha de inser¢3o. Dimensio-
na-se de preferéncia a pequena fenda para ser da ordem do
didmetro das células de sangue para restringir o fluxo de
liquidos para além da restri¢3o e para dentro do cubo do
catéter.
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