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Relatorio Descritivo da Patente de Invencdo para "CONJUNTO
DESCARTAVEL".

A presente invencdo refere-se a um conjunto descartavel para o
estabelecimento de uma conexao de fluido entre uma unidade de distribui-
¢ao de fluido e um dispositivo de dosagem adaptado para a distribuicdo do
fluido para a veia de um paciente, o conjunto descartavel compreendendo
um comprimento de uma tubulacdo para o estabelecimento de uma conexao
de fluido a partir da unidade de distribuicdo em direcao a e para o dispositivo
de dosagem, de acordo com o preambulo da primeira reivindicacéo.

Os sistemas de distribuicdo de meio de contraste sdo bem-
conhecidos na técnica. Os sistemas de distribuicdo conhecidos usualmente
compreendem uma espiga em uma extremidade para encaixe no reservato-
rio contendo o meio de contraste, e na outra extremidade um mecanismo
com um conector de luer para acoplamento do recipiente a uma janela de
um coletor. Uma outra janela do coletor € acoplada a uma seringa adaptada
para a administracédo do fluido na veia do paciente. Para reducdo de perda,
muitos sistemas de distribuicdo de meio de contraste incluem um reservaté-
rio entre a espiga e o conector luer para manter temporariamente uma quan-
tidade de meio de contraste. Em um esforgo para evitacao de contaminacao
cruzada entre pacientes, muitos sistemas incluem um conjunto reusavel por-
tando a espiga e um conjunto descartavel portando o conector de luer de
saida provendo a conexao com a seringa, um par de conectores de luer de
combinacdo para juncdo seletiva do conjunto reusavel e do descartavel e
uma valvula de retencdo a jusante da espiga. Pela comutacdo do conjunto
descartavel, um recipiente grande de meio de contraste pode ser usado com
multiplos pacientes.

Os sistemas de distribuicdo para distribuicdo de meios de con-
traste para um paciente sdo bem-conhecidos na técnica. Um exemplo de um
sistema de distribuicio como esse & mostrado na US-B2-6.800.072. O sis-
tema de distribuicdo mostrado na US-B2-6.800.072 compreende um tubo
com uma primeira extremidade conectada a uma espiga adaptada para ser

acoplada em comunicacédo de fluido com uma fonte de volume de meios de
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contraste. Uma segunda extremidade do tubo compreende uma primeira
parte de um conector de luer a qual é provida para cooperar com uma se-
gunda parte correspondente do conector de luer montado em um conjunto
descartavel. O conjunto descartavel compreende um reservatério o qual esta
em conexao de fluido com uma tubulagdo para a condugédo de meios de con-
traste para uma janela de um coletor através de uma valvula de uma via.
Uma seringa para envio do meio de contraste para a veia dos pacientes é
conectada a uma outra janela do coletor. O reservatdrio compreende um
meio de tampé&o o qual é adaptado para reduzir o risco de respingo ¢ a for-
magéo subsequente de bothas no reservatério.

O dispositivo de distribuicdo mostrado na US-B2-6.800.072, con-
tudo, apresenta a desvantagem de ndo permitir verificar se a seringa foi ou
ndo bem inserida na veia dos pacientes e se 0 meio de contraste esta real-
mente fluindo para a veia dos pacientes. Além disto, o dispositivo de distribu-
icdo da US-B2-6.800.072 nédo permite verificar se um fluxo de retornoc de
sangue ocorre ou nao a partir da veia dos pacientes em dire¢éo ao reserva-
torio contendo o meio de contraste e, ainda, em direg¢do a fonte de volume.
Um fluxo de retorno como esse é para ser evitado, ja que é uma base de
contaminagéo do sistema, onde um préximo paciente pode ser contaminado
com material estranho, possivelmente de um paciente anterior.

A WO003/086528 mostra uma valvuia de uma via para uso com
tubos para uso médico em uma didlise peritoneal em particular, a qual com-
bina as fungdes de conex@o mecanica das partes de extremidade de uma
linha de infus&o / drenagem e uma linha de acesso conectada ao peritonio
de um paciente, e de regulagem do fluxc para a provisdo de um fluxo com
pouca ou nenhuma area de estagnagdo. Para isso, a valvula de uma via
compreende um corpo principal com pelo menos uma passagem de fluido, o
qual é afixavel a extremidade de um primeiro tubo e o qual compreende um
elemento de fechamento elasticamente deformével para a provisdo ou o im-
pedimento de uma comunicagéo de fluido entre as partes de extremidade da
passagem de fluido. O elemento de fechamento elasticamente deformavel
tem um eixo geométrico longitudinal de simetria e é projetado para se de-
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formar simetricamente durante a transi¢do de uma primeira condigéo em gue
uma comunicagdo de fiuido € impedida e uma segunda condigao em que
uma comunicagéo de fluido é permitida. Contudo, como a valvula de uma via
de WO03/086528 ¢ provida para uso em didlise peritoneal, uma verificacdo
de insergdo correta da linha de acesso no peritdnio ndo € um problema o
qual é considerado.

A US-A-5.593.385 mostra um sistema de distribui¢éo para a in-
trodugéo de meios de contraste de forma intravascular durante procedimen-
tos de cateterizagdo. O sistema compreende um primeiro segmento de tubu-
lagédo o gual, em uma extremidade, é provido com uma espiga conectando o
primeiro segmento de tubulagéo a uma garrafa contendo o0 meio de contras-
te. O primeiro segmento de tubuiagao é conectado ao segundo segmento de
tubulagdo por meio de uma torneira @ um conector de luer. Uma valvula de
retengéo de topo € montada na parte de extremidade acoplando o segundo
segmento de tubulagédo ao primeiro segmento de tubulagdo para se evitar
um refluxo a partir da segunda parte de tubulagdo. A segunda parte de tubu-
lagédo é conectada a uma terceira parte de tubulagéo por meio de uma valvu-
la de retengdo de fundo e de uma torneira, a valvula de retengé@o de fundo
impedindo um refluxo a partir do terceiro segmento de tubulagéo para o se-
gundo segmento de tubulagio. O terceiro segmento de tubulagdo é acoplado
a um coletor convencional e ainda em dire¢do ao sistema vascular. O ar po-
de ser admitido através da torneira para entrada do fluxo do meio de con-
traste. Devido & presenga do conector de luer, a segunda e a terceira tubula-
¢des podem ser descartadas apds 0 uso, e 0 primeiro segmento de tubula-
¢do pode ser reusado. A US-A-5.593.385 ndo mostra meios 0s quais permi-
tam verificar se uma seringa montada em uma tubulagé@o conectando o cole-
tor ao paciente foi inserida corretamente na veia dos pacientes.

Tendo em vista a prevengao de contaminagio do coletor ou do
reservatério e da parte fixa de um sistema de distribui¢do de fluido, assim,
ha uma necessidade de um dispositivo de distribuigdo contendo uma ferra-
menta a qual permite verificar se um dispositivo de dosagem, em particular
uma agulha de inje¢ao, foi bem inserido na veia de um paciente.
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Portanto, é um objetivo da presente invengado prover um disposi-
tivo o qual permita conectar o coletor ou o reservatério de fluido da parte fixa
do sistema de distribuicdo de fluido ao dispositivo de dosagem para insergao
na veia de um paciente, o que permite verificar se o dispositivo de dosagem
foi ou ndo corretamente inserido na veia do paciente, e 0 que permite mini-

mizar o risco de contaminagdo da parte fixa do sistema de distribuicédo de .

fluido, em particular impedindo essa contaminagao.

Este problema é resolvido com o conjunto descartavel mostrando
0s recursos técnicos da pante de caracterizagéo da primeira reivindicagao.

Para isso, 0 conjunto descartavel desta invengéo é caracterizado
pelo fato de a tubulagdo compreender uma primeira @ uma segunda paries
de tubulagéo, a primeira parte de tubulagdo sendo provida para:.o estabele-
cimento em uma primeira parte de extremidade de uma conex&o com uma
segunda parte de extremidade da segunda parte de tubulagdo e em uma
segunda parte de extremidade uma conexéc em dire¢gdo ao reservatorio, a
segunda parte de tubulagédo sendo provida para o estabelecimento em uma
primeira parte de extremidade de uma conexéo em direg¢do ao dispositivo de
dosagem e 0 paciente e em uma segunda parte de extremidade uma cone-
x&0 com a primeira parte de tubulagédo, onde a primeira parte de tubulagéo
compreende uma valvula de uma via a qual é provida para se permitir um
fluxo de fluido a partir da unidade de distribuigdo em diregdo ao dispositivo
de dosagem e para impedir um fluxo de fluido para tras a partir do dispositivo
de dosagem em diregdo ao reservatério, onde a primeira parte de extremi-
dade da primeira parte de tubulagdo e a segunda parte de extremidade da
segunda parte de tubulagdo estdo em conexdo de fluido uma com a outra de
uma maneira estanque a liquido por meio de um dispositivo de conexao libe-
ravel, cuja conexdo liberavel é adaptada para permitir um fluxo de retorno
(controle de refluxo de sangue) a partir do paciente para o dispositivo de do-
sagem e uma segunda parte de tubulagédo na dire¢édo do dispositivo de co-
nexdo liberavel na posigéo liberada da conexao liberavel e para impedir um
fluxo de retorno (refluxo de sangue) a partir do paciente para o dispositiVo de
dosagem e a segunda parte de tubula¢do na diregdo do dispositivo de cone-
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x&0 liberavel na posigdo fechada da conexéo liberavel. Na pratica, isto signi-
fica que um fluido esté fluindo a partir da segunda parte de extremidade da
primeira parte de tubulagio em diregdo a primeira parte de extremidade da
segunda parte de tubulagao.

Quando em uso, a parte de extremidade da primeira parte de
tubulagéo do conjunto descartavel desta inveng@o pode ser acoplada ao co-
letor, 0 qual, por sua vez, é conectado a um reservatério de fluido que con-
tém o meio de contraste a ser administrado ao paciente. O conjunto descar-
tavel pode ser acoplado, contudo, a qualquer outra parte fixa de um sistema
de distribuicdo de fluido. A primeira extremidade oposta da primeira parte de
tubulagdo é acoplada a segunda parte de extremidade da segunda parte de
tubulaggo. A segunda parte de extremidade da segunda parte de tubulagéo
é acoplada a primeira parte de tubulagéo, a primeira extremidade oposta da
segunda tubulagdo é acoplada a uma agulha de inje¢édo ou qualquer outro
dispositivo de dosagem o qual seja para ser inserido na veia do paciente.
Um enchimento completo da tubulagédo e da agulha com fluido no momento
em que a agulha de injecdo ¢ inserida na veia dos pacientes deve ser asse-
gurado, ja que o envio de ar para a veia exporia o paciente a um alto risco.
Assim qué o dispositivo de dosagem — i.c. a agulha de inje¢éo tiver sido in-
serida na veia do paciente e a conexdo com o reservatorio tiver sido estabe-
lecida na segunda parte de extremidade da primeira tubulagéo, com a cone-
xdo liberavel entre a primeira ¢ a segunda partes de tubulagdo no estado
conectado, um fluxo de fluido a partir do reservatério para a agulha de inje-
¢ao e a veia dos pacientes € permitido.

Pala desconexdo do dispositivo de conex&o liberavel, a primeira
parte de tubulagéo é desconectada da segunda parte de tubulag&o, a primei-
ra parte de extremidade da segunda parte de tubulagéo é aberta parao are
permite aspirar a agulha de inje¢do, para se permitir um fluxo de retorno de
sangue a partir da veia dos pacientes para a segunda parte de tubulacéo e
para a realizagéo do assim denominado controle de sangue de refluxo, o que
indica que o dispositivo de dosagem ou a agulha de injecéo foi inserido cor-
retamente na veia dos pacientes. Uma vez que um refluxo tenha sido obser-
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vado, o dispositivo de conexao liberavel é levado para o estado conectado e
o refluxo de sangue em diregéo ao coletor é inibido pela presenga da valvula
de uma via e pela presséo da primeira parte de tubulagdo. O controle gue o

dispositivo de dosagem ou a agulha de injegéo foi bem inserido na veia dos

pacientes é importante, ja que o risco de fluir de fluido do reservatdrio para o
tecido circundando a veia precisa ser minimizado, ja que pode envolver ne-
crose do tecido circundante.

Em outras palavras, com o conjunto descartavel desta invengéo,
a segunda parte de tubulagdo pode ser temporariamente desconectada da
primeira parte de tubulagéo para se verificar se o dispositivo de dosagem foi
corretamente inserido na veia dos pacientes. Embora o controle de refluxo
envolva um fluxo de retorno de sangue do paciente para a tubulagéo, o risco
de contaminagéo do coletor é nulo, ja que a véalvula de uma via presente na
primeira parte de tubulacéo posicionada entre a conexéo liberavel e o coletor
inibe o fluxo de sangue através da valvula de uma via e em diregdo a parte
fixa. Além disso, o risco de contaminagdo é adicionalmente reduzido ao se
garantir que a parte da primeira tubulagéo a qual se estende entre a valvula
de uma via e a conexdo com a parte fixa do sistema de distribuigéo de fluido
seja suficientemente longa.

De acordo com uma modalidade preferida da invengao, o dispo-
sitivo de conexéo liberavel compreende uma primeira € uma segunda partes
de conector, a segunda parte de conector é presa a uma segunda parte de
extremidade da segunda parte de tubulagédo e a primeira parte de conector é
montada em um lado de saida da vélvula de uma via ac longo de cujo lado
de saida o fluido flui a partir da vélvula de uma via na dire¢do da segunda
parte de tubulagdo. O risco de contaminagdo em diregdo ao reservatorio po-
de ser adicionaimente reduzido ao se ter a segunda parte de tubulagao loca-
lizada em uma posigdo préxima do paciente com um comprimento relativa-
mente mais longo, se comparado com a primeira parte de tubulagéo.

A manipulagdo, isto é, a desconexdo e o restabelecimento, da
conexdo liberavel é facilitada no caso de a primeira parte de conector ser
posicionada em uma parte de extremidade da valvula de uma via no lado

Ve
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apontando para a segunda parte de tubulagéo.

A presente invengdo também se refere a um sistema de distribu-
icdo de fluido contendo o conjunto descartavel descrito acima.

A presente invengdo também se refere ao usc do conjunto des-
cartave! descrito acima e do sistema de distribuigdo de fluido para a distribu-
icao de um fluido para um paciente.

A presente invengao também se refere a um método para verifi-
cagao do fluxo de retorno de sangue de verificagdo de um paciente em dire-
¢A0 a um reservatdrio de distribuigdo de fluido usando-se o conjunto descar-
tavel descrito acima e o sistema de distribuigdo de fluido, de acordo com o
que um dispositivo de dosagem é inserido na veia de um paciente, o disposi-
tivo de dosagem é conectado a uma segunda parte de tubulagéo, a conexao
liberavel é aberta para se permitir um fluxo de retorno a partir da veia do pa-
ciente para a segunda parte de tubulagdo e a conexao liberavel é restabele-
cida apés o fluxo de retorno de sangue para a segunda parte de tubulagéo
ter ocorrido e ter sido observado.

A invencdo é adicionalmente elucidada na figura anexada e na
descrigao da figura.

A figura 1 mostra uma modalidade possivei do conjunto descar-
tavel da presente invengao.

A figura 2 mostra um detalhe da valvula de uma via integrada no
conjunto descartavel da presente invengéao.

A figura 3 mostra o conjunto descartavel da presente invengao
construido em um sistema de distribui¢ao de fluido.

Conforme pode ser visto na figura 1, o conjunto descartavel 5 da
presente invengdo compreende uma tubulagdo 15 com uma primeira 1 e
uma segunda parte de tubulagdo 10. A primeira parte de tubulagéo 1 esta
localizada distal do paciente, a segunda parte de tubulagdo 10 esta localiza-
da proximal do paciente. As primeira e segunda partes de tubulagdo 1, 10
estdo em conexdo de fluido uma com a outra por meio de um dispositivo de
conexdo liberavel 11, 12. A primeira parte de tubulagido 1 compreende uma
primeira e uma segunda partes de extremidade 4, 14, a segunda parte de
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tubulagéo 10 compreende uma primeira € uma segunda partes de extremi-
dade 6, 9. A primeira parte de extremidade 4 da primeira parte de tubulagao
1 é conectada a segunda parte de extremidade 9 da segunda parte de tubu-
lagdo 10 por meio do dispositivo de conexao liberavel. O dispositivo de co-
nexdo liberavel compreende uma primeira parte de conector 22 a qual é
montada na primeira parte de extremidade 4 da primeira parte de tubulacdo
1 e uma segunda parte de conector 23, a qual é montada na segunda parte
de extremidade 9 da segunda parte de tubulagéo 10.

A primeira parte de tubulagdo contém uma valvula de uma via 3,
a qual é provida para se permitir um fluxo de fluido a partir da unidade de
distribuicdo de fluxo 17, 18 em diregéo ao paciente, ou, em outras palavras,
a partir da segunda parte de extremidade 14 em diregédo a primeira parte de
extremidade 4 da primeira parte de tubulagdo 1. A vélvula de uma via 3 ¢
provida para se proibir um fluxo de fluido a partir do paciente em diregdo a
unidade de distribuigédo de fluxo 17, 18 ou, em outras palavras, a partir da
segunda parte de extremidade ¢ da segunda parte de tubulagdo 10 para a
segunda parte de extremidade 14 da primeira parte de tubulagdo 1. A valvula
de uma via pode ser montada em algum lugar centraimente da primeira par-
te de tubulagdo 1 ou deslocada para uma da partes de extremidade. Para
facilitar uma manipulagéo, a vélvula de uma via é montada nas proximidades
da primeira parte de extremidade 4 da primeira parte de tubulagéo 1, prefe-
rencialmente na parte de extremidade.

A manipulagdo é adicionalmente facilitada pelo fato de a primeira
parte de conector 22 da conexao liberavel 11 ser montada em uma parte de
extremidade da véalvula de uma via 3. O conector pode ser feito de qualquer
conector adequado conhecido pela pessoa versada na técnica, o qual permi-
ta uma conexdo de forma liberavel de duas partes de uma tubulagéo, por
exemplo, um conector de luer ou um acoplamento de baioneta ou qualquer
outro acoplamento conhecido pela pessoa versada na técnica.

A segunda parte de conector 12 é montada em uma segunda
parte de extremidade 9 da segunda parte de tubulagéo 10. As primeira e se-
gunda partes de conector 11, 12 sdo conectaveis de forma liberavel uma a
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outra de uma maneira estanque a liquido e para permitir um fluxo de fluido a
partir da unidade de distribui¢do de fluido para o paciente, bem como o in-
verso. Usualmente, a segunda parte de tubulagdo 10 proximal ao paciente
tera um comprimento relativamente mais longo, se comparado com a primei-
ra parte de tubulagdo 1, para se evitar que qualquer contaminagao termine
na parte fixa 17, 18, 20 do sistema de distribui¢do de fluido. De alguma for-
ma, embora uma contaminagéo se originando a partir de um paciente possa
terminar no dispositivo de conexdo liberavel 11, 12, a valvula de uma via 3
impedira um fluxo de retorno adicional em dire¢do & unidade de distribuigao
de fluxo 17, 18, formando a parte fixa do sistema de distribuigéo de fluido, a
qual é reusada com todos os pacientes. O risco de contaminagéo da parte
fixa pode ser adicionalmente diminuido pelo uso de uma primeira parte de
tubulagdo 1 com um comprimento relativamente longo. No escopo da pre-
sente invengdo, qualquer valvula de uma via considerada adequada pela
pessoa versada na técnica pode ser usada. Freqiientemente, o uso de uma
valvula de uma via feita de um material transparente sera feito, ja que ajuda
a facilitar o controle da distribui¢éo do fluido.

Uma segunda parte de extremidade 14 da primeira parte de tu-
bulagéo 1 compreende um conector 7, por exemplo, um conector de luer ou
qualquer outro conector adequado, para o estabelecimento de uma conexao
de fluido em dire¢do ao coletor ou & parte fixa do dispositivo de envio de flui-
do, que é reusado com cada paciente. Na pratica, o conector 7 principalmen-
te ser4 usado para a conex&o do dispositivo de dosagem a um coletor 20, o
qual intervém na dosagem do fluido de contraste contido em um reservatorio
17 a partir daquele reservatorio para o paciente (vide a figura 3). O coletor
20 e o reservatério 17 usualmente fazem parte da parte fixa do dispositivo de
envio de fluido.

Uma primeira parte de extremidade 6 da segunda parte de tubu-
lacdo 10 compreende um segundo conector, por exemplo, um conector de
luer 8 que estabelece a conexdo em dire¢do ao dispositivo de dosagem com
o qual o fluido é injetado na veia dos pacientes. Como um dispositivo de do-
sagem, qualquer dispositivo adequado conhecido por uma pessoa versada
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na técnica pode ser usado. Um exemplo adequado de um dispositivo de do-
sagem é uma seringa ou uma agulha de injecao. _

O conjunto descartavel 5 da presente inveng¢édo pode estar em
conexdo direta com a parte reusada fixa 17, 18, 20 do dispositivo de dosa-
gem de fluido, ou pode estar conectado indiretamente a ela, por exemplo, no

caso de outros instrumentos estarem presentes entre o conjunto descartavel

e a parte fixa 17, 18, 20 do sistema. Nesse caso, a primeira parte de tubula-
¢do 1 serve como um tipo de area de seguranga, ja que aumenta a distancia
entre o paciente e o coletor e/ou o reservatdrio de fluido 17, 20 e a parte fixa
do dispositivo 17, 18, 20 que é reusada com cada paciente e, dessa forma,
ajuda a evitar uma contaminagdo da parte fixa do dispositivo. Embora isto
ndo seja necessario, comprimentos adicionais de tubulagdo podem ser pro-
vidos entre a primeira parte de tubulagdo 1 e a parte fixa do sistema de dis-
tribuigdo de fluido, usando-se qualquer meio de conexdo considerado ade-
quado pela pessoa versada na técnica.

A conexdo liberavel 11, 12 usada no conjunto descartavel desta
invengdo pode ser qualquer conexdo conhecida pela pessoa versada na
técnica, desde que contenha uma primeira e uma segunda partes, as quais
sejam conectaveis de forma liberavel uma & outra, e onde a segunda parte
12 no estado desconectado é aberta para o ar, para se permitir uma aspira-
¢édo e um fluxo de retorno da veia de pacientes para a segunda parte de tu-
buiagao 10.

A vélvula de uma via compreende um lado de entrada 21 ao lon-
go do qual-um fluido a partir da unidade de distribuicéo de fluxo 17, 18 entra
na vélvula de uma via, e um lado de saida 2 no lado oposto da valvula de
uma via, ao longo do qual o fluido deixa a vélvula de uma via em diregédo ao
paciente. Para facilitar a manipulagdo da conexdo liberavel, a primeira parte
de conector 22 é montada no lado de saida 2 da vélvula de uma via 3. A
primeira parte de conector 22 preferencialmente compreende um flange de
trava luer o qual é adaptado para ser recebido em um duto correspondente
13 da segunda parte de conector 23 de uma maneira estanque a liquido.
Com uma primeira parte de conector montada no lado de saida 2 da valvula
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11

de uma via, qualquer fluxo de volta a partir da segunda parte de tubulagdo
10 em diregéo & primeira parte de conector 22 é detido pela valvula de uma
via.

Preferencialmente, as primeira e segunda partes de conector 22,
23 sdo conectaveis de forma liberavel de uma maneira estanque a liquido
por meio de uma conex&o roscada, provida em uma parede de saida do duto
13 e uma face interna de uma parede circunferencial que circunda o flange
por pelo menos parte de seu comprimento, ja que isto prové uma abertura e
uma nova fixagdo simples e rapidas. Desse modo, o primeiro flange 11 é
adaptado para ser recebido no segundo duto correspondente 13 de uma
maneira estanque a liquido. Contudo, qualquer outro meio de conexéo libe-
ravel pode ser usado, desde que a conexao estanque a liquido seja respei-
tada.

O sistema descartavel da presente invengédo é adequado para
uso com qualquer sistema de distribui¢éo de fluido para a distribuigao de um
fluido para um paciente. O sistema descartavel desta invengdo é particular-
mente adequado para a distribuigdo de um fluido para veias, mais particu-
larmente para a distribuigdo de um fluido de contraste para a veia de pacien-
tes. Contudo, o sistema de distribuigdo de fluido desta invengéo é adequado
para a distribuigdo de qualquer fluido para um paciente e para uma veia de
um paciente, por exemplo, o sistema de distribuigio de fluido desta invencgéo
é adequado para uso com pain pumps ou dispositivos de dialise. Nesse ca-
s0, um controle de refluxo pode ser requerido a partir de um outro érgéo do
paciente, e pode ndo envolver sangue, mas um outro fluido se originando a
partir do paciente. O sistema de distribuigdo de fluido desta invengdo tam-
bém pode ser usado em uma situagdo em que um paciente é movido de
uma unidade de distribuigao de fluido para uma outra, j& que néo ha risco de
contaminagéo da primeira parte de tubulagéo, a qual, a cada vez, é conecta-
da a unidade de distribuigdo de fluxo 17, 18. Nesse caso, a agulha de inje-
¢éo ou o dispositivo de dosagem permanece inserido na veia dos pacientes,
a segunda parte de extremidade 14 da primeira tubulagéo é a cada vez des-
conectada de um sistema de distribuigéo de fluido prévio e reconectada ao
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préximo sistema. Isto € uma grande vantagem, ja que uma agulha de inje¢do
tem de ser inserida apenas uma vez e o conjunto descartavel pode ser leva-
do juntamente com o paciente, no caso de uma pluralidade de testes e tra-
tamentos sucessivos precisar ser realizada. Isto poupa tempo e permite que
pelo menos o dobro de varreduras de CT seja feito em um dia.

A tubulagdo pode ser feita de qualquer material adequado co-
nhecido pela pessoa versada na técnica. Contudo, quando usado para a dis-
tribuicdo de um fluido de contraste, preferencialmente é cloreto de polivinila.
As dimensGes das primeira e segunda partes de tubulagdo ndo so criticas
para a presente invengéo, e podem ser adaptadas pela pessoa versada na
técnica a aplicagdo pretendida. Em sistemas de varredura de CT, a distancia
e, assim, o comprimento da tubulagdo entre a agulha de injegéo e o reserva-
torio contendo o meio de contraste freqlientemente sera de aproximadamen-
te 1 metro. Essa tubulagédo pode ter, por exemplo, um volume interno de a-
proximadamente 5 a 10 ml, o contetido geral do reservatdrio de fluido de
contraste sendo de aproximadamente 110 ml. Contudo, com uma formagao
de imagem com MRI, freqlientemente o fluido é injetado na veia dos pacien-
tes sob pressdo e uma distancia um pouco maior precisa ser criada. Para
minimizag&o do risco de expanséo local da tubulag&o e para otimizagéao do
assim denominado bolo, usualmente sera feito uso de uma tubulagao tendo
uma espessura de material relativamente maior. Como em uma formagao de
imagem com MR o volume de fluido de contraste freqiientemente é limitado
a de 10 a 15 ml, usualmente sera feito uso de uma tubulagdo tendo um dia-
metro interno menor e um volume interno de aproximadamente 3 ml, embora
isto possa ser um pouco mais ou um pouco menos. Um comprimento co-
mumente usado de tubulagdo em formagao de imagem de MR & de aproxi-
madamente 120 cm, embora isto possa ser feito mais longo ou mais curto,
dependendo da natureza do dispositivo usado. Contudo, ¢ sistema de distri-
buigdo de fluido desta invengdo nao esta limitado ao uso com meio de con-
traste apenas, mas é adequado para uso com uma ampla variedade de flui-
dos que devem ser enviados para o paciente.

Quando em uso, a primeira e segunda partes de tubulagéo 1, 10
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s&o usadas no estado conectado do dispositivo de conexédo 11, 12. A se-
gunda parte de tubulagdo 10 é conectada a uma agulha de injecéo através
do segundo conector de luer 8. A primeira parte de tubulagéo 1 é conectada
ao sistema de distribuigdo de fluido 20 através do primeiro conector de luer
14, Apds a conexao ter sido estabeleéida, o sistema usualmente é lavado
com um fluido fisiolégico contido no reservatério 18. Apds a lavagem ter sido
terminada, a conexao do coletor 20 em diregdo ao reservatério 18 é fechada,
e a conexdo do coletor em direcdo ao reservatério de fluido de contraste 17
é aberta, de modo gue o fluido de contraste possa fluir para a tubulagao 15.
Apos ter preenchido completamente a tubulagdo 15 e a agulha de inje¢éo, a
agulha é inserida na veia dos pacientes. Um controle de refluxo, para verifi-
car se a agulha de injegéo foi inserida de uma maneira correta na veia do
paciente é feito pela desconexdo das primeira e segunda partes de conector
11, 12, aspirando-se a segunda parte de tubulagdo 10 contendo a agulha de
injecdo e verificando se ha ou ndo um fluxo de retorno de sangue a partir do
paciente para a segunda parte de tubulagdo 10. Apés um fluxo de retomo
para a segunda parte de tubulagdo 10 ter sido observado, a conexédo das
primeira e segunda partes de conector 11, 12, é restabelecida, um fluxo de
retorno de sangue para a segunda parte de tubulagdo nao ocorre mais, € um
fluxo de fluido de contraste a partir do reservatério 17 para a veia dos paci-
entes pode ser permitido. E permitido que um fluido flua, conforme indicado
pelas setas na figura 1, a partir do reservatério para a primeira parte de tubu-
lagéo 1, através da vélvula de uma via 3 e da segunda parte de tubulagdo 10
para a agultha de injegdo e enviado para a veia dos pacientes.

A partir do dito acima, sera claro que qualquer contaminagéo se

originando a partir do paciente penetra na segunda parte de tubulagéo e po-

deria, a principio, atingir a valvula de uma via, apds ter passado pela cone-
xdo liberavel. A valvula de uma via, contudo, inibira qualquer fiuxo de retorno
adicional em diregdo aquela unidade de distribuigdo de fluido, ja que apenas
permite um fluxo da unidade de distribuigdo de fluido para o paciente. Sera
claro que a primeira parte de tubulagdo entre a valvula de uma via e o siste-
ma de distribuigéo de fluido funciona como um tipo de zona de seguranga,
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permite adicionalmente minimizar o risco de contaminagéo da unidade de
distribuigdo de fluido no caso de qualquer contaminagdo poder terminar em e
diante da valvula de uma via. Assim, um sistema é provido, mostrando uma
seguranga dobrada.

Em particular, quando € feito uso de uma tubulag&o com um di-
&metro pequeno, com o conjunto descartavel da presente invengao uma la-
vagem pode ser feita com um meio de contraste diluido, o qual é uma mistu-
ra de fluido fisiolégico e um meio de contraste, ja que o volume reduzido da
tubulagdo permite reduzir perdas do meio de contraste. Isto é preferido, ja
que, de outra forma, a concentragdo inicial do meio de contraste pode ser
baixa demais para proporcionar uma formagao de imagem reprodutivel.

A desconexdo da primeira e da segunda partes do dispositivo de
conexdo permite realizar um controle de refluxo pela aspiracéo do dispositivo
de dosagem e, dessa forma, permite verificar se a agulha de inje¢éo foi ou
néo inserida na veia de uma maneira correta. No caso de a agulha ter sido
inserida na veia do paciente, um fluxo de retorno de sangue a partir do paci-
ente para a primeira parte de tubulagdo 1 serd observado, quando da aspi-
ragdo. No caso de a agulha néo estar inserida na veia, nenhum fluxo de re-
torno de sangue sera observado, e a agulha terd que ser reinserida.

A presente invengao também se refere a um sistema de distribu-
icao de fluido contendo o conjunto descartavel descrito acima.

A presente invengéo ainda se refere a um método para a verifi-
cagéo da insergdao de um dispositivo de dosagem na veia de um paciente.
Este método compreende as etapas de:

1) insergédo de um dispositivo de dosagem, em particular uma
agulha de inje¢ao, na veia de pacientes;

2) temporariamente soltar a conexao entre as primeira e segun-
da partes de conector 11, 12, para se permitir um fluxo de retorno de sangue
para a segunda parte de tubulagéo,

3) estabelecimento do fluxo de retorno,

4) reconexdo das primeira e segunda partes de conector 11, 12,

para se permitir um fluxo a partir do reservatiério para o dispositivo de dosagem.
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REIVINDICACOES

1. Conjunto descartavel (5) para o estabelecimento de uma co-
nexéo de fluido entre uma unidade de distribuicdo de fluido (17) e um dispo-
sitivo de dosagem adaptado para a distribuicdo do fluido para a veia de um
paciente, o conjunto descartavel compreendendo um comprimento de tubu-
lacdo (15) para o estabelecimento de uma conexao de fluido a partir da uni-
dade de distribuicdo em direcdo a e para o dispositivo de dosagem, em que
a tubulacdo (15) compreende uma primeira (1) e uma segunda (10) partes
de tubulagéo, a primeira parte de tubulag&o (1) sendo provida para o estabe-
lecimento em uma primeira parte de extremidade (4) de uma conexao com
uma segunda parte de extremidade (9) da segunda parte de tubulacéo (10) e
em uma segunda parte de extremidade (14) uma conexdo em dire¢do a uni-
dade de distribuicéo de fluido, a segunda parte de tubulagéo (10) sendo pro-
vida para o estabelecimento em uma primeira parte de extremidade (6) de
uma conexao em direcdo ao dispositivo de dosagem e ao paciente e em
uma segunda parte de extremidade (9) uma conexdo com a primeira parte
de tubulacédo (1), onde a primeira parte de tubulacédo (1) compreende uma
valvula de uma via (3) a qual é provida para se permitir um fluxo de fluido a
partir da unidade de distribuicdo (17, 18) em dire¢cdo ao dispositivo de dosa-
gem e para impedir um fluxo de fluido para tras a partir do dispositivo de do-
sagem em direcdo a unidade de distribuicdo, caracterizado pelo fato de que
a primeira parte de extremidade (4) da primeira parte de tubulacdo e a se-
gunda parte de extremidade (9) da segunda parte de tubulacdo (10) estado
em conexao de fluido uma com a outra de uma maneira estanque a liquido
por meio de um dispositivo de conexao liberavel (11, 12), cuja conexao libe-
ravel, assim como o sistema de distribuicdo de fluido, é adaptada para per-
mitir um fluxo de retorno a partir do paciente para a segunda parte de tubu-
lacdo (10) na direcdo do dispositivo de conexao liberavel na posicéo liberada
da conexao liberavel e para impedir um fluxo de retorno a partir do paciente
na direcdo do dispositivo de conexdao liberavel (11, 12) na posi¢édo fechada
da conex&o liberavel.

2. Conjunto descartavel, de acordo com a reivindicacdo 1, caracte-

Peticdo 870180012639, de 16/02/2018, pag. 10/17



10

15

20

25

30

rizado pelo fato de o dispositivo de conexdao liberavel compreender uma pri-
meira (11) e uma segunda parte de conector (12), pelo fato de a segunda
parte de conector (12) ser presa a uma segunda parte de extremidade (9) da
segunda parte de tubulacdo (10) e pelo fato de a primeira parte de conector
(11) ser montada em um lado de saida (2) da valvula de uma via (3) ao lon-
go o qual o fluido flui a partir da valvula de uma via na dire¢cdo da segunda
parte de tubulacéo (10).

3. Conjunto descartavel, de acordo com a reivindicacao 2, carac-
terizado pelo fato de a primeira parte de conector (11) ser posicionada em
uma parte de extremidade da valvula de uma via no lado apontando para a
segunda parte de tubulacéo (10).

4. Conjunto descartavel, de acordo com qualguer uma das rei-
vindicagbes 1 a 3, caracterizado pelo fato de o dispositivo de conexao libera-
vel (11, 12) ser um conector de luer.

5. Conjunto descartavel, de acordo com qualquer uma das rei-
vindicacdes 1 a 4, caracterizado pelo fato de a primeira parte de conector
(11) compreender um primeiro flange de trava de luer o qual € adaptado pa-
ra ser pelo menos parcialmente recebido em um duto correspondente (13)
da segunda parte de conector (12) de uma maneira estanque a fluido, para o
estabelecimento da conexao de fluido entre as primeira e segunda partes de
conector.

6. Conjunto descartavel, de acordo com a reivindicacdo 5, carac-
terizado pelo fato de a conexdo estanque a liquido das primeira e segunda
partes de conector (11, 12) ser obtida por meio de um acoplamento de baio-
neta ou de uma conexado roscada em uma parede externa do duto (13) e
uma face interna de uma parede circunferencial (16) que circunda o primeiro
flange de trava de luer.

7. Conjunto descartavel, de acordo com qualquer uma das rei-
vindicacdes 1 a 6, caracterizado pelo fato de a segunda parte de tubulacdo
(10) ter um comprimento o qual € mais longo, se comparado a um compri-
mento da primeira parte de tubulacdo (1).

8. Conjunto descartavel, de acordo com qualquer uma das rei-
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vindicacdes 1 a 6, caracterizado pelo fato de a tubulacdo (1, 10) ter um dia-
metro reduzido.

9. Conjunto descartavel, de acordo com qualquer uma das rei-
vindicacdes 1 a 8, caracterizado pelo fato de o dispositivo de dosagem ser
5 uma agulha de injecéo.

Peticdo 870180012639, de 16/02/2018, pag. 12/17



1/2




2/2




	Bibliographic Data
	Description
	Claims
	Drawings

